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(57) Abstract: The present invention relates to a medical pressure gauge (3, 3a, 3b, 3¢) for infusion which is combinable via an infusion
line (2) with a fluid-conducting filter element (1), wherein the pressure gauge (3, 3a, 3b, 3¢) can extend and contract, according to the
pressure in the fluid-conducting element, in at least one dimension and wherein the pressure gauge is designed as a fluid-conducting
hose portion. The present invention additionally relates to the sterile-packaged pressure gauge (3, 3a, 3b, 3c) according to the invention
for connecting to the outlet of a medical infusion filter (1), wherein the pressure gauge consists, at least in part, of elastic material which
can extend and contract, and to the use of said pressure gauge for connecting to the outlet of a medical infusion filter (1). The present
invention finally relates to an infusion line comprising the sterile-packaged pressure gauge (3, 3a, 3b, 3c) according to the invention or
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to an infusion filter having the pressure gauge according to the invention.

(57) Zusammenfassung: Die vorliegende Erfindung betrifft einen medizinischen Druckanzeiger (3, 3a, 3b, 3¢) zur Infusion, der iiber
eine Infusionsleitung (2) mit einem fliissigkeitsfithrenden Filterelement (1) kombinierbar ist, wobei sich der Druckanzeiger (3, 3a, 3b,
3¢) in Abhingigkeit des Drucks im fliissigkeitsfithrenden Element in mindestens eine Dimension ausdehnen und zusammenziehen kann
und wobei der Druckanzeiger als fliissigkeitsfithrender Schlauchabschnitt ausgebildet ist. Die vorliegende Erfindung betrifft zudem den
erfindungsgeméifen steril verpackten Druckanzeiger (3, 3a, 3b, 3¢) zum Anschlieen an den Auslass eines medizinischen Infusionsfilters
(1), wobei der Druckanzeiger zumindest teilweise aus elastischem Material besteht, welches sich ausdehnen und zusammenziehen kann,
sowie die Verwendung dieses Druckanzeigers zum Anschliefen an den Auslass eines medizinischen Infusionsfilters (1). Schlieflich
betrifft die vorliegende Erfindung eine Infusionsleitung, umfassend den erfindungsgeméifen steril verpackten Druckanzeiger (3, 3a, 3b,
3c¢), oder einen Infusionsfilter mit dem erfindungsgeméBen Druckanzeiger.
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MEDIZINISCHER DRUCKANZEIGER

Die vorliegende Erfindung betrifft einen medizinischen Druckanzeiger, der mit einem
Patientenzugang gekoppelt werden kann und der mit Hilfe eines speziell
ausgestalteten Druckanzeigers einfach und effektiv einen Verschluss, eine
Verstopfung oder eine andere Stérung des Strémungsflusses in einem medizinischen
Infusionssystem erkennen kann.

Die vorliegende Erfindung betrifft zudem einen steril verpackten Druckanzeiger zum
Anschlie3en an den Auslass eines medizinischen Infusionsfilters, sowie die
Verwendung dieses Druckanzeigers zum Anschliefien an den Auslass eines
medizinischen Infusionsfilters.

Schlie3lich betrifft die vorliegende Erfindung eine Infusionsleitung, umfassend den
erfindungsgemalen Druckanzeiger, oder einen Infusionsfilter mit dem

erfindungsgemalien Druckanzeiger.

In der Intensivmedizin und in der Intensivpflege geht es nicht nur um die optimale
Therapie der diversen Krankheitsbilder, sondern immer auch um Fragen nach der
Stabilitdt der Pharmaka in Losungen, der chemisch-physikalischen Vertraglichkeit
verabreichter Infusionen (Kompatibilitat) und letztendlich auch um die Frage der
Vertraglichkeit der Pharmaka mit dem Einmalmaterial (Leitungen, Hahnenbanken,
usw.). Nach Literaturangaben besteht die Méglichkeit, dass in der Intensivmedizin
innerhalt von 24 Stunden pro Patient etwa 10 Millionen kleinster Partikel ohne einen
Infusionsfilter ihren Weg in den menschlichen Organismus finden. Infusionsliésungen
kénnen Partikel unterschiedlichster Gré3e enthalten, z.B. Partikel die mit bloRem
Auge sichtbar sind und eine GréRe = 50um aufweisen, sowie Partikel, die nicht mit
bloRem Auge sichtbar sind und eine GréRe von weniger als 50um aufweisen.

Ein besonders hohes Risiko fur Partikelkontaminationen von Infusionslésungen stellen
hierbei Glasampullen, nicht geléste Feststoffe in Arzneimitteln oder parenteralen
Ldsungen, oder die Partikelbildung infolge von Inkompatibilitaten beispielsweise
zwischen eines Arzneistoffes und einer Tragerlésung dar. Insbesondere bei den

letztgenannten, sogenannten Mischinfusionen, ist die Gefahr der



10

15

20

25

30

WO 2021/245122 PCT/EP2021/064756

Partikelkontamination besonders hoch. Mischinfusionen werden bedarfsgerecht
beispielsweise in der Apotheke oder in Krankenh&usern hergestellt; insbesondere in
Notsituationen ist die Gefahr einer Partikelkontamination hoch.

Die kontaminierenden Partikel, die im intraluminalen Kompartiment vorliegen und nicht
z.B. durch einen Filter zurtckgehalten werden, gelangen direkt in den Kérper des
Patienten und kénnen dort unerwiinschte Effekte hervorrufen. Die Risiken einer
Partikelkontamination sind u.a. eine Beeintrachtigung der Mikrozirkulation, Verlegung
von BlutgefaRRen, Schadigung diverser Organe, oder eine Phlebitis.

Diese Komplikationen kénnen — neben einer Schadigung des Patienten — auch zu

zusatzlichen Behandlungskosten, hervorgerufen durch eine l&angere Liegezeit, fuhren.

Um derartige Nachteile zu vermeiden, wird dazu geraten, Filterelemente, wie
beispielsweise Infusionsfilter, einzusetzen. Allerdings ist das Verwenden von
Infusionsfiltern keine Standardpraxis, da der korrekte Umgang mit innen erst erlernt
werden muss. Darunter leiden insbesondere die Pflegekréfte, die im Allgemeinen mit
dem Verabreichen von Infusionen an Patienten betraut sind. Nicht selten werden
daher aufgrund der anfangs vorliegenden Schwierigkeiten bei der Handhabung die
Infusionsfilter, deren Verwendung einen nicht unerheblichen Vortell bieten wurden,
wieder abgeschafft, mindestens zum Nachteil der Patienten, die dann einer erhéhten
Kontaminationsgefahr ausgesetzt sind.

Eines der Probleme, welches bei der Handhabung von Infusionsfiltern auftreten kann,
ist, dass man, falls die Infusionslésung nicht wie vorgesehen in den Patienten gelangt,
nicht ohne Weiteres erkennen kann, woran dies liegt: Es kann nicht ohne Weiteres
unterschieden werden, ob der Infusionsfilter blockiert (verblockt bzw. verstopft) ist,
oder ob der Patientenzugang blockiert (verblockt bzw. verstopft) ist, beispielsweise
durch ein Anliegen der Infusionsnadel an der Gefallwand, oder ob ein
Katheterverschluss vorliegt. Da es bisher keine Mdéglichkeit gab, herauszufinden, ob
der Infusionsfilter oder der Patientenzugang verblockt ist, musste im Falle einer
mangelnden Weiterleitung der Infusionslésung in den Patienten der Infusionsfilter
getauscht werden, ohne eine Sicherheit, dass damit das Problem gel6st wird, dass
Infusionslésung in der gewlnschten FlielRgeschwindigkeit dem Patienten zugefuhrt

wird.
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Unter anderem aufgrund dieser Schwierigkeit wird daher oft von der Verwendung
eines Infusionsfilters abgesehen, obwohl der Einsatz eines solchen winschenswert

und auch empfohlen ist.

Der vorliegenden Erfindung liegt nun die Aufgabe zugrunde, einen medizinischen
Druckanzeiger zur Verfugung zu stellen, der es erméglicht, vergleichsweise einfach
festzustellen, ob der Infusionsfilter oder der Patientenzugang blockiert ist, und

dadurch zuverlassiger als bisher ein Infusionsfilter verwendet wird.

Die Aufgabe wird erfindungsgemal} durch den medizinischen Druckanzeiger geman
Anspruch 1 geldst. Somit betrifft die Erfindung einen medizinischen Druckanzeiger zur
Infusion, der Uber eine Infusionsleitung mit einem flussigkeitsfUhrenden Filterelement
kombinierbar ist, bevorzugt kombiniert ist, wobei der Druckanzeiger als
flussigkeitsfuhrendes Element stromabwarts nach einem kombinierbaren
flussigkeitsfuhrenden Filterelement ausgebildet ist, wobei sich der Druckanzeiger in
Abhéangigkeit des Drucks im flussigkeitsfuhrenden Element in mindestens eine
Dimension ausdehnen oder zusammenziehen kann. In einer besonders vorteilhaften
Ausfuhrungsform ist das flussigkeitsfuhrende Element — also der Druckanzeiger — ein
flussigkeitsfihrender Schlauchabschnitt, der sich in Abhangigkeit des Drucks im
Schlauchabschnitt in mindestens eine Dimension ausdehnen und zusammenziehen
kann. Ein derartiger Druckanzeiger, der sich in mindestens eine Dimension
ausdehnen und zusammenziehen kann, ist in der Lage, sowohl Uberdruck (positiven
Druck) als auch Unterdruck (negativen Druck) kontinuierlich, verl&sslich und auf
einfache Art und Weise anzuzeigen. Bereits sehr geringe Dricke und
Druckverénderungen sind feststellbar und messbar. Zudem ist der Druckanzeiger
einfach aufgebaut wegen der dem Infusionsschlauch angepassten, kleinstméglichen
Bauart und erlaubt es, ebenfalls auf einfache Art und Weise, festzustellen, ob und wo
eine Blockade vorliegt, am Infusionsfilter oder am Patientenzugang. Auch sind die
genannten Vorteile bei der Anwendung am Patienten wichtig, da das Risiko des
Hangenbleibens und ein dadurch unbeabsichtigtes Herausziehen der Infusion
minimiert ist. Die Ausfuhrung als flussigkeitsfihrender Schlauchabschnitt erlaubt also
nicht nur eine kleine Bauart, sondern erhéht aufgrund der damit einhergehenden Form

auch die Sicherheit.
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Weitere Gegenstande der Erfindung sind ein steril verpackter Druckanzeiger zum
Anschlie3en an den Auslass eines medizinischen Infusionsfilters gemal} Anspruch 11,
der erfindungsgemalie Druckanzeiger gemald Anspruch 13 sowie die Verwendung
dieses Druckanzeigers zum Anschlieien an den Auslass eines medizinischen
Infusionsfilters gemar Anspruch 14, und eine Infusionsleitung gemaf Anspruch 15,

umfassend diesen Druckanzeiger oder diesen Infusionsfilter.

Gemal der Erfindung ist ein medizinischer Infusionsfilter mit einem Druckanzeiger
kombinierbar. Der Druckanzeiger ist — stromabwartsseitig vom Filterelement — als
flussigkeitsfuhrendes Element ausgebildet. Der Druckanzeiger hat die Eigenschaft,
dass er sich in Abhangigkeit des Drucks im flussigkeitsfuhrenden Element in

mindestens eine Dimension ausdehnen oder zusammenziehen kann.

Der Ausdruck ,stromabwarts” bezieht sich auf die generelle Laufrichtung der Infusion,
das heif3t von der Seite des Infusionsbeutels bzw. des Infusionsfilters hin zur Seite

des Patientenzugangs.

Der Begriff "Druck" ist, wenn nicht anders beschrieben, Ublicherweise der in dem
Infusionssystem, in dem sich das Filterelement befindet, vorherrschende
Infusionsdruck, insbesondere der zwischen Filterelement und Patientenzugang

vorherrschende Druck.

Medizinische Infusionsfilter kénnen Partikel aus der Infusionslésung entfernen bzw.
zuruckhalten. Dadurch kann eine Kontamination von Patienten mit (Mikro-) Partikeln,
denen eine Infusionslésung zugefuhrt wird, zumindest reduziert, im besten Falle sogar
ganz vermieden werden. Derartige Infusionsfilter sind dem Fachmann bekannt und
beispielsweise von der Firma B. Braun, Deutschland, erhaltlich. Infusionsfilter werden
auch in folgenden Druckschriften beschrieben: DE 3347374 A1, EP 2 567 720 A1,

EP 0784 988 A1.

Der Ausdruck ,medizinisch* wie hierein verwendet bedeutet, dass die Art der

Materialien fur das Durchleiten einer Infusionslésung geeignet ist, was bedeutet, dass
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sich keine unerlaubten/schadlichen Substanzen I6sen durfen. Fur die Verwendung am
Patienten muss der medizinische Infusionsfilter zudem steril sein, sodass die
vorliegende Erfindung bevorzugt einen steril verpackten medizinischen Druckanzeiger

bzw. einen medizinischen Infusionsfilter mit Druckanzeiger betrifft.

Die Ausdricke ,ausdehnen” und ,zusammenziehen®, so wie hier verwendet, betreffen
jeweils eine Dimensions- oder GréRenverénderung des Druckanzeigers in einem
Ausmal}, das mit dem blofRen Auge wahrgenommen oder mithilfe eines einfachen
Messgerats wie eines Scanners detektiert werden kann. Eine solche Dimensions-
oder GréRenveranderung ist insbesondere in einem Druckbereich von 1 — 70 mmHg
mit dem Auge wahrnehmbar oder einem passenden Geréat leicht detektierbar.
Insbesondere bezeichnet der Ausdruck eine GréRenveranderung im Millimeterbereich
oder sogar Zentimeterbereich, beispielsweise ein Ausdehnen oder Zusammenziehen
um mindestens 1 mm.

Der Druckanzeiger kann sich in mindestens eine Dimension ausdehnen und

zusammenziehen, beispielsweise radial zur Strémungsrichtung der Infusionslésung.

Der Druckanzeiger ist stromabwarts nach dem Filterelement angeordnet. Wahrend
der Verabreichung der Infusion kann sowohl das Filterelement, beispielsweise die
Filtermembran, als auch der Patientenzugang verstopfen. Es gibt wahrend der

Infusionsgabe grundsatzlich drei Zustande in diesem System:

Zustand 1: Dieser Zustand liegt vor, wenn alle flussigkeitsfuhrenden Teile frei sind von
Verstopfungen oder anderen Stérungen des FlUssigkeitsstroms oder
druckverandernden Situationen. In diesem Fall entspricht im an einen Patienten
angeschlossenen Zustand der Druck zwischen dem Filterelement (hier auch einfach
als "Filter" bezeichnet; beispielsweise die Filtermembran des Infusionsfilters) und dem
Patientenzugang dem statischen Druck durch die Infusionslédsung minus dem
statischen vendsen Druck und dem dynamischen Druck des Infusions- und
Blutflusses. Der Druckanzeiger ist hierbei in einem mittleren Zustand bzw. normal
gespannt. Dies ist zum Beispiel dadurch erkennbar, dass ein entsprechend
ausgebildeter Leitungsabschnitt zwischen Filterelement und Patientenzugang einen

normalen Querschnittsdurchmesser bzw. eine normale Querschnittsflache aufweist.
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Dies bedeutet, dass der Druckanzeiger zwar keine Dimensions- oder

GréRenveranderung anzeigt, jedoch nach wie vor das Vermoégen bzw. die Eigenschaft

hat, sich je nach Druckéanderung auszudehnen oder zusammenzuziehen. In diesem
Zustand, also wenn alle flussigkeitsfuhrenden Teile frei von Verstopfungen oder
sonstigen Stérungen sind und die Infusionslésung somit ungehindert dem Patienten
zugefuhrt werden kann, ist der Druckanzeiger also weder ausgedehnt noch
zusammengezogen. Dieser Zustand ist beispielshaft in Figur 1 A dargestellt.

In diesem Zustand ("Normalzustand") betragt der Durchmesser des
flussigkeitsfuhrenden Elements des Druckanzeigers im Normalzustand mindestens 2

mm.

Zustand 2: Dieser Zustand liegt vor, wenn der Patientenzugang verblockt oder
teilweise verblockt ist. Im Fall einer vollstédndigen Blockade entspricht der Druck
zwischen dem Filterelement und dem Patientenzugang dem statischen Druck durch

die Infusionslésung. Der Druckanzeiger ist maximal gespannt. D.h. in diesem Zustand

ist der Druckanzeiger maximal ausgedehnt. Dieser Zustand ist beispielshaft in Fig. 1 B

dargestellt. Dies ist zum Beispiel dadurch erkennbar, dass der entsprechend
ausgebildete, insbesondere elastische dehnbare Leitungsabschnitt zwischen
Filterelement und Patientenzugang einen gréReren Querschnittsdurchmesser bzw.
eine grélere Querschnittsflache aufweist als im Normalzustand (d.h. verglichen mit
dem in Fig. 1A gezeigten Zustand).

In diesem Zustand ("ausgedehnter Zustand") betragt der Durchmesser des

flussigkeitsfuhrenden Elements des Druckanzeigers mindestens 3 mm.

Zustand 3: Dieser Zustand liegt vor, wenn das Filterelement (beispielsweise die
Filtermembran des Infusionsfilters) verblockt oder teilweise verblockt ist und der
Infusionsdruck, der stromaufwarts am Filterelement anliegt, nicht mehr an dem
Druckanzeiger ankommt. Im Fall einer vollstadndigen Blockade entspricht der Druck
stromabwarts des Filterelements, das heif3t zwischen dem Filterelement und dem
Patientenzugang, dem vendsen Druck minus dem dynamischen Druck des
Blutflusses. Der Druckanzeiger ist entspannt. D.h. in diesem Zustand ist der
Druckanzeiger zusammengezogen. Dieser Zustand ist beispielshaft in Fig. 1 C

dargestellt. Dies ist zum Beispiel dadurch erkennbar, dass der entsprechend
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ausgebildete, insbesondere elastische dehnbare Leitungsabschnitt zwischen
Filterelement und Patientenzugang einen kleineren Querschnittsdurchmesser bzw.
eine kleinere Querschnittsflache aufweist als im Normalzustand (d.h. verglichen mit
dem in Fig. 1A gezeigten Zustand).

In diesem Zustand ("'zusammengezogener Zustand") betragt der Durchmesser des

flussigkeitsfuhrenden Elements des Druckanzeigers mindestens 1 mm.

Aus der vorstehenden Erlduterung wird deutlich, dass das Ausmal} der Dimensions-
oder GréRenveranderung, welches am Druckanzeiger detektierbar ist, dem Ausmaf}
der Druckveranderung bzw. dem Ausmal} der Verblockung entspricht und liegen kann
zwischen den Extremen "frei" bzw. "stérungsfrei" einerseits und "vollstandig verblockt"

andererseits.

Anhand des Zustands des Druckanzeigers kann also schnell die Ursache und der Ort
einer Unterbrechung oder Stérung des Flussigkeitsstroms der Infusionslésung erkannt
werden. Je nachdem, ob der Druckanzeiger ausgedehnt (gespannt) oder
zusammengezogen ist, kann einfach und zuverlassig erkannt werden, ob der
Patientenzugang oder das Filterelement mindestens teilweise verstopft (verblockt)
sind: Falls das Filterelement mindestens teilweise verblockt ist, liegt der
Druckanzeiger — mehr oder weniger — im zusammengezogenen Zustand vor. Falls der
Patientenzugang mindestens teilweise verblockt ist, liegt der Druckanzeiger — mehr
oder weniger — im ausgedehnten Zustand vor. Je nachdem, wo die Blockade vorliegt,
kénnen dann geeignete Malinahmen zum Beheben der Blockade getroffen werden.
Beispielsweise kann dann das mindestens teilweise verblockte Filterelement
ausgetauscht werden. Da mit dem erfindungsgemaéafen medizinischen Infusionsfilter
umfassend einen Druckanzeiger vergleichsweise schnell und zuverlassig auf einfache
Art und Weise erkannt werden kann, wo die Blockade liegt (Patientenzugang oder
Filterelement), und diese dann auch behoben werden kann, kann die vorliegende
Erfindung zu einer héheren Akzeptanz des Einsatzes von Infusionsfiltern fuhren.

Zudem ist die hierein vorgeschlagene Losung vergleichsweise kostengunstig.

In einer méglichen Ausfuhrungsform ist der Druckanzeiger bei einer vollstandigen

Blockade des Filterelements bei einem Standarddruck der Infusionslésung
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stromaufwarts am Filter von 5 mmHg um mindestens 1 mm zusammengezogen. In
einer weiteren moglichen Ausfuhrungsform dehnt sich der Druckanzeiger bei einer
vollstandigen Blockade am Patientenzugang bei einem Standarddruck der
Infusionslésung stromaufwarts am Filter von 70 mmHg um mindestens 3 mm aus
(bevorzugt bezogen auf den nicht gedehnten Zustand und bezogen auf den
Normaldruck 1,013 bar und 20°C, beispielsweise ein Zustand bei dem der Schlauch

mit Luft gefullt ist und innen und aulRen der gleiche Druck herrscht).

In einer bevorzugten Ausfuhrungsform ist der Druckanzeiger als flussigkeitsfUhrendes
Elements ausgestaltet. Zweckmaligerweise und am einfachsten ist dieses

flussigkeitsfuhrende Element ein stromabwartsseitig vom Filterelement angeordneter
Leitungsabschnitt, insbesondere ein Leitungsabschnitt eines Infusionsschlauchs oder

eines Infusionssystems zwischen Filter und Patientenzugang.

In einer bevorzugten Ausfuhrungsform besteht der Druckanzeiger bzw. mindestens
Teile des vorstehend bezeichneten flussigkeitsfUhrenden Elements zumindest
teilweise aus flexiblem Material, beispielsweise aus elastischem oder nichtelastischem
Material, welches so geformt ist, dass es sich ausdehnen oder zusammenziehen
kann. Ein Beispiel fur flexibles, nichtelastisches Material ist LDPE ("low density

polyethylene").

So kann der Druckanzeiger beispielsweise als elastischer Schlauchabschnitt
ausgebildet sein. Eine gute und einfache Sichtbarkeit des Druckanzeigers ist
gegeben, wenn sich der Schlauchabschnitt bevorzugt ab einem Druck von >30
mmHg, vorzugsweise ab grélier 40 mm Hg auf der Leitung ausdehnt und/oder ab
einem Druck von <20 mmHg, bevorzugt von <10 mmHg, zusammenzieht, wohingegen
sich Ubrige Teile des Schlauchs sich bei dem angegebenen hohen Druckwert nicht
ausdehnen bzw. sich bei dem angegebenen niedrigen Druckwert nicht
zusammenziehen. Dieser Teil des Schlauches dient als Referenz zur
Dimensionsanderung des elastischen Teils. Eine Anderung kann dann vom
Beobachter leichter festgestellt werden. Der Schlauchabschnitt ist aus elastischem
Material, wie beispielsweise Silikon, PVC (Polyvinylchlorid), insbesondere
Weichmacher-freies PVC, oder PVC, das den Weichmacher DEHT



10

15

20

25

30

WO 2021/245122 PCT/EP2021/064756

(Diethylhexylphthalat) enthalt. Bevorzugt ist PVC, das als einzigen Weichmacher
DEHT enthailt.

In einer weiteren Ausfuhrungsform ist es auch mdéglich, dass der Druckanzeiger des
medizinischen Infusionsfilters als Leitungsabschnitt mit Falten ausgebildet ist, wobei
sich der Druckanzeiger bei erhéhtem Druck in Langsrichtung von einem gefalteten
Normalzustand aus ausdehnen kann und gegebenenfalls bei vermindertem Druck
entlang dieser Langsrichtung von einem gefalteten Normalzustand aus (stérker)
zusammenziehen kann. Eine derartige Ausfuhrungsform ist beispielsweise in Fig. 2

dargestellt.

In einer weiteren Ausfuhrungsform ist es mdéglich und auf einfache Weise nutzbar,
wenn der Druckanzeiger des medizinischen Infusionsfilters teilweise aus elastischem
Material und teilweise aus nicht-elastischem, hartem Material besteht. Zum Beispiel
kann der Druckanzeiger die Form einer Membran aufweisen. Die Membran kann sich
aufgrund des die Membran bildenden elastischen Materials bei erhéhtem Druck, die
einen Druckanstieg im Fluidsystem infolge einer mindestens teilweisen Verstopfung
am Patientenzugang reprasentiert, in eine erste Richtung ausdehnen. Ein Beispiel
hierfar ist in Figur 3 dargestellt, in der gezeigt ist wie sich die elastische Membran
nach aulRen ausdehnt ("erste Richtung"). Alternativ kann sich die Membran aufgrund
des die Membran bildenden elastischen Materials auch bei vermindertem Druck, die
einen Druckabfall im Fluidsystem infolge einer mindestens teilweisen Verstopfung des
Filters reprasentiert, in eine zweite, der ersten Richtung entgegengesetzten Richtung
ausdehnen. Dies ist in Figur 3 nicht explizit gezeigt; allerdings ist leicht daraus
ersichtlich, dass sich die elastische Membran ach nach innen ausdehnen kann

("zweite Richtung").

Das Ausdehnen und Zusammenziehen des Druckanzeigers, bevorzugt des
elastischen Teils des Druckanzeigers, findet bevorzugt radial zur Strémungsrichtung
der Infusion statt. Es ist aber auch méglich, dass das Ausdehnen und

Zusammenziehen in der Flussrichtung der Infusionslésung stattfindet.
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In einer Ausfuhrungsform kann das elastische Material des Druckanzeigers eine
Membran darstellen. Dieser Membran kann eine nicht-elastische (harte) Komponente
gegenuberliegt, sodass sich der Druckanzeiger nur auf der Seite der Membran
ausdehnen bzw. zusammenziehen kann. Ein Beispiel fur eine derartige

Ausfuhrungsform ist in Fig. 3 dargestellt.

Der Ausdruck ,Membran®, so wie hier im Zusammenhang mit dem elastischen
Material des Druckanzeigers verwendet, bezieht sich nicht auf eine semipermeable
Membran oder Filter-Membran, sondern auf eine flussigkeitsundurchlassige dunne
,Haut" des Leitungsabschnittes bzw. Druckanzeigers, die sich ausdehnen oder

zusammenziehen kann.

In einer weiteren Ausfuhrungsform, oder zuséatzlich zu den hierein beschriebenen
Ausfuhrungsformen, ist es mdglich, dass der Filter eine Kapillarmembran ist.

Im Falle einer Kapillarmembran wird die Infusionslésung bevorzugt von innen nach
aulRen filtriert, wobei die die Kapillarmembran umgebende AulRenhaut des
Leitungsabschnitts das elastische Material des Druckanzeigers aufweisen kann, das
sich dann ausdehnen oder zusammenziehen kann. Das elastische Material ist auch
hier ,stromabwarts® des Filterelements angeordnet, da die filtrierte Infusionslésung,
die mit dem elastischen Material in Kontakt steht, bereits die Kapillarmembran passiert
hat.

Der medizinische Infusionsfilter kann einstuckig, zweistuckig oder mehrstickig
ausgebildet sein. In zweistuckigen oder mehrstuckigen Ausbildungsformen kann der
Infusionsfilter rAumlich von dem Druckanzeiger getrennt sein, wobei beide als
Leitungsabschnitt dienen und miteinander verbunden sind, beispielsweise durch einen

Infusionschlauch.

Je nachdem, ob der Filter ganz oder teilweise verblockt ist, oder ob der
Patientenzugang ganz oder teilweise verblockt ist, dehnt sich der Druckanzeiger aus
oder zieht sich zusammen, und zwar in einem derartigen AusmaR, dass die Anderung
des Druckanzeigers visuell wahrnehmbar ist. Dieses Ausdehnen oder

Zusammenziehen des Druckanzeigers findet beispielsweise bei einem Druck im
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Bereich von 0 — 70 mmHg statt. Bevorzugt dehnt sich der Druckanzeiger, der
beispielsweise als Schlauchabschnitt ausgebildet sein kann, ab einem Druck von
grof3er gleich 30 mm Hg, vorzugsweise ab groéer gleich 40 mm Hg, aus, und/oder ab
einem Druck von <20 mm Hg, bevorzugt von < 10 mm Hg, zusammen.

Der Druckanzeiger gemaf der vorliegenden Erfindung ist in der Lage, negative und
positive Drlcke, beispielsweise Drucke wie hierin angegeben, kontinuierlich und
zuverlassig zu messen. Er ist also auch in der Lage, geringe Driicke zu messen und

so bereits vergleichsweise geringe Druckschwankungen anzuzeigen.

In einer bevorzugten Ausfuhrungsform ist es nur das elastische Material des
Druckanzeigers, das sich bei dem bestimmten Druck visuell wahrnehmbar ausdehnt

oder zusammenzieht.

Damit eine Veranderung des Druckanzeigers (also ein Ausdehnen oder ein
Zusammenziehen) visuell leichter wahrgenommen werden kann, ist es bevorzugt,
dass eine Farbmarkierung am Druckanzeiger angebracht ist, deren Erkennbarkeit sich
mit der Ausdehnung oder dem Zusammenziehen, bevorzugt der Ausdehnung, des
Druckanzeigers, bevorzugt des flexiblen (bevorzugt des elastischen) Materials des

Druckanzeigers, andert.

Durch die Farbmarkierung des Druckanzeigers des medizinischen Infusionsfilters
kann je nach Dehnungszustand ein unterschiedlicher Farbeindruck erzeugt werden.
Dadurch kann die optische Wahrnehmung einer jeglichen Veréanderung des
Druckanzeigers nochmal erhdéht werden.

Beispielsweise kann das elastische Material, beispielsweise eine Membran, Uber einer
Farbmarkierung angeordnet sein, die bei starkerer Dehnung der Membran deutlicher

sichtbar wird.

Der Durchmesser des Druckanzeigers des medizinischen Infusionsfilters im
entspannten Zustand ist grundsatzlich von der Form des Druckanzeigers abhangig.
So kann der Druckanzeiger jegliche Form aufweisen, die geeignet ist, um eine
Infusionslésung hindurchzuleiten und eine eventuell auftretende Druckanderung durch

Ausdehnen oder Zusammenziehen in mindestens eine Dimension anzuzeigen. So
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kann der Druckanzeiger z.B. schlauchférmig, ziehharmonikaférmig, rund oder
kugelférmig sein.

Falls beispielsweise der Druckanzeiger schlauchférmig ist, entspricht der
Durchmesser des Druckanzeigers im entspannten Zustand (flussigkeitsleerer Zustand
bei Umgebungsdruck) ungefahr dem Durchmesser des Infusionsschlauches,
beispielsweise dem 0,7-fachen bis 2-fachen des Durchmessers des
Infusionsschlauches. In einer bevorzugten Ausfihrungsform betréagt der Durchmesser
des Druckanzeigers im entspannten Zustand 2 mm bis 8 mm.

Der Druckanzeiger gemaf der vorliegenden Erfindung ist also vergleichsweise einfach
gebaut. Die Bauart des Druckanzeigers kann dabei an die Infusionsleitung, mit
welcher er kombinierbar ist, angepasst sein, beispielsweise in Bezug auf die Groke
des Druckanzeigers. Dies ist beispielsweise bei der Anwendung am Patienten von
Vorteil: Durch eine méglichst geringe GréRe, bevorzugt in Kombination mit einer an
den Infusionsschlauch angepassten Bauart, kdnnen Nachteile bei der Verwendung
vermieden werden. So kann beispielsweise ein Hangenbleiben des Druckanzeigers
und ein dadurch verursachtes Herausziehen der Infusion aus dem Patienten
vermieden werden. Daher tragt nicht nur die einfache, bevorzugt méglichst kleine
Bauart des Druckanzeigers, sondern auch die méglichst einfache Form des

Druckanzeigers zu einer vorteilhaften Anwendung am Patienten bei.

Die vorliegende Erfindung bezieht sich auch auf einen steril verpackten Druckanzeiger
zum Anschlie3en an den Auslass eines medizinischen Infusionsfilters, wobei der
Druckanzeiger als Leitungsabschnitt fur die Infusionslésung ausgebildet ist, und wobei
sich der Druckanzeiger in Abhangigkeit des Infusionsdrucks im Leitungsabschnitt in
mindestens eine Dimension ausdehnen oder zusammenziehen kann. Der steril
verpackte Druckanzeiger besteht vorteilhafterweise zumindest teilweise aus

elastischem Material, welches sich ausdehnen und zusammenziehen kann.

Alle Merkmale, wie sie fur den Druckanzeiger im Zusammenhang mit dem
medizinischen Infusionsfilter hierin beschrieben sind, gelten auch fur den steril
verpackten Druckanzeiger zum Anschlie3en an den Auslass eines medizinischen

Infusionsfilters.
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Die vorliegende Erfindung bezieht sich auch auf die Verwendung des hierin
beschriebenen steril verpackten Druckanzeigers, zum Anschlielen an den Auslass

eines medizinischen Infusionsfilters.

Schlie3lich betrifft die vorliegende Erfindung eine Infusionsleitung, umfassend einen
steril verpackten Druckanzeiger wie hierin beschrieben, oder einen Infusionsfilter mit

Druckanzeiger wie hierin beschrieben.

Im Folgenden werden unter Bezugnahme auf die Zeichnungen beispielhafte
Ausfuhrungsformen der Erfindung naher erlautert; die Zeichnungen und die
nachfolgende Beschreibung sollen die Erfindung jedoch naher veranschaulichen,

ohne die Erfindung darauf zu beschranken.

Die Figuren 1, 2 und 3 zeigen jeweils Beispiele der erfindungsgemalien ersten,
zweiten und dritten Ausfuhrungsformen. Sie stellen jeweils im Langsschnitt einen
Abschnitt eines erfindungsgemalfien Druckanzeigers dar, der mit einem medizinischen
Infusionsfilter in Fluidverbindung gekoppelt ist. Das Filterelement des Infusionsfilters
selbst sowie der Patientenzugang sind nicht explizit dargestellt; entsprechend kénnen
jegliche herkémmliche oder neu an das Druckelement angepasste Filterelemente bzw.
jegliche herkémmliche oder neu an das Druckelement angepasste

Patientenzugangsformen verwendet werden.

Figur 1 zeigt die erste Ausflhrungsform, sowie die drei méglichen Zustéande A), B)
und C). In dieser Abbildung ist der Infusionsleitung 2 zu sehen, die stromabwarts (Pfeil
nach oben) des Filterelements 1 (nicht gezeigt) liegt und zum Patientenzugang 5
(nicht gezeigt), Pfeil nach unten, fuhrt. Ein Leitungsabschnitt 3 der Infusionsleitung 2
stellt den Druckanzeiger 3 dar. Der Druckanzeiger 3 ist hier beispielhaft als elastischer

Schlauch 3a ausgebildet.

Figur 1 A) zeigt den Zustand 1. Dieser Zustand 1 liegt vor, wenn die
flussigkeitsfuhrenden Teile (Filterelement 1, Patientenzugang 5) frei sind. In diesem
Fall entspricht der Druck zwischen dem Filterelement und dem Patientenzugang 5

dem vendsen Druck plus dem Druckabfall Gber die Infusionskantle und Uber dem
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Flussigkeitsweg von der Kanule bis zum Filterelement. Der Druckanzeiger 3a ist
hierbei in einem mittleren Zustand bzw. normal gespannt, was bedeutet, dass er sich,
je nach Druckénderung, ausdehnen oder zusammenziehen kann. In diesem Zustand,
also wenn die flussigkeitsfuhrenden Teile (Filterelement 1, Patientenzugang 5) frei
sind, und die Infusionslésung somit ungehindert dem Patienten zugefuhrt werden

kann, ist der Druckanzeiger 3a also weder ausgedehnt noch zusammengezogen.

In Figur 1 B) liegt ein Zustand vor (Zustand 2), im welchem der Patientenzugang 5
zumindest teilweise blockiert (verblockt) ist. Im Fall einer vollstdndigen Blockade
entspricht der Druck zwischen dem Filterelement 1 und dem Patientenzugang 5 dem
statischen Druck durch die Infusionslésung. Der Druckanzeiger 3a ist maximal

gespannt. D.h. in diesem Zustand ist der Druckanzeiger 3a maximal ausgedehnt.

Figur 1 C) zeigt einen Zustand, in welchem das Filterelement 1 (beispielsweise die
Filtermembran des Infusionsfilters) verblockt oder teilweise verblockt ist und der
Infusionsdruck, der stromaufwarts am Filterelement 1 anliegt, nicht mehr an dem
Druckanzeiger ankommt (Zustand 3). Im Fall einer vollstandigen Blockade entspricht
der Druck stromabwarts des Filterelements 1, das heil3t zwischen dem Filterelement 1
und dem Patientenzugang 5, dem vendsen Druck minus dem dynamischen Druck des
Blutflusses. Der Druckanzeiger 3a ist entspannt. D.h. in diesem Zustand ist der
Druckanzeiger 3a zusammengezogen. Da der venése Druck sehr gering ist, kann der

Druck im Druckanzeiger je nach angebrachter Hohe negative Werte erreichen.

Figur 2 zeigt die zweite Ausfuhrungsform. In dieser Ausfuhrungsform ist die
Infusionsleitung 2 zu sehen, die stromabwarts des Filterelements 1 (nicht gezeigt) liegt
und zum Patientenzugang 5 (nicht gezeigt) fuhrt. Ein Leitungsabschnitt 3 der
Infusionsleitung 2 stellt den Druckanzeiger 3 dar. Der Druckanzeiger 3 ist hier

beispielhaft als ziehharmonikaférmiger Druckanzeiger 3b ausgebildet.

Figur 3 zeigt Ausfuhrungsform 3. In dieser Ausfuhrungsform ist die Infusionsleitung 2
zu sehen, die stromabwarts des Filterelements 1 (nicht gezeigt) liegt und zum
Patientenzugang 5 (nicht gezeigt) fuhrt. Ein Leitungsabschnitt 3 der Infusionsleitung 2

stellt den Druckanzeiger 3 dar. Der Druckanzeiger 3 ist hier beispielhaft als
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Druckanzeiger mit elastischer Membran, der eine nicht-elastische Komponente

gegenuberliegt 3c ausgebildet.

Liste der Bezugszeichen

3a
3b
3c

Filterelement

Infusionsleitung/Infusionsschlauch

Leitungsabschnitt/Druckanzeiger

elastischer Schlauch

ziehharmonikaférmiger Druckanzeiger

Druckanzeiger mit elastischer Membran, der eine nicht-elastische Komponente
gegenuberliegt

Membran

Patientenzugang
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Anspruche

1. Medizinischer Druckanzeiger (3, 3a, 3b, 3¢) zur Infusion, der Uber eine
Infusionsleitung (2) mit einem flussigkeitsfuhrenden Filterelement (1) kombinierbar ist,
wobei der Druckanzeiger (3, 3a, 3b, 3c) als flussigkeitsfUhrender Schlauchabschnitt
stromabwarts nach einem kombinierbaren flussigkeitsfUhrenden Filterelement (1)
ausgebildet ist, wobei sich der Druckanzeiger (3, 3a, 3b, 3c¢) in Abhangigkeit des
Drucks im Schlauchabschnitt in mindestens eine Dimension ausdehnen und

zusammenziehen kann.

2. Der medizinische Druckanzeiger (3, 3a, 3b, 3¢c) nach Anspruch 1, wobei der
Schlauchabschnitt ein nach dem flUssigkeitsfUhrenden Filterelement (1)
stromabwartsseitig angeordneter Leitungsabschnitt ist, insbesondere ein

Leitungsabschnitt eines Infusionsschlauchs (2) oder eines Infusionssystems.

3. Der medizinische Druckanzeiger (3, 3a, 3b, 3¢c) nach Anspruch 1 oder 2, wobei
der Schlauchabschnitt bzw. mindestens Teile des Schlauchabschnitts des
Druckanzeigers zumindest teilweise aus elastischem oder nichtelastischem Material
gebildet ist, welches so geformt ist, das es sich ausdehnen und zusammenziehen

kann.

4. Der medizinische Druckanzeiger (3, 3a, 3b, 3c) nach einem der vorangehenden
Anspruche, wobei sich der Schlauchabschnitt ab einem Druck von gréfier gleich 30
mm Hg, vorzugsweise ab gréler gleich 40 mm Hg ausdehnt und ab einem Druck von

<20 mm Hg, bevorzugt von < 10 mm Hg, zusammenzieht.

. Der medizinische Druckanzeiger (3, 3a, 3b, 3c) nach einem der
vorangegangenen Anspruche, wobei der Schlauchabschnitt als Leitungsabschnitt mit
Falten ausgebildet ist, wobei sich der Schlauchabschnitt bei erhéhtem Druck in
Langsrichtung ausdehnen kann und bei vermindertem Druck entlang dieser

Langsrichtung zusammenziehen kann.
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6. Der medizinische Druckanzeiger (3c) nach einem der vorangehenden
Anspruche 1 bis 3, wobei der Schlauchabschnitt die Form einer elastischen Membran
aufweist, wobei sich die Membran bei erhdhtem Druck in eine erste Richtung
ausdehnen kann, bei vermindertem Druck in eine zweite, der ersten Richtung
entgegengesetzte Richtung ausdehnen kann oder optional der Membran eine nicht-
elastische Komponente gegenuberliegt, sodass sich der Druckanzeiger nur auf der

Seite der Membran ausdehnen kann.

7. Der medizinische Druckanzeiger (3, 3a, 3b, 3c) nach einem der

vorangegangenen Anspruche, wobei der Filter eine Kapillarmembran ist.

8. Der medizinische Druckanzeiger (3, 3a, 3b, 3c) nach einem der
vorangegangenen Anspruche, wobei sich der Schlauchabschnitt um mindestens 1

mm (bezogen auf den ungedehnten Zustand) ausdehnt und zusammenzieht.

9. Der medizinische Druckanzeiger (3, 3a, 3b, 3c) nach einem der
vorangegangenen Anspruche, wobei eine Farbmarkierung am Schlauchabschnitt
angebracht ist, die sich je nach Ausdehnung oder Zusammenziehen des
Schlauchabschnitts, bevorzugt des elastischen Materials des Druckanzeigers, andert,
oder

wobei eine Farbmerkmal am Schlauchabschnitt je nach Dehnungszustand einen

unterschiedlichen Farbeindruck erzeugt.

10.  Der medizinische Druckanzeiger (3, 3a, 3b, 3c) nach einem der
vorangegangenen Anspruche, wobei der Durchmesser des flussigkeitsfUhrenden
Schlauchabschnitts im Normalzustand mindestens 2 mm betragt, im ausgedehnten
Zustand mindestens 3 mm betragt und im zusammengezogenen Zustand mindestens

1 mm betragt.

11.  Steril verpackter Druckanzeiger (3, 3a, 3b, 3c) zum Anschlielen an den
Auslass eines medizinischen Infusionsfilters (1) oder an einen weiter stromabwarts

liegenden Anschluss eines medizinischen Infusionsfilters, wobei der Druckanzeiger
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als Leitungsabschnitt fur eine Infusionslésung im Anschluss an den Auslass des
medizinischen Infusionsfilters oder im Anschluss an einem weiter stromabwarts
liegenden Teil eines medizinischen Infusionsfilters ankoppelbar ist, wobei der
Druckanzeiger zumindest teilweise aus elastischem Material besteht, welches sich
ausdehnen und zusammenziehen kann und wobei sich der Druckanzeiger in
Abhéangigkeit des Drucks im Leitungsabschnitt in mindestens eine Dimension

ausdehnen und zusammenziehen kann.

12.  Steril verpackter Druckanzeiger (3, 3a, 3b, 3c) nach Anspruch 11,

wobei sich das elastische Material bei einem Infusionsdruck von mehr als 30 mm Hg,
vorzugsweise von mehr als 40 mm Hg auf der Leitung ausdehnen und bei einem
Infusionsdruck von weniger als 20mmHg, vorzugsweise weniger als 10 mm Hg

zusammenziehen kann.

13.  Druckanzeiger (3, 3a, 3b, 3c) wie in irgendeinem der Anspruche 1 bis 10
definiert, wobei der Druckanzeiger mit einem flussigkeitsfuhrenden Filterelement (1)

kombiniert ist.

14.  Verwendung eines steril verpackten Druckanzeigers (3, 3a, 3b, 3c) wie in
irgendeinem der Anspruche 11 bis 13 definiert zum AnschlielRen an den Auslass eines

medizinischen Infusionsfilters.

15.  Infusionsleitung (2), umfassend einen steril verpackten Druckanzeiger (3, 3a,
3b, 3c¢) wie in irgendeinem der Anspruche 11 bis 13 definiert, oder in Kombination mit
einem Infusionsfilter und einem Druckanzeiger wie in irgendeinem der Anspruche 1
bis 10 definiert.
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