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Apparat til overfgring af stoffer mellem to flulder samt fremgangs=
midde ti1l fremstilling af apparatet. :

Den foreliggende opfindelse angdr et apparat af den i den indleden-
de del af krav 1 angivne art til overfgring af stoffer mellem to flui-
der.

Fra beskrivelsen til dansk patent nr. 128.675 og fra dansk frem-
leggelsesskrift nr. 131.092 kendes apparater af den her omhandlede art,
hvori en pladeformet, fleksibel, semipermeabel membran afstives af en
forholdsvis stiv bagkladning, som er fastgjort langs membranens ene
flade, og som harmonikafoldes sammen med membranen. En sddan forholds-
vis stiv bagkl®zdning er hensigtsmessig ved, at den fleksible membran
géres stabil, iser i den foldede tilstand, og hdndteringen af den fol-
dede membran under efterfglgende fremstillingsoperationer ggres sale-
des lettere.

Apparater af denne art har med godt resultat varet anvendt som



142527

ekstrakorporale oxygenatorer for blod samt som kunstige nyrer. I af-
hengighed af apparatets anvendelse kan den indgiende membran vare frem-
stillet af materialer 'som siliconekautsjuk, polyethylen, polytetra-
fluorethylen samt celluioseholdige materialer, sdsom cellofan eller
cuprofan.

Den stive bagkladning for membranen kan vare fremstillet af form-
stoffer som polypropylen, polyethylen eller polyvinylplast, men bag-
klzdningen er dog fortrinsvis fremstillet af karton, som er belagt med
et plastmateriale, sdsom et af de netop nzvnte eller med siliconekaut-
sjuk.

Sammenfgjningen af underlaget og membranen sker sadvanligvis ved
hjezlp af klzbemidler af en eller anden art, men dette volder ofte van-
skeligheder, isar nir der er tale om celluloseholdige membraner, idet
cellulose i almindelighed adhzderer darligt til plastmaterialer, og
en pidlidelig sammenfgjning er sidledes vanskelig at opnd.

"Apparatet ifglge opfindelsen er ejendommeligt ved det i den kende-
tegnende del af krav 1 angivne.

Herved opnds, at membranen og dennes bagkledning i apparatet ifgl-
ge opfindelsen er sammenfgjet pilideligt og tztsluttende, ogsda i forbin-
delse med membraner, der indeholder cellulose eller polytetrafluor-
ethylen, idet membranens kanter ud over at vare fastholdt direkte af
klzbestrimlerne ogsd er indlejrede i det elastomere forseglingsmiddel,
hvilket giver en ekstra fastholdelse af membrankanterne samt en effek-
tiv tetning.

Opfindelsen angdr endvidere en fremgangsmédde til fremstilling af
apparatet ifglge opfindelsen, hvilken fremgangsmdde er ejendommelig
ved det i den kendetegnende del af krav 3 angivne.

Den foreliggende opfindelse skal i det fglgende forklares nzrmere
under henvisning til tegningen, hvor

fig. 1 viser et sprangt, perspektivisk billede af dele af en mem-
bran, afstandsorganer og et foldeligt, stift underlag, der indglr i
apparatet ifglge opfindelsen,

fig. 2 et perspektivisk billede af komponenterne ifglge fig. 1
i samlet tilstand,

fig. 3 et perspektivisk billede af den i fig. 2 viste samling
i en foldet tilstand, som under fremstillingen fglger efter den i
fig. 2 viste tilstand,

fig. 4 et perspektivisk billede af en strgmningsopdeler,

fig. 5 et sidebillede, som belyser indszttelsen af et antal

strgmningsopdelere,
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fig. 6 et perspektivisk billede af en membranenhed i en tilstand,
som under fremstillingen fglger efter den i1 fig. 5 viste tilstand,

fig. 7 et perspektivisk billede af apparatet ifglge opfindelsen,

fig. 8 et detaljeret billede, som illustrerer et mellemtrin under
samlingen af membranen og det stive underlag i apparatet ifglge opfin-.
delsen, og

fig. 9 et partielt billede, som i snit viser membranens sammefgj-
ning med det stive underlag samt membranens fastholdelse i den i fig. 6
viste fardige forsegling af membranenheden.

Fg¢r der gds over til en nzrmere beskrivelse af de specielle trzk
ved et apparat ifdlge opfindelsen, skal visse mere almindelige trak
ved apparatet forklares ud fra en kendt apparatkonstruktion, der er
vist i fig. 1-7.

I fig. 1 er vist en membranlangde 10, der med den i fig. 1 viste
orientering har en opadvendende eller blod-kontaktende overflade 12 og
en modsat vendende eller gas-kontaktende underflade 14. Membranen udg¢f
masseoverfgringsmidlet i et masseoverfgringsorgan, sdsom en oxygenator
16 (fig. 7), og er fleksibel og semipermeabel for transmission af oxy-'
gen og carbondioxid fra modstdende overflader i modsatte retninger.

Oxygenatoren 16 er indrettet til forbindelse med et humant kreds-
1gb for derved at muligggre ekstracorporeal oxygenering af blod. Hertil
er membranen 10, som det vil fremgd nzrmere af den fglgende beskrivelse,
indrettet til p& effektiv mdde at adskille to fluider, sdledes at blod
kun er i kontakt med overfladen 12, hvorimod oxygen (bortéet fra membran-
overfgrt gas) alene er i kontakt med overfladen 14. '

En lzngde af et stift underlag 18, der i dimensioner svarer til
membranen 10, er svazkket ved hjzlp af et antal pd tvars forlgbende,

indbyrdes parallelle og med samme afstand ridsede linier 20, langs hvil-
ke underlaget kan foldes eller plisseres til et antal ensartet dimensio-

nerede segmenter 62. Underlaget kan vare af karton af tykkelse omtrent-
lig som en szdvanlig skjortestiver. En hydrofob belagning ellér for-
segling af polyethylen eller lignende kan veare pafgrt underlagets over-
flader. Underlaget er anbragt ved overfladen 14 i membranens 12 lazngde-
retning.

En lengde af et fleksibelt afstandsorgan 22 er anbragt mellem
overfladen 14 og underlaget 18. Det har fortrinsvis samme lengde som
membranen, men er smallere. Afstandsorganet 22 kan hen51gtsma551gt vare
et fluidpermeabelt gitter eller net af krydsede, vavede eller uvavede
plasttrade for tilvejebringelse af strgmningskanaler i og langs membra-
nen 10, nir denne tvinges i kontakt med afstandsorganet ved, at blod

eller andet fluidum under tryk ledes langs den ene side af membranen 10.
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Passende uvavet netverk omfattende to szt parallelle trade, som ligger
mod hinanden, og hvor hvert sat ligger i hvert sit plan og danner en
vinkel i forhold til det andet s&t, er tilgengeligt 1

handelen, ligesom vavet net eller gitter fremstillet af

vinylbelagte glasfibre elleT monofilament nylonfibre

ogsd er tilgengelige i handelen. Vavet net foretrzkkes 1

almindelighed til anvendelse i den her omhandlede

blodoxygenator.

Af de i fig. 1 viste komponenter frembringes et delorgan 24 (fig.
2) ved fastggrelse af afstandsorganet 22 til demn side 26 af underlaget
18, der vender mod membranen pé en sédan méde, at der dannes to paral-
lelle kantomrdder 28 og 30 1 underlagets laengderetning. Fastggrelse
kan ske ved hjzlp af et hvilket som helst egnet klzbemiddel, sdsom
en ved stuetemperatur vulkaniserbar siliconekautsjuk. Membranen 10
ligger over underlaget med overfladen 14 liggende an mod afstands-
organet 22. De modstiende sidedele 32 og 34 af membranen rager ud over
afstandsorganet og er forseglet til de modstdende sidekanter 28 og 30
af underlaget, fortrinsvis ved hjalp af det ovenfor anfgrte klazbemiddel.
Membranens modstiaende ender er forseglet til ender 40 og 42 af under-
laget.

Det siledes udformede delorgan 24 kan derefter let foldes ved ma-
nuel sammenpresning, dvs. ved pifgring af manuelt tryk pa de modstden-
de ender 40 og 42 til frembringelse af to szt 44 og 46 af modsat adbnen-
de lommer, hvoraf kun nogle er nummereret (fig. 3 og 5). Hver lomme
af sazttet 44 afgraznses af et sat tilstgdende membransektioner eller
-lag, og hver lomme af szttet 46 afgrenses af en afstivning bestdende
af to tilgrensende underlagssegmenter 62.

' ~ Det siledes foldede delorgan 24 kan let hindteres og kan holdes
1¢st i handen, mens en strgmningsopdeler 48 (fig. 4 og 5) kan ind-
settes i hver lomme 44 i retning af pilen 50 (fig. 5). Hver strgmnings-
opdeler kan fremstilles af samme materiale som afstandsorganet 22. Nar
allerstr¢mningsopde1ere er blevet indsat, sammenpresses delorganet
24 fuldstzndigt, og dets modstiaende ender 52 og 54 fastggres og for-
segles, sasom ved indeslutning med et passende forseglingsmiddel, sdsom
en ved stuetemperatur vulkaniserbar siliconekautsjuk, idet delorganet
fortsat holdes i hinden. Herved lukkes de modstiende ender af lommerne
44 og 46, og en membranenhed 64 (fig. 6) dannes, som har lommer abnende
mod enhedens modstdende sider og afgrensende et antal parallelle strgm-

ningsbaner for blod og oxygen i adskilte lommer.
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En oxygenmanifold 66 er stift fastgjort til den ene side af dif-
fusions- eller udskiftningsenheden 64 pd en sddan made, at en midtersek-
tion af lommerne 46 forsegles og lader lommerne &bne ved de modstéende
endedele 52 og 54. Denne manifold har et tilgangsorgan 68 for oxygen
og et afgangsorgan 70 for oxygen indrettet til at kommunikere med
dbne ender af lommerne 46. .

En manifold 72, som er indrettet for blod, er stift fastgjort til

den anden side af enheden 64. Den er udformet sdledes, at en midterdel
af lommerne 44 forsegles, hvorved lommerne kun er &bne i de modstdende

ender 52 og 54. Denne manifold 72 har tilgangsorganer 74 for blod og
afgangsorganer 76 for blod, i kommunikation med de &bne ender af lom-
merne 44, idet tilgangs- og afgangsorganerne for de navnte manifolds.
fortrinsvis er indrettet for strgmning af blod og oxygen i modsatte
retninger.

For at muligggre, at oxygen kan komme gennem underlaget, som af-
grenser lommerne 46, er dbninger bestdende af et antal langstrakte
slidser 78 (fig. 1 og 3), hvoraf kun nogle er nummererede, tilvejebragt
i underlaget 18 ved de foldede kanter mellem segmenterne 62. De modsta-
ende endedele af slidserne er udstrakt til randdelene 28 og 30 og er
tilpasset efter tilgangs- og afgangsorganerne 68 og 70. Som fglge her-
af vil oxygen, som kommer ind gennem tilgangen 68, passere gennem under-
laget 18 og gennem afstandsorganet 22 ind til kontakt med overfladen
14 for membranen 10. I stedet for de tvzrgiende slidser 78 kan der be-
nyttes forskellige andre typer gennembrydninger af det stive underlag,
sdsom langs det ufoldede underlags langsgdende randdele forlgbende
slidser.

Selv om det ovenfor beskrevne apparat er beskrevet
som en oxygenator, vil det vere indlysende for
fagmanden, at apparatet ifglge opfindelsen ogsé
kan anvendes som en kunstig

nyre.
Nar apparatet anvendes som oxygenator, bestdr den semipermeable mem-

bran i masseoverfgringsorganet sazdvanligvis af et materiale, der er im-
permeabelt for veske, men af tilstrzkkelig permeabilitet til, at carbon-
dioxid kan passere fra blodet og til, at oxygen kan passere til blodet.
Dette materiale er fortrinsvis et elastomert formstofmateriale, sdsom
siliconekautsjuk, der er antithrombogent og p& anden midde biologisk
inaktivt. Det kan ogsd fremstilles af et formstofgrundlag, fx et glas-
vev eller polyesterfibre, som er pdfgrt en tynd belzgning af silicone-
kautsjuk-elastomer. Andre egnede materialer til fremstilling at oxygen-
atormembranen er polyethylen, polytetrafluorethylen, en stgbt silicone-
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kautsjukfolie, en stgbt folie af en copolymer af siliconekautsjuk og
polycarbonat samt lignende formstofmaterialer.

Nar apparatet anvendes som kunstig nyre er den semipermeable mem-
bran sazdvanligvis fremstillet af et materiale, der er impermeabelt for
blod-proteinerne, men permeabelt for nitrogenholdige legemsaffaldspro-
dukter, sdsom urinstof, urinsyre, vand og kreatin, som sd vil passere
fra blodet gennem membranen og ind i dialyseopldsningen af passende
jonisk koncentration. Af sddanne materialer kan navnes cellulose-
produkter, sdsom cellofan, eller syntetiske hydrofobe
eller hydrofile folier, der er i stand til at lade sédanne
affaldsprodukter passere. '

Strgmningen af de to fluider, der kan vare i hvilken som helst
retning i forhold til hinanden i oxygenatoren, er i almindelighed i
modstrgm med hinanden i den kunstige nyre for opndelse af den mest
effektive drift af det her omhandlede masseoverfgringsorgan.

Det foldede afstivningsorgan 18, som anvendes til afstivning af
de foldede eller plisserede lag af den semipermeable membran, er for-
-trinsvis fremstillet af en karton med en tykkelse pd ca. 1/4 - 1/2 mm,
selv om andre tykkelser kan anvendes afhazngigt tildels af konstruktions-
materialet. Afstivningsorganet kan ogsd vare fremstillet af materialer
som fx formstoffer, sdsom polypropylen eller polyethylen, vinylform-
stoffer eller endog af kautsjukbehandlet stof. Afstivningsorganer eller
underlag 18 af karton er fortrinsvis belagt med et formstof, sdsom et af
de ovennzvnte, eller siliconekautsjuk.

Afstandsorganet 22, som afgranser strgmningskanaler i de foldede
eller plisserede lag af den semipermeable membran, kan indgd i en sand-
wich-opbygning mellem den semipermeable membran og det foldede afstiv-
ningsorgan, det kan fastggres til den ene eller begge sider af det fol-
dede underlag eller afstivningsorgan, eller det kan udggre en mgnstret
overflade pid den ene eller begge sider af underlaget eller afstivnings-
organet. En sé&dan struktur kan fremstilles ved limning af trdde, gitter
eller netverk pd den ene overflade af afstivningsorganet eller under-
laget 18. Alternativt kan underlaget eller afstivningsorganet 18 frem-
stilles med en formet overflade med trddlignende eller andre uregel-
‘messigheder svarende til det fleksible afstandsorgan 22 som en integre-
rende del af underlagets 18 overflade. En sédan enhed af underlag 18
og afstandsorganet 22 i et enkelt stykke letter samling af organet
jfglge opfindelsen og sparer vasentlige omkostninger.

Fastggrelse af afstandsorganerne til underlaget 18 og/eller fast-
ggrelse af underlaget til membranen eller begge dele kan ske med trdd,
klzbestrimmel eller ved anvendelse af adhasiver sdsom en siliconekaut-
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sjuk, epoxycement eller lignende adhasive materialer, som er forenelige
med de respektivwe overflader. For at bibringe afstandsorganerne 22 og

48 passende fleksibilitet kan der i deres konstruktion anvendes materi-
aler, sisom polyethylen med lav densitet, polyvinylplast eller med poly-
vinylplast overtrukket glasfiber.

Fig. 8 og 9 illustrerer den i apparatet ifglge opfindelsen benyt-
tede teknik til fastggrelse af membranen 10 til underlaget 18. Sammen-

fgjningen af membranen og dennes underlag kan volde vanskeligheder, iser
nadr membranen indeholder cellulose eller polytetrafluorethylen, idet
disse materialer er vanskelige at sammenfgje med plastmaterialer ved
limning. Den viste teknik gdr ud pd, at der langs

hver af underlagets 18 langsgdende

kanter 28 og 30 anbringes en klazbestrimmel 114. Derefter anbringes

membranen 10 oven pd underlaget 18, sdledes at membranens to langs-
gidende kanter anbringes pd hver sin af klzbestrimlerne uden at overdzk-

ke disse helt. Membranen 10 presses derefter forsigtigt an mod klzbe-
strimlerne. En del af den opadvendende klabrige og endnu utildekkede
del af hver klzbestrimmel 114 samt en del af membranranden overdzkkes
derefter ved hjelp af et lag 116 af et hardeligt og fleksibelt forseg-
lingsmiddel, sdsom en ved stuetemperatur vulkaniserbar siliconekaut-
sjuk-elastomer. ,

Den siledes opndede struktur foldes derefter som allerede beskre-
vet og som vist i fig. 3 langs pd forhand fastlagte tvargidende folde-
linier 20 til den i fig. 6 viste struktur, som sammenpresses, indtil
forseglingsmidlet i lagene 116 er tilstrazkkeligt afhzrdet. Efter hard-
ningen er hver lomme, som dannes af den foldede membran, forseglet ef-
fektivt i sideretningen, altsd ved enderne 52 og 54 af den 1 fig. 6
viste foldede enhed 64.

Kanterne af membranen 10 er efter foldningen indesluttet og fast-
klemt mellem lzngder af klzbestrimlerne 114 samt forseglingsmidlet 116,
og klzbestrimlerne 114 er igen indesluttet og fastklemt mellem det
foldede underlag 18, og der dannes siledes en holdbar og lzkagefri for-
segling. Selv om membranens adhzsion til forseglingsmidlet 116 kan vare
ringe, holdes membranen pd plads, idet kanterne er fastklemt som vist
i fig. 9, efter at forseglingen 116 er herdet i den foldede tilstand.
En svigtende adhzsion mellem membranen pd den ene side og klzbestrim-
len 114 eller forseglingen 116 pi den anden side giver heller ikke an-
ledning til lzkager, idet forseglingen 116 omslutter membrankanten helt
og er haftet direkte til klabestrimlen 114 som vist i fig. 9.
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, Apparatet ifglge opfindelsen benyttes szdvanligvis som en éngangs-
enhed i et sadvanligt oxygenatorhus, en oxygenatorbeholder eller -fat-
ning og kan pd tilsvarende. méde anvendes som en éngangsenhed i en kom-
plet kunstig nyre, ‘hvori forgreningen eller forseglingen af fluider
foretages ved hjalp af sadvanlige midler.

Patent krav

1. Apparat til overfgring af stoffer mellem to fluider, hvilket
apparat omfatter for det fgrste en fleksibel, semipermeabel, ark- eller
pladeformet og aflang membran (10), der er foldet til dannelse af flere
membranlag, siledes at der dannes et fgrste szt af parallelle strgm-
veje (44) for det fdrste fluidum, samt et andet szt af parallelle strgm-
veje (46) for et andet fluidum, hvor strgmvejene (46) i det andet s&t
er beliggende mellem strgmvejene (44) i det fgrste szt og adskilt fra
disse af membranen (10), samt for det andet en pladeformet bagkladning
(18), som er anbragt pé den ene side af membranen til afstivning af
denne, idet den er fastklabet til membranen langs dennes sidekanter og
er foldet sammen med denne, KENDETEGNET ved, AT membranens (10) sammen-
féjning med bagklédningen (18) langs membranens sidekanter sker ved
hjzlp af klzbestrimler (114), der er forsynet med klzbemiddel pa begge
sider, idet den ene side er klzbet til bagklzdningen (18), mens den
anden 51de er klzbet til ‘membranen (10), uden at overdzkke hele bredden
af hver klzbestrimmel med membranen, og AT de udzkkede omrader af hver
klzbestrimmel er forsynet med et lag (116) af et elastomert forseglings~
middel, idet hvert af disse lag overlapper den tilhgrende membranside-
kant pi en sddan midde, at lagene (116) tilvejebringer en lzkagefri for-
segling af respektive endeflader (52 eller 54) pad den foldede membran-
og bagkladningstruktur (64).

2. Apparat ifglge krav 1, KENDETEGNET ved, AT forsegllngsmlddel-
lagene (116) indeholder en siliconekautsjukelastomer, som er vulkani-
serbar ved stuetemperatur.

3. Fremgangsmide til fremstilling af et apparat ifglge krav 1
eller 2 til overfgring af stoffer mellem to fluider, KENDETEGNET ved,
AT der pi den ene side af en pladeformet bagkladning (18) pdlagges
klzbestrimler (114), som er klzbende pd begge sider, langs to modstdende
lzngdekanter pd bagkladningen, AT en pladeformet semipermeabel membran
'(10) med en bredde, der er mindre end bagkladningens bredde, anbringes
med lezngdekanterne liggende oven pé klzbestrimlerne (114) uden at
overdzkke disse helt, AT et lag (116) af et forseglingsmiddel pdlagges
henover klazbestrimlerne og dermed hen over membranens lengdekanter,
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samt AT bagklzdningen (18) og membranen (10) zig-zagfoldes langs
tvergiende foldelinier (20) til indeslutning og sammenklemning af for-
seglingsmiddellagene (116) mellem overfor hinanden liggende membran-
flader i zig-zagfoldningen.

Fremdragne publikationer:
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