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Gas-Austausch-Einheit umfassend einen Einlass, der
azentrisch schraggestellt ist und ein Verfahren zur
Herstellung einer Gas-Austausch-Einheit.
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Beschreibung

Titel: Gas-Austausch-Einheit

Die Erfindung betrifft eine Gas-Austausch-Einheit und ein Verfahren zum Herstellen

einer Gas-Austausch-Einheit.

HINTERGRUND DER ERFINDUNG

Bei Patienten mit lebensbedrohlicher Lungenerkrankung kann die Lungenfunktion iiber
eine kiinstliche Lunge (Oxygenator oder Gas-Austausch-Einheit) aufrechterhalten werden, bis
sich die Lunge erholt und sich die natiirliche Lungenfunktion wiedereinstellt. Hierbei wird
durch einen extrakorporalen Kreislauf das Blut dem Patienten entnommen und nach

Behandlung im Oxygenator wieder zuriickgefiihrt.

Die meisten bekannten Oxygenatoren wurden im Rahmen der Entwicklung der Herz-
Lungen-Maschine zur Benutzung wihrend herzchirurgischer Eingriffe von wenigen Stunden
entwickelt und sind meist nicht fiir eine langerfristige Anwendung optimiert. Hingegen ist die
Anwendungsdauer im Rahmen einer Lungenunterstiitzung oft deutlich ldnger und kann einige
Wochen andauern. Wihrend einer langen Anwendungsdauer eines bekannten Oxygenators
kann es beispielsweise zur Himolyse und Thrombenbildung durch eine suboptimale
Stromungsfithrung mit hohen Stromungswiderstdnden und schlecht ausgewaschenen
Bereichen kommen. Auch nimmt die Austauschleistung solcher Oxygenatoren ab, so dass
diese wihrend der Therapie ersetzt werden miissen, wobei es zu Komplikationen und auch

Blutverlust bzw. starker Blutverdiinnung kommen kann.

Ubliche Oxygenatoren bestehen zum Beispiel aus gestapelten Hohlfasermatten, die
wechselseitig rechtwinklig zueinander angeordnet sind. Im Randbereich werden die Matten
durch eine Vergussmasse mittels eines Schleuder- oder Zentrifugalverfahren 4-fach
eingebettet, wodurch sich eine quadratische Querschnittsflédche ergibt, durch die das Blut
flieBt. Um das Blut moglichst gleichmiBig tiber die Faserfliche zu verteilen, werden bei den
iiblichen Oxygenatoren gelochte Verteilerplatten verwendet, die im Einlassbereich und

Auslassbereich des Oxygenators eingebaut werden. Ein derartiger Oxygenator ist
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beispielsweise aus der WO 2017/211460 Al.

ZUSAMMENFASSUNG DER ERFINDUNG

Es ist Aufgabe der vorliegenden Erfindung, die Stromungsfiihrung in einem
Oxygenator zu verbessern, so dass die Bediirfnisse der mittel- bis langfristigen

Lungenunterstiitzung in einfacher Art und Weise erfiillt werden kénnen.

Die erfindungsgeméBe Losung der Aufgabe erfolgt durch die Merkmale der
unabhingigen Anspriiche. Weiterbildungen der Erfindung ergeben sich aus den

Unteranspriichen.

Erfindungsgeméf wird eine Gas-Austausch-Einheit angegeben, welche
Hohlfasermatten umfasst, wobei die Gas-Austausch-Einheit einen Einlass umfasst, der
azentrisch schriaggestellt ist. Um die Blutstromung durch die Gas-Austausch-Einheit
moglichst homogen tiber die kreisformige Faserfldche zu verteilen und hier insbesondere den
Randbereich hinreichend zu durchstromen wird das Blut durch den azentrisch
schraggestellten Einlass mit einer Rotation versehen. Die Hohlfasermatten weisen eine
kreisformige Querschnittsflache auf. Der Einlass der Gas-Austausch-Einheit ist in einer

Weiterbildung zu den Faserlagen der Hohlfasermatten azentrisch angeordnet.

Wie folgend beschrieben, wird durch die erfindungsgeméfBien Mafinahmen eine Gas-
Austausch-Einheit gebildet, bei der auf die Verteilerplatten verzichtet und die Stromung des
Fluids (insbesondere des Blutes) mit anderen Mitteln oder MaBinahmen gleichméBig iiber die
Faserflache gebildet aus den Hohlfasermatten verteilt. Die erfindungsgemiBe Gas-Austauch-
Einheit hat eine hohere Anwendungsdauer oder Standzeit als bekannte Oxygenatoren. Zudem
ist die Wahrscheinlichkeit einer Blutschiddigung bei der angegebenen Gas-Austausch-Einheit
gering.

Die Hohlfasermatten der Gas-Austausch-Einheit sind aus Hohlfasern gebildet. Die Gas-
Austausch-Einheit kann eine oder mehrere Hohlfasermatten umfassen. Der Faserverlauf einer
Fasermatte zu dem Faserverlauf einer weiteren Fasermatte kann in einem Winkel angeordnet
sein. Durch die Kreuzung der Fasermatten kann die Gastaustauschcharakteristik als auch die

Blutfithrung verbessert werden.

Die Gas-Austausch-Einheit wird auch als Oxygenator bezeichnet. Ein Oxygenator ist

ein Gerit, bei dem Blut mit Sauerstoff angereichert und Kohlenstoffdioxid aus dem Blut

LU100759
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entfernt werden kann. Somit kann mittels des Oxygenators sowohl kurzfristig als auch iiber

langere Zeitrdume hinweg die Lunge ersetzt oder unterstiitzt werden.

Die Gas-Austausch-Einheit sieht in einer Weiterentwicklung vor, dass der Einlass
stirnseitig an einem Geh4use der Gas-Austausch-Einheit angeordnet ist. Die Anordnung des
Einlasses an einer Stirnseite der Gas-Austausch-Einheit erm&glicht eine homogene
Durchstrémung der Hohlfasermatten. Das Gehduse der Gas-Austausch-Einheit weist ein

Einlassgehduse auf.

GemaiB einer Weiterentwicklung der Gas-Austausch-Einheit, ist vorgesehen, dass der
Einlass mit dem Einlassgehiuse verbunden ist, dessen Oberflache Strukturen aufweist.
Geeignete Strukturen auf der inneren blutfithrenden Oberfldche des Einlassgehduses verteilen
die Stromung zuséitzlich moglichst homogen. Dabei ist der Einlass schriggestellt, wenn ein
Winkel zwischen einer Mittelachse des Einlasses und einer Ebene, die das Einlassgehiduse

aufweist, groBer als 0° und/oder kleiner als 90° ist.

In einer Weiterentwicklung der Gas-Austausch-Einheit ist vorgesehen, dass die
Strukturen schaufelférmig, stegformig oder als Querstreben auf der Oberfldche des
Einlassgehduses angeordnet sind. Durch die Strukturen, die schaufelférmig, stegformig oder
als Querstreben angeordnet sind, kann die Durchstromung oder Beschickung der Faserfldchen
in der Gas-Austausch-Einheit gleichméaBig verteilt erfolgen. Die Durchstromung erfolgt

gleichméfig sowohl im inneren als auch im duB3eren Bereich der Hohlfasermatten.

GemiB einer Weiterentwicklung der Gas-Austausch-Einheit, ist vorgesehen, dass der
Einlass eine Querschnittsfliche aufweist, die sich in Stromungsrichtung kontinuierlich
aufweitet, so dass die Stromungsgeschwindigkeit langsam und nicht stoBartig reduziert wird.
Das Verhiltnis zwischen Durchmesser (dD) und Laufldnge (dL) des Einlasses von dD/2dL<1
ist vorteilhaft. (Mit anderen Worten das Verhiltnis zwischen Radius des Einlasses und
Lauflinge ist kleiner als 1). Dieses Verhéltnis dndert sich tiber die Lauflidnge. Es kann sich

auch im Bereich des Einlasses graduell dndern.

Gemil einer Weiterbildung, ist eine Durchmessererweiterung des Einlasses liber die

Laufléinge des Einlasses kleiner als 45°.

GemiB einer Weiterentwicklung der Gas-Austausch-Einheit, ist vorgesehen, dass sich
die Querschnittsfliche des Einlasses asymmetrisch aufweitet. Die Aufweitung kann

asymmetrisch erfolgen, um die Stromung gezielt zu lenken und somit homogen zu verteilen.

LU100759
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In einer Weiterentwicklung der Gas-Austausch-Einheit, ist vorgesehen, dass der Einlass

eine Querschnittsfliache aufweist, die tiber die Lange des Einlasses variabel ist.

In einer Weiterentwicklung der Gas-Austausch-Einheit, ist vorgesehen, dass die Gas-
Austausch-Einheit einen Auslass aufweist, dessen Querschnittsfliche sich in
Stromungsrichtung verkleinert. Das Fluid, insbesondere Blut, wird durch eine kontinuierliche
Querschnittsflaichenabnahme beschleunigt. Ein Verhiltnis zwischen Durchmessererweiterung

(dD) und Lauflénge (dL) kleiner als 1 ist vorteilhaft: dD/dL <1 oder dD/2dL.

GemadB einer anderen Weiterentwicklung der Gas-Austausch-Einheit, ist vorgesehen,
dass die Gas-Austausch-Einheit einen Auslass aufweist, der eine Umlenkung umfasst. Um
eine moglichst kompakte Gas-Austausch-Einheit auszubilden wird auf der Auslassseite die
Stromung des Fluids, insbesondere Blut, um einen Winkel umgeleitet. Der Umlenkwinkel
betrdgt etwa 90° oder zwischen 70° bis 90°. Bei derartigen Umlenkungen kann es zu
Sekundarwirbeln oder Stromungsablésungen des Fluids, insbesondere des Bluts, kommen.
Durch eine kontinuierliche Abnahme der Querschnittsfliche des Auslasses wird das Fluid
jedoch beschleunigt, so dass der Bildung von Sekunddrwirbeln oder Strémungsablésungen

entgegengewirkt wird oder diese nahezu entfallen.

Gemal einem unabhingigen Erfindungsgedanken umfasst die Gas-Austausch-Einheit
bzw. der Oxygenator eine, insbesondere im Wesentlichen mittig angeordnete,
Entliiftungsvorrichtung. Sollte es zum Ansaugen von Luft kommen, sammelt sich diese
aufgrund der Einlassgeometrie, gebildet aus Einlass und Einlassgehéuse, in der Mitte der
rotierenden Strdmung, insbesondere in einer Kavitit der Gas-Austausch-Einheit. Dort wird
die Luft durch die Entliiftungsvorrichtung abgesaugt. Die Entliiftungsvorrichtung ist auch ein
Auslass fiir Luftblidschen, die sich im Betrieb an diesen Stellen ansammeln kénnen. Wihrend
der Patientenbehandlung kénnen die Entliiftungsvorrichtungen auch zur Blutentnahme

genutzt werden.

Um die Bildung von Blutkoageln (Tromben) zu verhindern, miissen alle Bereiche der
Entliiftungsvorrichtung gespiilt werden kénnen oder es muss verhindert werden, dass Blut

verweilt.

Die Entliiftungsvorrichtung kann derart ausgebildet sein, dass sie wahlweise in einen
ersten Betriebszustand, bei dem ein Spiilen der Entliiftungsvorrichtung realisiert werden kann
oder in einen zweiten Betriebszustand iiberfiihrt werden kann, bei dem ein Entliiften einer

Kavitit der Gas-Austausch-Einheit realisiert werden kann. Mittels der Entliiftungsvorrichtung
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lassen sich somit in vorteilhafterweise zwei technische Funktionen realisieren, nimlich das
Entliiften aus der Kavitéit und das Spiilen und somit Reinigen der Entliiftungsvorrichtung.
Vorzugsweise wird die Entliiftungsvorrichtung nach einem Entliiftungsvorgang gespiilt.
Somit kann verhindert werden, dass bei einem Entliiftungsvorgang gegebenenfalls mit
herausgestromte Blutreste in der Entliiftungsvorrichtung verbleiben. Alternativ kann die
Entliiftungsvorrichtung wahlweise in den ersten Betriebszustand iiberfithrt werden, bei dem
kein Entliiften der Kavitét der Gas-Austausch-Einheit erfolgt, oder in den zweiten
Betriebszustand iiberfiihrt werden, bei dem ein Entliiften der Kavitit der Gas-Austausch-
Einheit erfolgt. Bei dieser Ausfiithrung lésst sich mit der Entliiftungsvorrichtung nur eine

technische Funktion, ndmlich das Entliiften der Kavitiit realisieren.

Die Gas-Austausch-Einheit kann eine Unterdruckquelle aufweisen, die mit der
Entliiftungsvorrichtung fluidisch verbunden werden kann. Durch Anlegen eines Unterdrucks
in der Entliiftungsvorrichtung mittels der Unterdruckquelle kann auf einfache Weise

sichergestellt werden, dass die in der Kavitét befindliche Luft aus dieser abgefiihrt wird.

In einer Weiterentwicklung der Gas-Austausch-Einheit, ist vorgesehen, dass die
Entliiftungsvorrichtung eine flexible Membran umfasst. Der mittlere Bereich des Einlasses ist
aus einem flexiblen Material gefertigt, so dass dieser sich zu Entliiftungszwecken ausstiilpen
ldsst, so dass sich ein groBeres Volumen auf der Blutseite ergibt, um die Luftblasen zu

sammeln.

Die Gas-Austausch-Einheit kann ein Verstellelement aufweisen, das zum Uberfiihren
der Entliiftungsvorrichtung in den ersten Betriebszustand oder in den zweiten Betriebszustand
dient. Das Verstellelement kann, wie nachstehend néher ausgefiihrt ist, je nach Einsatzfall

unterschiedlich ausgebildet sein.

Die Entliiftungsvorrichtung kann einen VerschlieBkolben aufweisen, der zum
Realisieren des ersten Betriebszustands in eine erste Stellung oder zum Realisieren des
zweiten Betriebszustands in eine zweite Stellung tiberfiihrt wird. Dabei kann der
VerschlieBkolben linear beweglich und/oder drehbar gelagert sein, damit dieser von der
ersten Stellung in die zweite Stellung oder umgekehrt iiberfiihrt werden kann. Insbesondere
kann der VerschlieBkolben um seine Lingsachse drehbar gelagert sein. Alternativ oder
zusitzlich kann der VerschlieBkolben derart ausgebildet sein, dass zum Uberfiihren des
VerschlieBkolbens von der ersten Stellung in die zweite Stellung ein Kolbenabschnitt relativ

zu einem anderen Kolbenabschnitt bewegt wird.
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Der VerschlieBkolben kann eine Fluidleitung aufweisen, die in der ersten Stellung des
VerschlieBkolbens mit der Kavitét fluidisch nicht verbunden ist und in der zweiten Stellung
des VerschlieBkolbens mit der Kavitit fluidisch verbunden ist. Dariiber hinaus kann die
Fluidleitung in der ersten Stellung des VerschlieBkolbens mit einer Zufiihrleitung zum
Zuftihren eines Spiilmittels fluidisch verbunden und in der zweiten Stellung des
VerschlieBkolbens nicht mit der Zufiihrleitung fluidisch verbunden sein. In der zweiten
Stellung kann die in der Kavitit befindliche Luft iiber die Fluidleitung aus der Kavitit
abgefiihrt werden. Bei dieser Ausfiihrung kann der VerschlieBkolben drehbar gelagert sein
und das Verstellelement kann derart ausgefiihrt sein, dass bei einem Betitigen des
Verstellelements der Verschliekolben gedreht wird. Vorzugsweise kann das Verstellelement

mit dem VerschlieBBkolben drehfest verbunden sein.

Bei einer Weiterentwicklung kann ein Dichtring der Entliiftungsvorrichtung am
VerschlieBkolben angebracht sein. Dariiber hinaus kann die Entliiftungsvorrichtung ein
Riickstellelement aufweisen, das mit dem Verschlie3kolben derart wirkverbunden ist, dass
das Riickstellelement den VerschlieBkolben aus der zweiten Stellung in die erste Stellung
driickt. Der VerschlieBkolben kann bei dieser Ausfithrung linear beweglich gelagert sein. Das
Riickstellelement kann eine Feder, insbesondere eine Druckfeder, sein. Zum Uberfiihren des
VerschlieBkolbens aus der ersten Stellung in die zweite Stellung wird mittels des
Verstellelements eine Kraft, insbesondere eine Linearkraft, auf den Verschlie3kolben

ausgeiibt. Das Verstellelement kann beispielsweise eine Spritze sein.

Der VerschlieBkolben kann bei einer Weiterentwicklung eine Schwichung aufweisen,
die derart ausgebildet ist, dass bei der zweiten Stellung das Verstellelement durch den
VerschlieBkolben hindurch tritt. Bei der ersten Stellung des VerschlieBkolbens kann der
VerschlieBkolben trotz Schwichung einen Austritt von Luft oder Blut aus der Kavitét
verhindern. Das Verstellelement kann eine Pippette sein, die an ihrem durch den
VerschlieBkolben hindurch tretenden Abschnitt wenigstens eine Offnung aufweist. Dabei
kann die in der Kavitit befindliche Luft iiber die Offnung und das Verstellelement aus der
Kavitit abgefiihrt werden. Die Schwéchung des Verschliefkolbens kann durch einen Schnitt

im VerschlieBkolben realisiert werden.

Um die Gas-Austausch-Einheit weiter zu verbessern ist in einer Weiterentwicklung
vorgesehen, dass die Hohlfasermatten in der Gas-Austausch-Einheit eingebettet sind und ein

Ubergang von den eingebetteten Hohlfasermatten zu angrenzenden Bauteilen schrége
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Ubergiinge aufweist. Die Position des Ubergangs von den freien Fasern zu den eingebetteten
Fasern (Verpottungsspiegel) kann ungenauen Toleranzen unterliegen. Durch die schrigen
Ubergiinge mit denen die angrenzenden blutfithrenden Bauteile versehen sind, ergibt sich
auch bei unterschiedlichen Positionen des Verpottungsspiegels ein glatter, stoBfreier und
somit blutfreundlicher Ubergang. Mit der MaBnahme der schriigen Ubergiinge wird auch das
Herstellungsverfahren der Gas-Austausch-Einheit stark vereinfacht, da bei der Produktion die
Toleranzen in einem breiteren Bereich nicht zu Qualititseinbuflen fiihren. In einer
Weiterentwicklung der Gas-Austausch-Einheit, ist vorgesehen, dass das Einlassgehduse
Stabilisatoren aufweist. Um eine Stabilitdtserhohung des Einlassgehéuses bei der Verpottung
zu erzielen, weist das Einlassgehduse Stabilisatoren auf. Diese kénnen als Stege oder
Querstreben ausgebildet sein. Bei einer Verpottung, bei der hohe Temperaturen und/oder
Spannungen erreicht werden kdnnen, bleibt so die Einlassgeometrie erhalten und éndert sich

im Wesentlichen nicht durch Temperaturdnderungen.

Ublicherweise werden bei bekannten Oxygenatoren die Hohlfasern an den Enden
zundchst verschlossen und dann mit einem Polyurethanklebstoft eingebettet. Dieser
Pottingschritt wird im Schleuderverfahren durchgefiihrt, um ein Verkleben der Fasern im
spéteren blutfiihrenden Bereich durch Kapillareffekte zu verhindern und einen definierten
Ubergang zwischen der Verpottungsmasse und den freien Fasern zu erméglichen.
AnschlieBend werden die Fasern mit der ausgehérteten Verpottungsmasse von aullen quer zur
Faserrichtung aufgeschnitten um somit spéter ein Durchstromen der Fasern mit dem Gas zu
ermoglichen. Ublicherweise erfolgt der Verpottungsschritt an beiden Enden der Fasern und
somit ergeben sich zwei Verpottungsvorgéinge bei Oxygenatoren mit parallel angeordneten

Fasern oder vier Verpottungsvorginge bei gestapelten Fasermatten.

Erfindungsgem&B wird ein Verfahren zum Herstellen einer Gas-Austausch-Einheit
angegeben. Das Verfahren umfasst: Einbringen der Vergussmasse zum Einbetten der
Faserenden, wobei das Einbringen einmalig erfolgt, und Ausbilden einer zylindrischen

Kavitit im zentralen Bereich der Gas-Austausch-Einheit.

Die erfindungsgemife Gas-Austausch-Einheit wird aus gestapelten Hohlfasermatten
hergestellt. Beim Verfahren zum Herstellen einer Gas-Austausch-Einheit wird die
Vergussmasse zum Einbetten der Faserenden in einem Schritt in einer Zentrifuge eingebracht,
so dass sich im zentralen Bereich der Gas-Austausch-Einheit eine zylindrische Kavitit ergibt,

in der die Hohlfasern mit einem Fluid, insbesondere Blut, in Kontakt kommen. Durch die
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zylindrische Kavitét ergibt sich eine homogene Durchstrémung der Fasermatten. LU100759

Voraussetzung dafiir ist eine gleichmiBige stirnseitige Anstromung der zylindrischen Kavit:it.
Durch die gewiéhlte Bauform ist eine Gas-Austausch-Einheit verwirklicht mit der die
Produktionskosten durch Reduktion der Fertigungsschritte gering sind, da das Einbetten der
Fasern in einem Arbeitsschritt erfolgt. Bei marktiiblichen Gas-Austausch-Einheiten erfolgt

das Einbetten der Fasern in zwei oder gar vier zeitintensiven Schritten in einer Zentrifuge.

Zudem werden mit dem beschriebenen Verfahren alle Bauteile, die mit dem Blut in
Kontakt kommen, in einem Arbeitsschritt gefiigt. Es sind keine weiteren Verklebungen

notwendig.

Im Gegensatz dazu wird bei den bekannten Oxygenatoren die homogene
Durchstromung der Fasermatten durch Verteiler- oder Diffusorplatten gemacht, die gezielt
den Stromungswiderstand unterschiedlich stark erhhen und somit den Blutfluss verteilen.
Von Nachteil ist dabei, dass so zusétzliche Scherbelastung und Irritation das Blut schidigen
kann. Auch kénnen auf den Riickseitigen strémungsabgeschatteten Bereichen der
Verteilerplatten Thromben entstehen, da dort Totwassergebiete entstehen konnen. Mit den

MafBnahmen der Erfindung kann auf solche Platten verzichtet werden.

KURZE BESCHREIBUNG DER FIGUREN

Weitere Einzelheiten der Erfindung sind den Ausfiihrungsbeispielen zu entnehmen, die

im Folgenden anhand der Figuren beschrieben wird. Es zeigen:
Figur 1: ein Ausfithrungsbeispiel einer Gas-Austausch-Einheit,
Figur 2: ein weiteres Ausfithrungsbeispiel einer Gas-Austausch-Einheit,
Figur 3: das Einlassgehduse aus Figur 2,
Figur 4: ein Ausfithrungsbeispiel einer Oberfldche eines Einlassgehéuses,
Figur 5: eine Querschnittsansicht eines Einlassgehéuses,

Figur 6: ein Ausfiihrungsbeispiel einer Entliiftungsvorrichtung gemiB einer ersten

Ausfiihrung,

Figur 7: eine perspektivische Darstellung einer Entliiftungsvorrichtung geméf einer

zweiten Ausfithrung,
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Figur 8: eine vergroBerte Darstellung eines in Figur 7 dargestellten Abschnitts, wobei LU100759
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sich die Entliiftungsvorrichtung in einem ersten Betriebszustand befindet,
Figur 9: eine Schnittdarstellung des in Figur 8 gezeigten Abschnitts,

Figur 10: eine vergroferte Darstellung eines in Figur 7 dargestellten Abschnitts, wobei

sich die Entliiftungsvorrichtung in einem zweiten Betriebszustand befindet,
Figur 11: eine Schnittdarstellung des in Figur 10 gezeigten Abschnitts,

Figur 12: eine perspektivische Darstellung einer Entliiftungsvorrichtung gemaB einer

dritten Ausfiihrung,

Figur 13: eine vergroferte Darstellung eines in Figur 12 dargestellten Abschnitts, wobei

sich die Entliiftungsvorrichtung in einem ersten Betriebszustand befindet,
Figur 14: eine Schnittdarstellung des in Figur 13 gezeigten Abschnitts,

Figur 15: eine vergroferte Darstellung eines in Figur 12 dargestellten Abschnitts, wobei

sich die Entliiftungsvorrichtung in einem zweiten Betriebszustand befindet,
Figur 16: eine Schnittdarstellung des in Figur 15 gezeigten Abschnitts,

Figur 17: eine Schnittdarstellung einer Entliiftungsvorrichtung geméaB einer vierten
Ausfiihrung, bei der sich die Entliiftungsvorrichtung in einem ersten Betriebszustand

befindet,

Figur 18: eine Schnittdarstellung der Entliiftungsvorrichtung gemaf der vierten
Ausfiihrung, bei der sich die Entliiftungsvorrichtung in einem zweiten Betriebszustand

befindet,

Figur 19: eine Schnittdarstellung einer Entliiftungsvorrichtung gemaB einer fiinften
Ausfiihrung, bei der sich die Entliftungsvorrichtung in einem ersten Betriebszustand

befindet,

Figur 20: eine Schnittdarstellung der Entliftungsvorrichtung gemif der flinften

Ausfiihrung, bei der sich die Entliiftungsvorrichtung in einem zweiten Betriebszustand

befindet,

Figur 21: eine Schnittdarstellung einer Entliiftungsvorrichtung gemif einer sechsten

Ausfiihrung, bei der sich die Entliiftungsvorrichtung in einem ersten Betriebszustand

befindet,
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Figur 22: eine Schnittdarstellung der Entliiftungsvorrichtung geméiB der sechsten
Ausfiihrung, bei der sich die Entliiftungsvorrichtung in einem zweiten Betriebszustand

befindet,
Figur 23: ein Ausfithrungsbeispiel eines Auslassgehiduses,

Figur 24: eine Querschnittsansicht eines Auslasses.

AUSFUHRLICHE BESCHREIBUNG DER FIGUREN

Im Folgenden werden exemplarische Ausfithrungsformen der Erfindung unter

Bezugnahme auf die beiliegenden Zeichnungen beschrieben:

Figur 1 zeigt ein Ausfiihrungsbeispiel einer Gas-Austausch-Einheit 1, welche
Hohlfasermatten (nicht gezeigt) umfasst. Die Gas-Austausch-Einheit 1 umfasst einen Einlass
7, der azentrisch auf einem Einlassgehduse 5 angeordnet ist. Der Einlass 7 ist zum
Einlassgehiuse 5 hin schriggestellt. Der Einlass 7 ist stirnseitig an einem Gehéuse der Gas-
Austausch-Einheit 1, das das Einlassgehduse 5 aufweist, angeordnet und erméglicht eine
homogene Durchstromung der Hohlfasermatten. Das Einlassgehduse 5 bildet eine Stirnseite
des Gehiuses der Gas-Austausch-Einheit 1 aus. Das Einlassgehduse 5 wird in seinem
Randbereich von einem Gehéuseteil 3 der Gas-Austausch-Einheit 1 tiberdeckt (vgl. z.B. Figur
D).

Figur 2 zeigt ein weiteres Ausfithrungsbeispiel einer Gas-Austausch-Einheit 1. Die
Oberfliche des Einlassgehiduses 5 weist Strukturen 6 auf, die auf der inneren blutfithrenden
Oberflidche des Einlassgehiduses 5 die Stromung des durchflieBenden Blutes zusétzlich
mdglichst homogen verteilen. Das Einlassgehduse 5 kann optional in Figur 3 gezeigte
Stabilisatoren 8 aufweisen. Die Stabilisatoren 8 konnen als Stege oder Querstreben
ausgebildet sein. Bei einer Verpottung, bei der hohe Temperaturen und/oder Spannungen
erreicht werden konnen, bleibt so die Einlassgeometrie des Einlassgehduses 5 erhalten und

andert sich im Wesentlichen nicht durch Temperaturéinderungen und/oder Spannungen.

Figur 3 zeigt das Einlassgehduse 5 aus Figur 2. Die azentrische schridge Anordnung des
Einlasses 7 ist deutlich erkennbar. Die Strukturen 6, welche die Strémung homogen in der
Gas-Austausch-Einheit 1 verteilen sind als schaufelférmige Strukturen 6a und als stegférmige
Strukturen 6b ausgebildet. Die Strukturen 6 kénnen auch als Querstreben auf der Oberfldche

des Einlassgehiduses 5 angeordnet sein.
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Durch diese Strukturen 6 kann die Durchstromung bzw. Beschickung der Faserfldchen
der Hohlfasermatten in der Gas-Austausch-FEinheit 1 gleichméBig im inneren, mittigen
Bereich der Hohlfasermatten als auch im duBeren Bereich, der einen Randbereich der

Hohlfasermatten umfasst, erfolgen.

Figur 4 zeigt ein Ausfuhrungsbeispiel einer strukturierten Oberfléiche eines
Einlassgehduses 5 in Draufsicht. Die unterschiedliche Grofe der schaufelférmigen Strukturen
6a 1st erkennbar. Dadurch wird eine gleichméBige, homogene Durchstrémung der Gas-

Austausch-Einheit 1 gewahrleistet.

Figur 5 zeigt eine Querschnittsansicht eines Einlassgehduses 5. Auch in dieser Figur ist
die Schrégstellung des Einlasses 7, als auch die azentrische Anordnung ersichtlich. Das
Finlassgehduse 5 weist die Strukturen 6 auf. Die Hohlfasermatten 32 sind in der Gas-
Austausch-Einheit 1 eingebettet und mit dem Einlassgehduse 5 in Kontakt. Im
Kontaktbereich der Hohlfasermatten 32 mit dem Einlassgehduse 5 weist das Einlassgehiuse 5
schriige Ubergiinge 9 auf. Die Position des jeweiligen Ubergangs 9 von den freien Fasern zu

den eingebetteten 10 Fasern (Verpottungsspiegel) kann ungenauen Toleranzen unterliegen.

Durch die schrigen Ubergiinge 9 ergibt sich auch bei unterschiedlichen Positionen des

Verpottungsspiegels ein glatter, stoBfreier und somit blutfreundlicher Ubergang.

Figur 6 zeigt ein Ausfiihrungsbeispiel einer Entliiftungsvorrichtung 15. Sollte es zum
Ansaugen von Luft kommen, sammelt sich diese aufgrund der Einlassgeometrie, gebildet aus
Einlass 7 und Einlassgehduse 5, in der Mitte der rotierenden Stromung. Dort wird die Luft
durch die Entliiftungsvorrichtung 15 abgesaugt. Die Entliiftungsvorrichtung 15 ist auch ein

Auslass fiir Luftbldschen. Die Entliiftungsvorrichtung 15 umfasst ein Entliiftungsrohr 19.

Die Entliiftungsvorrichtung 15 umfasst eine flexible Membran 17. Teil (A) der Figur 6
zeigt die Membran 17 in einem Zustand ohne Entliiftung. Bei einer Entliiftung, in Teil (B) der
Figru 7 gezeigt, wird die Membran 17 ausgestiilpt, so dass sich ein vergroBertes Volumen auf

der Blutseite ergibt, um die Luftblasen zu sammeln.

Figur 7 zeigt eine perspektivische Darstellung einer Entliiftungsvorrichtung 15 gemaf
einer zweiten Ausfithrung. Die Entliiftungsvorrichtung 15 ist benachbart zu dem Einlass 7
angeordnet. Die Entliiftungsvorrichtung 15 ist auBerdem mittels einer Leitung 22 mit einer

Unterdruckquelle 16 fluidisch verbunden. Die Unterdruckquelle 16 ist als Spritze ausgefiihrt.

Figur 8 zeigt eine vergroferte Darstellung eines in Figur 7 gezeigten Abschnitts. Die
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Gas-Austausch-Einheit 1 weist ein Verstellelement 21 in Form eines Drehhebels auf, mittels
dem die Entliftungsvorrichtung 15 wahlweise in einen ersten Betriebszustand oder in einen
zweiten Betriebszustand iiberfiihrt werden kann. Bei der in Figur 8 gezeigten Ausfiihrung

befindet sich die Entliiftungsvorrichtung in dem ersten Betriebszustand.

Figur 9 zeigt eine Schnittdarstellung des in Figur 8 dargestellten Abschnitts. Wie aus
Figur 9 ersichtlich ist, weist die Entliiftungsvorrichtung 15 einen VerschlieBkolben 18 auf,
der mit dem Verstellelement 21 drehfest verbunden ist. In dem VerschlieBkolben 18 ist eine
Fluidleitung 19 vorhanden. Bei einer in Figur 8 dargestellten ersten Stellung des
VerschlieBkolbens 18 ist die Fluidleitung 19 so orientiert, dass die Fluidleitung 19 mit der
Leitung 22 fluidisch nicht verbunden ist. Bei dieser Ausfiihrung ist ein Spiilen der

Entliftungsvorrichtung nicht méglich.

Figur 10 zeigt ebenfalls eine vergroéBerte Darstellung eines in Figur 7 gezeigten
Abschnitts. Bei der in Figur 10 dargestellten Ausfilhrung wurde das Verstellelement 21

gedreht, so dass sich die Entliftungsvorrichtung 15 in dem zweiten Betriebszustand befindet.

Figur 11 zeigt eine Schnittdarstellung des in Figur 10 gezeigten Abschnitts. Bei dem
zweiten Betriebszustand der Entliiftungsvorrichtung 15 ist der VerschlieBkolbens 18 in einer
zweiten Stellung angeordnet, bei der die Fluidleitung 19 mit der Kavitit 23 der Gas-
Austausch-Einheit 1 fluidisch verbunden ist. Dariiber hinaus ist die Kavitét 23 mit der
Leitung 22 und somit mit der in Figur 7 dargestellten Unterdruckquelle 16 fluidisch
verbunden. Bei der zweiten Stellung des VerschlieSkolbens 18 kann die in der Kavitit 23

angesammelte Luft tiber die Fluidleitung 19 und die Leitung 20 abgefiihrt werden.

Figur 12 zeigt eine perspektivische Darstellung einer Entliiftungsvorrichtung geméif
einer dritten Ausfiihrung. Die Entliiftungsvorrichtung 15 ist tiber die Leitung 22 mit der
Unterdruckquelle 16 fluidisch verbunden. Dabei unterscheidet sich die in Figur 12
dargestellte Ausfithrung von der in Figur 7 dargestellten Ausfithrung in der Ausbildung des
Verstellelements 21. Aus Figur 13 ist ersichtlich, dass dass Verstellelement 21 als Drehknopf

ausgefiihrt ist.

Figur 14 zeigt eine Schnittdarstellung der in Figur 13 gezeigten Entliiftungsvorrichtung
15 und des Verstellelements 21. Wie aus Figur 14 ersichtlich ist, besteht in der ersten
Stellung des VerschlieBkolbens 18 keine fluidische Verbindung zwischen der Leitung 22 und
der Kavitit 23. Somit kann bei der ersten Stellung des VerschlieBkolbens 18 die in der
Kavitit 23 befindliche Luft nicht abgefiihrt werden. Der VerschlieSkolben 18 ist mit dem

LU100759
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Verstellelement 21 drehfest verbunden.

Figur 15 zeigt eine vergroBerte Darstellung der in Figur 12 gezeigten
Entliiftungsvorrichtung 15 und des Verstellelements 21, wobei sich die
Entliiftungsvorrichtung 15 in dem zweiten Betriebszustand befindet. Zum Uberfiihren der
Entliiftungsvorrichtung 15 aus dem ersten Betriebszustand in den zweiten Betriebszutand

wird das Verstellelement 21 gedreht.

Figur 16 zeigt eine Schnittdarstellung der in Figur 15 gezeigten Entliiftungsvorrichtung
15 und des Verstellelements 21. Bei der zweiten Stellung des VerschlieBkolbens 18 besteht
eine fluidische Verbindung zwischen der Kavitit 23 und der Leitung 22. Zum Uberfiihren des
VerschlieBkolbens 18 von der ersten Stellung in die in Figur 16 gezeigte zweite Stellung wird
der VerschlieBBkolben 18 linear bewegt. Die in der Kavitét 23 angesammelte Luft kann iiber
einen Zwischenraum zwischen dem VerschlieBkolben 18 und einem
Entliiftungsvorrichtungsgehduse 31 und iiber die Leitung 22 zu der Unterdruckquelle 16

abgeflihrt werden.

Figur 17 zeigt eine Schnittdarstellung der Entliiftungsvorrichtung gemé0 einer vierten
Ausfiihrung. Der VerschlieBkolben 18 der Entliiftungsvorrichtung 15 unterscheidet sich von
den oben beschriebenen VerschlieBkolben dadurch, dass er eine Schwéchung 25 aufweist.
Die Schwichung 25 entspricht einem Schnitt im VerschlieBkolben 18. Dabei ist die
Schwichung 25 in einem Bereich des VerschlieBkolbens 18 angeordnet, der sich in die
Kavitit 23 erstreckt. Ein weiterer Unterschied besteht darin, dass der VerschlieBBkolben 18
eine Aussparung 26 aufweist. In Figur 17 befindet sich der VerschlieSkolben 18 in der ersten

Stellung, so dass die in der Kavitdt 23 angesammelte Luft nicht abgetiihrt werden kann.

Figur 18 zeigt eine Schnittdarstellung der Entliiftungsvorrichtung 15 geméB der vierten
Ausfithrung, wobei sich die Entliiftungsvorrichtung 15 in dem zweiten Betriebszustand
befindet. Wie aus Figur 18 ersichtlich ist, dringt das Verstellelement 21 durch den
VerschlieBkolben 18 hindurch. Insbesondere dringt das Verstellelement 21 in dem Bereich
der Schwichung 25 des VerschlieBkolbens 18 durch diesen hindurch. Infolge des hindurch
tretens des Verstellelements 21 durch den VerschlieBkolben 18 bewegen sich ein
Kolbenabschnitt 33 und ein anderer Kolbenabschnitt 34 voneinander weg. Dabei ist das
Verstellelement 21 teilweise in der Aussparung 26 angeordnet. Das Verstellelement 21 weist
an seinem in der Kavitit 23 liegenden Abschnitt eine Offnung 27 auf, iiber die Luft aus der

Kavitit 23 abgefiihrt wird.
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Figur 19 zeigt eine Schnittdarstellung der Entliiftungsvorrichtung 15 gemiB einer
fiinften Ausfithrung. Die Entliiftungsvorrichtung 15 weist einen Dichtring 29 auf, der an dem
VerschlieBkolben 18 angebracht ist. Dartiber hinaus weist die Entliiftungsvorrichtung 15 ein
Riickstellmittel 30 auf, das derart ausgebildet ist, dass es den Verschliekolben 18 aus der in
Figur 20 gezeigten zweiten Stellung in die in Figur 19 gezeigte erste Stellung driickt. Das
Riickstellelement 30 stiitzt sich an einem Ende an dem VerschlieBkolben 18 und an dem

anderen Ende an einem Entliiftungsvorrichtungsgehduse 31 ab.

Figur 20 zeigt eine Schnittdarstellung der Entliiftungsvorrichtung 15 gemiB der fiinften
Ausfiihrung, bei der sich die Entliiftungsvorrichtung 15 in dem zweiten Betriebszustand
befindet. Wie aus Figur 20 ersichtlich ist, wird der VerschlieBkolben 18 durch ein nicht
dargestelltes Verstellelement 21 linear bewegt. Insbesondere wird der VerschlieSkolben 18
soweit in die Kavitit 23 reingedriickt, dass ein Zwischenraum zwischen dem
VerschlieBkolben 18 und dem Entliiftungsvorrichtungsgehiuse besteht, durch den in der
Kavitit 23 angesammelte Luft abgefiihrt wird. Die aus der Kavitét abgefiihrte Luft stromt
{iber die Leitung 20 zu der Unterdruckquelle 16. Bei dem Uberfiihren des VerschlieBkolbens

18 in die zweite Stellung wird das Riickstellelement 30 gespannt.

Figur 21 zeigt eine Schnittdarstellung einer Entliiftungsvorrichtung 15 geméB einer
sechsten Ausfiihrung, bei der sich die Entliiftungsvorrichtung 15 in einem ersten
Betriebszustand befindet, bei dem ein Spiilen der Entliiftungsvorrichtung 15 erfolgt. Bei der
in der Figur 21 gezeigten ersten Stellung des VerschlieBkolbens 18 ist die Fluidleitung 19 des
VerschlieBkolbens 18 mit einer Zufiihrleitung 20 fluidisch verbunden. Uber die Zufiihrleitung
20 wird ein Spiilmittel zugefiihrt, das, wie durch die Pfeile gezeigt ist, durch die Fluidleitung
19 stromt und aus dem VerschlieBkolben 18 austritt. Bei dem ersten Betriebszustand besteht

keine fluidische Verbindung zwischen der Fluidleitung 19 und der Kavitat 23.

Figur 22 zeigt eine Schnittdarstellung einer Entliiftungsvorrichtung 15 gemif einer
sechsten Ausfiihrung, bei der sich die Entliiftungsvorrichtung 15 in einem zweiten
Betriebszustand befindet, bei dem der Entliiftungsvorgang erfolgt. Bei der zweiten Stellung
des VerschlieBkolbens 18 besteht eine fluidische Verbindung zwischen der Fluidleitung 19
und der Kavitiit 23. Die in der Kavitét 23 befindliche Luft kann, wie durch die Pfeile gezeigt
ist, durch die Fluidleitung 19 abgefiihrt werden.

Figur 23 zeigt ein Ausfithrungsbeispiel eines Auslassgehduses 11. Das Auslassgehduse

11 weist einen Auslass 12 auf. Die Querschnittsfliche des Auslasses 12 verkleinert sich in
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Stromungsrichtung, wie in der Querschnittsansicht des Auslasses in Figur 22 gezeigt ist. Das
Einlassgehéuse 5, das Auslassgehduse 11 und der Geh&useteil 3 bilden ein Gehiduse der Gas-

Austausch-Einheit 1.

Der Auslass 12 weist eine Umlenkung 13 auf. Der Umlenkwinkel betrdgt 90°, kann
jedoch auch zwischen 70° bis 90° sein. Durch die kontinuierliche Abnahme der
Querschnittsfliche des Auslasses 12 wird das Fluid (Blut) beschleunigt, so dass der Bildung

von Sekundédrwirbeln oder Strémungsablosungen wirksam entgegengewirkt wird.

Das Auslassgehduse 11 weist optional Stabilisatoren 8 auf, die als Stege oder
Querstreben ausgebildet sein konnen. Bei einer Verpottung, bei der hohe Temperaturen
erreicht werden konnen, bleibt so die Geometrie des Auslassgehduses 11 erhalten und dndert

sich im Wesentlichen nicht durch Temperaturdnderungen.

Figur 24 zeigt eine Querschnittsansicht des Auslasses 12. Die Querschnittsfliche 10 des
Auslasses 12 verengt sich kontinuierlich in Stromungsrichtung des Fluids (Blut) im Bereich
der Anderung der Hauptstrémungsrichtung (Umlenkung 13). Die Stromungsrichtung ist
durch einen Pfeil angedeutet. Die Verengung kann asymmetrisch erfolgen. Die
Querschnittsflache 10 kann iiber die Linge des Auslasses 12 variabel sein. Das Fluid (Blut)
wird durch eine kontinuierliche Querschnittsflichenabnahme auf der Auslassseite der Gas-

Austausch-Einheit 1 beschleunigt.

Es ist zu beachten, dass die in diesem Dokument beschriebenen Verfahren,
Vorrichtungen und Systeme sowohl alleine, als auch in Kombination mit anderen in diesem
Dokument beschriebenen Verfahren, Vorrichtungen und Systemen verwendet werden
konnen. Des Weiteren konnen jegliche Aspekte der in diesem Dokument beschriebenen
Verfahren, Vorrichtung und Systemen in vielféltiger Weise miteinander kombiniert werden.
Insbesondere kénnen die Merkmale der Anspriiche in vielfiltiger Weise miteinander

kombiniert werden.

Die Erfindung ist anhand der Zeichnungen und der obigen Beschreibung ausfiihrlich
beschrieben. Diese Erfindung kann jedoch in vielen verschiedenen Formen ausgefiihrt
werden und sollte nicht als auf die hier dargelegten Ausfiihrungsformen begrenzt ausgelegt
werden; vielmehr sind diese Ausfiihrungsformen vorgesehen, damit diese Offenbarung
griindlich und vollsténdig ist, und decken den Schutzumfang der Erfindung fiir einen
Fachmann vollstindig ab. Die Terminologie, die in der ausfiihrlichen Beschreibung der in den

beiliegenden Zeichnungen dargestellten Ausfithrungsformen verwendet wird, soll fiir die
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Erfindung nicht einschréinkend sein. In den Zeichnungen beziehen sich gleiche Zeichen auf ~ -U100759

gleiche Elemente.
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Gas-Austausch-Einheit umfassend Hohlfasermatten, umfassend einen Einlass, der

azentrisch schriggestellt ist.

Gas-Austausch-Einheit nach Anspruch 1, wobei der Einlass stirnseitig an einem

Gehiuse der Gas-Austausch-Einheit angeordnet ist.

Gas-Austausch-Einheit nach Anspruch 1 oder 2, wobei der Einlass mit einem

Einlassgehduse verbunden ist, dessen Oberfldche Strukturen aufweist.

Gas-Austausch-Einheit nach Anspruch 3, wobei die Strukturen schaufelférmig,
stegformig oder als Querstreben auf der Oberflache des Einlassgehéduses angeordnet

sind.

Gas-Austausch-Einheit nach einem der vorhergehenden Anspriiche, wobei der Einlass
eine Querschnittsfliche aufweist, die sich in Stromungsrichtung kontinuierlich

aufweitet.

Gas-Austausch-Einheit nach einem der vorhergehenden Anspriiche, wobei eine
Durchmessererweiterung des Einlasses iiber die Laufldnge des Einlasses kleiner als 45°

ist.

Gas-Austausch-Einheit nach einem der vorhergehenden Anspriiche, wobei der Einlass

eine Querschnittsfliche aufweist, die sich asymmetrisch aufweitet.

Gas-Austausch-Einheit nach einem der vorhergehenden Anspriiche, wobei der Einlass
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eine Querschnittsfliche aufweist, die tiber die Linge des Einlasses variabel ist.

9.  Gas-Austausch-Einheit nach einem der vorhergehenden Anspriiche, wobei die Gas-
Austausch-Einheit einen Auslass aufweist, dessen Querschnittsfldche sich in

Stromungsrichtung kontinuierlich verkleinert.

10. Gas-Austausch-Einheit nach einem der vorhergehenden Anspriiche, wobei die Gas-

Austausch-Einheit einen Auslass aufweist, der eine Umlenkung umfasst.

11. Gas-Austausch-Einheit, insbesondere nach einem der vorhergehenden Anspriiche,
umfassend eine, insbesondere im Wesentlichen mittig angeordnete,

Entliiftungsvorrichtung.

12.  Gas-Austausch-Einheit nach Anspruch 11, dadurch gekennzeichnet, dass

a. die Entliiftungsvorrichtung wahlweise in einen ersten Betriebszustand, bei dem ein
Spiilen der Entliiftungsvorrichtung realisierbar ist, oder in einen zweiten Betriebszustand
iiberfiihrbar ist, bei dem ein Entliiften einer Kavitit der Gas-Austausch-Einheit realisierbar ist

oder dass

b.  die Entliiftungsvorrichtung wahlweise in einen ersten Betriebszustand, bei dem kein
Entliiften einer Kavitit der Gas-Austausch-Einheit realisierbar ist, oder in einen zweiten
Betriebszustand iiberfiihrbar ist, bei dem ein Entliiften der Kavitit der Gas-Austausch-Einheit

realisierbar ist.

13. Gas-Austausch-Einheit nach Anspruch 11 oder 12, wobei die Entliiftungsvorrichtung

eine flexible Membran umfasst.

14. Gas-Austausch-Einheit nach einem der Anspriiche 11 bis 13, gekennzeichnet durch ein
Verstellelement zum Uberfiihren der Entliiftungsvorrichtung in den ersten

Betriebszustand oder in den zweiten Betriebszustand.

lu100759




Neue Patentanmeldung in LU 19
Unser Zeichen: 515A0002LU

15. Gas-Austausch-Einheit nach einem der Anspriiche 11 bis 14, dadurch gekennzeichnet, 1u100759
dass die Entliiftungsvorrichtung einen VerschlieBkolben aufweist, der zum Realisieren
des ersten Betriebszustands in eine erste Stellung oder zum Realisieren des zweiten

Betriebszustands in eine zweite Stellung tiberfiihrbar ist.

5
16. Gas-Austausch-Einheit nach Anspruch 15, dadurch gekennzeichnet, dass der
VerschlieBkolben eine Fluidleitung aufweist, die
a. in der ersten Stellung mit der Kavitét fluidisch nicht verbunden ist und in einer
zweiten Stellung mit der Kavitit fluidisch verbunden ist und/oder die
10 b. in der ersten Stellung mit einer Zufiihrleitung zum Zufiihren eines Spiilmittels

fluidisch verbunden ist und in der zweiten Stellung nicht mit der Zufiihrleitung

fluidisch verbunden ist.

17. Gas-Austausch-Einheit nach Anspruch 15 oder 16, dadurch gekennzeichnet,
15 dass der VerschlieBkolben zum Uberfiihren von der ersten Stellung in die zweite Stellung

oder umgekehrt
a. linear beweglich gelagert ist und/oder
b. drehbar gelagert ist und/oder

c. derart ausgebildet ist, dass ein Kolbenabschnitt relativ zu einem anderen

20 Kolbenabschnitt bewegbar ist.

18. Gas-Austausch-Einheit nach einem der Anspriiche 15 bis 17, dadurch gekennzeichnet,

dass
a. ein Dichtring am VerschlieBkolben angebracht ist und/oder dass

25 b. ein Riickstellelement mit dem VerschlieBkolben derart wirkverbunden ist, dass
das Riickstellelement den VerschlieBkolben aus der zweiten Stellung in die erste

Stellung driickt.

19. Gas-Austauscheinheit nach einem der Anspriiche 15 bis 18, dadurch gekennzeichnet,
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dass der VerschlieBkolben eine Schwichung aufweist, die derart ausgebildet ist, dass 100759

a. bei der zweiten Stellung des VerschlieBkolbens das Verstellelement durch den

VerschlieBkolben hindurch tritt und/oder dass

b. bei der ersten Stellung des VerschlieBkolbens kein Entliiften realisierbar ist.

20. Gas-Austausch-Einheit nach einem der Anspriiche 1 bis 19, wobei die Hohlfasermatten
in der Gas-Austausch-Einheit eingebettet sind und ein Ubergang von den eingebetteten

Hohlfasermatten zu angrenzenden Bauteilen schriige Uberginge aufweist.

10 21. Gas-Austausch-Einheit nach einem der vorhergehenden Anspriiche 3 bis 20, dadurch

gekennzeichnet, dass das Einlassgehduse Stabilisatoren aufweist.

22. Verfahren zum Herstellen einer Gas-Austausch-Einheit nach einem der Anspriiche 1 bis

21, umfassend

15 Einbringen der Vergussmasse zum Einbetten der Faserenden, wobei das Einbringen

einmalig erfolgt,

Ausbilden einer zylindrischen Kavitédt im zentralen Bereich der Gas-Austausch-Einheit.
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Neue Patentanmeldung in LU 21
Unser Zeichen: 515A0002LU

LU100759

ZUSAMMENFASSUNG

Gas-Austausch-Einheit umfassend einen Einlass, der azentrisch schriaggestellt ist und ein

Verfahren zur Herstellung einer Gas-Austausch-Einheit.

FIG. 3
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HNurminier: der Snmetdung

MANGELNDE EINHEITLICHKEIT
DER ERFINDUNG L0 1932
ERGANZUNGSBLATT B LU 100759

Nach Auffassung der Hecherchenabteilung entspricht die vorliegende Patentanmsidung nicht dan
Anforderungen an die Einheitlichkeit der Erfindung und anthilt mehrere Erfindungen oder Gruppen von
Erfindungen, ndmiich:

1. Anspriiche: 1-10{vollstandig): 11-28{teiluweise}

Gas~Austausch-Einheit umfassend Hohlfasermatten, umfassend
ginen Einlass, der azentrisch schriaggestellt ist, und
Yerfahren zum Herstellen dieser Gas-Austausch-Einhsit.

2. Anspriiche: 11-22{teilweise)
Gas~Austausch-Finheit umfassend sine EntlUftungsverrichtung,
and Verfahren zum Herstellen dieser Gas-Austausch-Einheit.

-~

Dig Recherche wurde auf dig erste Erfindung beschrinkt.
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EOOUVERNEMINT
DU GRAND-BUCHE DE LUREMBOURG
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SCHRIFTLICHER BESCHEID

Droassisr W Asmsidedatum (Taglonatiabri Pricvitatedatum (TagMonatiahn) Aktenzeichen N
LO1agz 29.083.2818 20082017 LU0 758

Internationale Paterdidassifkation {IFK)

V. ASTMIAS BO1DE3OR

Anmslder

HEMOVENT GMBH

Dieser Baschedd enthilt Angabeén zu falgenden Punkten:

Fald Ny Gribdiage dés Besohnids
P Mol Pricritat

FeldMr il Keine Bratellung sinas Quigchtens Gber Neuheit, etfinderisahie Tlgkel und gowarbiliche
Anwendbarkeil

Feld Nr. IV Mangeinde Einheitlichisit dar Edfindung

Pald Nrov Pegriindate Fealsteliung hinsichtlioh der Neuheit, der edinderischen Tatigkelt und der
gowerblichen Anwendbarkeit: Untetager und Erkldrungen zur Sitzung
dieser Fasistellung

Felape VI Beshimmie sngsfihrie Unterlagen
FaldNe. Vil Bestimmis Mange!l dac Anmealdung
Fold Nr. Vii{  Bastivente Semerkungan zir Anmaldung

e

BE

REE

| Pinta, Violaing
Formblat LURIZA (Dackilatt) (January 2087)




Aktenzaichen Nr.

SCHRIFTLICHER BESCHEID LU100759

Fold Nr. 1 Grundlage des Beschelds

i)

3.

4,

Dieser Bascheid wurde auf der Grundlage des letsten vor dem Beging der Becharche eingeveichien Satzes. von
Ansprichen sretellt

Hinsichtlich deér Nucleotid- undibder Aminosiuressquenz, die invded Aomeldung offenban wurde und B die
beanspruchte Erfindung erfordertioh ist, ist der Bescheid auf folgander Grundiage erslelit worden:

a, Art des Materiais
£l Segusnzprotokol!
3 Tabelle{n zum Ssguenzprotokoll
. Form des Materials
L in Bapisriorm
3 inelekironischer Form
¢. Zeitpunkl der Einrsichung
{1 inder eingereichien Anmeidung enthalten
LI zisammenmibder Abingldung inv'elekiranischer Form gingersicht
I nachrgglich singergicht
£l Wirden mehr als eing Version oder Kopie sines Sequenzirotokolis undxder gings dazugehdrigen Tabels
eingereichl, so singd ausdtzlich dis erforderiichen BErkidrungen, dass dig infonmation in den aachgersichien
odar zusatzlichan Koplen mit der information in der Aomiaidung in dereingersichian Fagsung Gberainstimmt
bazwe, nicht Gber sie hinausgeht, vargelagbwaordsan,

Zugdiziiche Bemerkungen;

Formblatt LUSSTE {Jahiaty 2007



Aktenzaichen Nr.

SCHRIFTLICHER BESCHEID LU100759

Feld'Nr. il Keine Erstellung eines Gutachiens Ober Neuheit, erfinderische Tatigkeit und gewerbliche
Anwandbarkeit

Folgende Teile der Anmeldung wurden nicht daraufhin geprft, ob dis beanspruchis Edindung als neu, auf
arinderischer Tatigksit beruhend und gewsrblich anwerndbar anzusehen sty

1 die gesamte Anmeldunyg
o die Ansprilche Nr,11-220telwelse)
Begritndung:

1 Die gesamte Anmeidung. bzw. die obhenganannten Anspriche Nr.  bezishen sich auf den nachstehenden
Gegenstand, ik den keine Recherchs durchgefUbrt zu werden braucht ipenave Angabeni:

{3  Die Anspriiche, dis Besdihireibung oder die Zeichnungan, oder die ohangenaniien Anspriiche Ny, sing
s0 unkiar, dass kein sinovolles Guiachten erstellt werden konnls Jgeraue Angaben):

3 Die Anspriiche baw. die obengenannien Anspriche Ne. sing so unzureichend durch die Beschreibung
gestiitzt, dass kain sinnvoliss Gutachien arsteilt werden kanmte (genave Angaben});

fiir die gesamie Anmaidung oderflir die obengenanntarn Angpriche M. 11:28{{ellweiserwirde kein
Rechaerchenbericht arstefit

L1 es konnts kain sinnvolles Sutachien arstellt werden, da das Sequensprotokeil entweder nicht verfigbar
war; oder picht im indernaionalen Format (WIPQ-ST.25) eingersicht wurda.

{3 Ohne dia Tabellen zu den Sequenzpratokolian komnte kain sinnvolles Sutachien erstelll werden, oder digse
Tabadlen waren nicht iy elgldronischer Form entsprechand der intérnationalen Norm (WIPD S1T.25)
verfigbar.

{1 Sishe Puzatzisid fin weitere Angabien.

Feld N IV Mangeinde Einheitlichiait der Erﬁnﬂung

1. Das Edordemis der Einheitlichkeit der Edindung ist aus folgen Grinden nicht erflilit

sishe Beiblatt
- Diesar Bescheid ist fuy disfolgenden Taile der Armeldung srstallt worden:
£ -alle Teile

I die Teile, die sich auf dig Anspriche mit folgenden Nummiern beziehen: (siehe Recherchebericht)

Formblatt LURSTE {anisshy 2007)



Aktenzaichen Nr.

SCHRIFTLICHER BESCHEID LU100759

Feld Nr. V  Begrundete Feststeliung hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Taligkelt und der
gewarblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erkiirungen zur Btlifzung dieser Feststeliung

1. Fesisteliung

Mauhelt Jar  Anspriichs 4,8 10{volistndig) 1 021 {lelweise)
Nein: Ansprache  1-8, 5-8{volistandin); 22(lailweise)

Effindatischs Tatigkelt Ja:  Anspriche
Nein Anspriche 1-10{vollstandig); 11-22(eilweise)

Gowerbliche Anwandbarkait Jai  Anspricher T-10{vollstindiq); 11-22(silweise)

Neie: Anspriichs:

2. Unterlagen und Erkidrungen:

siehe Beiblatt

Feld Nr. VI Bestimmie angefihrie Unteviagen

¥  Bestmmite verdHentlichte Unterlagen
siehe Recherchebericht

1 Nicht-schviftliche Offenbamsngen

Feid Nr. Vil Bestimmie Mangel der Anmielgung

Ex wurde fesigesisllt, dass diz Anmaidung nach Form oder Inhalt foigende Mange! aufweist:

zighe Beiblatt

Feld Nr. VIl Bestimmie Bemerkungen zur Anmeldung

siehe Beaiblatt

Formblatt LUSSTE {Jahiaty 2007



SCHRIFTLICHE STELLUNGNAHME ANMELDENUMMER
(BEIBLATT) LU100789

Zu Punkt IV
Mangeinde Einheitlichkeit der Erfindung

14

1.2

1.3

Die Anmeldung betrifit mehrere Erfindungen oder Gruppen von Erfindungen,
namiich: |

Edfindung 1: Anspriiche 1-10 {vollstandig); 11-22 {teilweise)
Gas-Austausch-Einheit umfassend Hohlfasermatien, umfassend einen
Einlass, der azentrisch schriggestellt ist, und Verfahren zum Herstellen einer
Gas-Austausch-Einheit umfassend Hohlfasermatten, umfassend sinen
Eirdass, der azentrisch schrggestelit ist.

Edindung 2: Angpriche 11-22 (tellweisg)

Gas-Austausch-Einheit umfassend eine Entiliftungsvorrichtung, und
Verfahren zum Herstellen einer Gas-Austausch-Einheit umfassend gine
Entitftungsvorrichtung.

Der gemeinsame Gegenstand der Erfindungen wird als "Gas-Austausch-
Einhei” angesehen.

Der gemsinsame Gegenstand stellt keine sinzige aligemeine erfinderische
idee auf der Grundlage gleicher oder entsprechender besondsrer fechnischer
Merkmale dar, da Gas-Austausch-Einheiten im Stand der Technik gblich sind.
Zum Beispiel:

D1 (WO2016/177478) offenbart eine Gas-Austausch-Einheit 1 (Fig. 2},

D2 (WO2014/183852) offenbart eine Gas-Austausch-Einheit 101 (Fig. 11, &
35 2. 4-29);

D3 (EP0821047) offenbart eine Gas-Austausceh-Einheit 18 (Fig. 3);

D4 (EPD378168) offenbart eine Gas-Austausch-Einhell 1, 1', 17 {Fig. 1-3);

D5 (U852308862) offenbart eine Cas-Austausch-Einhelt 10 (Fig. 1, 2; 8.4 2.
48-59, &. 7 Z. 50-59).

Dieg dbrigen tfechnischen Merkmale der verschiedenen Gruppen sind
urierschigdlich:

Edindung 1: Hohltasermatten und einen Ellass, der azentrisch schraggestailt
fst;

Erfindung 2: eine EntiGftungsvorrichtung.

ket LURST-R Bsibiatld tdanuar BOOTY iR 1)



SCHRIFTLICHE STELLUNGNAHME ANMELDENUMMER
(BEIBLATT) LU100789

Es besteht zwischen den Obrigen technischen Merkmalen der verschiedenen
Angpruchsgruppen kein technischer Zusammenhang.

1.4 Diese brigen technischen Merkimale ldsen die folgenden technischen
Aufgaben:
Effindung 1. die Stromungstihrung in einer  Gas-Austausch-Einheit,
ingbesondere sinem QOxygenalor, zu verbesserm.

Edindung 2; Luft auslassen.

Da die geldsten Aufgaben ganz unterschiedlich sind, konnen die Ubrigen
technischen Merkmale nicht als "enisprechende besondere technische
Merkmale" angesehen werden.

1.5 Die Anforderungen an die Einheltlichkeil sind nicht erfiilt, well die
Edindungen weder gleiche noch enisprechende besondere technische
Merkmale enthalten.

2 Die Recherche wurde nur fiiy Erdindung 1 durchgefihrt. Der Umfang der
Prufung wird deshalb auf Eddindung 1 baschrankt.

2uPunkt ¥

Begriindete Feststellung hinsichtlich der Neuhsit, der eifinderischen Tatigkeit
und der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erkidrungen zur
Stiltzung dieser Feststellung

3 Schutzbereich des Anspruchs 1

Anspruch 1 betrifit cine Gas-Austausch-Einheit umfassend Hohlfasermatien,
umfassend einen Einlass, der azentrisch schraggesteill ist. Anspruch 1 ist
nicht durch eine spezifische Anwendung begrenzt. Bluigasaustausch ist z.B.
gine der mogliche Anwendungen. Weiter ist die Funktion des Einlasses nicht
definiert, d.h. der Einlass daff zur Zufuhre jeder beliebigen FlUssigkeit wie z.B.
Blut oder Gas dienen. Weiter sind die Merkmale “azentrisch” und
"sehraggesteld” breit interpretierbar, da sie nicht relativ zu einer spezifischen
Oberflache oder einem spezifischen Element der Einheit definient sind.

4 Neuheit

Srmnbist LIRS IRl Usouer 2007 (Blan



SCHRIFTLICHE STELLUNGNAHME ANMELDENUMMER
(BEIBLATT) LU100789

4.1 D1 (WO2D18/177478) offenbart:

gine Gas-Austausch-Einheit 1 (Fig. 2) umiassend Hohifasermatten 19, 21 (8.
2 2. 22-25,.8. 20 Z. 26-31, Fig. 1), umfassend einen Einlass 31, 32, dev
azentrisch schraggestelit ist (Fig. 2, 3, 5: 8.4 2. 1818, 8. 8 2. 2B bis 8. 8 Z
2}
wobet der Eintass 31, 32 stirnseitig an einem Gehause der Gas-Austausch-
Einhelt angeordnet ist (Einlassoberfliche 5, fig. 2) {sighe Punkt 8.1 unten),
wobei der Einlass 31, 32 mit einem Einlassgehause 2, 5 verbunden ist,
dessen Oberfldche Strukituren aufweist (Fig. 2),
wobet der Einlass 31, 32 eine Querschaitisflache aufweist, die sich in
Stromungsrichtung kontinuiedich und asyrmmetrisch aufweitet und Uber die
Lange des Einlasses variabel ist (Fig. 3, Einlassabschnitt 313,
wobel die Hohifasermatten in der Gas-Austausch-Einheit eingebettet sind (8.
22 22biss. 32 2)

411  Daher sind Anspriache 1-3, 5, 7-8 nicht neu.

4.2 D2 (WQ2014/183852} offenbart:

gine Gas-Austausch-Einheit {Fig. 10, 8. 34 2. 21 bis &. 35 2. 2) umiassend
Hohifasermatten 16, 17, umfassend sinen Einlass 47, der azentrisch {relativ
zur Mittenlangsachse M) schréggestelit (tangential relativ zu
innenmantelfiache 45} ist,

wobei der Einlass stirnseitig an einem Gehéuse der Gas-Austausch-Einhelt
angecrdnet st (siehe Punkt 8.1 unten),

wobei der Einlass mit einem Einlassgehause 45 verbunden ist, dessen
Obatfi8che Strukiuren 45a.1, 458 .2., 452,83 aubfweist,

waobet sing Durchmessererwellerung des Einlasses Uber die Lauflnge des
Einlasses kiginer als 45 ist (Fig. 10; keine Durchmessererweiterung).

Fur den Fall dass Luftblasen auftreten, k@nnen diese sich in der Mitte des
Verteiters sammeln und insbesonderg in Richtung der Blende 46 entweichen
(5. 34 Z. 32-34).

D2 offenbart welter ein Verfghren zum Herstellen siner Gas-Austausch-
Einheit mit der Merkmale des Anspruchs 22 (2.8. 5. 4 Z. 11-25; Fig. 4-5).

Formiiat LS 3 I Beibiatid (Januar 2007 {Ekatt 3}
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4.2.1  Dahersind Anspriiche 1-3, 6, 22 nicht neu.

43 D3 (EPO21047) offenbart:

Gasg-Austausch-Einhelt, insbesondere ainen Oxygenator, umfassend
Hohlfasermatten (Spalte 4, 2, 41-87), umiassend einen Einlass 78, der
azentrisch schraggestelll ist (Fig. 3},

wobei der Einlass stirnseitig an einem Gehause der Gas-Austausch-Einheit
angeordnet ist (siche Punkl 8.1 unten),

wobei der Einlass mit einem Einlassgehiuse verbunden ist, dessen
Oberftache Strukturen aufweist (Fig. 2),

waobei sine Durchmessererweiterung des Einlasses Uber die Lauflinge des
Einlasses kleiner alg 45™ ist {Fig. 3; keine Durchmessererweiterung).

4.3.1  Dahersind Angpriche 1-3, 8 nichi neu.

5 Erfinderische Tatigksit

5.1 Anspriiche 1-8, 5-8, 22 beruhen nicht auf einer erfinderischen Tatigkeit, sishe
Punkt4 gben,

5.2 Anspruch 4 unterscheidet sich somit von 21, D2 oder D3 dadurch, dass die
auf der Oberfliche des Einlassgehiuses angeordneten Strukiuren
schaufelfdrmig, stegfGrmig oder als Quetstreben sind. Der Anmeldung nach,
vertallen geesignste Strukluren auf der inneren bluliGhrenden Cberfiache des
Einlassgehiuses die Strémung zusatzlich méglichst homogen. Die Strukiuren
geman Anspruch 4 sind aber nicht spezifisch auf der inneren blutfithrenden
Oberflache des Einlassgehiuses angeordnest, Daher haben die Strukiuren
gemal Anspruch 4 kein identifizierbaren Effekt. Die zu iGsende Aufgabe kann
somit danin gesehen werden, ging alternative Gas-Austausch-Einhelt zur
VerfOgung zu stellen. Dig im Anspruch 4 vorgeschiagene Lésung wird nicht
als erfinderisch angeseshen, da f um eing willkiirliche Anderung geht.

5.3 Anspruch 11 unterscheidet gich somitvon D1, B2 oder D3 dadurch, dass die
Gas-Austausch-Einheit eine Entitftungsvorrdchtung umfasst. Ein
Fluidabtransport (z.B. Luft oder Splifliissigksit) kann mittels die
EntiGitungsvorrichiung erfolgen. Die zy [0sende Aufgabe kann somit darin
gesehen werden, eing Gas-Austausch-Einheit zur Verflgung zu stellen,
welche ein Fluidabtransport erméglicht. in der Fig. 10 aus D2 ist ein

Farmia LUSEE 188t Uanuar 5007 att §



SCHRIFTLICHE STELLUNGNAHME

{

BEIBLATT)

ANMELDENUMMER
LU100759

tangentialen Verteiler 45 gezeigl, welcher sing Blende 46 aufweist, For den
Fall dass Luftblasen auftreten, kénnen diese sich in der Mitte des Vertellers
sammein und insbesondere in Richtung der Blende 48 entweichen (8. 34 Z.
21-34). Weiter ist ein Oxygenator 107 inder Fig. 11 aus D2 gezeigt, welcher
einen Auslass 148, insbesondere eine Entliftung. aufweist (Fig. 11, 8.35 Z.
25-28). Daher wird die im-Anspruch 11 vorgeschlagene Lésung nicht als

etfinderisch angesehen.
5.4

Die abhangigen Anspriiche 8, 10, 12-21 scheinen keine zusatzlichen

Markmale zu enthallen, die in Kombination mit den Merkmalen eines
Anspruchs, auf den sie riickbezogen sind, die Edordernisse in Bezug auf

grfinderische Tatigkeit erf(ilen,

Zu Punkt Vi
Bestimmie angefithrte Unterlagen
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1 bearsprucht)

{ (Tag'Monat/Jahr)

T WO2018/057892 29/03/2018

§ 22092017

| 22/09/2016
| 17/04/2017

D8 (WO2018/057892) offenbart den Gegenstand der Anspriiche 1-5, 7-10,

20. D6 offenbait: eine Qag-Austausch-Einheit 100 {Fig. 1-3, 8} umifassend
Hohifasermatten 330, 350 ({0076]), umfassend einen Einlass 144, der

azenirisch schraggestelll ist,

wobet der Einlass stirnseitig an ginem Gehause der Gas-Austausch-Einheit

angeordnet ist,

wobei der Einlass mit einem Einlassgehiuse 110 verbunden ist, dessen

Oherflache Strulduren aufweist,

wobei der Einlass sine Querschnilisfliche aufwelst, die sich in
Stromungsrichtung kontinuiedich aubweitet {({00651),

srokesst LURST-R {Beibiatth Glanuar 2007 Blan &
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wobel der Einlass sine Querschnitisfidche aufweist, die sich asymmetrisch
autweitet (Fig. 1),

wobet der Eintass eing Querschnitisfiache aufweist, dis (ber die Lange des
Einlasses variabel ist (Fig. 1, [0085]),

wobel die Gas-Austausch-Einhelt einen Auslass 164 gulweist (Fig. 2), dessen
Querschniftsiiache sich in Strdmungsrichtung kontinuierlich verkisinert
({00871,

wobel der Auslass 144 eine Umlenkung umfasst (Fig. 2),

wobet die Hohifasermatten in der Gas-Austausch-Einhell eingebettet sind und
ein Ubergang von den eingebetteten Hohlfasermatten zu angrenzenden
Bauteilen schriige Uberginge aufwsist (Fig. 11-12, 20-21)

D6 offenbart weiler wobel schaufeltérmige Strukiuren, die auf der inneren
blutiGhrenden Obedlache sines Einlassgehiuses angeordnet sind (Fig. 23,
10112]-0115}.

Zu Punki Vil

Bestimmie Méngel in der Anmeldung

7 Waeder der in der zilierten Dokumente offenbarte einschlagige Stand der
Technik noch die Dokumente selbst warden in der Beschreibung angegeben.

8 Die Merkmale der Anspruche 1-22 sind nicht mit in Klammern gesetzten
Bezugszeichen versshen worden.

Zu Punkt Vil

Bestimmie Bemerkungen zur Anmeldung

9 Kiarheit
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84 Anspruch 2 lautet: "wobsi der Einlass stitnseitig an einem Gehause der Gas-
Austausch-Einheit angeordnst ist” {Hervorhebung hinzugefigt). Das Merkmal
"stirnseitig” ist aber nicht relativ zu einer spezifischen Obertlche oder ginem
spezifischen Element der Einheit definiert. Daher ist Anspruch 2 unklar.

9.2 Anspruch 11 laulet: "eing, insbesonderes im Wesenllichen mitlig angeordnete,

aber nicht relativ zu einer spezifischen Oberfiache oder einem spezifischen
Element der Einbeilt definierl. Daher ist Anspruch 11, in der Ausflhring wobel
die Entlftungsvorrichtung mittig angeordnete ist, unklar.

Farmiae LUSEE 188t Uanuar 8007y att 7)
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