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(57) Abstract: The invention relates to a fluid handling device (100) that
comprises an accommodating container (102) having a piston (116)
movably arranged therein in such a way that the volume of a fluid
accommodating reservoir can be changed by a movement of the piston. The
fluid handling device further comprises an actuating mechanism (142, 146,
132), which is designed to move a carrier bearing (136) when the actuating
mechanism is actuated. Finally, the fluid handling device (100) comprises a
spring mechanism (138), which is designed to transfer force from the carrier
bearing (136) to the piston (116) in order to effect, in response to a
movement of the carrier bearing (136) in a first direction, a movement of the
piston (116) in the accommodating container (102) such that the volume of
the fluid reservoir (160) is increased.

(57) Zusammenfassung: Fine Fluidhandhabungsvorrichtung (100) weist
einen Aufnahmebehélter (102) mit einem darin verschiebbar angeordneten
Kolben (116) auf, derart, dass durch eine Verschicbung des Kolbens das
Volumen eines Fluidaufhahmereservoirs verdnderbar ist. Ferner weist die
Fluidhandhabungsvorrichtung einen Betitigungsmechanismus (142, 146,
132) auf, der ausgebildet ist, um bei einer Betitigung desselben ein
Mitnehmerlager (136) zu verschieben. SchlieBlich weist die
Fluidhandhabungsvorrichtung (100) einen Federmechanismus (138) auf, der
ausgebildet ist, um eine Kraftiibertragung von dem Mitnehmerlager (136)
auf den Kolben (116) zu bewirken, um ansprechend auf eine Verschiebung
des Mitnehmerlagers (136) in eine erste Richtung eine solche Verschiebung
des Kolbens (116) in dem Aufhahmebehélter (102) zu bewirken, dass ein
Volumen des Fluidreservoirs (160) erhéht wird.
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Fluidhandhabungsvorrichtung mit Federmechanismus

Beschreibung

Die vorliegende Erfindung bezieht sich auf das technische
Gebiet der Fluidhandhabung und insbesondere bezieht sich
die vorliegende Erfindung auf eine Fluidhandhabungsvorrich-
tung, die als Blutentnahmevorrichtung in der Medizintechnik

elnsetzbar ist.

Flir eine Tropfinfusion oder eine direkte Blutdruckmessung
wird meist ein Infusionsschlauch oder ein Katheter in eine
Vene oder Arterie eines Patienten eingesetzt, um beispiels-
weise flr Untersuchungszwecke eine Blutprobe von einer au-
Ren zugdnglichen Stelle des Infusionsschlauches zu entneh-
men. Hierzu konnen beispielsweise H&dhne oder beil neueren
Systemen auch FEntnahmestellen vorgesehen werden, die mit
einem Innenlumen des Infusionssystems in Verbindung stehen

und durch eine Kolbenspritze von aullen zugdnglich sind.

Bevor eine Blutentnahme aus diesem System vorgenommen wer-
den kann, sollte zundchst dafiir gesorgt werden, dass sich
im Bereich der Entnahmestelle bzw. an dem Hahn nur unver-
dinntes Blut des Patienten und keine Anteile von Infusions-
l6sungen oder Antikoagulationsmitteln befinden, die bei-
spielsweise bei der direkten Blutdruckmessung zum Verhin-
dern der Koagulation des Blutes zugefiihrt werden. Zu diesem
Zweck sieht beispielsweise die WO 88/01846 Al zweil Entnah-
mestellen vor, wobeil die ndher zum Patienten liegende Ent-
nahmestelle der eigentlichen Entnahme der Blutprobe dient.
Die weiter vom Patienten entfernt liegende hintere Entnah-
mestelle dient dazu, vorUbergehend Infusionsldsungen aus
dem System zu entfernen, damit an der vorderen Entnahme-
stelle nur noch unverdiinntes Blut vorhanden ist. Die WO
88/01846 Al bietet somit eine verbesserte Mdglichkeit zur
Blutentnahme verglichen =zu einer Vergehensweise nach der

zunachst an einem Hahn mit einer Spritze Kochsalzldsung und
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Mischblut abgezogen wird, bis an dem Hahn reines Blut ent-
nommen werden kann. Danach wird an diesem Hahn mit einer
zweiten Spritze Blut zur Laboranalyse (beispielsweise zur
Untersuchung von Blutgasen, etc.) entnommen. Die eingangs
entnommene Menge aus Infusionsldsung und Blut sollte dem
Patienten nicht mehr zugefiihrt werden, da durch den Sprit-
zenansaugvorgang Blutzellen geschddigt werden sowle eine
Verunreinigung bzw. Kontamination des Blutes auftreten
kann. Bei einer hdufigen Blutentnahme fihrt dieses Abziehen
von Mischblut vor Jjeder Blutentnahme ohne anschlielende

Ruckfihrung zu einem spirbaren Flussigkeitsverlust.

Bei der Ausfithrung nach der WO 88/01846 wird trotz der Kon-
taminationsgefahr und der Zellenschadigungen vorgeschlagen,
die an der hinteren Entnahmestelle mittels einer herkémmli-
chen Spritze, deren Nadel einen ansonsten dichten Ver-
schlussstopfen durchdringt, entnommene Menge dem System
wieder =zuzufihren. Dies setzt aber ein aufwédndiges Hantie-
ren voraus, und birgt neben der Gefahr, dass Verunreinigun-
gen, Keime und sonstige Krankheitserreger dem System zuge-
filhrt werden, flur das Klinikpersonal die Gefahr, dass es
sich beim Entfernen der Nadel daran verletzt und infiziert,
was in der Vergangenheit schon zu Aids- oder Hepatitisin-

fektionen beim Klinikpersonal gefihrt hat.

Es wurde daher schon vorgeschlagen, in soweit ein geschlos-
senes System zu verwenden, als die hintere Entnahmestelle
als ein permanent in das Druckmess- oder Kathetersystem in-
tegrierter Zwischenspeicher mit einer Kolben-/Zylinder-
Anordnung ausgestaltet ist, die von aulen nicht mehr zu-
génglich ist, wie es beispielsweise in der Beschreibungs-
einleitung der EP 0575917 A2 berichtet wird. Bei dieser
Blutentnahmevorrichtung tritt jedoch noch das Problem auf,
dass der Zwischenspeicher bei Reinfusion des Patientenblu-
tes nicht vollstdndig entleert wird, so dass dort verblei-
bende Blutreste koagulieren. Bei mehrmaliger Durchfithrung
der oben genannten Vorgange kann es somit vorkommen, dass

koagulierte Blutreste aus dem Zwischenspeicher wieder zu-
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rick in den Blutkreislauf des Patienten gelangen und ihn

hochgradig gefédhrden.

Die EP 0575917A2 schldgt deshalb eine konusférmige Kolben-
spitze in Verbindung mit einer konusfdrmigen Zylinderraum-
spitze vor, wobel der Konuswinkel der Kolbenspitze groler
ist als derjenige der Zylinderraumspitze, um beim Ausdri-
cken eine vollstdndige Entleerung zu gewdhrleisten. Es
zeigt sich jedoch, dass selbst mit einer solchen Vorkehrung
in einem geschlossenen Blutentnahmesystem, das Uber einen
ldngeren Zeitraum (beispielsweise mehrere Tage) am Patien-
ten angeschlossen ist, nicht sichergestellt werden kann,
dass der Innenraum des Blutentnahmesystems, insbesondere
des Zwischenspeichers, nicht durch Keimeinschleppung konta-
miniert wird. Eine derartige Keimeinschleppung kann bei-
spielsweise bei mehrmaligem Betdtigen des Kolbens auftre-

ten.

Ferner weisen herkdmmliche Ansdtze zur Blutentnahme mittels
eines Zwischenspeichers den Nachteil auf, dass oftmals
nicht sichergestellt werden kann, dass Blut- bzw. Infusi-
onsldsung aus dem Patienten bzw. aus dem Druckmessschlauch
mit keinem zu groBen Unterdruck herausgesaugt wird. Ein zu
starker Unterdruck aufgrund beispielsweise eines zu starken
Anziehens des Kolbens kann zur Folge haben, dass ein Ausga-
sen mit einer entsprechenden Bladschenbildung im Blut auf-
tritt, und dass die BlutgefadBwand kollabiert bzw. ein Ge-
faBhschluss resultiert, was je nach arterieller Entnahme-
stelle am Patienten zu Absterben von Gewebe bis hin zum To-

de fihren kann.

Eine zu starke Unterdruckbildung kann zwar durch ein ent-
sprechend vorsichtiges Hantieren des Klinikpersonals beim
Bedienen des Zwischenreservoirs verhindert werden, dies
setzt aber einen entsprechend hohen Ausbildungs- und Wis-
sensstand des Personals voraus. Unabhdngig davon erfordert
der Vorgang aufgrund der gebotenen Vorsicht einen hohen

Zeltaufwand.
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Schlieflich erschwert ein Zwischenspeicher eines geschlos-
sen Blutsystems die Sterilisation mittels Dbeispielsweise
ETO-Gas in einem Zustand, bei dem sich der Zwischenspeicher
in einem zusammengebauten und beispielweise bereits in ei-
nem in einer gaspermeablen Verpackung angeordneten Zustand
befindet.

Die Aufgabe der vorliegenden Erfindung besteht darin, eine
Moglichkeit zu schaffen, dass ein Unterdruck bel eilner Ent-
nahme von Fluid, insbesondere Rlut von einem Patienten, be-
schrankt werden kann, so dass insbesondere keine GefafBwand
eines Blutgefdsses kollabiert oder keine Ausgasung des zu

entnehmenden Fluids oder Blutes bewirkt wird.

Diese Aufgabe wird durch eine Fluidhandhabungsvorrichtung

gemal den Merkmalen des Patentanspruchs 1 gelost.

Die vorliegende Erfindung schafft eine Fluidhandhabungsvor-

richtung mit folgenden Merkmalen:

einem Aufnahmebehdlter mit einem darin verschiebbar ange-
ordneten Kolben, derart, dass durch eine Verschiebung des
Kolbens das Volumen eines Fluidaufnahmereservoirs verdnder-

bar ist;

einem Betatigungsmechanismus, der ausgebildet ist, um beil
einer Betdtigung desselben ein Mitnehmerlager zu verschie-

ben; und

einem Federmechanismus, der ausgebildet ist, um eine Kraft-
Ubertragung von dem Mitnehmerlager auf den Kolben zu bewir-
ken, um ansprechend auf eine Verschiebung des Mitnehmerla-
gers 1in eine erste Richtung eine solche Verschiebung des
Kolbens in dem Aufnahmebehdlter zu bewirken, dass ein Volu-

men des Fluidreservoirs erhoht wird.
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Der vorliegenden Erfindung liegt die Erkenntnis zugrunde,
dass durch die Entkopplung von dem Betatigungsmechanismus
und der direkten Bewegung des Kolbens Uber den Federmecha-
nismus nunmehr ein rasches Betdtigen des Betdtigungsmecha-
nismus moéglich ist, ohne dass ein zu starker Unterdruck in
dem Entnahmesystem verursacht wird, durch den ansonsten
beispielsweise die GefdBwand eines BlutgefdfBes bei dem Pa-
tienten kollabieren oder eine Ausgasung des von dem Pati-
enten entnommenen Blutes stattfinden kénnte. Vielmehr wird
durch das Betatigen des Betatigungsmechanismus ein Federme-
chanismus gespannt, der durch eine langsame kontrollierte
Abgabe der Spannungsenergie bewirkt, dass der Kolben nur
mit einer mdBigen bzw. einer entsprechend vordefinierten
Hubgeschwindigkeit angehoben wird, die z.B. zu einem be-
grenzten Unterdruck zum Rickziehen der Flissigkeit und zur

Entnahme des Blutes des Patienten fihrt.

Damit ergibt sich der Vorteil, dass eine Ausgasung einer in
der an eine Offnung des Reservoirs angrenzende Leitung be-
findlichen Flissigkeit und des entnommenen Blutes vermieden
wird und dass gegenlber herkommlichen Ansdtzen eine deutli-
che Abnahme der Gefahr eines Gefabwandkollapses =zu ver-

zeichnen ist.

Der Federmechanismus kann dabei durch eine Schraubenfeder
gebildet sein, was den Vorteil einer konstruktiv einfachen
Losung bietet, da eine Schraubenfeder ein einfaches und
kostenglinstiges mechanisches Element darstellt, das leicht

einbaubar ist.

Das Mitnehmerlager und/oder Kolben kénnen derart ausgebil-
det sein, dass beil einer Verschiebung des Mitnehmerlagers
in einer zweiten Richtung das Mitnehmerlager mit dem Kolben
Eingriff nimmt, um eine solche Verschiebung des Kolbens zu
bewirken, dass das Volumen des Fluidaufnahmereservoirs re-
duziert wird. Hierdurch kann vorteilhaft eine einfache Mog-

lichkeit zu einer schnellen Entleerung des Aufnahmebehilter
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geschaffen werden, ohne konstruktiven Mehraufwand zu erfor-

dern.

Der Kolben kann eine Kolbenstange aufweisen, die mit einer
Kolbenscheibe versehen ist, wobel der Federmechanismus zwi-
schen der Kolbenscheibe und dem Mitnehmerlager angeordnet
ist. Dies bietet den Vorteil, durch eine derartige Anord-
nung eine konstruktiv einfache Losung zum Spannen des Fe-
dermechanismus zu schaffen. Durch eine Verschiebung des
Mitnehmerlagers in eine erste Richtung wird der Federmecha-
nismus zwischen dem Mitnahmelager und der Kolbenstange ge-

spannt.

Der Betidtigungsmechanismus kann einen Drehkopf mit einem
Gewindemechanismus aufweisen, wobei das Mitnehmerlager an
elinem Gewindeelement vorgesehen ist, das ein Gewinde auf-
welst, wobel der Gewindemechanismus in das Gewinde des Ge-
windeelementes unter gegenseitiger Verdrehsicherung ein-
greift, so dass durch eine Drehung des Drehkopfes die Ver- .
schiebung des Mitnehmerlagers bewirkt werden kann. Durch
eine derartige Anordnung von Drehkopf, Mitnehmerlager und
Gewindeelement kann vorteilhaft eine einfache Einstellung
einer Position durch eine definierte Drehung am Drehkopf
erreicht werden, was eine hochgenaue Einstellung eines Vo-

lumens des Fluidreservoirs ermoglicht.

Das Gewinde kann eine hohe Gewindesteigung aufweisen, der-
art, dass eine maximale Verschiebung des Mitnehmerlagers
durch wenige, wie =z.B. lediglich eine, Umdrehungen des
Drehkopfes bewirkt werden kann. Hierdurch lé&sst sich vor-
teilhaft ein schnelles ,Aufziehen“ der Fluidhandhabungsvor-
richtung durchfiihren, ohne dass ein Umgreifen notwendig

ist.

Das Gewindeelement kann eine Innenbohrung aufweisen, an de-
ren Ende das Mitnehmerlager gebildet ist, wobei der Kolben

mit der Kolbenscheibe in das Ende der Innenbohrung hinein-
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ragt. Dies bietet den Vorteil, dass die Innenbohrung als

Fihrung des Kolbens dienen kann.

Die Innenbohrung kann ausgebildet sein, um bei einer Ver-
schiebung des Kolbens als eine Fihrung der Kolbenscheibe zu
wirken, wobei der Federmechanismus in der Innenbohrung des
Gewindeelementes zwischen dem Mitnehmerlager und der Kol-
benscheibe angeordnet ist. In dieser Ausfuhrungsform kann
der Federmechanismus platzsparend in der Innenbohrung un-
tergebracht werden, wodurch ein grobes Volumen zur Fluid-

handhabung zur Verfigung steht.

Die Innenbohrung kann eine Stufe aufweisen, die ausgebildet
ist, um einen minimalen Abstand zwischen Kolbenscheibe und
Mitnehmerlager sicherzustellen. Hierdurch wird ein Spannen
des Federmechanismus Uber ein vorbestimmtes Mal hinaus ver-
hindert und zudem ermdglicht, dass das Aufziehen des Auf-
nahmebehdlters bzw. das Verschieben des Kolbens in die ers-
te Richtung ab dem Zeitpunkt, da der Federmechanismus maxi-
mal gespannt ist bzw. die Stufe in die Kolbenscheibe ein-
greift, durch den Betreiber mittels einer durch den Betrei-
ber auf den Betdtigungsmechanismus ausgelibte Kraft unmit-
telbar bewerkstelligt werden kann, wodurch ein sicheres Ab-
losen eines Kolbenstopfens von einem mit der Behdlteroff-

nung versehenen Behdlterboden sichergestellt wird.

Der Kolben kann einen Kolbenstopfen aus einem reversibel
verformbaren Material aufweisen, so dass durch eine Bewe-
gung des Kolbenstopfens zu einem planaren Behdlterboden
Fluid aus der in dem planaren Behédlterboden angeordneten
Fluidoffnung treibbar ist, wobei der Kolbenstopfen 1in der
dem planaren Behdlterboden zugewandeten Oberfldche eine
Ausnehmung aufweisen kann, derart, dass, wenn der Kolben-
stopfen gegen den planaren Beh&dlterboden gedrickt wird, beil
zunehmendem Druck eine Berthrungsgrenzlinie zwischen dem
Kolbenstopfen und dem Behdlterboden =zu der Fluidéffnung
wandert. Dies bietet den Vorteil, dass das Fluidreservoir

beim Niederdrlicken des Kolbens vollstdndig entleert werden
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kann. Alternativ kann der Kolben auch einen konischen Kol-

benstopfen aufweisen.

Ein solcher konischer Kolbenstopfen kann ein reversibel
verformbares Material aufweisen, wobei auch der Behdlterbo-
den eine konische Form aufweisen kann und wobeili ein Konus-
winkel des konischen Kolbenstopfens groBer ist als ein Ko-
nuswinkel des konischen Behdlterbodens. Dies bietet wieder
den Vorteil, dass ein Fluidreservoir durch eine an der Ko~
nusspitze des Behalterbodens befindliche Fluiddffnung voll-

stdndig entleerbar ist.

Der Retdtigungsmechanismus kann derart ausgebildet sein, um
bel einer Bewegung des Kolbens in dem Aufnahmebehdlter in
eine erste Bewegungsrichtung den Federmechanismus zu span-
nen und bei einer Bewegung des Kolbens in einer zweiten Be-
wegungsrichtung, die der ersten Bewegungsrichtung entgegen-
gesetzt 1ist, den Federmechanismus nicht =zu spannen. Dies
stellt sicher, dass der Federmechanismus bei einem Nieder-
dricken des Kolbens entspannt wird, wodurch sich die Le-

bensdauer eines solchen Federmechanismus erhodht.

Bevorzugte Ausfihrungsbeispiele werden anhand der beilie-

genden Figuren ndher beschrieben, wobei:

Fig. 1A bis 1D Seitenschnittansichten einer Fluid-
handhabungsvorrichtung zu verschiedenen Zeit-
punkten bei deren Betdtigung gemdl einem Aus-
fihrungsbeispiel der vorliegenden Erfindung,
wobei Fig. 1A lediglich eine Detailansicht
darstellt;

Fig. 1E eine Teilschnittraumansicht des Kolbenstop-

fens von Fig. 1A-1D;

Fig. 1F und G eine Draufsicht bzw. eine Seitenansicht
der Fluidhandhabungsvorrichtung wvon Fig. 1A-
1D;
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Fig. 1H eine Raumansicht der Fluidhandhabungsvorrich-
tung von Fig. 1A-1D mnit entferntem Drehde-

ckel; und

Fig. 2 eine Schnittansicht einer Fluidhandhabungs-
vorrichtung gemdB einem weiteren Ausfihrungs-
beispiel der vorliegenden Erfindung in einer
Stellung, die derjenigen von Fig. 1A ent-
spricht.

In den nachfolgenden Zeichnungen werden gleiche oder &hnli-
che Elemente mit gleichen oder &hnlichen Bezugszeichen ver-
sehen, wobel eine wiederholte Beschreibung der Bezugszei-

chen weggelassen wird.

Die Fig. 1A zeigt eine Fluidhandhabungsvorrichtung 100 ge-
mal einem Ausfilhrungsbeispiel der vorliegenden Erfindung.
Hierbei weist die Fluidhandhabungsvorrichtung 100 einen
Aufnahmebehdlter 102 mit einer Seitenwand 104 sowie einen
planaren (d.h. ebenen) Behé&dlterboden 106 auf. Der Aufnahme-
behdlter 102 weist angrenzend an den Boden 106 einen ersten
zylindrisch geformten Abschnitt 102a auf, an den sich wie-
derum ein zweiter zylindrisch geformter Abschnitt 102b mit
einem grdberen Innendurchmesser anschlieRt. Ferner ist der
Aufnahmebehdlter 102 an einem Verbindungsstick 108 befes-
tigt, welches einen Durchflusskanal 110 zwischen zwel An-
schlissen 112 des Verbindungsstiicks 108 aufweist. In dem
ebenen Behdlterboden 106 ist hier exemplarisch mittig eine
Fluiddffnung 114 derart angeordnet, dass ein Fluidaustausch
zwischen dem Verbindungskanal 110 und dem Inneren des Auf-

nahmebehdlters 102 m&dglich ist.

Im Innern des Aufnahmebeh&lters 102 ist ein in Langsrich-
tung des Behdlters 102 beweglicher Kolben 116 mit einer
Kolbenstange 117 und einem an deren Ende angeordneten Kol-
benstopfentrdger 118 angeordnet, wobei der Kolbenstopfen-

trdger 118 einen geringfligig kleineren Durchmesser als der
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Durchmesser des Abschnitts 102a aufweist und an dessen dem
Boden 106 =zugewandten Seite sowie dessen Umfangsseite ein
elastisches, d.h. reversibel verformbares, Material als
Kolbenstopfen 120 angebracht ist, so dass letzterer fir ein
fluiddichtes Gleiten des Kolbens 116 entlang der Innenwand
des Behalters 102 und damit einer Verdrdngung des in dem
Behdlter 102 befindlichen Fluids, wie z.B. Infusionsldsung
bzw. Mischblut, aus dem Behadlter 102 in den Kanal 110 bzw.

ein Ansaugen von Fluid aus dem Kanal 110 sorgt.

In der dem Behdlterboden 106 zugewandten Oberfldche des
Kolbenstopfens, d.h. in dem elastischen Material 120 des-
selben, ist eine hier exemplarisch ringfdrmige Ausnehmung
122 derart angeordnet, dass die Ausnehmung ausgehend von
einem Seitenrand 124 derselben aus in Richtung der Fluid-
o6ffnung 114 zundchst eine zunehmende Ausnehmungstiefe auf-
welist, um sich im Bereich eines Verschlussstopfens 126 in
dem elastischen Material 120, das in der Mitte des Kolben-
stopfens angeordnet ist, wieder zu verringern, wobel der
Verschlussstopfen 126 der Fluidéffnung 114 gegeniberliegend
angeordnet ist. Anders ausgedriickt weist die Unterseite des
Kolbenstopfens eine kreissymmetrische konkave Form auf. An-
dere Formen fiur die Ausnehmung sind allerdings ebenfalls
moéglich, wie z.B. eine mit (abschnittweise) konstanter und
nicht kontinuierlich wvariierender Tiefe, und eine Ausneh-
mung ohne Verschlussstopfen 126 und beispielsweise monoton

steigender Ausnehmungstiefe vom Rand bis zur Mitte.

An einem oberen Ende des Kolbens 116 ist eine Kolbenscheibe
128 angeordnet bzw. an dem Kolben befestigt, die radial von
der Kolbenstange 117 vorsteht und eine bewegliche Fihrung
des Kolbens 116 in einer Bohrung 130 eines Gewindeelements
132 erméglicht. Das Gewindeelement 132 und der Kolben 116
sind vorzugsweise derart in dem Aufnahmebehdlter 102 ange-
ordnet, dass eine relative Drehung zwischen Aufnahmebehdl-
ter 102 einerseits und dem Gewindeelement und wahlweise
auch dem Kolben 116 andererseits nicht stattfindet. Hierzu

weist das Gewindeelement 132 neben der Bohrung 130 eine im
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wesentlichen zylinderfdrmige AuBencoberfldche auf, in der
ein AuBengewinde 134 und hier exemplarisch Abflachungen 135
gebildet sind, so dass sich das Gewindeelement 132 verdreh-
sicher durch eine entsprechend geformte Offnung in einer
Verdrehsicherungsscheibe 137 erstreckt, die wiederum selbst
verdrehsicher bzw. gegen Verdrehung gehaltert auf an einer
Grenze zwischen dem Abschnitt 102a und 102b in dem Behalter
angeordnet ist. Die Abflachungen 135 sind in Fig. 1H zu er-
kennen. Ferner umfasst das Gewindeelement 132 an der unte-
ren Seite einen als Mitnehmerlager fungierenden Flansch 136
auf, welcher nach innen, in Richtung des Kolbens 116 ragt,
um eine Auflagefldche mit einem Loch zu bilden, durch das

sich wiederum der Kolben 116 erstreckt.

Zwischen der Unterseite der Kolbenscheibe 128 und der Ober-
seite des Flansches 136 ist den Kolben 116 umgebend eine
Schraubenfeder 138 angeordnet, die als Federmechanismus und
hier insbesondere als Druckfeder wirkt. Ferner weist das
Gewindeelement 132 in der Bohrung 130 einen Durchmesser-
wechsel auf, um an dem Flanschende breiter zu sein als an
dem anderen Ende, wodurch in der Bohrung 130 eine ringfor-
mige Auflage 140 gebildet wird. Der Aulendruckmesser der
Kolbenscheibe 128 ist so grob, dass sich die Kolbenscheibe
128 nur in dem weiter entfernt von dem Flansch 136 liegen-
den Teil der Bohrung 130 befinden kann, wodurch ein zu
starkes Zusammendricken der Schraubenfeder 138 verhindert
wird, worauf im folgenden noch detaillierter eingegangen

wird.

Ferner weist die Fluidhandhabungsvorrichtung 100 einen
Drehdeckel 142 auf, der beispielsweise durch einen Schnapp-
verschluss 144 an dem Aufnahmebehdlter 102 befestigt ist,
um die Offnung des Beh&dlters 102 von oben her in Form eines
gewdlbten Drehknopfes abzudecken und gegeniliber dem Behdlter
102 um eine gemeinsame Symmetrieachse von Behdlter 102 und
Drehdeckel 142 drehbar zu sein. Der Drehdeckel 142 umfasst
an einer Innenseite eines gewdlbten duBeren Griffteils 145

des Drehdeckels 142 einen von dieser Innenseite vorstehen-



10

15

20

25

30

35

WO 2012/146735 PCT/EP2012/057805

12

den Gewindezylinder 146, der ein an dessen Innenseite ge-
bildetes und in das AuBengewinde 134 eingreifendes Innenge-
winde aufweist, wodurch mittels einer Drehung des Drehde-
ckels 142 eine Lage bzw. eine Hohe des verdrehsicher gela-
gerten Gewindeelements 132 in der Fluidhandhabungsvorrich-

tung 100 eingestellt werden kann.

Die Verbindung zwischen dem Drehdeckel 142 und dem Aufnah-
mebehdlter 102 weist beispielsweise eine BelUftungsmdglich-
keit in Form eines Spalts 148 zwischen dem Aufnahmebehdlter
102 und dem Drehdeckel 142 auf, so dass ein Luftaustausch
und damit ein Druckausgleich zwischen einem Umgebungsdruck
auberhalb der Fluidhandhabungsvorrichtung 100 und einem In-
nendruck in der Fluidhandhabungsvorrichtung 100 m&glich
ist. Alternativ koénnte eine gleichwirkende Offnung in dem
Drehdeckel 142 oder dem oberen Bereich des Behdlters vorge-

sehen sein.

Durch eine relative Drehung zwischen Gewindemechanismus 132
und Drehdeckel 142 ist das Gewindeelement 132 in dem Gewin-
dezylinder 146 ein- und ausfahrbar. Dazu ist, wie im vor-
hergehenden erwdhnt, eine Verdrehsicherungsscheibe 137 vor-
gesehen, die ein Loch aufweist, durch welches sich das Ge-
windeelement 132 hindurcherstreckt, und das so geformt ist,
dass sich das Gewindeelement 132 nicht gegeniiber der Schei-
be 137 drehen kann. Um die Verdrehsicherung gegentber dem
Behdlter 102 zu komplettieren, ist auch die Scheibe 137
verdrehsicher bzw. —-gehemmt in dem Behalter 102 angeordnet.
Dazu ist ein oberer Dichtwulst 150 einer in Form einer im
wesentlichen zylindrischen, ziehharmonika-artig geformten
Membran gebildeten Dichtvorrichtung 152 =zwischen eine
Ringnut in einem ringférmigen Vorsprung zwischen dem Teil
102a mit geringerem Durchmesser und dem Teil 102b mit gro-
Rerem Innendurchmesser des Behdlters 102 und die Verdrehsi-
cherungsscheibe 137 geklemmt, indem in dem zusammengebauten
zustand das Ende des vorstehenden Gewindezylinders 146 mit
einer darin zur Zentrierung vorgesehenen Phase einen ent-

sprechend geformten zylinderstumpfformigen Abschnitt der
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Scheibe 137 nach unten gegen den Dichtwulst 150 druckt. Der
Dichtwulst 150 der Membran 152 sorgt durch seine Reibung
nicht nur fir eine Verdrehsicherung der Scheibe 137 gegen-
Uuber dem Behdlter 102, sondern ferner filir eine Dichtung,

wie es im folgenden noch beschrieben wird.

Die Membran 152 erstreckt sich entlang der Behdltersymmet-
rieachse von dem Ubergang zwischen den Behé&dlterabschnitten
102a und 102b aus bis zu dem Kolbenstopfentrdger 118 und
umgibt dabei die Anordnung aus Kolben 116 und Gewindeele-
ment 132, um - sich in Symmetrieachsenrichtung knautschend
bzw. entfaltend - einen zwischen einem Teil der Innenwand
104 des Aufnahmebehidlters 102, der sich zwischen dem Uber-
gang zwischen den Behdlterabschnitten 102a und 102b und der
augenblicklichen Position des Kolbenstopfens 120 erstreckt,
und der Membran 152 gebildeten Bereich 153 von dem uUbrigen,
gegentber AuBen durch beispielsweise den Schlitz 148 beldf-
teten Innenraum des Aufnahmebehdlters 102 keim- und luftun-
durchldssig zu trennen. Dazu ist die Membran 152 wie be-
reits erwdhnt oben an dem Dichtwulst 150 abgedichtet befes-
tigt. Zur Befestigung der Membran 152 an dem Kolbenstopfen-
tradger 118 weist die Membran 152 auf dieser Seite bei-
spilielsweise ebenfalls einen Dichtwulst 154 auf, der umlau-
fend gebildet ist und unter leichter Spannung stehend in
eine umlaufende Nut an einer AuBenseite des Kolbenstopfen-
trdgers 118 eingepasst ist. Die Membran besteht aus einem
keim- und luftundurchldssigen Material, welches fur infek-
tidses Material wie Bakterien, Viren oder Keime undurchlds-

sig ist, wie z.B. Silikon.

Im oberen bzw. von dem Boden 106 entfernten Bereich des Ab-
schnitts 102a des Aufnahmebehdlters 102 ist in der Behal-
terwand 104 eine Offnung 156 vorgesehen, durch welche unab-
hdngig von der Stellung des Kolbens 116 ein Gasaustausch
zwischen dem Bereich 153 und einer Aubenumgebung der Fluid-
handhabungsvorrichtung 100 erméglicht wird. In dieser Off-
nung 156 kann ein Filter 158 (z.B. ein Bakterienfilter)

vorgesehen sein, um zu verhindern, dass Keime von der adule-
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ren Umgebung in den Bereich 153 zwischen der Membran 152
und der Aufnahmebehdlterinnenwand 104 eindringen und sich
an der Gehduseinnenwand 104 absetzen konnen, was bei Wie-
derausstolen des zwischengespeicherten Fluids im Kolbenvo-
lumen zu einer Kontamination des mit dem Kanal 110 verbun-

denen Blutkreislaufes fihren konnte.

Im folgenden soll die Funktionsweise der erfindungsgemdben
Fluidhandhabungsvorrichtung 100 ndher beschrieben werden.
Hierbei soll =zunadchst von einem Grundzustand ausgegangen
werden, in welchem das Gewindeelement 132 den niedrigst
moéglichen Zustand hat. Dieser Zustand ist in Fig. 1A darge-
stellt. In diesem Zustand ist das Gewindeelement 132 maxi-
mal aus dem Gewindezylinder 146 ausgedreht, um die dem Be-
hdlterboden 106 abgewandte Seite des Kolbenstopfentragers
118 zu kontaktieren und hieriber den Kolbenstopfen 122 mit
einer durch das Drehmoment an dem Drehdeckel 142 bestimmten
Kraft gegen den Boden 106 zu pressen, so dass der Kolben-
stopfen trotz Ausnehmung 122 in dem entspannten ungepress-
ten Zustand plan an dem Boden 106 anliegt, Jjegliche Flus-
sigkeit aus dem Kolbeninneren in den Kanal 110 verdrangt
worden ist und der Stopfen 126 mit der Innenwand des Kanals
110 bindig endet, so dass in dem Kanal kein Totzonenbereich
mit der damit verbundenen Gefahr von Blut- und Keimanlage-
rungen entsteht. Die Feder 138 befindet sich in einem
leicht vorgespannten Zustand, bei dem die Kolbenscheibe 128
gegen eine innerhalb der Bohrung 130 maximal von dem

Flansch 136 entfernte Position gedriickt wird.

Wird nun eine Drehung des Drehdeckels 142 durchgefithrt,
wird das Gewindeelement 132 nach oben gezogen, wie es in
Fig. 1B dargestellt ist. Hierdurch wird, verursacht durch
das Anheben des Flansch 136, die Feder 138 zundchst weiter
zusammengedriickt und gespannt, da der Kolben 116 mit der
Kolbenscheibe 128 der Aufwidrtsbewegung des Gewindeelements
132 zundchst nicht folgen kann bzw. nicht mit der gleichen
Geschwindigkeit wie das Gewindeelement 132 angehoben wird,

da sich zundchst der Kolbenstopfen 122 von dem Boden 106
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abldsen muss. Die Entkopplung zwischen dem schnellen Anhe-
ben des Gewindeelements 132 und dem langsameren Anheben des
Kolbens 116 durch die Schraubenfeder 138 hat den Vorteil,
dass bei einer entsprechenden Ausgestaltung des AuBengewin-
des 134 des Gewindeelements 132, insbesondere einer hohen
Gewindesteigung, das Gewindeelement 132 durch wenige oder
sogar mit nur einer Umdrehung bzw. durch einen geringen
Drehweg sehr weit angehoben werden kann, ohne dass zugleich
ein ,HochreiBen“ des Kolbens 116 resultiert, wodurch, wie
vorstehend bereits ausgefihrt, ein Ausgasen von Blut bzw.
ein Kollaps einer BlutgefabBwand verhindert werden kann. Die
Fig. 1B zeigt dabei einen Moment, bei dem der Drehdeckel
142 gerade etwas gedreht wurde, wobeil das Gewindeelement
132 bereits deutlich angehoben wurde, wahrend sich der Kol-

ben 116 noch kaum bewegt hat.

Die Fig. 1C stellt einen Zustand dar, bei der das Gewinde-
element 132 bereits vollstandig nach oben gedreht worden
ist, der Kolbenstopfen 120 sich von dem Boden 106 gelost
hat und sich durch die Kraft der Schraubenfeder 138 der
Kolben 116 mit dem Kolbenstopfen 120 nach oben bewegt, so
dass Flussigkeit aus dem Kanal 110 durch die Offnung 114 in
die Kolbenkammer angesaugt wird. Insbesondere hat sich in
Fig, 1C der Kolbenstopfen 120 bereits um einen gewissen Weg
nach oben bewegt, so dass im unteren Teil des Aufnahmebe-
hdlters 102 ein Fluid- bzw. Flissigkeits/Mischblutreservoir
160 entstanden ist. Hierbei zeigt sich auch, dass die Memb-
ran 152 sich =ziehharmonika-artig zusammenfalten kann, und

somit einer Bewegung des Kolbens 116 folgt.

Bevor auf den weiteren Ansaugvorgang eingegangen wird, seil
darauf hingewiesen, dass verschiedene Szenarien dafir exis-
tieren, wie weit die Feder 138 zwischen den Zustanden in
den Fig. 1B und 1C zusammengedrickt wird. Es kann sein,
dass angetrieben durch die Drehbewegung des Drehdeckels 142
sich das Gewindeelement 132 so schnell von dem Boden ent-
fernt, dass sich der Kolben 116 noch immer in der Nahe der

Ausgangsposition von Fig. 1A bzw. 1B befindet und deshalb
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die Auflage 140 die Kolbenscheibe 128 in Eingriff nimmt, so
dass von da an die durch das an dem Drehdeckel 142 wirkende
Drehmoment hervorgerufene, nach oben gerichtete Kraft auf
das Gewindeelement 132 unmittelbar auch auf den Kolben 116
wirkt. Hierdurch wird ein sicheres Abldsen des Kolbenstop-
fens 120 von dem Behdlterboden 106 sichergestellt, da die
Ablésekraft nicht auf die maximale Kraft der Druckfeder 138
beschrankt ist, die durch den Abstand der Auflage 140 von
dem Flansch 136 definiert ist. Andererseits ist die Auflage
140 an einer solchen Position angeordnet, dass der Verfahr-
weg des Gewindeelementes von der Stelle an, an der die Auf-
lage 140 die Kolbenscheibe 128 fruhestens kontaktieren kann
(namlich wenn sich der Kolben in der Position von Fig. 1A
befindet), zu der Endposition, wie sie in Fig. 1C gezeigt
ist, gering, so dass in der Zwischenzeit, in der sich ja
der Kolben 116 mit der gleichen Geschwindigkeit wie das Ge-
windeelement 132 bewegt, keine Gefahr eines zu grofen Un-
terdrucks in dem Kolbenvolumen und der damit verbundenen
Blasenbildung besteht, und reicht gerade zum sicheren Ablo-

sen des Stopfens 122.

Die Fig. 1D zeigt die Fluidhandhabungsvorrichtung in einem
Endzustand, das heift, wenn sowohl das Gewindeelement 132
als auch der Kolben 116 in einer Position maximaler Ho&he
sind, so dass die Schraubenfeder 138 wieder entspannt (bzw.
mit der vorbestimmten Vorspannung vorgespannt) ist. In die-
sem Fall ist auch die Membran 152 maximal zusammengefaltet,
das heiBt, ziehharmonika-artig im Bereich zwischen dem obe-
ren Ende des Kolbenstopfens 118 und dem Gewindemechanismus
146 eingebettet. Das Blutreservoir 160 hat in dem in Fig.
1D dargestellten Zustand somit seine maximale Ausdehnung
bzw. maximales Fillvolumen. In einem derartigen Zustand
kann dann beispielsweise an einer zwischen dem Kanal 110
der Fluidhandhabungsvorrichtung und dem Patienten angeord-
neten Entnahmevorrichtung Blut entnommen werden, das nicht
mit Infusionsl®sung vermischt ist, so dass somit keine Ver-

falschung der Analysewerte zu beflirchten ist.
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Um nun einen Flussigkeitsverlust des Patienten durch die
Blutentnahme moglichst gering zu halten, kann das bei der
Blutabnahme in dem Blutreservoir 160 befindliche Blut an-
schlieBend wieder dem Patienten zugefilhrt werden. Dies kann
dadurch erfolgen, dass der Drehdeckel 142 in die entgegen-
gesetzte Richtung wie beim ,Aufziehen™ der Fluidhandha-
bungsvorrichtung gedreht wird, wodurch der Kolben 116 durch
den unteren Teil des Flansch 136 bzw. des Gewindeelementes
132 niedergedriickt wird und dadurch ein Uberdruck entsteht,
aus dem ein Austreiben des in dem Blutreservoir 160 befind-
lichen Mischblutes durch die Fluidéffnung 114 in den Durch-
flusskanal 110 resultiert. Hierbei ist eine besondere Rick-
sichtnahme auf die Druckverhdltnisse nicht derart kritisch,
obwohl selbstverstandlich ein Niederdriicken des Kolbens 136
durch ein Drehen am Geh&usedeckel 142 vom Klinikpersonal
mit Vorsicht durchgefihrt werden sollte. Einen Kollaps der
GefidBwand oder ein Ausgasen des Blutes kann jedoch in die-

sem Fall nicht auftreten.

Ist beim Austreiben durch das Gewindeelement 132 der Kolben
116 mit dem Kolbenstopfen 120 ausreichend niedergedrickt
worden, so beriihrt aufgrund der Ausnehmung 122 zundchst ein
Randbereich des reversibel verformbaren Materials 120 den
ebenen GefdlRboden 106. Bei einem weiteren Niederdrlcken des
Kolbenstopfens 118 wird dann das elastische Material 120
derart verformt, dass sich die Ausnehmung 122 zunehmend
schlieft bzw. verkleinert, und zwar derart, dass eine die
Fluidoéffnung 114 umgebende Beriihrungsgrenzlinie zwischen
dem elastischen Material 120 und dem ebenen Behdlterboden
106 in Richtung der Fluidéffnung 114 wandert. Somit wird
sichergestellt, dass das in dem Blutreservoir 160 vorhande-
ne Blut vollstdndig aus dem Aufnahmebehadalter 102 ,herausge-
presst™ wird. Ferner kann, wenn das Blutreservoir 160 voll-
standig entleert ist, durch den Verschlussstopfen 126 die
Fluidéffnung 114 vorzugsweise vollstdndig bilndig mit der
Kanalinnenwand verschlossen werden, wodurch sich eine Koa-
gulation aufgrund eines Totzonenbereichs im Durchflusskanal

110 vermeiden lasst. Der Verschlussstopfen 126 ist wie im
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vorhergehenden beschrieben vorzugsweise an die Form der
Fluidoéffnung 114 angepasst sein, um blUndig mit der Kanalin-

nenwand abzuschlieBen.

GemaB einer Ausfihrungsform kann die Ausnehmung 122 in dem
Kolbenstopfen 120 von einer Draufsicht auf den Stopfen 120
aus betrachtet einen kreisringfdormige Form um ein Zentrum
170 herum haben, das durch die Fluidoéffnung 114 bzw. die
Symmetrieachse beispielsweise des Behdlters 102 definiert
ist, so wie es in der Fig. 1E dargestellt ist. Alternativ
konnte die Ausnehmung 122 oval um die Mitte 170 herum ange-
ordnet sein. Entsprechend kann auch die Fluidéffnung 114

kreisfoérmig oder schlitzfdérmig sein.

Wenn das Blut vollstdndig aus dem Aufnahmebehédlter 102 her-
ausgepresst ist, ist die Fluidhandhabungsvorrichtung wieder

in einem Zustand, wie er in Fig. 1A dargestellt ist.

Durch die Offnung 156 in der seitlichen Beh&dlterwand 104
ist ein Gasaustausch zwischen dem durch die Membran 152 und
die Behdlterinnenwand 104 begrenzten Bereich 153 mit Auben
moglich, namlich eine Entliftung des Raumes 153 bei Verfah-
ren des Kolbens nach oben und eine Bellftung bei Verfahren
des Kolbens nach unten, wobel in letztgenanntem Fall der
Filter 158 Keime am Eindringen in den Raum 153 hindert. Der
Filter 158 kann beispielsweise eine papierartige Membran
sein, die entlang ihres Randes durch Haftmittel bzw. Kle-
ber, eine SchweiBnaht oder einen Halte- bzw. Klemmring an
dem Gehduse 102 in der Offnung 120 befestigt ist.

Die Be- und Entliftungsmdglichkeit tiber die Offnung 156
bietet auch einen Vorteil bei einem Sterilisieren der Flu-
idhandhabungsvorrichtung 100, wie z.B. nach deren Zusammen-
bau und Einbringen in eine geeignete Verpackung, wie z.B.
einer ETO-Gas-permeablen Verpackung, da sich der Raum 153
vorab evakuieren und dann mit dem ETO-Gas fillen ldsst.
Keime, die sich an der Behdlterinnenwand 104 angelagert ha-

ben, koénnen so durch die Sterilisation mit einem Sterilisa-
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tionsgas, wie z.B. ETO, unschadlich gemacht werden. Durch
den Bakterienfilter 158 kann dann auch verhindert werden,
dass weltere Keime beim Einsatz der Fluidhandhabungsvor-
richtung 100 in den Bereich 153 zwischen der Membran 152

und der Behdlterinnenwand 104 eindringen k&nnen.

Gegeniber herkoémmlichen Ansdtzen bietet eine solche Anord-
nung der Offnung 156, der Membran 152 und des Bakterienfil-
ters 158 den Vorteil, dass nicht mehr ein groBer Bakterien-
filter, beispielsweise an der Oberseite des Drehdeckels,
notwendig ist, durch den ein grolvolumiger Luftaustausch
und somit ein Druckausgleich beim Betdtigen der Fluidhand-
habungsvorrichtung erméglicht wird. Vielmehr kann ein we-
sentlich kleinerer Bakterienfilter 158 verwendet werden, da
eine deutlich geringere Menge von Gasvolumen auszutauschen

ist.

Lediglich der Vorsicht halber wird darauf hingewiesen, dass
auBer =zur Zwischenspeicherung von Blut die Fluidhandha-
bungsvorrichtung auch zur Handhabung von anderen Fluiden
bzw. Fliussigkeiten verwendet werden kann, wie sie beil-
spielsweise in der Chemie und Biochemie verwendet werden,
wobel sich hier ahnliche Vorteile ergeben koénnen durch bei-
spielsweise die oben beschriebene Vermeidung einer Blasen-
bildung, die vollstidndigen Entleerung der Kolbenkammer und
die Sterilisierbarkeit des an die Kolbenkammerinnenseite

angrenzenden Raums 153.

Zusammenfassend wurde im vorhergehenden eine Fluidhandha-
bungsvorrichtung beschrieben, die insbesondere als Blutent-
nahmereservoir Bestandteil eines geschlossenen Blutentnah-
mesystems sein kann. Uber das Reservoir wird die Fliussig-
keitssdule in einem mit dem Kanal 110 gekoppelten Schlauch
zuriickgezogen, bis an einer patientenndheren Entnahmestelle
entlang des Schlauches beispielswelise Reinblut entnommen
werden kann. Die Entnahme kann Uber einen Entnahmeadapter
durch eine Punktionsmembrane erfolgen. Das zurickgezogene

Flussigkeitsvolumen im Reservoir kann anschliefend dem Pa-
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tienten wieder zugefilhrt werden, so dass ein signifikanter
Flissigkeitsverlust bei h&dufigen Blutproben bzw. —-entnahmen
vermieden werden kann. Da ein geschlossenes Blutentnahme-
system Uber einen ldngeren Zeitraum (beispielsweise mehrere
Tage) am Patienten angeschlossen sein kann, muss sicherge-
stellt sein, dass der Innenraum des Systems nicht durch
Keimeinschleppung kontaminiert wird. Hierfir ist die vorer-
wahnte Membrane zwischen Gehduse und Kolben angebracht.
Wahrend der Sterilisation, die in dem zusammengebauten bzw.
verpackten Zustand stattfinden kann, kann durch die Of fnung
156 ETO-Gas als ein exemplarisches Sterilisationsgas (ETO =
Ethylenoxid) an die Geh&auseinnenwand gelangen und anschlie-
Rend wieder entfernt werden. Der Raum zwischen Gehduse und
Membrane ist aber dennoch auch wahrend des Einsatzes ste-
ril, wofir der Bakterienfilter sorgt, der einen Gasaus-
tausch ermdglicht, eine Migration von Keimen jedoch unter-
bindet. Durch die Feder wird sichergestellt, dass der Kol-
benstopfen nur so schnell zurlickgezogen wird, dass es 2zu
keiner Entgasung in der Flissigkeit bzw. keinem Kollabieren
der GefdBwidnde in Folge eines zu grofen Unterdrucks kommt.
Dariiber hinaus erméglicht diese Entkopplung eine optimierte
Gewindesteigung zwischen Drehdeckel und Kolben, so dass mit
wenigen Umdrehungen, wie z.B. lediglich einer, der Kolben
bis zum Anschlag gezogen werden kann. Eine flache Steigung,
um die Riickzugsgeschwindigkeit des Kolbens =zu limitieren,
ist nicht notwendig, so dass auch bei groBeren Volumina die
Handhabung praktikabel bleibt, da der Drehdeckel nicht so

hdufig gedreht werden muss.

Vorteilhaft ist die Fluidhandhabungsvorrichtung von Fig.
1A-H auch in herstellungstechnischer Hinsicht, da der 2Zu-
sammenbau ein einfacher und schneller Prozess 1ist. Insbe-
sondere wird beim Zusammenbau zundchst der Kolben 116 mit
dem Kolbenstopfentrdger 118 und dem daran befestigten elas-
tischen Material 120 durch das Loch an dem Flanschende des
Gewindeelementes 132 gesteckt und die Feder 138 in die Boh-
rung 130 eingeftigt. Die Feder 138 leicht zusammendrickend

wird dann die Kolbenscheibe 128 an dem dem Kolbenstopfen-
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trdager 118 gegenliberliegenden Ende des Kolbens 116 befes-
tigt. Daraufhin wird die Membran 152 mittels des Dichtwuls-
tes 154 an dem Kolbenstopfentrédger 118 befestigt, und zwar
hier exemplarisch mittels Schnappverschluss (Fig. 1A). Die-
se Anordnung wird dann in den Behdlter 102 eingefligt, wobel
der Dichtwulst 150 in dem Ubergang zwischen den Abschnitten
102a und 102b des Behalters 102 angeordnet wird. Daraufhin
wird die Verdrehsicherungsscheibe in den Abschnitt 102b
eingefigt, um auf dem Dichtwulst 150 aufzuliegen. Schliel-
lich wird lediglich noch der Drehdeckel 145 mit seinem In-
nengewinde in dem zylindrischen Vorsprung 146 mit dem Au-
fengewinde 1in dem Gewindeelement 132 gekoppelt und dann
durch den Schnappverschluss 144 auf dem Behdlter 102 aufge-

setzt.

Bezlglich der Figuren 1A-H sei darauf hingewiesen, dass
beispielsweise die Membran 152 nicht ziehharmonika-artig
gebildet sein muss. Mit der Ausnutzung der Dehnungsfdhig-
keit des Membranmaterials konnte die Membran 152 in ihrem
entspannten Zustand auch lediglich eine im wesentlichen zy-
lindrische Form besitzen und sich beil Bewegung des Kolben-
stopfens 120 nach unten lediglich in Langsrichtung ausdeh-
nen. Auch eine sich nicht dehnende Membran 152 wdre denk-
bar, die in einem entspannten Zustand eine im wesentlichen
zylindrische Form mit einer Lange aufweist, die ausreicht,
um in dem Zustand von Fig. 1A sich zwischen den beiden
Dichtwulstbefestigungsorten zu erstrecken. Das Vorsehen der
Ringfalten in der gezeigten =ziehharmonika-artig gebildeten
Membran bietet jedoch den Vorteil, dass bei dem Ausdehnen
und Stauchen der Membran 152 das Zusammenfalten bzw. Aus-
falten der Membran 152 in einer geordneten Art und Weise
stattfindet, so dass die durch die Membran 152 auf den Kol-

ben 116 wirkenden Kré&dfte besser prognostizierbar sind.

Ferner wird noch darauf hingewiesen, dass im vorhergehenden
zwar nicht né&her auf die Form des Verschlussstopfens 126
eingegangen worden ist, die Form des Verschlussstopfens 126

und der Offnung 114 aber vorzugsweise derart aufeinander
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abgestimmt sind, dass in dem gequetschten Zustand nach Fig.
1A der Verschlussstopfen 126 wie beschrieben bindig mit der
Innenoberfldche des Kanals 110 abschlieBt.

SchlieBlich sei darauf hingewiesen, dass die Beliftungsoff-
nung 156 mit dem Filter 158 nicht unbedingt vorgesehen sein
miissen. Denn zundchst einmal ist das Volumen des Raumes 153
in dem Zustand in Fig. 1A gering, so dass das Volumen auch
noch in dem Zustand in Fig. 1D in dem verbleibenden oberen
Raum des Abschnitt 102a unterhalb der Verdrehsicherungs-
scheibe 137 unterbringbar ist. Und =zusé&tzlich kann die
Membran 153 beispielsweise aus einem derartigen Material
gebildet sein, dass sie beil Normalbetriebstemperaturen den
Raum 153 gegenitber dem Kolbenstopfentrdger 118 keimdicht
abschlieBt, und bei Anderung der Temperatur allerdings, wie
z.B. bei Erhdhen der Temperatur, ein Be/Entliften des Rau-
mes 153 zu Sterilisationszwecken zuldsst. Denkbar wdre fer-
ner, dass der Dichtwulst 154 gerade eine so grole Spannung
bei Befestigung an dem Kolbenstopfentrdger 118 aufweist,
dass wahrend der Sterilisation in Vakuumumgebung ein
Gasaustausch moéglich ist, wdhrend in dem Normalgebrauch Jje-
doch die Keimdichtheit gew&hrleistet ist. In dem letztge-
nannten Fall konnte beispielsweise die Membran in der Ndhe
des Dichtwulstes 154 etwas steifer gebildet sein, so dass
sie bei Ausbuchtung nach innen bei Anlegen des Vakuums bei-
spielsweise um eine in dem Trédger 118 vorgesehene Kante ge-
drickt wird, so dass der Dichtwulst 154 seine Passung in

einer entsprechenden Nut in dem Trager 118 lockert.

Im vorhergehenden wurde ein Ausfihrungsbeispiel fiir eine
Fluidhandhabungsvorrichtung beschrieben, beil der das zur
Fluidzwischenspeicherung vorgesehene Kolbenvolumen extern
zu dem Kanal 110 vorgesehen war, aus dem das zwischenzu-
speichernde Fluid durch die Fluiddffnung 114 entnommen wer-
den sollte. In dem entleerten Zustand von Fig. 1A war dabei
die Fluidoffnung 114 derart geschlossen worden, dass der
Kanal 110 im wesentlichen eine Innenwand besal, als ob die

Fluidhandhabungsvorrichtung nicht da wdre. Im folgenden
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wird Bezug nehmend auf Fig. 2 ein dazu unterschiedliches
Ausfihrungsbeispiel beschrieben, bei dem das Reservoirinne-
re als Teil des Durchflusskanals fungiert, d.h. unabhdngig
von der Stellung des Kolbens immer ein Spalt zwischen dem
Behdlterboden und dem Kolben verbleibt, idber den zweili 1in
dem Behdlterboden vorgesehene Offnungen kommunikativ mitei-
nander verbunden sind, an die sich wieder der weitere Kanal

anschlieft.

Im folgenden wird das Ausfihrungsbeispiel von Fig. 2 naher
beschrieben. Der Fluidhandhabungsbehdlter von Fig. 2 ist
allgemein mit dem Bezugszeichen 100’ versehen und stimmt in
vielen Teilen mit der Fluidhandhabungsvorrichtung 100 von
Fig. 1A-H Uberein. Zur Vereinfachung der Beschreibung sind
deshalb in Fig. 2 Bauteile, die zu denjenigen aus Fig. 1A-H
identisch sind, mit gleichen Bezugszeichen versehen, wohin-
gegen Elemente, die denjenigen aus Fig. 1A-H nur funktional
entsprechen, aber etwas anders ausgebildet sind, ein ahnli-
ches Bezugszeichen aufweisen, aber mit einem Apostroph ver-

sehen sind.

Die Fig. 2 zeigt den Fluidhandhabungsbehdlter 100’ in einer
Kolbenstellung, der derijenigen von Fig. 1A entspricht. Der
Kolben 116 befindet sich folglich in der unteren Stellung,
niedergedriickt durch das untere Ende des Gewindeelementes
132, das unmittelbar auf den Kolbenstopfentridger bzw. den
Kolbenstopfen 118’ wirkt. Fig. 2 zeigt lediglich eine De-
tailansicht der Fluidhandhabungsvorrichtung 100’, da diese
Vorrichtung beispielsweise bezlglich des Drehdeckels, des
Gewindeelementes 132, der Offnung 156 mit Filter 158 und
der Verdrehsicherungsscheibe 137 mit derjenigen von Fig.
1A~H Ubereinstimmt. Als ein anderes Beispiel flr die Memb-
ran ist in Fig. 2 eine dehnfdhige glatte im wesentlichen
zylinderfodrmige Membran 152’ gezeigt, die sich in dem Zu-
stand von Fig. 2 in einer Situation maximaler Spannung be-
findet, eingeklemmt zwischen dem oberen Dichtwulst 150
(Fig. 1B) und einem unteren Dichtwulst 154, der wiederum

unter Spannung in einer entsprechenden umlaufenden Nut in
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dem Kolbenstopfentrdger 118’ sitzt, um den Raum 153 keim-
dicht gegeniiber dem mit auben kommunizierenden Gehduseinne-
ren abzuschlieBen. Der Gehduseboden 106’ weist im Unter-
schied zu dem Ausfihrungsbeispiel von Fig. 1A-H zwel Fluid-
offnungen 114a’ und 114b’ auf, die in dem Ausfihrungsbei-
spiel von Fig. 2 exemplarisch ndher am Rand des Bodens 106’
angeordnet sind, wobei jedoch eine Anordnung moéglich ist,
bei der sich eine der Offnungen 114a’ und 114b’ in der Mit-
te befindet. Zudem sind die Offnungen 114a’ und 114b’ hier
exemplarisch auf unterschiedlichen Radien Dbezliglich der
Mitte des Bodens angeordnet, wobel beispielsweise die wel-
ter von der Mitte entfernte Offnung als Eingang fungiert
bzw. zur proximalen Anordnung vorgesehen ist, wédhrend die
andere als Ausgang fungiert Dbzw. zur distalen Anordnung
vorgesehen ist. Die Anordnung beider Offnungen auf gleichem
Radius ist aber ebenfalls mdglich. Denkbar ist auch eine
Anordnung der Bohrungen wie in Fig. 1A, wobei die Mittel-
achsen der Anschliisse 112 nicht parallel zur Mittelachse
des Aufnahmebehdalters 102', sondern zum Beispiel senkrecht
dazu und zum Beispiel auf Hohe des Gehdusebodens 106' oder
auch knapp daritber verlaufen konnen (nicht dargestellte Al-

ternative).

Der Kolbenstopfentrager 118’ ist nun im Unterschied zu dem
Ausfihrungsbeispiel wvon Fig. 1A-H auf der dem Boden 106’
zugewandten Seite zumindest in einem geschlossenen Bereich
derselben, dem die beiden Fluidoéffnungen 114a’ und 114b’
gegeniiberliegen nicht mit dem elastischen Kolbenstopfenma-
terial 120’ versehen. Dies ist in Fig. 2 exemplarisch viel-
mehr lediglich an der der Innenwand 104 zugewandten AulRen-
umfangskante an dem Kolbenstopfentrdger 118’ vorgesehen, um
eine Ringdichtung zu bilden und eine fluiddichte Verdrdn-
gung durch den Kolbenstopfentrager 118’ wvon Fluid aus dem

Hubvolumen zu erm&glichen.

Das bedeutet, dass im Unterschied zu dem Ausfiilhrungsbei-
spiel von Fig. 1A-H auch kein elastisches Material an das

Reservoirvolumen angrenzt, sondern das starre bzw. harte
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Material des Kolbens 116 selbst. Die ein vollstdndiges Ent-
leeren ermdglichende Elastizitdtseigenschaft 1ist bei dem
Ausfihrungsbeisiel von Fig. 2 auch nicht notwendig, da beil
diesem Ausfihrungsbeispiel standig eine Fluidkommunikation
zwischen den beiden Fluidoffnungen 114a’” und 114b’” auf-
rechterhalten werden soll. Um das zu gewdhrleisten, sind
vorliegend exemplarisch an der dem Kolben 116 zugewandten
Seite des Bodens 106’ kleine vorstehende Abstandshalter 180
vorgesehen, die dafir sorgen, dass selbst dann, wenn sich
der Kolben 116 in seiner tiefsten Stellung befindet, ein
Spalt 182 zwischen Kolben 116 und Boden 106’ erhalten
bleibt, Uber welchen die Fluidéffnungen 114a’ und 114b’
fluidkommunikativ verbunden sind. Die Abstandshalter 118
kénnten natitrlich alternativ oder =zusdtzlich auf der dem
Boden 106’ zugewandten Seite des Kolbenstopfentragers 1187

vorgesehen sein.

Im Ubrigen ist der Behdlter 102’ so geformt, dass sich an
die Fluidoffnungen 114a’ und 114b’ jewells noch ein Teil
110a" bzw. 110b’ des Durchflusskanals anschlielt, an deren
den Offnungen 1l4a, b’ entgegengesetzten Enden jeweils ein

Anschluss 112 vorgesehen ist.

Nachdem im vorhergehenden der Aufbau der Fluidhandhabungs-
vorrichtung 100’ beschrieben worden ist, wird beziglich der
Funktionsweise derselben auf die vorhergehende Beschreibung
bezluglich der Vorrichtung 100 verwiesen, zumindest soweit
es die Kolbenbewegung und den Ansaug- und den Ausstolvor-
gang betrifft, mit dem Unterschied, dass hier zwei Fluid-
6ffnungen 114a’ und 114b’ statt nur einer vorgsehen sind.
Allerdings besteht bei der Vorrichtung 100’ stédndig eine
Fluidkommunikation zwischen den beiden Anschlissen 112 bzw.
durch den Kanal 110a’, 110b’ und den Spalt 182. Auch bei
dem Ausfihrungsbeispiel wvon Fig. 2 kann also Mischblut in
dem Reservoirvolumen zwischengespeichert werden, wie z.B.
in einer Anordnung, beil der die Vorrichtung 100’ in eine
Druckmesslinie geschaltet ist, so dass beispielsweise der

Kanalabschnitt 110b’” dem Patienten zugewandt ist und der
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Kanalabschnitt 110a’ der Druckmessdose =zugewandt ist. An
einer patientenndher angeordneten Entnahmestelle kdnnte
dann 1in dem zwischengespeicherten Zustand der Vorrichtung
100’ eine Blutentnahme vorgenommen werden, woraufhin das
zwischengespeicherte Blut wieder der Druckmesslinie zuge-

fihrt werden konnte.

Ein Vorteil der Anordnung von Fig. 2 gegeniiber derjenigen
von Fig. 1A-H besteht nur darin, dass in dem Fall von Fig.
2 an die Fliussigkeit innerhalb der Druckmesslinie und ins-
besondere an die Flussigkeit innerhalb des Reservoirvolu-
mens kein bzw. nur Uber eine geringe angrenzende Flache
hinweg elastisches Material 120’ angrenzt, so dass eine
Druckmessung an der Flissigkeit nicht durch dieses elasti-
sche Material beeinflusst wird bzw., genauer ausgedriickt,
Druckanderungen durch das elastische Material nicht ge-
démpft werden. Beil Fig. 2 grenzt vielmehr der starre Kolben

116 selbst an das Reservoirvolumen an.

Dadurch, dass stets ein Spalt zwischen Kolben und Behal-
terboden erhalten bleibt, ist zwar kein vollstdndiges Aus-
pressen der =zwischengespeicherten Flissigkeit, wie z.B.
Mischblut, aus dem Reservoirvolumen moglich, aber das fiihrt
hier nicht zu Problemen in Bezug auf Koagulation oder der-
gleichen, da auch in dem Normalfall des heruntergedriickten
Kolbens ein Fluss durch den Spalt erhalten bleibt, der das

Reservoirinnere von Blutresten und dergleichen freispiilt.

SchlieBlich wird lediglich noch vorsichtshalber darauf hin-
gewlesen, dass die Modifikationsméglichkeiten, die Bezug
nehmend auf das Ausfihrungsbeispiel von Fig. 1A-H explizit
erwahnt wurden, natlrlich auch auf das Ausfihrungsbeispiel
von Fig. 2 Ubertragbar sind, solange sie nicht im Wider-
spruch zu der vorhergehenden Beschreibung der Fig. 2 ste-

hen.
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Patentanspriche

Fluidhandhabungsvorrichtung (100) mit folgenden Merk-

malen:

einem Aufnahmebehdlter (102) mit einem darin ver-
schiebbar angeordneten Kolben (116), derart, dass
durch eine Verschiebung des Kolbens das Volumen eines

Fluidaufnahmereservoirs verdnderbar ist;

einem Betatigungsmechanismus (142, 146, 132), der aus-
gebildet 1ist, um bei einer Betdtigung desselben ein

Mitnehmerlager (136) zu verschieben; und

einem Federmechanismus (138), der ausgebildet ist, um
eine Kraftibertragung von dem Mitnehmerlager (136) auf
den Kolben (116) zu bewirken, um ansprechend auf eine
Verschiebung des Mitnehmerlagers (136) in eine erste
Richtung eine solche Verschiebung des Kolbens (116) in
dem Aufnahmebehdlter (102) zu bewirken, dass ein Volu-

men des Fluidreservoirs (160) erhdht wird,

wobel der Betdtigungsmechanismus (142, 146, 132) einen
Drehkopf (142) mit einem Gewindemechanismus (146) auf-
welst, wobel das Mitnehmerlager (136) an einem Gewin-
deelement (132) angebracht ist, das ein Gewinde (134)
aufweist, wobel der Gewindemechanismus (146) in das
Gewinde (134) des Gewindeelementes (132) eingreift, so
dass durch eine Drehung des Drehkopfes (142) die Ver-
schiebung des Mitnehmerlagers (136) Dbewirkt werden

kann.

Fluidhandhabungsvorrichtung (100) gemal Anspruch 1,
bei dem der Federmechanismus eine Schraubenfeder (138)

oder eine Gasfeder ist.

Fluidhandhabungsvorrichtung (100) gemdaR Anspruch 1 o-
der 2, beil der das Mitnehmerlager (136) und der Kolben
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derart ausgebildet sind, dass bei einer Verschiebung
des Mitnehmerlagers (136) in einer zwelten Richtung
das Mitnehmerlager (136) mit dem Kolben Eingriff
nimmt, um eine solche Verschiebung des Kolbens zu be-
wirken, dass das Volumen des Fluidaufnahmereservoirs

reduziert wird.

Fluidhandhabungsvorrichtung (100) gemdB einem der An-
spriche 1 bis 3, bei der der Kolben (116) eine Kolben-
stange aufweist, die mit einer Kolbenscheibe (128)
versehen 1st, wobei der Federmechanismus (138) zwi-
schen der Kolbenscheibe (128) und dem Mitnehmerlager

(136) angeordnet ist.

Fluidhandhabungsvorrichtung (100) gemdly} Anspruch 3 o-
der 4, bei der durch eine Verschiebung des Mitnehmer-
lagers 1in eine erste Richtung der Federmechanismus
(138) zwischen dem Mitnehmerlager und der Kolbenstange

gespannt wird.

Fluidhandhabungsvorrichtung (100) gemdR einem der An-
spriche 1 bis 5, bei dem das Gewinde (134) eine Gewin-
desteigung aufwelist, derart, dass eine maximale Ver-
schiebung des Mitnehmerlagers (136) durch eine Umdre-
hung des Drehkopfes (142) oder weniger bewirkt werden

kann.

Fluidhandhabungsvorrichtung (100) gemdl einem der An-
spriche 1 bis 6, bei dem das Gewindeelement (132) eine
Innenbohrung (130) aufweist, an deren Ende das Mitneh-
merlager (136) gebildet ist, wobei der Kolben (116)
mit der Kolbenscheibe (128) die Innenbohrung (130)

hineinragt.

Fluidhandhabungsvorrichtung (100) gem&B Anspruch 7,
bei der die Innenbohrung (130) ausgebildet ist, um beil
einer Verschiebung des Kolbens (116) als eine Flihrung

der Kolbenscheibe (128) zu wirken, wobei der Federme-
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chanismus (138) in der Innenbohrung (130) des Gewinde-
elementes (132) zwischen dem Mitnehmerlager (136) und

der Kolbenscheibe (128) angeordnet ist.

Fluidhandhabungsvorrichtung (100) gemdaB Anspruch 8,
bei der die Innenbohrung (130) eine Stufe (140) auf-
weist, die ausgebildet ist, um einen minimalen Abstand
von der Kolbenscheibe (128) und dem Mitnehmerlager
(136) sicherzustellen und eine unmittelbare Kraftiber-
tragung in dem Fall einer Bewegung des Gewindeelements
132 in die erste Richtung von dem Gewindeelement 132

auf den Kolben 116 zu erm&glichen.

Fluidhandhabungsvorrichtung (100) gemdB einem der vor-
hergehenden Anspriche, wobei der Kolben (116) einen
Kolbenstopfen (118,120) mit einem reversibel verform-
baren Material (120) aufweist, wobei durch eine Bewe-
gung des Kolbenstopfens (118,120) zu einem planaren
Behdlterboden Fluid aus der in dem planaren Behal-
terboden (106) angeordneten Fluidoffnung (114) treib-
bar ist, wobei der Kolbenstopfen in der dem planaren
Behdlterboden (106) zugewandeten Oberflachen eine Aus-
nehmung (122) aufweist, derart, dass, wenn der Kolben-
stopfen gegen den planaren Behdlterboden (106) ge-
drickt wird, bei zunehmenden Druck eine BeriUhrungs-
grenzlinie zwischen dem Kolbenstopfen (118,120) und
dem Behdlterboden (106) zu der Fluidoffnung (114) wan-
dert.

Fluidhandhabungsvorrichtung 100’ gemdR einem der An-
spriche 1 bis 9, bei dem der Aufnahmebehdlter einen
Behdlterboden (1067) mit zwei Fluiddéffnungen (114a’,
114b’") aufwelst, wobei an einer dem Boden (106’) zuge-
wandten Seite des Kolbens (116) und/oder auf einer dem
Kolben (116) zugewandten Seite des Bodens (106’) ein
Abstandshalter (180) angeordnet ist, um unabhdngig wvon
einer Stellung des Kolbens (116) eine Fluidkommunika-

tion zwischen den zwei Fluidoffnungen zu ermdglichen.
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Fluidhandhabungsvorrichtung gem&f einem der vorherge-
henden Anspriche, bel der der Kolben (116) mit einem
Kolbenstopfen (118, 120) so 1in dem Aufnahmebehdlter
(102) angeordnet ist, dass das Fluidaufnahmereservoir
(160) zwischen dem Kolbenstopfen (118, 120), einer
Wand (104) des Aufnahmebehdlters und einem Beh&dlterbo-
den (106) des Aufnahmebehalters, in dem eine Fluidsff-
nung (114) gebildet ist, gebildet ist, wobei die Flu-
idhandhabungsvorrichtung ferner eine Dichtvorrichtung
(152) aufweist, die an dem Aufnahmebehdlter (102) und
dem Kolben (116) befestigt ist, um einen ersten Be-
reich (153) des Aufnahmebehdlters benachbart zu einem
Teil der Wand (104) des Aufnahmebehdlters (102), tuber
den der Kolbenstopfen des Kolbens verschiebbar ist,
gasdicht von einem zweiten Bereich des Aufnahmebehal-

ters abzuschirmen, der den Kolben umgibt.

Fluidhandhabungsvorrichtung (100) gemaB Anspruch 12,

die ferner folgendes Merkmal aufweist:

eine Offnung (156) in der Wand, die mit dem ersten Be-
reich (153) fluidisch verbunden und auBerhalb des
Teils der Wand angeocrdnet ist, Ulber den der Kolben-
stopfen des Kolbens verschiebbar ist, zur Be- und Ent-

liftung des ersten Bereichs (153).

Fluidhandhabungsvorrichtung (100) gem&B Anspruch 12
oder 13, wobei in der Offnung (156) oder an der Off-
nung (156) ein Filter (158) angeordnet ist, um bei ei-
ner BellUftung des ersten Bereichs (153) Keime an einem

Eindringen in den ersten Bereich (153) zu hindern.

Fluidhandhabungsvorrichtung (100) gem&B Anspruch 14,
bei dem der Filter (158) ausgebildet ist, um ein bio-
logisches, infektidses Material, insbesondere Bakte-

rien, Viren und Keime, am Eindringen zu hindern.
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Fluidhandhabungsvorrichtung (100), gemdB einem der An-
spriche 12 bis 15, bei der die Dichtvorrichtung (152)
ausgebildet ist, um sich bei einer Bewegung des Kol-

bens (116) zusammen- bzw. auseinanderzufalten.
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