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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft eine Darreichungsform
fur Dialysekonzentrate, aus denen zur Durchflhrung
einer Dialyse an einem Patienten eine Dialysierflis-
sigkeit hergestellt wird, indem das Dialysekonzentrat
mit einer vorbestimmten Menge Wasser gemischt
wird. Dabei bezeichnet der Begriff ,Dialysekonzent-
rat" nicht unbedingt die Gesamtheit samtlicher Roh-
stoffe, die in der schlieBlich zur Anwendung gelan-
genden Dialysierflissigkeit enthalten sind, sondern
dem Dialysekonzentrat kénnen zur Herstellung der
Dialysierflussigkeit auch noch Stoffe hinzugefugt
werden, die gemeinsam mit dem Dialysekonzentrat
und dem Wasser die gebrauchsfertige Dialysierflis-
sigkeit ergeben.

[0002] Dialysierflissigkeit kann im allgemeinen fol-
gende Bestandteile haben, deren An- oder Abwesen-
heit und quantitativen Verhaltnisse je nach Anwen-
dungsfall unterschiedlich sein kénnen: Natriumchlo-
rid, Natriumhydrogencarbonat, Glukose, Kaliumchlo-
rid, Calziumchlorid, Magnesiumchlorid, Essigsaure,
Salzsaure, Natriumacetat, Calziumglukonat, Ascor-
binsaure, Zitronensaure, Hydrate dieser Verbindun-
gen, Wasser geeigneter Qualitat fur die Dialyse und
gegebenenfalls weitere Inhaltsstoffe.

[0003] Die Stoffe kdnnen in einer Produktionsanla-
ge mit definierten Mengen Wasser gemischt bzw. in
Wasser aufgelést werden und als Dialysekonzentrat
zu einer Dialysestation transportiert werden. Da ein
Hauptbestandteil des Dialysekonzentrates Wasser
ist, ist dies mit einem betrachtlichen Transport- und
Lageraufwand verbunden. Deshalb wird seit einiger
Zeit die basische Komponente zur Herstellung der Di-
alysierflissigkeit zunehmend in pulverisierter Form
an das Dialysegerat gebracht und dort in Wasser ge-
|6st.

[0004] Es ist auch bereits in geringem Umfang Pra-
xis, die sauren Komponenten zur Herstellung der Di-
alysierflissigkeit in Pulverform am Ort der Dialyse zur
Verfligung zu stellen, wodurch der Transport- und La-
geraufwand minimiert ist. Die einzelnen Bestandteile
missen dann vor Ort aber mit hoher Genauigkeit do-
siert werden, was einen erheblichen technischen
Aufwand mit sich bringt. AuRerdem bleibt bei dem
fertigen Gemisch mit vertretbarem Aufwand kaum
Uberprifbar, ob alle Bestandteile in dem exakten Mi-
schungsverhaltnis enthalten sind. Hieraus ergibt sich
ein hohes Risiko fir den Patienten, da er bei fehler-
hafter Zusammensetzung der Dialysierflissigkeit ge-
sundheitliche Schaden erleiden oder in Lebensge-
fahr geraten kann.

[0005] Die EP 04 56 928 B1 offenbart eine pastose
Dialysatzusammensetzung, die vor Entnahme von
Teilen zum Zweck der Homogenisierung umgerihrt
werden muss. Der zugesetzte Wasseranteil dient
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dem Versuch, die Suspension zu stabilisieren.

[0006] Der vorliegenden Erfindung liegt die Aufgabe
zugrunde, eine Bereitstellungsform der essentiellen
Bestandteile zur Herstellung von Dialysekonzentrat
anzugeben, bei der der Transport- und Lagerauf-
wand verringert und gleichzeitig eine industrielle Fer-
tigung mit exakt und analytisch kontrollierbar dosier-
ten Bestandteilen des Dialysekonzentrats ermdglicht
ist.

[0007] Diese Aufgabe wird erfindungsgemaf durch
die Merkmale des Patentanspruchs 1 geldst.

[0008] Die Erfindung sieht vor, dass die Bestandtei-
le der sauren Konzentratkomponente als Aufschlam-
mung in einem Behaltnis vorliegen. Der wenigstens
eine Pulver- oder granulatférmige Bestandteil, z. B.
Natriumchlorid, kann in einer beliebigen Partikelgré-
Re verwendet werden. Weitere Bestandteile des sau-
ren Dialysekonzentrats werden in Wasser gel6st, wo-
bei nur soviel Wasser verwendet werden muss, dass
sich die Bestandteile auflésen. Die Verwendung die-
ser Bestandteile in in Wasser geléster Form hat zur
Folge, dass diese Bestandteile auch dann genau do-
siert werden kénnen, wenn sie in kleinen und kleins-
ten Mengen verwendet werden. Die Dosierung einer
wassrigen Losung kann mit einfachen Mitteln mit ho-
her Genauigkeit erfolgen. Diese Ldsung minimiert
das Volumen und Gewicht des zu transportierenden,
zu lagernden und zu handhabenden sauren Konzen-
tratanteils, wobei die Homogenitat des flissigen Kon-
zentrats gewabhrleistet ist bzw. durch mechanische
MaRBnahmen leicht gewahrleistet werden kann.

[0009] Die Erfindung ermdglicht es damit, die saure
Konzentratkomponente einer Dialysierflissigkeit in
einer groflen Quantitat herzustellen. In der groRRen
Quantitat ist die vorgeschriebene Zusammensetzung
der einzelnen Bestandteile leicht nachweisbar. Da-
durch ist gewahrleistet, dass jede im Batch-Verfahren
hergestellt Dialysierflussigkeit dieselbe Qualitat auf-
weist. Hierdurch ist die erforderliche Sicherheit ge-
wahrleistet.

[0010] Dabei liegt es im Rahmen der Erfindung,
dass auch die Bestandteile der basischen Kompo-
nente in einem separaten Behalterteil in ungeléster
Form enthalten sein kdnnen. Diese werden am Dialy-
segerat mit soviel Wasser gemischt, dass sie in ge-
I6ster Form vorliegen und der Dialysierflussigkeit zu-
dosiert werden kénnen. Grundsétzlich kénnen auf
diese Weise alle Bestandteile der Dialysierflissigkeit
(abgesehen von der bendtigten Menge Wasser) mit
geringstem Transport- und Lageraufwand an das Di-
alysegerat gebracht werden.

[0011] Die Erfindung sieht demnach vor, dass das
saure Dialysekonzentrat zur Herstellung der Dialy-
sierflissigkeit einer Dialysebehandlung als Auf-
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schlammung wenigstens eines Pulver- oder granulat-
férmigen Bestandteils und der in Wasser geldsten
Ubrigen Bestandteile der sauren Konzentratkompo-
nente bereitgestellt wird. Diese Dialysekonzentra-
taufschlammung kann in einem geeigneten Behaltnis
am Ort de Dialyse bereitgestellt werden, die in eine
weiter unten noch zu beschreibende Vorrichtung zum
Aufbereiten von Dialysekonzentrat einsetzbar ist.

[0012] Die Dialysekonzentrataufschlammung ent-
halt vorzugsweise Natriumchlorid als festen Bestand-
teil, wobei es zweckmaRig sein kann, dass auch noch
weitere Bestandteile in fester Form vorliegen. Die
festen Bestandteile sind mit einer Losung der Gibrigen
Bestandteile gemischt. Aus dieser Aufschlammung
wird in der nachfolgend noch beschriebenen Vorrich-
tung an oder in der Dialysemaschine durch Zugabe
einer definierten Menge Wasser geeigneter Qualitat
im Batch-Verfahren ein fliissiges Konzentrat herge-
stellt, das mit den bestehenden Dosier- und Sicher-
heitssystemen herkdmmlicher Dialysegerate zu Dia-
lysierflissigkeit verarbeitet werden kann.

[0013] Das Behaltnis, das die Dialysekonzentratauf-
schlammung zur Herstellung der Dialysierflissigkeit
fur eine Dialyse enthalt, kann ein aus Kunststoff oder
Glas bestehender formstabiler Korper/Gefall oder
ein flexibler Beutel sein (im weiteren Text als Kartu-
sche bezeichnet), die nach der Beflillung mit der Auf-
schlammung flissigkeitsdicht und gasdicht ver-
schlossen wird. Dabei ist erfindungsgemaf vorgese-
hen, dass der Zufluss und der Abfluss an der Kartu-
sche so gestaltet sind, dass ungel6ste Stoffbestand-
teile beim Durchstrdmen der Kartusche mit Wasser
zurlckbehalten werden.

[0014] Die Vorrichtung zum Aufbereiten einer Dialy-
sekonzentrataufschlammung enthalt eine Aufnahme-
einrichtung fir die Kartusche, ein Batch-Gefal}, das
vorzugsweise mit einem Fullstandsensor versehen
ist, der nach Erreichen eines vorbestimmten Full-
stands den weiteren Wasserzulauf zum Aufbereiten
des Dialysekonzentrats unterbricht, Leitungen, die
die Einlasso6ffnung und die Auslassoffnung der Kon-
zentratkartusche mit einer Einlass6ffnung und einer
Auslassoéffnung des Batch-Gefalles verbinden, einen
Wasserzulauf und einen Dialysekonzentratablauf,
sowie eine Pumpe, die das zugefiihrte Wasser solan-
ge durch die Konzentratkartusche (vorzugsweise
entgegen der Schwerkraft) und das Batch-Gefal zir-
kulieren lasst, bis sich alle festen Bestandteile der Di-
alysekonzentrataufschlammung aufgelést haben und
eine homogene Ldésung im System vorliegt. Dies
kann mittels einer Steuereinheit und eines Leitfahig-
keitssensors Gberwacht werden, die ein Signal zum
Offnen des Auslassventils abgeben kann.

[0015] Diese Vorrichtung kann in ein Dialysegerat
integriert sein oder als eine Art Zusatzgerat an dem
Dialysegerat angeordnet werden.
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[0016] Weitere Einzelheiten der Vorrichtung zum
Aufbereiten einer Dialysekonzentrataufschlammung
ergeben sich aus der nachfolgenden Beschreibung
einer bevorzugten Ausfihrungsform sowie anhand
der beigefligten Zeichnung. Diese zeigt auf rein sche-
matische Weise eine derartige Vorrichtung.

[0017] Uber einen Anschluss 1 wird Wasser geeig-
neter Qualitat in die Vorrichtung eingelassen. Bevor-
zugt handelt es sich um Wasser aus dem Dialysege-
rat, das entgast und temperiert ist. Wenn derartiges
Wasser nicht zur Verfigung steht, kann anderweiti-
ges Wasser geeigneter Qualitdt verwendet werden,
das in der Vorrichtung vorzugsweise erwarmt werden
kann.

[0018] Nach Anschluss einer eine Dialysekonzent-
rataufschlAmmung enthaltenden Kartusche 4 an ei-
nen beidseitigen Anschluss 3 wird ein Zulaufventil 2
gedffnet, so dass Wasser vorzugsweise von unten in
die Kartusche eintritt. An Zu- und Ablauf der Kartu-
sche sind jeweils Filter 4a vorgesehen, die das Aus-
treten ungeldsten Salzes aus der Kartusche verhin-
dern. Nach Fullen der Kartusche flieRt das Wasser
bzw. die Lésung in ein Batch-Gefal} 5, bis ein Full-
standsensor 6 den Wasserzulauf beendet. Der Full-
standsensor ermoglicht die Festlegung auf unter-
schiedliche, genau definierte Verdiinnungsverhaltnis-
se, wobei das gesamte Batch-Volumen der Summe
der Volumina von Batch-Gefal} 5, Kartusche 4 und
dem zugehdrigen Schlauchsystem entspricht.

[0019] Der Fullstandsensor 6 ist vorzugsweise als
Leitfahigkeitssensor ausgebildet und ermdglicht so
die Kontrolle der Lésung der Feststoffe.

[0020] Nach Fillung des gesamten Batch-Volu-
mens wird eine Pumpe 10 gestartet, die die Flussig-
keit in dem System zirkulieren lasst und damit die
vollstandige Auflésung der Feststoffe hervorruft.

[0021] Als Sicherheitsiberwachung ist ein Druck-
sensor 11 vorgesehen. Die Vorrichtung enthalt ferner
bevorzugt eine Heizung 12, um das Ldsen der Fest-
stoffe zu beschleunigen, und einen Temperatursen-
sor 13. Der Temperatursensor 13 kann in Verbindung
mit der Leitfahigkeitsmesszelle 6 mit der notwendi-
gen Genauigkeit die Lésung der Feststoffe nachwei-
sen und dient der Heizungsregelung.

[0022] Nach dem vollstandigen Lésen der Feststof-
fe ist das Dialysekonzentrat fertig gemischt. Es wird
nun ein Auslassventil 20 gedéffnet, um das Dialyse-
konzentrat durch die Auslassleitung 21 zum Dialyse-
gerat weiter zu leiten.

[0023] Das Auslassventil 20 kann vor oder nach der
Pumpe 10 angeordnet sein.

[0024] AuRerdem kann die Vorrichtung einen Ni-
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veausensor 22 enthalten, der einen minimalen Flis-
sigkeitsstand meldet.

Patentanspriiche

1. Verfahren zur Herstellung von Saurem Dialy-
sekonzentrat mit folgenden Schritten:
a) wenigstens ein Pulver- oder granulatférmiger Be-
standteil und in Wasser gel6ste Ubrige Bestandteile
des Sauren Dialysekonzentrats werden in ein Behalt-
nis gefiillt, so dass die Bestandteile als Aufschlam-
mung in dem Behaltnis vorliegen,
b) das Behaltnis wird in eine Aufnahmeeinrichtung ei-
ner Vorrichtung zum Aufbereiten des Dialysekonzen-
trats eingesetzt und
¢) Wasser wird durch das Behaltnis zirkuliert, bis die
festen Bestandteile aufgelost sind.

Es folgt ein Blatt Zeichnungen
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