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(54) Bezeichnung: Verfahren und Vorrichtung zur Sterilisation eines Dialysators

(57) Zusammenfassung: Eine Vorrichtung zur Sterilisation
eines Dialysators fiir eine extrakorporale Blutbehandlung
beinhaltet eine Einrichtung zur Erzeugung eines gepulsten
elektrischen Felds (4), die dazu angeordnet ist, bei Anlegen
einer gepulsten elektrischen Spannung zwischen einer ers-
ten Elektrode (2) und einer zweiten Elektrode (2) der Einrich-
tung ein den zwischen der ersten Elektrode (2) und der zwei-
ten Elektrode (2) aufgenommenen Dialysator (1) durchdrin-
gendes gepulstes elektrisches Feld zu erzeugen. Ein unter
Verwendung dieser Vorrichtung ausflihrbares Verfahren zur
Sterilisation eines Dialysators fiir eine extrakorporale Blut-
behandlung beinhaltet in einem Prozess zur Vorbereitung
oder Herstellung des Dialysators (1) zumindest die Schritte
des Erzeugens eines gepulsten elektrischen Felds mittels ei-
ner vorbestimmten Anzahl elektrischer Pulse einer definier-
ten elektrischen Spannung, einer definierten Pulsdauer und
einer definierten Pausenzeit zwischen den Pulsen, und Be-
aufschlagens des Dialysators (1) mit dem gepulsten elektri-
schen Feld.
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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft ein Verfahren und eine
Vorrichtung zur Sterilisation eines Dialysators fir ei-
ne extrakorporale Blutbehandlung, und bezieht sich
insbesondere auf ein Verfahren und eine Vorrichtung
zur Sterilisation eines solchen Dialysators mittels ei-
nes gepulsten elektrischen Felds.

[0002] Bei der Herstellung von Dialysatoren ist de-
ren korrekte und ausreichende Sterilisation wichtig,
um Mikroorganismen mit schadlichen Wirkungen fir
einen Patienten, wie etwa Bakterien, Viren, Pilze und
dergleichen, sicher abzutéten.

[0003] Gemal der Europaischen Norm (EN) 556
kann ein Gegenstand dann als steril betrachtet wer-
den, wenn der theoretische Wert von nicht mehr als
einem lebenden Mikroorganismus in 1 x 10° sterili-
sierten Einheiten des Endproduktes vorhanden ist.
Far ausreichende Sterilitat von Dialysatoren fur extra-
korporale Blutbehandlungen ist daher beispielswei-
se das Vorhandensein lebensfahiger Organismen um
6 Stufen auf ein Sterilisationsziel der Sterilisationssi-
cherheitsebene (SAL; Sterility Assurance Level) 10
bzw. SAL10-6 zu reduzieren.

[0004] Géangige Verfahren zur Sterilisation von Dia-
lysatoren beruhen beispielsweise auf der Nutzung
oder Verwendung von Gammastrahlung, Elektronen-
strahlung, Ethylenoxid (EtO/EO) und Heifddampf. In
diesen Verfahren sind Strahlung, Hitze und Toxizitat
die auf Mikroorganismen abtétend wirkenden Effekte.

[0005] Alle der wie vorstehend bekannten Sterilisati-
onsverfahren fur Dialysatoren weisen allerdings spe-
zifische Nachteile auf.

[0006] Die Gammasterilisation beispielsweise ist auf
ein radioaktives Isotop (®°°Co oder '¥’Cs) angewiesen.
Die Beschaffung desselben ist schwierig, der Trans-
port ist aufwendig und es wird eine geeignete End-
lagerstatte bendtigt. Gammabestrahlungsanlagen er-
fordern zudem sehr aufwendige Mal3nahmen zur Ab-
schirmung der radioaktiven Strahlung.

[0007] AulRerdem dauert der Bestrahlungsprozess
aufgrund der prinzipbedingt geringen Dosisleistung
mehrere Stunden.

[0008] Die Sterilisation mit Elektronenstrahlung be-
nétigt zwar kein radioaktives Isotop, aber aufgrund
beim Prozess entstehender Réntgenbremsstrahlung
analog zur Gammasterilisation aufwendige Abschir-
mungsmafRnahmen. Des Weiteren sind zur Erzeu-
gung von Elektronenstrahlen aufwendige und dem-
entsprechend teure Beschleuniger notwendig, um die
bendétigte Eindringtiefe zu erreichen, die bei Elektro-
nenstrahlen wesentlich geringer ist als bei Gamma-
strahlen.
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[0009] Das fir die EtO-Sterilisation verwendete
Ethylenoxid wiederum ist ein starkes Protoplasma-
gift, kanzerogen, mutagen, allergisierend und che-
misch-irritativ und daher hochgiftig, krebserregend
und in einem Gasgemisch mit Luft mit einem Zind-
punkt bei nur 40° auRerdem hochexplosiv. Es stellt
damit ein erhebliches Risiko dar. Das Entfernen des
Ethylenoxids aus dem Dialysator nach erfolgter Ste-
rilisation nimmt erhebliche Zeit in Anspruch.

[0010] Der zur Heillddampfsterilisation bendtigte hei-
Re Dampf schliellich muss energieaufwendig er-
zeugt werden und stellt aufgrund der hohen Tempe-
raturen eine erhebliche Belastung fiir die Komponen-
ten des Dialysators dar. Um die HeiRdampfsterilisati-
on anwenden zu kénnen, muss der Dialysator auler-
dem speziellen Designanforderungen genigen.

[0011] Vor diesem Hintergrund besteht Bedarf an al-
ternativen Méglichkeiten zur Sterilisation speziell von
Dialysatoren fiir extrakorporale Blutbehandlungen.

[0012] Der Erfindung liegt daher als eine Aufgabe
zugrunde, ein alternatives und innovatives Sterilisa-
tionsverfahren zu schaffen, das die vorstehend ge-
nannten Nachteile der bekannten Sterilisationsver-
fahren Uberwindet und die Nutzung von gepulsten
elektrischen Feldern (PEF) zur Sterilisation von Dia-
lysatoren fur die extrakorporale Blutbehandlung er-
mdglicht.

[0013] Erfindungsgemal wird diese Aufgabe durch
eine Vorrichtung mit den Merkmalen des Anspruchs
1 und durch ein Verfahren mit den Merkmalen des
Anspruchs 12 geldst.

[0014] Vorteilhafte Weiterbildungen der Erfindung
sind Gegenstand der beigefiigten Unteranspriiche.

[0015] In Ubereinstimmung mit einer allgemeinen er-
finderischen Idee zielt die Erfindung darauf ab, im
Dialysator bereits vorhandene Keime sicher abzuté-
ten. In anderen Worten soll der Kern der Erfindung
nichtin einer Sterilisation eines Medizinprodukts oder
in einem Verhindern eines Eindringens von Keimen
in einen Dialysator bestehen, sondern in einer hin-
reichenden Abtétung von bereits in einem Dialysa-
tor vorhandener Verkeimung unter Erreichung jeweils
erforderlicher SAL-Werte.

[0016] Dazu wird mittels einer Elektroporation durch
ein elektrisches Feld, das beispielsweise als kurzer
Puls durch den Entladungsstrom eines Kondensa-
tors erzeugt werden kann, die Zellmembran von Zel-
len aufgrund verschiedener Effekte permeabilisiert.
Durch die temporare Permeabilisierung kommt es zur
Freisetzung von intrazelluldren Bestandteilen, indu-
ziert durch hydrostatische Druckunterschiede und os-
motische Effekte. AuRerdem kdénnen Substanzen aus
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dem AuBBenmedium in das Zellinnere aufgenommen
werden.

[0017] Diese Elektroporation kann zur Inaktivierung
oder Abtétung von Mikroorganismen verwendet wer-
den. Fir ein zu behandelndes Objekt (Dialysator)
wird dazu an diesem oder in der Umgebung dessel-
ben ein Reaktionsraum aufgebaut, in dem anhand
eines oder mehrerer Elektrodenpaare ein gepulstes
elektrisches Feld erzeugt wird. Die Wiederholungsra-
te der Pulse wird an einen vorliegenden Produktstrom
angepasst. Fur Mikroorganismen liegt eine wirksame
elektrische Feldstarke in einem Bereich von 10 bis 40
kV/cm.

[0018] Durch gepulste elektrische Felder (Pulsed
Electric Field, PEF) wie vorstehend beschrieben wer-
den insbesondere die Zellmembranen von Bakterien
und die DNS/RNS von Viren zerstort und diese somit
abgetotet.

[0019] Gemal der allgemeinen erfinderischen Idee
werden somit ein Verfahren und eine Vorrichtung zur
technischen Umsetzung des Verfahrens geschaffen,
bei dem/der ein Dialysator mit gepulsten elektrischen
Feldern (Pulsed Electric Field, PEF) sterilisiert wird,
indem der Dialysator zunachst mit einer Flussigkeit
gefulllt wird und sodann uber Elektroden Pulse elek-
trischen Stroms eingebracht werden, die eine Steri-
lisation der in den Dialysator eingebrachten Flussig-
keit und damit des Dialysators bewirken.

[0020] Die PEF-Sterilisation von Dialysatoren be-
ruht dabei auf den beiden grundséatzlichen Annahmen
oder Voraussetzungen, dass zum einen der Blutraum
des Dialysators, d. h. alle Teile, die wahrend einer
Dialysebehandlung mit Blut in Bertihrung kommen,
steril sein missen, und zum anderen die Sterilisation
einer in den Dialysator eingebrachten Flissigkeit die
Sterilisation des Blutraums des Dialysators bewirkt.

[0021] Dazu werden Elektroden auf jeweils zwei Sei-
ten eines Dialysators derart angeordnet, dass der In-
nenraum des Dialysators (Schnittfliche, Faserinnen-
raum der Hohlfasern/Fasern) eine Sterilisationskam-
mer bildet und auf diese Weise direkt die im Dialysa-
tor befindliche Flissigkeit und damit auch direkt der
Blutraum des Dialysators selbst sterilisiert wird.

[0022] Erfindungsgemal® ergeben sich durch die
PEF-Sterilisation von Dialysatoren Vorteile dahinge-
hend, dass nur ein geringer Energiebedarf (sehr ho-
he Spannungen, aber geringe Stromstarken und ex-
trem kurze Zeitdauern (Pulse)) erforderlich ist, eine
Sterilisation in sehr kurzer Zeit mdglich ist, ein inli-
ne-Prozess, z. B. integrierbar in einen Faserintegri-
tatstest, mdglich ist, vorteilhaft insbesondere gegen-
Uber radioaktiven Strahlungsquellen Abschaltbarkeit
gegeben ist, und/oder eine Verwendung gefahrlicher
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Stoffe wie etwa radioaktiver Isotope oder Ethylenoxid
entfallen kann.

[0023] Im Einzelnen wird die Aufgabe geldst durch
eine Vorrichtung zur Sterilisation eines Dialysators fir
eine extrakorporale Blutbehandlung, beinhaltend ei-
ne Einrichtung zur Erzeugung eines gepulsten elek-
trischen Felds, die dazu angeordnet ist, bei Anle-
gen einer gepulsten elektrischen Spannung zwischen
einer ersten Elektrode und einer zweiten Elektrode
der Einrichtung ein den zwischen der ersten Elektro-
de und der zweiten Elektrode aufgenommenen Dia-
lysator durchdringendes gepulstes elektrisches Feld
zu erzeugen. Die Vorrichtung kann dazu vorteilhaft
mehrteilig ausgebildet und fir den Sterilisationsvor-
gang als Teil eines Vorbereitungs- oder Herstellungs-
prozesses des Dialysators vortibergehend mit dem
Dialysator koppelbar sein, oder nach Art einer Fes-
tinstallation als definierter Raum entlang einer Pro-
zesskette angeordnet sein, durch welchen der Dialy-
sator wahrend des Vorbereitungs- oder Herstellungs-
prozesses hindurchflihrbar ist oder in welchen der
Dialysator voriibergehend einbringbar ist.

[0024] Bevorzugt weist die Einrichtung zur Erzeu-
gung eines gepulsten elektrischen Felds einen ersten
Abschnitt, der an einer ersten Stirnseite des Dialysa-
tors angeordnet ist bzw. daran angeordnet werden
kann, und einen zweiten Abschnitt, der dem ersten
Abschnitt gegenlberliegend an einer zweiten Stirn-
seite des Dialysators angeordnet ist bzw. daran an-
geordnet werden kann, auf, und sind die erste Elek-
trode in dem ersten Abschnitt und die zweite Elek-
trode in dem zweiten Abschnitt derart angeordnet
bzw. kénnen diese derart angeordnet werden, dass
das gepulste elektrische Feld zumindest ein in dem
Dialysator aufgenommenes Hohlfaserbiindel in des-
sen Langsrichtung durchdringt. In dieser vorteilhaften
Ausfuhrungsform sind Flussigkeitszulauf und Flis-
sigkeitsauslauf sowie Elektrode, ggf. umgeben von
oder vergossen mit elektrischer Isolation, in die er-
forderlichen Anschliisse bereitstellenden, kappenar-
tigen Komponenten aufgenommen, die fir zumindest
die Dauer des Sterilisationsvorgangs an dem Dialy-
sator festlegbar sind.

[0025] Bevorzugt sind die erste Elektrode und die
zweite Elektrode hohlzylinderférmig erzeugt, weist
der erste Abschnitt der Einrichtung zur Erzeugung ei-
nes gepulsten elektrischen Felds einen elektrischen
Isolator auf, in dem die erste Elektrode aufgenom-
men ist, weist der zweite Abschnitt der Einrichtung
zur Erzeugung eines gepulsten elektrischen Felds ei-
nen elektrischen Isolator auf, in dem die zweite Elek-
trode aufgenommen ist, und verlauft durch den ersten
Abschnitt und durch den zweiten Abschnitt der Ein-
richtung zur Erzeugung eines gepulsten elektrischen
Felds hindurch jeweils ein in den Dialysator und zur
Aullenseite der Einrichtung zur Erzeugung eines ge-
pulsten elektrischen Felds hin 6ffnender Flussigkeits-
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kanal. Vorteilhaft kann hierdurch die benétigte Flis-
sigkeit stirnseitig des Dialysators zu- und abgefihrt
werden.

[0026] Bevorzugt verlauft der in den Dialysator off-
nende Flissigkeitskanal in Richtung der Langsach-
se des Dialysators durch den Isolator und durch den
Hohlzylinder der Elektrode hindurch, wobei der Fliis-
sigkeitskanal durch den Isolator gegeniber der Elek-
trode isoliert ist.

[0027] Alternativ bevorzugt sind die erste Elektro-
de und die zweite Elektrode scheibenférmig erzeugt,
weist der erste Abschnitt der Einrichtung zur Erzeu-
gung eines gepulsten elektrischen Felds einen elek-
trischen Isolator auf, in dem die erste Elektrode auf-
genommen ist, weist der zweite Abschnitt der Ein-
richtung zur Erzeugung eines gepulsten elektrischen
Felds einen elektrischen Isolator auf, in dem die zwei-
te Elektrode aufgenommen ist, und verlauft durch den
ersten Abschnitt und durch den zweiten Abschnitt der
Einrichtung zur Erzeugung eines gepulsten elektri-
schen Felds hindurch jeweils ein in den Dialysator
und zur AuBenseite der Einrichtung zur Erzeugung ei-
nes gepulsten elektrischen Felds hin 6ffnender Flis-
sigkeitskanal.

[0028] Bevorzugt verlauft in der vorstehenden Alter-
native der in den Dialysator 6ffnende Flussigkeitska-
nal auf einer ersten Lénge in Richtung der Langs-
achse des Dialysators und auf einer zweiten Lénge
in Richtung der Querachse des Dialysators zwischen
dem Dialysator und der Elektrode durch den Isola-
tor hindurch. Vorteilhaft kann hierdurch die benétigte
Flussigkeit seitlich des Dialysators zu- und abgefihrt
werden.

[0029] Es versteht sich, dass die vorgenannten Al-
ternativen kombinierbar sind, d.h. jeweils ein Flis-
sigkeitskanal auf einer Seite des Dialysators stirn-
seitig und auf einer anderen Seite des Dialysators
an der Seite desselben vorgesehen sein kann. Hier-
durch ergeben sich vorteilhaft zusatzliche Freiheits-
grade fir beispielsweise unterschiedliche Dialysato-
ren und/oder Prozessumgebungen.

[0030] Bevorzugt ist die Einrichtung zur Erzeugung
eines gepulsten elektrischen Felds mittels einer ver-
schraubbaren Gewindeanordnung an dem Dialysator
fluiddicht festlegbar.

[0031] Alternativ bevorzugt sind die Einrichtung zur
Erzeugung eines gepulsten elektrischen Felds und
der Dialysator Uber eine Dichtflache, die im Bereich
einer Schnittflache ses Hohlfaserblndels das Hohl-
faserblndel innenseitig der Wandung des Dialysa-
tors umlauft, und eine gegen die Dichtflache anpress-
bare Erhebung fluiddicht verbindbar. Eine druckba-
sierte Kopplung einer Pulsfelderzeugungseinrichtung
und des Dialysators erleichtert vorteilhaft die Auto-

2018.02.22

matisierung des Sterilisationsprozesses, da die Dreh-
bewegung eines Verschraubungsvorgangs entfallen
und die Kopplung in nur einer linearen Heranfihr- und
Wegfiihr-Bewegung erfolgen kann.

[0032] Alternativ bevorzugt weist die Einrichtung zur
Erzeugung eines gepulsten elektrischen Felds einen
ersten Abschnitt und einen zweiten Abschnitt, die ein-
ander gegenulberliegend entlang der Langsseite des
Dialysators angeordnet sind, auf, und sind die ers-
te Elektrode in dem ersten Abschnitt und die zwei-
te Elektrode in dem zweiten Abschnitt derart ange-
ordnet, dass das gepulste elektrische Feld zumin-
dest das in dem Dialysator aufgenommene Hohlfa-
serbundel in dessen Querrichtung durchdringt. Die
Anordnung der Elektroden entlang der Langsseite
des Dialysators ermdglicht vorteilhaft eine Festinstal-
lation eines Sterilisationsraums in der Prozesskette
und die Vermeidung unnétiger Manipulation des Dia-
lysators. Des Weiteren fuhrt der im Vergleich zu den
vorstehend erlduterten Ausfiihrungsvarianten gerin-
gere Abstand der Elektroden zu einer Verringerung
der zur Erreichung des Sterilisationsniveaus erforder-
lichen elektrischen Feldstarke und vereinfacht damit
die Erzeugung derselben.

[0033] Bevorzugt sind in der vorgenannten Alterna-
tive die erste Elektrode und die zweite Elektrode plat-
tenférmig eben ausgebildet und parallel zueinander
angeordnet. Eine plattenformig ebene Elektroden-
form kann vorteilhaft und unabhangig von der Form
des Dialysators eine prazise Vorbestimmung des zu
erzeugenden elektrischen Felds erlauben.

[0034] Alternativ bevorzugt sind in der vorgenann-
ten Alternative die erste Elektrode und die zweite
Elektrode dem Umfang des Dialysators folgend ge-
krimmt ausgebildet. Eine gebogene Elektrodenform
kann vorteilhaft eine prazise Abstimmung des zu er-
zeugenden elektrischen Felds auf die tatséachliche
Dialysatorform erlauben.

[0035] Die Aufgabe wird auch gel6st durch ein Ver-
fahren zur Sterilisation eines Dialysators fir eine
extrakorporale Blutbehandlung, mit den folgenden
Schritten in einem Prozess zur Vorbereitung oder
Herstellung des Dialysators: Erzeugen eines gepuls-
ten elektrischen Felds mittels einer vorbestimmten
Anzahl elektrischer Pulse einer definierten elektri-
schen Spannung, einer definierten Pulsdauer und ei-
ner definierten Pausenzeit zwischen den Pulsen, und
Beaufschlagen des Dialysators mit dem gepulsten
elektrischen Feld.

[0036] Bevorzugt beinhaltet das Verfahren ferner
die Schritte: vor dem Erzeugen des gepulsten elek-
trischen Felds, Anordnen einer Einrichtung zur Er-
zeugung eines gepulsten elektrischen Felds auf je-
weils beiden Seiten des Dialysators; und Fullen des
Dialysators mit einer vorbestimmten Flissigkeit vor

4/15



DE 10 2016 115 498 A1

dem Erzeugen des gepulsten elektrischen Felds;
und nach Wegnahme des gepulsten elektrischen
Felds, Verstreichenlassen einer vorbestimmten Ein-
wirkungsdauer fir durch die elektrischen Pulse er-
zeugte reaktive Substanzen; und Spilen des Dialy-
sators zur Entfernung von Rickstanden des Sterilisa-
tionsprozesses.

[0037] Bevorzugt wird das vorstehende Verfahren
mit einer Vorrichtung einer der vorgenannten Ausfiih-
rungsformen durchgefihrt.

[0038] Die Erfindung wird nachstehend anhand be-
vorzugter Ausflhrungsbeispiele unter Bezugnahme
auf die Zeichnung néher beschrieben. Es zeigen:

[0039] Fig. 1 schematisch eine Schnittansicht eines
Dialysators mit einer PEF-Einrichtung, oberseitigem
Flussigkeitszulauf bzw. Flissigkeitsablauf und Elek-
troden an einer Stirnseite des Dialysators gemaf ei-
nem ersten Ausfiihrungsbeispiel der Erfindung;

[0040] Fig. 2 schematisch eine Schnittansicht eines
Dialysators mit einer PEF-Einrichtung und seitlichem
Flussigkeitszulauf bzw. Flussigkeitsablauf gemaR ei-
nem zweiten Ausflhrungsbeispiel der Erfindung;

[0041] Fig. 3 schematisch eine Modifikation des ers-
ten und des zweiten Ausfiihrungsbeispiels mit alter-
nativer Abdichtung eines fliissigkeitsgefilliten Raums
des Dialysators gemaR einem dritten Ausfihrungs-
beispiel;

[0042] Fig. 4 schematisch eine Schnittansicht eines
Dialysators mit einer PEF-Einrichtung, oberseitigem
Flussigkeitszulauf bzw. Flissigkeitsablauf und Elek-
troden entlang der Langsseiten des Dialysators ge-
mak einem vierten Ausfiihrungsbeispiel der Erfin-
dung; und

[0043] Fig. 5 schematisch eine Aufsicht auf einen
Dialysator mit einer PEF-Einrichtung und gekrimm-
tem Elektrodenverlauf gemaf einem fliinften Ausfih-
rungsbeispiel.

[0044] Es wird angemerkt, dass in den Zeichnun-
gen gleiche oder gleichwirkende Elemente und Kom-
ponenten mit denselben Bezugszeichen bezeichnet
sind und nicht redundant beschrieben werden.

[0045] Fig. 1 zeigt schematisch eine Schnittansicht
eines Dialysators 1 mit einer PEF-Einrichtung 4, ei-
nem oberseitigen Flissigkeitszulauf bzw. Flissig-
keitsablauf 3 und zumindest zwei Elektroden 2 an
einer Stirnseite des Dialysators gemaf einem ers-
ten Ausfuhrungsbeispiel. Ein seitlich angeordneter,
sich im Dialysierflussigkeitsstutzen befindlicher Stop-
fen ist mit dem Bezugszeichen 5 bezeichnet.
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[0046] Die PEF-Einrichtung 4 ist eine Einrichtung zur
Erzeugung eines gepulsten elektrischen Felds, die
dazu angeordnet ist, durch Anlegen von elektrischen
Pulsen vorbestimmter Form, Dauer und/oder Signal-
starke (Spannung) mittels der Elektroden 2 ein den
(flussigkeitsgefllten) Dialysator 1 in vorbestimmter
Weise durchdringendes gepulstes elektrisches Feld
Zu erzeugen.

[0047] Der Dialysator 1 wird mit einer Flissigkeit,
vorzugsweise gereinigtes bzw. destilliertes Wasser
vorbestimmter Reinheit, gefiillt. Die vorbestimmte
Reinheit ist zweckmalig, da es bei zu unreiner L6-
sung oder Flussigkeit bei Anlegen des gepulsten
elektrischen Felds zu einem unerwinschten Span-
nungsdurchschlag kommen kann. Der Flissigkeit
kénnen diverse Zusatzstoffe zugesetzt sein, z. B.
chlorhaltige Substanzen zur Erhéhung der Sterilisati-
onswirkung und damit Verklrzung der Sterilisations-
zeit. Dabei ist die damit verbundene Erhéhung der
Leitfahigkeit der Flussigkeit zu beachten und in die
Festlegung der erforderlichen elektrischen Feldstar-
ke mit einzubeziehen. Bei einer zu hohen elektri-
schen Leitfahigkeit der Flussigkeit kann es zu einem
Spannungsdurchschlag kommen, der wiederum zu
einer Beeintrachtigung oder Beschadigung des Dia-
lysators und/oder der PEF-Einrichtung flihren kann.

[0048] An jeder Seite des Dialysators 1 ist Gber des-
sen Stirn- bzw. Schnittflache jeweils eine Elektrode
2 angeordnet und in der PEF(Pulsed Electric Field)-
Einrichtung 4 aufgenommen.

[0049] In anderen Worten weist der Dialysator 1 an
seiner jeweils anderen Stirnseite, die in Fig. 1 nicht
dargestellt ist, eine zumindest funktionell spiegelbild-
liche Anordnung mit einer ersten, oberseitigen Elek-
trode 2 und einer entsprechenden zweiten, untersei-
tigen Elektrode (nicht dargestellt) auf. Nachstehend
werden daher die Elektroden 2 des Elektrodenpaars
am Dialysator 1 im Singular beschrieben, und es ver-
steht sich, dass sich die Beschreibung dennoch auf
beide Elektroden 2 des Elektrodenpaars am Dialysa-
tor 1 bezieht.

[0050] In diesem Ausfiihrungsbeispiel hat die Elek-
trode 2 eine ringféormige oder (hohl)zylindrische
Form, deren Durchmesser vorzugsweise zumindest
dem Durchmesser des (mit beispielsweise PUR ver-
gossenen) Hohlfaserblindels im Inneren des Dialy-
sators 1 entspricht, sodass sich bei Anlegen einer
elektrischen Spannung an die Elektrode 2 ein ho-
mogenes elektrisches Feld innerhalb des Dialysa-
tors 1 zwischen der ersten, oberseitigen Elektrode 2
und der zweiten, unterseitigen Elektrode (nicht dar-
gestellt) aufbaut.

[0051] Die Elektrode 2 ist jeweils mit einer Isolie-
rung 6 versehen, die beispielsweise eine verbleiben-
de Ausnehmung der PEF-Einrichtung 4 ausfiillt. Zu-
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satzlich weist die Elektrode 2 eine Offnung, vorzugs-
weise in Form einer mittigen Bohrung, auf, durch
welche wahrend eines Fll- und/oder Spllprozesses
Flussigkeit ein- bzw. ausgebracht werden kann. Die
Elektrode 2 und die Isolierung 6 bilden in diesem
Ausflhrungsbeispiel eine Einheit zusammen mit bei-
spielsweise einer aufleren Umhullung die PEF-Ein-
richtung 4. Die PEF-Einrichtung 4 kann auch als ein
PEF-Adapter ausgefiihrt sein.

[0052] Die PEF-Einrichtung 4 bzw. der PEF-Adapter
ermdglicht eine Abdichtung des flissigkeitsgefilliten
Raums zum Gehause des Dialysators 1 hin. Dazu
weist die PEF-Einrichtung 4 vorzugsweise ein Innen-
gewinde auf, welches beziiglich seiner Auslegung
und Dimensionierung dem Gewinde einer Blutkappe
fur den Dialysator 1 entspricht.

[0053] Zu Beginn einer Sterilisationsbehandlung
wird jeweils eine PEF-Einrichtung 4 auf beiden (Stirn)
Seiten des Dialysators 1 (ohne Blutkappen) aufge-
schraubt. Als zuséatzliche DichtungsmafRnahme kann
dabei analog zur Abdichtung von Blutkappen ein O-
Ring vorgesehen sein. ZweckmaRig kann der Pro-
duktionsprozess des Dialysators 1 in der Weise er-
folgen, dass die Blutkappenmontage der Sterilisation
nachgestellt ist.

[0054] In der weiteren Sterilisationsbehandlung wird
der Dialysator 1 mit Flissigkeit gefiillt und nach Errei-
chen eines vorbestimmten Fullstands von der Flus-
sigkeitszufuhr abgekoppelt.

[0055] AnschlieRend wird die PEF-Behandlung
durchgefiihrt. Bei der PEF-Behandlung wird der Dia-
lysator 1 mit einer definierten Anzahl elektrischer Pul-
se mit einer definierten Feldstarke (bzw. Spannung),
einer definierten Pulsdauer und einer definierten Pau-
senzeit zwischen den Pulsen Uber die Elektroden
2 entlang der Langsrichtung des Dialysators bzw.
wird die im Dialysator befindliche Flissigkeit beauf-
schlagt.

[0056] Die Erzeugung der elektrischen Pulse erfolgt
mit an sich bekannter Technik zur Erzeugung hoch-
frequenter Pulse hoher elektrischer Spannung (z. B.
mittels eines Marx-Generators). Die an sich bekannte
Technik wird daher an dieser Stelle nicht redundant
beschrieben.

[0057] Nach einer PEF-Behandlung wie vorstehend
beschrieben ist vorzugsweise eine Verweilzeit vorge-
sehen, in der durch die Spannungspulse erzeugte re-
aktive Substanzen (reaktive Sauerstoffspezies, ele-
mentares Chlor (bei zugesetzten chlorhaltigen Ver-
bindungen zur Flussigkeit) etc.) wirken kénnen, um
die Sterilisationswirkung zu erhéhen. AnschlielRend
wird der Dialysator 1 mit destilliertem bzw. gereinig-
tem Wasser gespllt, um Rickstande wie beispiels-
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weise abgetdtete Mikroorganismen, zugesetzte Sub-
stanzen und dergleichen zu entfernen.

[0058] In Ubereinstimmung mit dem ersten Ausfiih-
rungsbeispiel kann die PEF-Sterilisation beispiels-
weise wie nachstehend beschrieben in den Produkti-
onsprozess eines Dialysators 1 eingebunden sein.

[0059] Nach einleitenden Schritten kann ein Schnei-
den des Dialysators einschlie3lich einer Schnittfla-
chenkontrolle erfolgen. Danach kann der Dialysator
1 (ohne Blutkappen) an eine Vorrichtung zur Pri-
fung der Faserintegritat (nicht gezeigt) angeschlos-
sen werden, und kénnen entsprechende Prifschrit-
te durchgefuhrt werden. Sodann kann der Anschluss
des Dialysators (ohne Blutkappen) an eine Vorrich-
tung zur PEF-Sterilisation vorgesehen sein, und kann
die Durchfuhrung der Sterilisation erfolgen. Weiter
kann danach ein Anschluss des Dialysators 1 (ohne
Blutkappen) an eine Vorrichtung zur Trocknung des
Dialysators 1 erfolgen, und kann der Dialysator 1 ge-
trocknet werden.

[0060] SchlieRlich werden sterilisierte Blut- und
Schutzkappen auf den Dialysator 1 angebracht. Zur
Sicherstellung der Sterilitdt des Blutraums sind die In-
nenseiten von Blut- und Schutzkappen sowie der O-
Ring vorzugsweise oberflachlich zu sterilisieren. Wei-
tere Schritte eines regelmafigen Produktionsprozes-
ses zur Fertigstellung des Dialysators 1 kénnen sich
anschlie3en.

[0061] Bevorzugt kdnnen dabei die Prozessschritte
des Faserintegritatstests, der PEF-Sterilisation und
der Trocknung kombiniert durchgefiihrt werden.

[0062] Dariber hinaus kann die im Dialysator 1 be-
findliche Flussigkeit wahrend der PEF-Behandlung
umgewalzt werden, um gebildete sterilisierende Sub-
stanzen, wie beispielsweise reaktive Sauerstoffspe-
zies, elementares Chlor und dergleichen, gleichma-
Rig Uber alle Bereiche und/oder Hohlfasern des Dia-
lysators 1 zu verteilen.

[0063] In einer Modifikation kann ferner die PEF-
Behandlung intervallweise durchgefiihrt werden, und
kdénnen sich dabei Abschnitte bzw. Zeiten oder Inter-
valle der PEF-Behandlung und Abschnitte bzw. Zei-
ten oder Intervalle, in welchen die Flissigkeit umge-
walzt wird, abwechseln.

[0064] Fig. 2 zeigt schematisch eine Schnittansicht
eines Dialysators 1 mit einer PEF-Einrichtung 4, ei-
ner Isolierung 6 und einem seitlichen Flissigkeitszu-
lauf bzw. FlUssigkeitsablauf 3 gemal einem zweiten
Ausfiihrungsbeispiel der Erfindung. Auch der Stopfen
5 im Dialysierflissigkeitsstutzen ist an einer Seiten-
wandung des Dialysators 1 vorgesehen.
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[0065] Das zweite Ausfiihrungsbeispiel des Dialysa-
tors 1 mit der PEF-Einrichtung 4 unterscheidet sich
von dem des ersten Ausflhrungsbeispiels dadurch,
dass die Flussigkeit durch einen seitlich unterhalb der
Elektrode 2 in eine Offnung bzw. den Fliissigkeits-
zulauf bzw. Flussigkeitsablauf 3 in der Isolierung 6
miindenden Kanal in den Dialysator ein- bzw. ausge-
bracht werden kann und daher die Elektrode 2 schei-
benférmig ausgebildet ist, d.h. keine mittige Bohrung
aufweist.

[0066] Die vorangehende Beschreibung des ersten
Ausfuhrungsbeispiels ist vollumfanglich auch auf das
zweite Ausfiihrungsbeispiel anwendbar.

[0067] Fig. 3 zeigt schematisch eine Modifikation
des ersten und des zweiten Ausfuhrungsbeispiels
mit alternativer Abdichtung des flussigkeitsgefiillten
Raums des Dialysators 1 gemafR einem dritten Aus-
fihrungsbeispiel.

[0068] In dem dritten Ausfiihrungsbeispiel erfolgen
die Anbringung der PEF-Einrichtung 4 an dem Dialy-
sator 1 und die Abdichtung des flissigkeitsgefillten
Raums am Ubergang zwischen der PEF-Einrichtung
4 und dem Dialysator 1 anders als bei dem ersten und
dem zweiten Ausfiihrungsbeispiel nicht mittels eines
Gewindes, sondern durch Aufdriicken oder Aufpres-
sen eines Hohlzylinders (nicht gezeigt) diinner Wand-
starke auf den Bereich zwischen Gehause und faser-
haltiger Schnittflache 8 des Dialysators 1.

[0069] Der Bereich zwischen Gehause und faserhal-
tiger Schnittflache des Dialysators 1 kann dazu als ei-
ne Dichtungsflache 7 ausgebildet sein, und der Hohl-
zylinder kann dazu in der PEF-Einrichtung 4 vorge-
sehen sein.

[0070] Die vorangehende Beschreibung des ersten
und des zweiten Ausflhrungsbeispiels ist vollum-
fanglich auch auf das dritte Ausfiihrungsbeispiel an-
wendbar.

[0071] Fig. 4 zeigt schematisch eine Schnittansicht
eines Dialysators 1 mit einer PEF-Einrichtung 4, ober-
seitigem FlUssigkeitszulauf bzw. Flissigkeitsablauf
und Elektroden 2 in vorbestimmten Abstand auf3en-
seitig entlang der Langsseiten des Dialysators 1 ge-
maRk einem vierten Ausfiihrungsbeispiel der Erfin-
dung.

[0072] In dem vierten Ausfihrungsbeispiel sind die
Elektroden 2 im Gegensatz zu den ersten bis drit-
ten Ausfiihrungsbeispielen nicht an jeweils den Stirn-
flachen des Dialysators 1, sondern in Form paralle-
ler Platten an bzw. entlang dessen Langsseiten an-
geordnet. Die Elektroden 2 erzeugen daher in die-
sem Ausflhrungsbeispiel eine Pulsation entlang der
Querrichtung des Dialysators 1.
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[0073] In Simulationen des sich in diesem Fall aus-
bildenden elektrischen Felds Iasst sich zeigen, dass
sich bei Elektroden 2 in Form ebener Platten zwi-
schen diesen ein anndhernd homogenes elektrisches
Feld ausbildet und die elektrische Feldstarke nur in
den jeweiligen Randbereichen abnimmt. Diese Ab-
nahme kann jedoch dadurch kompensiert werden,
dass die Elektroden 2 geringfiigig groer als die
Querschnittsflache des Dialysators 1 dimensioniert
werden, wie in Fig. 4 gezeigt.

[0074] Fig. 5 zeigt schematisch eine Aufsicht auf ei-
nen Dialysator 1 mit einer PEF-Einrichtung 4 und ge-
krimmten Elektroden 2 gemaR einem flnften Aus-
fuhrungsbeispiel. Das funfte Ausfiihrungsbeispiel bil-
det eine Modifikation des vierten Ausfihrungsbei-
spiels, bei der die auenseitig angeordneten Elektro-
den 2 entsprechend dem Umfang und/oder Radius
des Dialysators 1 gebogen ausgeformt und in vorbe-
stimmtem Abstand zur Umfangswandung des Dialy-
sators 1 angeordnet sind.

[0075] Bei Ausfiihrung der Elektroden 2 in Form
gebogener Platten kénnen in dem Raum zwischen
den Elektroden 2, in welchem sich der Dialysator 1
befindet, Bereiche mit hoher Feldstarke und Berei-
che mit geringerer Feldstarke auftreten. Es ist daher
moglich, dass die Sterilisationswirkung nicht gleich-
mafig Uber das gesamte Dialysatorvolumen verteilt
wird. Einer derartigen Ungleichverteilung der Steri-
lisationswirkung kann durch Verringerung der Inho-
mogenitat des elektrischen Felds mit weiter ange-
passter und/oder spezieller Ausformung der Elektro-
den 2 und/oder zeitlicher Variation sich 6rtlich ausbil-
dender Feldmaxima und Feldminima zur Erzeugung
einer feldinduzierten Verwirbelung minimierend und/
oder kompensierend entgegen gewirkt werden.

[0076] Die vorangehende Beschreibung des ersten
und des zweiten Ausfiihrungsbeispiels ist vollum-
fanglich auch auf das vierte und das flinfte Ausfih-
rungsbeispiel anwendbar.

[0077] Die PEF-Einrichtung 4 gemall dem ersten
bis dritten Ausfiihrungsbeispiel bzw. die Elektroden
2 gemal dem vierten und dem flinften Ausfiihrungs-
beispiel sind derzeit nicht zum dauerhaften Verbleib
an einem fir praktische Verwendung bestimmten
Dialysator vorgesehen, sondern finden wahrend ei-
nes Herstellungsprozesses des Dialysators 1 ledig-
lich voriibergehend zu dessen Sterilisation und ins-
besondere zur Entfernung von bereits im Dialysator
1 vorhandener Keime Anwendung.

[0078] Insbesondere genigt daher in dem dritten
Ausflihrungsbeispiel ein Andriicken oder Anpressen
der PEF-Einrichtung 4 (Adapter) gegen einen in vor-
bestimmter Weise abdichtenden Auflagebereich an
dem Dialysator 1. Es versteht sich daher, dass in
den vorstehend beschriebenen Ausfiihrungsbeispie-
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len Befestigungsvorrichtungen, Andruck- oder An-
pressvorrichtungen, Halteeinrichtungen und derglei-
chen zusatzlich oder alternativ zu jeweils beschriebe-
nen Ausflhrungsformen fachménnisch vorgesehen
sein kdnnen, um in durchgefihrten Prozessschrit-
ten und Ausfuhrungsformen jeweils beteiligte Kom-
ponenten an Ort und Stelle und in vorbestimmter Wei-
se fluiddicht zu halten, ohne dass es einer detaillier-
ten Beschreibung solcher Vorrichtungen und Einrich-
tungen im Einzelnen bedarf.

[0079] AuRerdem kénnen in dem vierten und in
dem funften Ausflhrungsbeispiel die plattenférmigen
Elektroden 2 bzw. die gekrimmten oder geboge-
nen Elektroden 2 derart angeordnet und dimensio-
niert sein, dass wahrend der PEF-Prozessschritte der
Dialysator 1 automatisiert zwischen die Elektroden
2 fihrbar und nach einer vorbestimmten Verweilzeit
aus dem Elektrodenraum heraus fihrbar ist. Gege-
benenfalls sind daher vorbestimmte Zwischenrdume
zwischen den Elektroden 2 oder eine vorbestimmte
Positionierung des Dialysators 1 zwischen den Elek-
troden 2 vorgesehen, wie beispielsweise in Fig. 4 und
Fig. 5 durch die Lage des Dialysierflissigkeitsstut-
zens bezlglich der Elektroden 2 angedeutet.

[0080] Es wird angemerkt, dass mangels physi-
schen Kontakts von PEF-Einrichtung 4 und Flussig-
keit ferner die elektrische Isolation 6 in dem vierten
und dem flinften Ausfiihrungsbeispiel gegebenenfalls
entfallen kann.

[0081] Wie vorstehend beschrieben wurde, beinhal-
tet eine Vorrichtung zur Sterilisation eines Dialysa-
tors fiir eine extrakorporale Blutbehandlung eine Ein-
richtung zur Erzeugung eines gepulsten elektrischen
Felds, die dazu angeordnet ist, bei Anlegen einer ge-
pulsten elektrischen Spannung zwischen einer ersten
Elektrode und einer zweiten Elektrode der Einrich-
tung ein den zwischen der ersten Elektrode und der
zweiten Elektrode aufgenommenen Dialysator durch-
dringendes gepulstes elektrisches Feld zu erzeugen.

[0082] Dabei kann die Einrichtung zur Erzeugung ei-
nes gepulsten elektrischen Felds (die PEF-Einrich-
tung 4) einen ersten Abschnitt, der an einer ersten
Stirnseite des Dialysators angeordnet ist, und einen
zweiten Abschnitt, der dem ersten Abschnitt gegen-
Uberliegend an einer zweiten Stirnseite des Dialysa-
tors angeordnet ist, aufweisen, und kénnen die ers-
te Elektrode in dem ersten Abschnitt und die zweite
Elektrode in dem zweiten Abschnitt derart angeord-
net sein, dass das gepulste elektrische Feld zumin-
dest ein in dem Dialysator aufgenommenes Hohlfa-
serblndel in dessen Langsrichtung durchdringt.

[0083] Gemal dem ersten Ausflihrungsbeispiel wie
vorstehend beschrieben kdnnen die erste Elektro-
de und die zweite Elektrode hohlzylinderférmig er-
zeugt sein, kann der erste Abschnitt der Einrichtung
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zur Erzeugung eines gepulsten elektrischen Felds ei-
nen elektrischen Isolator aufweisen, in dem die ers-
te Elektrode aufgenommen ist, kann der zweite Ab-
schnitt der Einrichtung zur Erzeugung eines gepuls-
ten elektrischen Felds einen elektrischen Isolator auf-
weisen, in dem die zweite Elektrode aufgenommen
ist, und kann durch den ersten Abschnitt und durch
den zweiten Abschnitt der Einrichtung zur Erzeugung
eines gepulsten elektrischen Felds hindurch jeweils
ein in den Dialysator und zur AuRenseite der Ein-
richtung zur Erzeugung eines gepulsten elektrischen
Felds hin 6ffnender Flussigkeitskanal verlaufen.

[0084] Gemalk dem ersten Ausfihrungsbeispiel
kann ferner der in den Dialysator 6ffnende Flissig-
keitskanal in Richtung der Langsachse des Dialysa-
tors durch den lIsolator und durch den Hohlzylinder
der Elektrode hindurch verlaufen. Der Flissigkeitska-
nal kann in diesem Fall durch den Isolator gegentiber
der Elektrode isoliert sein.

[0085] Gemall dem zweiten Ausflhrungsbeispiel
wie vorstehend beschrieben kdnnen die erste Elek-
trode und die zweite Elektrode scheibenférmig er-
zeugt sein, kann der erste Abschnitt der Einrichtung
zur Erzeugung eines gepulsten elektrischen Felds ei-
nen elektrischen Isolator aufweisen, in dem die ers-
te Elektrode aufgenommen ist, kann der zweite Ab-
schnitt der Einrichtung zur Erzeugung eines gepuls-
ten elektrischen Felds einen elektrischen Isolator auf-
weisen, in dem die zweite Elektrode aufgenommen
ist, und kann durch den ersten Abschnitt und durch
den zweiten Abschnitt der Einrichtung zur Erzeugung
eines gepulsten elektrischen Felds hindurch jeweils
ein in den Dialysator und zur AuRenseite der Ein-
richtung zur Erzeugung eines gepulsten elektrischen
Felds hin 6ffnender Flussigkeitskanal verlaufen.

[0086] Gemall dem zweiten Ausflhrungsbeispiel
kann ferner in der vorstehenden Alternative der in
den Dialysator 6ffnende Flussigkeitskanal auf einer
ersten Lange in Richtung der Lédngsachse des Dialy-
sators und auf einer zweiten Lange in Richtung der
Querachse des Dialysators zwischen dem Dialysator
und der Elektrode durch den Isolator hindurch verlau-
fen.

[0087] Gemal dem ersten und dem zweiten Ausflih-
rungsbeispiel kann die Einrichtung zur Erzeugung ei-
nes gepulsten elektrischen Felds mittels einer ver-
schraubbaren Gewindeanordnung an dem Dialysator
fluiddicht festlegbar sein.

[0088] Gemal dem dritten Ausfiihrungsbeispiel wie
vorstehend beschrieben kénnen alternativ die Ein-
richtung zur Erzeugung eines gepulsten elektrischen
Felds und der Dialysator tGber eine Dichtflache, die
im Bereich einer Schnittflache des Hohlfaserblindels
das Hohlfaserbiindel innenseitig der Wandung des
Dialysators umlauft, und eine gegen die Dichtfla-
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che anpressbare Erhebung fluiddicht verbindbar bzw.
koppelbar sein.

[0089] Gemal dem vierten Ausflihrungsbeispiel wie
vorstehend beschrieben kann die Einrichtung zur Er-
zeugung eines gepulsten elektrischen Felds einen
ersten Abschnitt und einen zweiten Abschnitt auf-
weisen, die einander gegenuberliegend entlang der
Langsseite des Dialysators angeordnet sind, und
kann die erste Elektrode in dem ersten Abschnitt und
die zweite Elektrode in dem zweiten Abschnitt der-
art angeordnet sein, dass das gepulste elektrische
Feld zumindest das in dem Dialysator aufgenomme-
ne Hohlfaserbiindel in dessen Querrichtung durch-
dringt. Bevorzugt sind in dem vierten Ausfuhrungs-
beispiel die erste Elektrode und die zweite Elektrode
plattenférmig eben ausgebildet und parallel zueinan-
der angeordnet.

[0090] Gemal dem flnften Ausfiihrungsbeispiel wie
vorstehend beschrieben kénnen die erste Elektrode
und die zweite Elektrode dem Umfang des Dialysa-
tors folgend gekrimmt ausgebildet sein.

[0091] In einem Verfahren zur Sterilisation eines
Dialysators fur eine extrakorporale Blutbehandlung
werden in einem Prozess zur Vorbereitung oder Her-
stellung des Dialysators die folgenden Schritte durch-
gefiihrt: Erzeugen eines gepulsten elektrischen Felds
mittels einer vorbestimmten Anzahl elektrischer Pul-
se einer definierten elektrischen Spannung, einer de-
finierten Pulsdauer und einer definierten Pausenzeit
zwischen den Pulsen, und Beaufschlagen des Dialy-
sators mit dem gepulsten elektrischen Feld.

[0092] Vor dem Erzeugen des gepulsten elektri-
schen Felds kann dabei eine Einrichtung zur Er-
zeugung eines gepulsten elektrischen Felds auf je-
weils beiden Seiten des Dialysators angeordnet wer-
den, und kann der Dialysator mit einer vorbestimm-
ten FlUssigkeit vor dem Erzeugen des gepulsten elek-
trischen Felds gefillt werden. Nach Abschalten oder
Wegnehmen des gepulsten elektrischen Felds kann
vorgesehen sein, eine vorbestimmte Einwirkungs-
dauer fir durch die elektrischen Pulse erzeugte re-
aktive Substanzen verstreichen zu lassen, und kann
sodann ein Spllen des Dialysators zur Entfernung
von Rickstanden des Sterilisationsprozesses durch-
gefihrt werden. Bevorzugt wird das vorstehende Ver-
fahren mit einer Vorrichtung einer der vorgenannten
Ausfihrungsformen durchgefihrt.

[0093] Wie vorstehend beschrieben wurde, umfasst
somit eine Vorrichtung zur Sterilisation eines Dialysa-
tors fUr eine extrakorporale Blutbehandlung eine Ein-
richtung zur Erzeugung eines gepulsten elektrischen
Felds, die dazu angeordnet ist, bei Anlegen einer ge-
pulsten elektrischen Spannung zwischen einer ersten
Elektrode und einer zweiten Elektrode der Einrich-
tung ein den zwischen der ersten Elektrode und der
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zweiten Elektrode aufgenommenen Dialysator durch-
dringendes gepulstes elektrisches Feld zu erzeugen.
Ein unter Verwendung dieser Vorrichtung ausfuhrba-
res Verfahren zur Sterilisation eines Dialysators fur
eine extrakorporale Blutbehandlung beinhaltet in ei-
nem Prozess zur Vorbereitung oder Herstellung des
Dialysators zumindest die Schritte des Erzeugens ei-
nes gepulsten elektrischen Felds mittels einer vorbe-
stimmten Anzahl elektrischer Pulse einer definierten
elektrischen Spannung, einer definierten Pulsdauer
und einer definierten Pausenzeit zwischen den Pul-
sen, und Beaufschlagens des Dialysators mit dem
gepulsten elektrischen Feld.

[0094] Die Erfindung wurde vorstehend anhand be-
vorzugter Ausfiihrungsbeispiele beschrieben. Es ver-
steht sich, dass Einzelheiten der beschriebenen be-
vorzugten Ausfuhrungsbeispiele die Erfindung als
solche nicht beschranken und sich fiir den Fachmann
naheliegende verschiedenartige Anderungen, Modi-
fikationen und/oder Aquivalente ergeben kénnen, die
als solche allesamt im Rahmen der durch die beige-
fugten Anspruche definierten Schutzbereich der Er-
findung liegen.
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Patentanspriiche

1. Vorrichtung zur Sterilisation eines Dialysators
(1) fur eine extrakorporale Blutbehandlung, mit einer
Einrichtung zur Erzeugung eines gepulsten elektri-
schen Felds (4), die dazu angeordnet ist, bei Anlegen
einer gepulsten elektrischen Spannung zwischen ei-
ner ersten Elektrode (2) und einer zweiten Elektrode
(2) der Einrichtung ein den zwischen der ersten Elek-
trode (2) und der zweiten Elektrode (2) aufgenomme-
nen Dialysator (1) durchdringendes gepulstes elektri-
sches Feld zu erzeugen.

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, bei der die Ein-
richtung zur Erzeugung eines gepulsten elektrischen
Felds (4) einen ersten Abschnitt, der an einer ers-
ten Stirnseite des Dialysators (1) angeordnet werden
kann, und einen zweiten Abschnitt, der dem ersten
Abschnitt gegeniliberliegend an einer zweiten Stirn-
seite des Dialysators (1) angeordnet werden kann,
aufweist, und die erste Elektrode (2) in dem ersten
Abschnitt und die zweite Elektrode (2) in dem zweiten
Abschnitt derart angeordnet werden kdénnen, dass
das gepulste elektrische Feld zumindest ein in dem
Dialysator (1) aufgenommenes Hohlfaserbiindel (8)
in dessen Langsrichtung durchdringt.

3. Vorrichtung nach Anspruch 2, bei der die ers-
te Elektrode (2) und die zweite Elektrode (2) hohl-
zylinderformig erzeugt sind, der erste Abschnitt der
Einrichtung zur Erzeugung eines gepulsten elektri-
schen Felds (4) einen elektrischen Isolator (6) auf-
weist, in dem die erste Elektrode (2) aufgenommen
ist, der zweite Abschnitt der Einrichtung zur Erzeu-
gung eines gepulsten elektrischen Felds (4) einen
elektrischen Isolator (6) aufweist, in dem die zweite
Elektrode (2) aufgenommen ist, und durch den ersten
Abschnitt und durch den zweiten Abschnitt der Ein-
richtung zur Erzeugung eines gepulsten elektrischen
Felds (4) hindurch jeweils ein in den Dialysator (1)
und zur Aufenseite der Einrichtung zur Erzeugung
eines gepulsten elektrischen Felds (4) hin 6ffnender
Flussigkeitskanal (3) verlauft.

4. Vorrichtung nach Anspruch 3, bei der der in den
Dialysator (1) 6ffnende Flissigkeitskanal (3) in Rich-
tung der Langsachse des Dialysators (1) durch den
Isolator (6) und durch den Hohlzylinder der Elektro-
de (2) hindurch verlauft, wobei der Flissigkeitskanal
(3) durch den Isolator (6) gegentiber der Elektrode (2)
isoliert ist.

5. Vorrichtung nach Anspruch 2, bei der die ers-
te Elektrode (2) und die zweite Elektrode (2) schei-
benférmig erzeugt sind, der erste Abschnitt der Ein-
richtung zur Erzeugung eines gepulsten elektrischen
Felds (4) einen elektrischen Isolator (6) aufweist, in
dem die erste Elektrode (2) aufgenommen ist, der
zweite Abschnitt der Einrichtung zur Erzeugung ei-
nes gepulsten elektrischen Felds (4) einen elektri-
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schen Isolator (6) aufweist, in dem die zweite Elek-
trode (2) aufgenommen ist, und durch den ersten
Abschnitt und durch den zweiten Abschnitt der Ein-
richtung zur Erzeugung eines gepulsten elektrischen
Felds (4) hindurch jeweils ein in den Dialysator (1)
und zur Aul3enseite der Einrichtung zur Erzeugung
eines gepulsten elektrischen Felds (4) hin 6ffnender
Flissigkeitskanal (3) verlauft.

6. Vorrichtung nach Anspruch 5, bei der der in den
Dialysator (1) 6ffnende Flissigkeitskanal (3) auf einer
ersten Lange in Richtung der Langsachse des Dialy-
sators (1) und auf einer zweiten Lange in Richtung
der Querachse des Dialysators (1) zwischen dem
Dialysator (1) und der Elektrode (2) durch den Isola-
tor (6) hindurch verlauft.

7. Vorrichtung nach einem der vorangehenden An-
spruche, bei der die Einrichtung zur Erzeugung ei-
nes gepulsten elektrischen Felds (4) mittels einer ver-
schraubbaren Gewindeanordnung an dem Dialysator
(1) fluiddicht festlegbar ist.

8. Vorrichtung nach einem der vorangehenden An-
spriiche 1 bis 6, bei der die Einrichtung zur Erzeu-
gung eines gepulsten elektrischen Felds (4) und der
Dialysator (1) Uber eine Dichtflache (7), die im Be-
reich einer Schnittflache des Hohlfaserbiindels (8)
das Hohlfaserbiindel (8) innenseitig der Wandung
des Dialysators (1) umlauft, und eine gegen die Dicht-
flache (7) anpressbare Erhebung fluiddicht verbind-
bar sind.

9. Vorrichtung nach Anspruch 1, bei der die Ein-
richtung zur Erzeugung eines gepulsten elektrischen
Felds (4) einen ersten Abschnitt und einen zwei-
ten Abschnitt, die einander gegenlberliegend ent-
lang der Langsseite des Dialysators (1) angeordnet
sind, aufweist, und die erste Elektrode (2) in dem ers-
ten Abschnitt und die zweite Elektrode (2) in dem
zweiten Abschnitt derart angeordnet werden kénnen,
dass das gepulste elektrische Feld zumindest das in
dem Dialysator (1) aufgenommene Hohlfaserbundel
(8) in dessen Querrichtung durchdringt.

10. Vorrichtung nach Anspruch 9, bei der die erste
Elektrode (2) und die zweite Elektrode (2) plattenfor-
mig eben ausgebildet und parallel zueinander ange-
ordnet sind.

11. Vorrichtung nach Anspruch 9, bei der die erste
Elektrode (2) und die zweite Elektrode (2) dem Um-
fang des Dialysators (1) folgend gekrimmt ausgebil-
det sind.

12. Verfahren zur Sterilisation eines Dialysators
fur eine extrakorporale Blutbehandlung, mit folgen-
den Schritten in einem Prozess zur Vorbereitung oder
Herstellung des Dialysators (1):
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— Erzeugen eines gepulsten elektrischen Felds mit-
tels einer vorbestimmten Anzahl elektrischer Pulse
einer definierten elektrischen Spannung, einer defi-
nierten Pulsdauer und einer definierten Pausenzeit
zwischen den Pulsen, und

— Beaufschlagen des Dialysators (1) mit dem gepuls-
ten elektrischen Feld.

13. Verfahren nach Anspruch 12, ferner mit den
Schritten:
— vor dem Erzeugen des gepulsten elektrischen
Felds:
— Anordnen einer Einrichtung zur Erzeugung eines
gepulsten elektrischen Felds (4) auf jeweils beiden
Seiten des Dialysators (1); und
— Fullen des Dialysators (1) mit einer vorbestimmten
Flissigkeit vor dem Erzeugen des gepulsten elektri-
schen Felds; und
—nach Wegnahme des gepulsten elektrischen Felds:
— Verstreichen lassen einer vorbestimmten Einwir-
kungsdauer fur durch die elektrischen Pulse erzeugte
reaktive Substanzen; und
— Spllen des Dialysators (1) zur Entfernung von
Ruckstanden des Sterilisationsprozesses.

14. Verfahren nach Anspruch 12 oder 13, das mit
einer Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 11
durchgefiihrt wird.

Es folgen 3 Seiten Zeichnungen
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Anhédngende Zeichnungen

FiG. 1

FiG. 2
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FIG. 3

FIG. 4
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FIG.5
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