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Die folgenden Angaben sind den vom Anmelder eingereichten Unterlagen enthommen
Vorrichtung zur Bluttrennung

Vorrichtung zum Trennen von Vollblutspenden in ein- M
zelne Fraktionen wie Erythrozyten, Leukozyten (z. B. Gra-
nulozyten), Thrombozyten und Plasma in Form eines ste-
rilisierten geschlossenen, mit einer Aufhdngevorrichtung
(14) versehenen Systems, bei dem ein Teil der Blutspende
schwerkraftbedingt von oben nach unten in einen kleinen, N
der Blutprobenentnahme dienenden Auffangbeutel (3), . k @ S
die restliche Blutspende in einen der Trennung vorgela- @ -
gerten Blutbeutel (4) flie3t, um von dort aus durch einen 1S ®
Leukozytendepletionsfilter (6) entweder in einen von ei- . @
nem geschlossenen Beutel (8) umgebenen Membranbeu-
tel (9) oder in einen durch eine einzige Flachmembran ge-
trennten Beutel zu flie3en, in der auf der einen Seite die
Blutspende zuflie3t und auf der anderen Seite der Mem-
bran das Plasma abflie3t, wobei sich zwischen aul3erem
und innerem Beutel bzw. Flachmembran ein Abstandsgit-
ter {10) befindet und das zentrale Trennungssystem an ei-
nem Halterahmen (11) befestigt ist, so dal3 der (iberwie-
gende Teil des Blutplasmas unter Einflul3 eines erzeugten
Schwingungsfeldes die Membran durchfliel3t und direkt
Uber eine AbfluBvorrichtung {12) in den zur Aufnahme
des Blutplasmas vorgesehenen Beutel {13) flief3t.
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Beschreibung

[0001] Esistdie Aufgabe zu losen, ein in der Handhabung
einfaches, preiswertes und {iberall ohne weiteren Zentrifu-
geneinsatz verwendbares System zur Verarbeitung von Voll-
blutspenden darzustellen, mit dem die Blutspende in ein
Blutkomponenten- und ein Plasmakonzentrat getrennt wer-
den kann,

[0002] Der Stand der Technik wird heute im wesentlichen
vorgegeben durch die bekannte Zellseparatoren- bzw. Aphe-
resetechnik mit der heute in Transfusionszentren Blutspen-
den entnommen und aufbereitet werden oder dem Spender-
blut gewiinschte Blutkomponenten entnommen werden und
das Restblut dem Spender retransfundiert wird. Der Stand
der Technik wird ebenfalls vorgegeben durch die internatio-
nale Patentanmeldung PCT/DE00/01258 mit einer Hohlfa-
sermembranvorrichtung zum Auftrennen von Blut in ein-
zelne Komponenten und/oder Gruppen seiner Bestandteile.
[0003] Die in der erwihnten PCT-Anmeldung beschrie-
bene Vorrichtung besteht aus einem Beutel fiir die Blut-
spende, der vor der Bluttrennung umgehéngt werden muB3,
einem vorgeschriebenen Leukozytendepletionsfilter, einem
Zusatzbeutel zur Aufnahme einer physiologischen NaCl-
Losung zwecks Befeuchtung der Hohlfasermembran vor
Gebrauch, einem Biindel von gezogenen Hohlfasern in ei-
nem eigenen (Gehduse, einem Beutel zur Aufnahme des
Blutkomponentenkonzentrates, einem Beutel zur Aufnahme
des Blutplasmas sowie diversen Schlduchen, Verbindern
und Klemmen.

[0004] Die genannte Vorrichtung leistet die gestellte Auf-
gabe der Bluttrennung ohne weiteren Zentrifugeneinsatz.
Die Aufgabe ist jedoch einfacher im Handling, preiswerter
und mit geringerem Zeitaufwand bei weniger Vorrichtungs-
bestandteilen zu l6sen.

[0005] Erfindungsgemill wird die gestellte Aufgabe da-
durch gelost, daB die Vollblutspende wihrend des Spende-
vorganges entweder direkt in den nachfolgenden Membran-
beutel weitergeleitet wird oder zwecks Einhaltung einer Ru-
hephase in einen Blutbeutel lduft. Dariiber hinaus wird iiber
ein vor dem ersten Blutbeutel plaziertes Ventil ein separater,
kleinerer Auffangbeutel mit ca. 20 ml Blut befiillt um even-
tuelle Kontaminationen des Blutes zu tiberpriifen sowie wei-
tere Blutuntersuchungen erméglichen zu kénnen. Anschlie-
Bend lauft die Blutspende iiber einen Leukozytendepletions-
filter entweder in einen Membranbeutel, der wiederum von
einem geschlossenen Beutel umgeben ist oder in einen
durch eine einzige Flachmembran in einen Zuflu- und ei-
nen AbfluBbereich getrennten Beutel, so daf das aus der
Membran austretende Plasma in einen dritten Beutel abflie-
Ben kann. Da die beiden letzten Beutel definierte Fiillvolu-
mina der Fraktionen aufweisen, kann die Blutspende durch
einfache Ansicht des Fiillungspegels beendet werden.
[0006] Hinsichtlich der Fiillung des zweiten Beutels, der
dort stattfindenden Trennung der Blutkomponenten und der
folgenden Lagerung erweist es sich als vorteilhaft, den Blut-
beutel mit dem innenliegenden Membranbeutel auf einer
Halterahmenkonstruktion definierter Wélbung so vorge-
spannt zu befestigen, dal eine maximale Befiillung des Beu-
tels und eine storungsfreie Bluttrennung gewéhrleistet wird.
[0007] Hierbei wird zwischen dem Membranbeutel und
dem umgebenden Beutel ein flaches, aus Kunststoff oder ei-
nem anderen geeigneten Material bestehendes Gitter als Ab-
standshalter vorgesehen, so daf} das Blutplasma ungehindert
abflieBen kann. Besonders vorteilhaft ist eine Verbindung
dieses Abstandsgitters mit dem Membranbeutel, da so eine
gewlinschte Vorspannung auf den Membranbeutel im Hin-
blick auf den gefiillten Zustand ausgetibt werden kann und
der Membranbeutel im gefiillten Zustand an die Wandung
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des umgebenden Beutels gedriickt wird. Damit wird eine
weitere Trennung von Plasma und Blutkomponentenkon-
zentrat nach Beendigung der Blutspende und des Tren-
nungsvorganges vermieden. Das zur Transfusion vorgese-
hene Blutkomponentenkonzentrat kann nach Lagerung
durch einen Anschlu dem Inneren des Membranbeutels
entnommen werden, wobei der Membranbeutel mit einer
additiven Stabilisatorlésung vorbefiillt wird.

[0008] Bei der Trennungssystemvariante durch Integra-
tion einer einzigen Flachmembran kann es sich zusétzlich
als sinnvoll erweisen, neben dem Abstandshalter ein vorge-
lagertes Kunststofffasergeflecht zu beiden Seiten der Mem-
bran einzusetzen, um den optimalen Schutz der Membran
sowie einen verwirbelungsfreien Zu- und Abfluff der Blut-
spende bzw. des Plasmas zu gewihrleisten.

[0009] Weiterhin erweist es sich als sinnvoll, die Tren-
nung des Plasmas von den verbleibenden Blutkomponenten
durch die Membran zu beschleunigen. Hierzu ist als Mittel
der Wahl vorgesehen, das Teilsystem, bestehend aus Mem-
bran bzw. Membranbeutel, Gitter, umgebenden Beutel und
Halterahmen, mit Hilfe einer geeigneten physikalisch-tech-
nischen Methode in permanente Schwingungen zu verset-
zen.

[0010] Eine denkbare und geeignete Methode ist z. B. die
niedrigenergetische Ultraschallerregung des Teilsystems
durch einen innerhalb des Membranbeutels platzierten oder
an dem umgebenden Beutel bzw. dessen Halterahmen ange-
brachten oder anzubringenden Ultraschallgeber. Zusitzlich
kann durch die Wahl des Materials und die Konstruktion des
zwischen Membranbereich und umgebenden Beutel liegen-
den Gitters bzw. des Halterahmens eine Frequenzverstir-
kung im Teilsystem erzielt werden.

[0011] Mit Hilfe der erfindungsgemifien Vorrichtung ist
es ebenfalls moglich gemédB Anspruch 2 mehr als zwei Frak-
tionen aus der Vollblutspende zu gewinnen, in dem mehrere
zweite Beutel mit innenliegender Membran zum Einsatz
kommen und von oben nach unten zuerst die Fraktion mit
den Erythrozyten und dann in weiteren Schritten die Frak-
tionen mit den Leukozyten und Thrombozyten bis hin zum
Blutplasma gewonnen werden.

[0012] Die Erfindung ist auf der Zeichnung 1 im gefiillten
Zustand im seitlichen Durchschnitt dargestellt. Dabei sind
die einzelnen Elemente wie folgt beziffert:

1 Entnahmeschlauch mit Umlenkventil

2 Verbindungsschlauch mit Bruchklemme

3 20 ml-Auffangbeutel

4 1. Beutel zur Aufnahme der Blutspende

5 Verbindungsschlauch mit Auslaventil

6 Leukozytendepletionsfilter

7 Verbindungsschlauch mit Bruchklemme

8 2. Beutel mit innenliegendem Membranbeutel

9 Membranbeutel mit Auslaventil

10 Abstandsgitter

11 Halterahmen

12 Verbindungsschlauch mit Bruchklemme

13 3. Beutel fiir Plasma mit Auslaventil

14 Trage- und Authingefolie

[0013] Auf die Darstellung tiblicher Kleinteile wurde be-
wuBt verzichtet, da diese dem Fachmann naheliegen.
[0014] In der zweiten Zeichnung wird der 2. Beutel im
seitlichen Querschnitt gezeigt, wobei in Zeichnung 2a die
einfache Ausfiihrung der Filtrationseinheit mit einer einzi-
gen Flachmembran ausgefiihrt ist, wihrend in der Zeich-
nung 2b die Ausfiihrung mit integriertem Membranbeutel
dargestellt wird.
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Patentanspriiche

1. Vorrichtung zum Trennen von Vollblutspenden in
einzelne Fraktionen wie Erythrozyten, Leukozyten
(z. B. Granulozyten), Thrombozyten und Plasma, da-
durch gekennzeichnet, daff ein Teil der Blutspende
schwerkraftbedingt von oben nach unten in einen klei-
nen, der Blutprobenentnahme dienenden Auffangbeu-
tel, die restliche Blutspende in einen der Trennung vor-
gelagerten Blutbeutel flieBt oder direkt weitergeleitet
wird, um entweder durch einen Leukozytendepletions-
filter oder direkt in einen Membranbeutel bzw. in den
durch eine einzige Flachmembran geteilten Teilbereich
zur Aufnahme der Blutkomponenten zu flielen, wobei
der Membranbeutel von einem ersten geschlossenen
Beutel umgeben ist, der tiberwiegende Teil des Blut-
plasmas die vorzugsweise aus Polymeren gefertigte
Membran durchflieBt und direkt iiber eine mit Bruch-
klemme versehene Abfluivorrichtung bzw. tiber einen
Leukozytendepletionsfilter in den zur Aufnahme des
Blutplasmas vorgesehenen Beutel abflieBt.

2. Vorrichtung nach Anspruch 1 dadurch gekennzeich-
net, daB3 einer oder mehrere zweite Beutel mit unter-
schiedlichen Membranbeuteln bzw. integrierten Flach-
membranen hinsichtlich der PorengroBe mit einer Va-
riation zwischen 0,1 und 5 um eingesetzt werden und
entweder selektiv oder von oben nach unten die ge-
wiinschten groen und dann in abnehmender GroBe die
weiteren gewiinschten Blutbestandteile abgefiltert wer-
den.

3. Vorrichtung nach Anspruch 1 oder 2 dadurch ge-
kennzeichnet, da zwischen Membranbeutel bzw. Ein-
zelmembran und geschlossenem Beutel ein flexibles,
kammartiges Gitter als Abstandshalter fiir einen Ab-
stand von hochstens 0,5 mm zum geschlossenem Beu-
tel vorgesehen ist, dessen einzelne Kammzinke hoch-
stens einen Querschnitt von 1,0 mal 0,5 mm aufweisen
und dessen kammartige Offnungen in AbfluBrichtung
des Plasmas weisen.

4. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden An-
spriiche dadurch gekennzeichnet, dafl Das Abstandsgit-
ter als Stiitzgitter beidseitig mit dem Membranbeutel
verbunden ist und dem Membranbeutel eine Vorspan-
nung auf den optimalen Fiillungsgrad des Beutels zur
Aufnahme der Blutkomponenten gibt.

5. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden An-
spriiche dadurch gekennzeichnet, dal der geschlossene
Beutel bei der Produktion mit einer geringen Menge
additiver Stabilisatorlosung zwecks Befeuchtung des
Membranbeutels und antikoagulierender Wirkung vor-
befiillt wird und diese bei Gebrauch in den Plasmabeu-
tel abléuft.

6. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden An-
spriiche dadurch gekennzeichnet, dal der geschlossene
Beutel mit innenliegendem Membranbeutel auf einem
Halterahmen so befestigt wird, da der Beutel eine
festgelegte seitliche Wolbung aufweist, die bei Befiil-
lung ein festgelegtes Fiillvolumen erméglicht.

7. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden An-
spriiche dadurch gekennzeichnet, dall das Gesamtsy-
stem, bestehend aus innenliegender Membran, Gitter,
umgebenden Beutel und Halterahmen mit Hilfe geeig-
neter physikalisch-technischer Methoden in Schwin-
gungen parallel zur FluBrichtung versetzt wird.

8. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden An-
spriiche dadurch gekennzeichnet, daf} das erfindungs-
geméfBe Einbringen eines Schwingungsimpulses bei-
spielhaft durch auBen an dem Beutel bzw. innerhalb
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des Beutels zur Aufnahme des Blutkomponentenkon-
zentrates oder an dem Halterahmen angebrachten Ul-
traschallgeber kleiner Leistung verwirklicht wird, der
die Trennung des Plasmas von dem Blutkomponenten-
konzentrat dadurch beschleunigt, da durch das paral-
lel zur Flufirichtung verlaufende Ultraschallfeld in Ver-
bindung mit dem hydrostatischen Druck die Poren der
Polymermembran freigehalten werden und der an der
Membran bzw. an den Poren entstehende Druckunter-
schied einen verstirkten Abflul des, den Membranbeu-
tel durchlaufenden, Plasmas bewirkt.

9. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden An-
spriiche dadurch gekennzeichnet, daB durch Einsatz re-
sonanzaktiver Materialien oder/und einer entsprechend
ausgelegten Konstruktion des Abstandsgitters bzw. des
Halterahmens die optimale Weiterleitung der Ultra-
schallimpulse an die im Membranbeutel befindliche
Blutsuspension realisiert wird bzw. eine weitere Fre-
quenzverstirkung erzielt wird.

10. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden An-
spriiche dadurch gekennzeichnet, daf in einer einfa-
cheren Ausfiihrung statt eines Membranbeutels eine
oder mehrere, aus einem polymeren oder andersartigen
Material bestehende, glatte oder gefaltete Membran
horizontal oder vertikal in der Mitte des umgebenden
Kunststoffbeutels platziert wird und durch Verschwei-
Ben oder Verkleben mit diesem so verbunden wird, da3
zwei voneinander getrennte Beutelbereiche entstehen,
wobei das abzunehmende Blut in den einen Beutelbe-
reich flieft und das Blutkomponentenkonzentrat in die-
sem Beutelbereich verbleibt, wihrend das Plasma den
zweiten Beutelbereich iiber ein AuslaBventil verlaBt
und in den dritten Beutel flief3t.

11. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden An-
spriiche dadurch gekennzeichnet, dal die einzuset-
zende Membran zusitzlich mit zu beiden Seiten der
Membran vorgelagerten Kunststofffasergeflechte zum
Schutz und zur Gewihrleistung eines verwirbelungs-
und stérungsfreien Blutflusses zur bzw. von der Mem-
bran versehen wird.

12. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden An-
spriiche dadurch gekennzeichnet, da die Beutel 1 bis 3
iber eine flexible, reififeste und zusammen- bzw. auf-
klappbare Trage/Authéngefolie verbunden sind, die
dem Blutbeuteltrennungssystem eine erhohte Mobilitit
bei gleichzeitiger Stabilitit verleiht.

Hierzu 2 Seite(n) Zeichnungen
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