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Beschreibung

[0001] Diese Erfindung betrifft allgemein Vorrichtungen fiir das automatisierte Sammeln von Blut und das Auf-
trennen von Blut in seine Bestandteile.

STAND DER TECHNIK

[0002] Es gibt zwei grundlegende Verfahren, die derzeit fir das Sammeln von Blut und das Auftrennen von
Blut in seine Bestandteile verwendet werden: ein manuelles Verfahren und Apherese.

[0003] Das derzeit verwendete Verfahren zum Sammeln und Verarbeiten bzw. Zerlegen von Vollblut in seine
Bestandteile (rote Blutkérperchen bzw. Blutzellen, Plasma, Blutplattchen) bendtigt pro Einheit 75 bis 90 Minu-
ten. Das Verfahren beginnt mit der manuellen Entnahme von Vollblut von einem Spender, was etwa 12 bis 15
Minuten dauert. Dann werden die Vollbluteinheit und die Testproben zu einem festen Blutkomponentenlabor
transportiert, wo das Vollblut getestet, zentrifugiert, ausgedrickt und markiert, die Leukozytenzahl reduziert
und das Blut gelagert wird. Weiteres Zentrifugieren und weitere Verarbeitung sind notwendig, um Blutplattchen
zu produzieren.

[0004] In den Vereinigten Staaten wird das Sammeln bestimmter Komponenten haufiger unter Verwendung
von Apherese durchgefihrt. Die Apherese ist ein automatisierter Vorgang, bei dem das Spenderblut gesam-
melt und eine gewlinschte Komponente daraus entfernt wird. Der Rest wird dann dem Spender zurlickgege-
ben. Beispielsweise handelt es sich bei der Blutplattchen-Pherese um die automatisierte Entnahme von Blut-
plattchen aus dem Kérper durch die Entnahme von Blut, dessen Auftrennung in rote Blutkérperchen, Plasma
und Blutplattchen und die Infusion der roten Blutkérperchen und des Plasmas zurtick in den Korper.

[0005] Im allgemeinen sind manuelle Verfahren zum Sammeln und Auftrennen von Blut weniger effizient als
automatisierte Verfahren, wie die Apherese. Bei dem manuellen Verfahren zum Sammeln von Blutplattchen
sind beispielsweise sechs Entnahmen erforderlich, um eine therapeutische Dosis zu produzieren.

[0006] Zusatzlich scheinen auch die die Spenderpopulation betreffenden Restriktionen und Fragen fir einen
alternativen Ansatz zu den derzeitigen Verfahren zum Sammeln von Blut, einschlieBlich des standardmaRigen
Verfahrens des manuellen Sammelns und Auftrennens, zu sprechen.

[0007] Blutprodukte sind biologische Produkte, und Blutzentren miissen daher nach den Vorschriften und der
etablierten Praxis der US-amerikanischen Nahrungs- und Arzneimittelbehérde (United States Food and Drug
Administration — FDA) arbeiten. Die Erfillung der Vorschriften und Praktiken bei der Verwendung manueller
Sammel- und Verarbeitungsverfahren bringt im Hinblick auf die Qualitatssicherung eine enorme Belastung mit
sich, unter der noch immer mehr als die Halfte der Blutzentren in den Vereinigten Staaten nicht arbeiten kann.

[0008] Darlber hinaus werden neue Vorschriften vorgeschlagen. Beispielsweise wurde herausgefunden, daf}
Leukozyten in einem kleinen Prozentanteil der Empfanger von Bluttransfusionen negative physiologische Re-
aktionen auslésen. Im Ergebnis hat das Blood Products Advisory Committee der FDA offiziell empfohlen, daf}
die Reduzierung der Leukozyten seitens der FDA angeordnet wird, und weltweit haben Nationen, einschliel3-
lich Kanada und des Vereinigten Kdnigreichs, die Filterung von Leukozyten eingefiihrt. Derzeit werden Leuko-
zyten durch manuelle Filtrationsverfahren, die zeitaufwendig und arbeitsintensiv sind, von den roten Blutkor-
perchen und den Blutplattchen entfernt.

[0009] Es wird erwartet, dal® die Spenderpopulation in den Vereinigten Staaten und anderswo von ihrem Ni-
veau im Jahre 2002 um ungefahr 8% abnehmen wird. Die Abnahme wird aus einer Reihe von Grinden vor-
ausgesagt, einschlief3lich einer strengeren Untersuchung von Spendern, um eine Kontamination des Blutbe-
stands durch verschiedene Krankheiten zu verhindern. Einige Instanzen haben die Entnahme zweier Einheiten
roter Blutkdrperchen wahrend einer Spendensitzung als eine Teilldsung fur Versorgungsprobleme vorgeschla-
gen. Eine Studie deutet an, daf} die Einfihrung der doppelten Sammlung roter Blutkérperchen den erforderli-
chen Spenderpool um 6% reduzieren und aus einem kleineren Spenderpool weiterhin die bestehenden Erfor-
dernisse an die Blutversorgung erflllen kdnnte. Viele Blutbanken verfiigen derzeit jedoch nicht tGiber die Kapa-
zitét, um eine doppelte Sammlung bzw. Entnahme roter Blutkérperchen durchzufihren.

[0010] Obwohl klar ist, dal manuelle Verfahren zum Sammeln und Auftrennen von Blut einige schwerwiegen-

de Nachteile mit sich bringen, sind sie im allgemeinen weitaus billiger als die automatisierten Alternativen, wie
Apherese, da sie kein spezialisiertes Personal, keine teure Ausristung und keine Einwegartikel erfordern. Zu-
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satzlich eignet sich die aufwendige Ausristung flr die Apherese nicht fiir eine Verwendung in mobilen Sam-
melstellen, wo die meisten Blutspenden gesammelt werden. Es ist zum Teil, obwohl die Apherese fiir bestimm-
te Verfahren, wie das Sammeln von Blutplattchen - bis zu fliinfundsechzig Prozent der in den Vereinigten Staa-
ten gesammelten Blutplattchen werden unter Verwendung der Blutplattchen-Pherese gesammelt -, intensiv ge-
nutzt wird, auf diese Griinde zurlickzufiihren, dal die Apherese sich gegeniiber den derzeitigen manuellen
Verfahren fir das Sammeln und Auftrennen von Blut nicht durchgesetzt oder diese verdrangt hat. In &hnlicher
Weise wurde die Sammlung doppelter Einheiten teilweise deshalb nicht umgesetzt, weil derzeitige Verfahren
fur die Sammlung doppelter Einheiten teuer und relativ komplex sind. SchlieBlich gibt es fir einige Verfahren,
wie die Filterung von Leukozyten, wenige bis gar keine Alternativen zu einem zeitaufwendigen und teuren ma-
nuellen Verfahren.

[0011] Die WO-A-01/17652 beschreibt ein System zum Verarbeiten von Blut und ein Verfahren, welches Sen-
soren verwendet, um Kontaminationen zu erfassen. In einer Ausfihrungsform wird Vollblut in einen Kanal einer
Verarbeitungskammer eingebracht, wahrend diese Kammer sich dreht bzw. rotiert, was dazu fihrt, dald sich
das Vollblut infolge der Zentrifugalkrafte auftrennt. Die roten Blutkdrperchen werden in Richtung einer Aul3en-
wand gedrickt, wahrend leichte Plasmabestandteile zu einer Innenwand verlagert werden.

[0012] Es ist ein Ziel dieser Erfindung, eine Zentrifuge zur Verwendung bei der kontinuierlichen Auftrennung
von Blut bereitzustellen, die die Kosten des direkten Sammelns und Verarbeitens reduziert.

OFFENBARUNG DER ERFINDUNG

[0013] Bestimmte und bevorzugte Aspekte der vorliegenden Erfindung werden in den begleitenden unabhan-
gigen und abhangigen Anspriichen ausgefihrt.

KURZE BESCHREIBUNG DER ZEICHNUNGEN
[0014] Fig. 1 ist eine perspektivische Ansicht der Konsole.
[0015] Fig. 2 ist eine perspektivische Ansicht der Konsole mit geéffneter Tir.

[0016] Fig. 3 ist eine perspektivische Ansicht der Konsole von hinten, die die Innenseite der gedffneten Kon-
solentlr zeigt.

[0017] Eig. 4 ist eine weggeschnittene Ansicht des Ventilplattenaufbaus.
[0018] Fig. 5 zeigt einen Wandler zur Uberdruckerfassung und die zugehorige Druckkomponente.
[0019] Fig. 6 zeigt einen Wandler zur Unterdruckerfassung und die zugehoérige Druckkomponente.

[0020] Fig. 7 zeigt eine weitere Ausflihrungsform fiir einen Unterdruckwandler und die zugehdrige Druckkom-
ponente.

[0021] Fig. 8 zeigt eine detaillierte Ansicht des Ventilbetatigers und der Ventilkomponente.

[0022] Die Fig. 9A und Fig. 9B sind Ansichten der Tir, die die Anbringung der Rotoren zeigen.

[0023] Die Fig. 10A und Fig. 10B sind Ansichten der Pumpenrotoren, der Verteilerpumpenleitung und der
Rotorbahnen.

[0024] Fig. 11 ist eine detaillierte weggeschnittene Ansicht der Elektromotoren und -rotoren.

[0025] Die Fig. 12A und Fig. 12B zeigen das Antriebslager.

[0026] Fig. 13 zeigt alternative Merkmale des Antriebslagers.
[0027] Fig. 14 ist eine erste Ansicht des Satzes von Einwegartikeln.

[0028] Fig. 15 ist eine zweite Ansicht des Satzes von Einwegartikeln.
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[0029] Fig. 16 ist eine konzeptionelle Ansicht der Kassette.

[0030] Fig. 17 ist eine detaillierte Ansicht der Kassette.
[0031] Fig. 18 ist eine Ansicht der Konsole mit montierter Kassette.
[0032] Fig. 19 ist eine detaillierte schematische Darstellung des Verteilerabschnitts der Kassette.

[0033] Fig. 20 ist eine weggeschnittene Ansicht von Ultraschallsensoren.

[0034] Die Fig. 21A und Fig. 21B zeigen die konzeptionelle Ausgestaltung und die Betriebsweise der Durch-
laufzentrifuge, die eine Dichtungsflache verwendet.

[0035] Fig. 22 zeigt eine detaillierte Ausgestaltung der Durchlaufzentrifuge, die eine Dichtungsflache verwen-
det.

[0036] Fig. 23 zeigt die Durchlaufzentrifuge, die eine Dichtungsflache verwendet, wie sie fir den Betrieb im
Zentrifugenlager in der Konsole montiert ist.

[0037] Fig. 24 zeigt ein Detail des Gehauses fiir die Zentrifuge.
[0038] Fig. 25 zeigt die Dichtungsflache mit drei Fluidpfaden.
[0039] Fig. 26 zeigt die Dichtungsflache mit vier Fluidpfaden.

[0040] Fig. 27 ist eine konzeptionelle Darstellung der Ausgestaltung der Versorgungs- bzw. Zufihrleitung
oder Zusatzleitung fir die Durchlaufzentrifuge.

[0041] Die Eig. 28A und Eig. 28B sind Ansichten der Scheibe der Durchlaufzentrifuge mit Zufiihrleitung, wo-
bei die Kassette an der Frontplatte der Konsole montiert ist.

[0042] Fig. 29 ist eine Ansicht der Antriebsmechanismen fir eine Zufuhrleitung einer Durchlaufzentrifuge.

[0043] Die Fig. 30A und Fig. 30B sind weggeschnittene Ansichten einer Durchlaufzentrifuge mit Zufihrlei-
tung.

[0044] Fig. 31 ist eine Ansicht der Durchlaufzentrifuge mit Zufiihrleitung, die an der Frontplatte der Konsole
montiert ist.

[0045] Fig. 32 ist eine konzeptionelle Darstellung einer alternativen Ausgestaltung der Zufihrleitung.

[0046] Fig. 33 ist eine konzeptionelle Darstellung der Anordnung von Getriebe und Lager in der Ausflihrungs-
form der in Eig. 32 gezeigten Durchlaufzentrifuge mit Zufihrleitung.

[0047] Fig. 34 zeigt eine konzeptionelle Ausgestaltung fiir den Trennkanal in der Scheibe der Durchlaufzen-
trifuge.

[0048] Fig. 35 zeigt konzeptionell ein Detail des Trennkanals.

[0049] Fig. 36 zeigt ein Detail des Trennkanals der Durchlaufzentrifuge mit zwei Plasmaaufnahmeanschliis-
sen.

[0050] Fig. 37 zeigt die Scheibe der Durchlaufzentrifuge mit einer ersten Ausgestaltung fiir einen Trennkanal.

[0051] Die Fig. 38A und Fig. 38B zeigen die Scheibe der Durchlaufzentrifuge mit einer zweiten Ausgestal-
tung fir einen Trennkanal.

[0052] Fig. 39 zeigt ein konzeptionelles Detail fiir die dritte Ausgestaltung fir einen Trennkanal.

[0053] Die Fig. 40A und Fig. 40B zeigen eine Ausgestaltung fiir den Plasmaanschlul3, welche ein Kugelventil
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in einer ersten Position beinhaltet.

[0054] Die Fig. 41A und Fig. 41B zeigen eine Ausgestaltung fiir den Plasmaanschlul3, welche ein Kugelventil
in einer zweiten Position beinhaltet.

[0055] Fig. 42 zeigt die Scheibe der Durchlaufzentrifuge mit einer vierten Ausgestaltung fir einen Trennkanal.

[0056] Fig. 43 zeigt eine Scheibe der Durchlaufzentrifuge mit einer fiinften Ausgestaltung fiir einen Trennka-
nal.

[0057] Fig. 44 zeigt eine Scheibe der Durchlaufzentrifuge mit einer sechsten Ausgestaltung fir einen Trenn-
kanal.

[0058] Die Fig. 45A und Fig. 45B zeigen eine Scheibe der Durchlaufzentrifuge mit einer siebten Ausgestal-
tung fir einen Trennkanal.

[0059] Fig. 46 zeigt eine konzeptionelle Darstellung einer verbesserten Ausgestaltung des Kanals.

[0060] Die Fig. 47A und Fig. 47B zeigen eine achte Ausgestaltung fir den Trennkanal.

[0061] Die Fig. 48A und Fig. 48B zeigen eine neunte Ausgestaltung fir den Trennkanal.

[0062] Fig. 49 zeigt eine zehnte Ausgestaltung fur den Trennkanal.

[0063] Fig. 50 ist eine weggeschnittene Ansicht eines Lichtdetektors zur Verwendung bei der Bestimmung
der Grenzflache zwischen roten Blutkdrperchen/Plasma in der Durchlaufzentrifuge.

[0064] Fig. 51 ist eine schematische Darstellung einer ersten Alternative von Anschliissen, um eine Samm-
lung von roten Blutkdrperchen und Plasma zu implementieren.

[0065] Fig. 52 ist eine schematische Darstellung einer zweiten Alternative von Anschlissen, um eine Samm-
lung von roten Blutkdrperchen und Plasma zu implementieren.

[0066] Fig. 53 ist eine schematische Darstellung einer dritten Alternative von Anschliissen, um eine Samm-
lung von roten Blutkdrperchen und Plasma zu implementieren.

[0067] Fig. 54 ist eine schematische Darstellung einer vierten Alternative von Anschliissen, um eine Samm-
lung von roten Blutkdrperchen und Plasma zu implementieren.

[0068] Fig. 55 ist eine schematische Darstellung einer ersten Alternative von Anschliissen, um eine Samm-
lung von roten Blutkdrperchen, Plasma und einer Leukozyten- und Thrombozytenschicht zu implementieren.

[0069] Fig. 56 ist eine schematische Darstellung einer zweiten Alternative von Anschliissen, um eine Samm-
lung von roten Blutkérperchen, Plasma und einer Leukozyten- und Thrombozytenschicht zu implementieren.

[0070] Fig. 57 ist eine schematische Ansicht von Anschlissen, um eine Sammlung von zwei Einheiten von
roten Blutkérperchen zu implementieren.

[0071] Fig. 58 ist eine schematische Ansicht von Anschlissen, um eine Sammlung von roten Blutkdrperchen
und sehr groRen Plasmaprodukten zu implementieren.

[0072] Fig. 59 ist eine schematische Ansicht von Anschlissen, um eine Sammlung eines Plasmaprodukts zu
implementieren.

AUSFUHRLICHE BESCHREIBUNG DER ZEICHNUNGEN
Konsole

[0073] Gemal den Fig. 1, Fig. 2 und Fig. 3, auf die nun Bezug genommen wird, beinhaltet das System eine
Konsole 100 mit einem Konsolenkdrper 110, in dem elektronische, elektromechanische und mechanische
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Komponenten aufgenommen sind. Eine Konsolentur 130 ist unter Verwendung eines Scharniers 140 entlang
des vorderen horizontalen Bodens der Frontplatte 120 mit der Frontplatte 120 des Konsolenkérpers 110 ver-
bunden. Die Tur kann auch einen Turstempel 295 beinhalten, wie er in den Fig. 21B und Fig. 23 gezeigt ist,
welcher mit bestimmten Ausgestaltungen eines Zentrifugenelements in dem Satz von Einwegartikeln wechsel-
wirkt, wie es unten naher beschrieben wird. Ein Schlof3 145 sichert bzw. befestigt und positioniert die Konso-
lentlir oben an der Frontplatte 120 und kann durch Verwendung eines Griffs 150 an der Tur betatigt werden.
Aufhanger 310 an der AuRenseite der Konsole 100 kdnnen verwendet werden, um Produktbeutel 580, 590 mit
Lésung und Blut, die Teil eines Satzes 480 von Einwegartikeln sind, zu halten, wie es in den Fig. 15 und Fig. 16
gezeigt ist. Vier Rollenpumpen 160 und deren Antriebsmechanismen sind an der Innenseite der Tir 130 mon-
tiert gezeigt. Energie kann dem System von Wechselstromquellen und/oder Gleichstromquellen, wie Batterien
(nicht gezeigt), zugefiihrt werden, um es zu einem tragbaren System zu machen.

[0074] Gemal den Fig. 2, Fig. 4, Fig. 5 und Fig. 6, auf die Bezug genommen wird, plaziert und positioniert
die im wesentlichen vertikale vordere Platte 120 der Konsole die Bahnen 170 von Rollenpumpen, Druckwand-
ler 190, Ventile, die wie gezeigt spulenférmige Ventilstellglieder 210 sein kénnen, ein Antriebslager 220 fiir die
Zentrifuge, Ultraschallsensoren 240 und Stifte 230, an denen eine Einwegkassette 490 aufgehangt werden
kann, die in Verbindung mit den Fig. 15 und Fig. 16 unten naher beschrieben wird. Die Ventilbetatiger 210 und
die Uberdruckwandler 193, 195 und der Unterdruckwandler 200 sind an einer Ventilplatte 280 montiert, die ein
Teil der Frontplatte 120 der Konsole und an dieser angebracht ist. Ventilbetatiger 210, einschlieRlich einer Dich-
tungsscheibe 320 und einer Dichtung 330, sind an der Ventilplatte 280 und der Frontplatte 120 montiert, so
daf} sie in der Kassette 490 aus dem Satz 480 von Einwegartikeln einander gegeniberliegende Ventilkompo-
nenten 520 sind.

[0075] Die Plazierung der Rollenpumpe und des Antriebsmechanismus an der Tir mit Ventilen und Sensoren
im Konsolenkdrper kann eine kompaktere Ausgestaltung der Kassette ermoglichen, da die Rollenpumpe und
die Antriebsmechanismen an der Frontplatte der Konsole nicht mit den Ventilen, Sensoren und anderen Ele-
menten um Raum konkurrieren. Alternativ zu der gezeigten und beschriebenen Ausgestaltung kénnen die Rol-
lenpumpen und Antriebsmechanismen jedoch in der Konsole an der Frontplatte 120 montiert werden und/oder
die Ventile 210 und die Druckwandler 190 und/oder andere Komponenten kénnen mit geeigneten Modifikatio-
nen der Ausgestaltung des Satzes von Einwegartikeln an der Innenseite der Tir plaziert werden.

[0076] Jedes der Ventilstellglieder 210, die in Eig. 8 im Detail gezeigt sind, weist einen magnetbetriebenen
Kolben auf, welcher das Membranventil 530 einer Einwegventilkomponente 520 in eine gedffnete Position be-
wegt oder die Offnung eines Fluidpfads verschlieRt. Das gezeigte Stellventil 210 kann durch eine Feder (nicht
gezeigt) in den geschlossenen Zustand vorgespannt sein. Ein niedriges Energieniveau ist notwendig, um das
Ventil in einer gedffneten Position zu halten, wie es in Eig. 6 gezeigt ist. Das Merkmal der Federbelastung bzw.
der federnden Vorspannung stellt einen ausfallsicheren Vorteil dar und gewahrleistet, dal es bei einem Sys-
tem- oder Energieausfall nicht zu einem Fluidflull kommt. Die Bewegung des Kolbens kann unabhangig mit
einem Hall-Effekt- oder einem optischen Sensor (nicht gezeigt) iiberwacht werden, um eine Bestatigung einer
ordnungsgemafen Funktion des Ventils und eine Warnung bei Ausfall der Magnetspule bereitzustellen.

[0077] GemaR den Eig. 4, Fig. 5, Fig. 6 und Eig. 7, auf die nun Bezug genommen wird, kdnnen die Druck-
wandler 190, und zwar sowohl die Uberdruck- als auch die Unterdruckwandler 193, 195, 200, Standardvorrich-
tungen mit flacher Oberflache sein, die direkt an die Druckmembran 540 auf den Komponenten 545 fiir die
Druckmessung in der Kassette angeschlossen sind. Unterdruck wird erfal3t, wie es in Fig. 10 gezeigt ist, wenn
die Membran 540 verformt wird. Uberdruck wird erfalt, wie es in Fig. 11 gezeigt ist, wenn die Membran 540
nicht verformt wird.

[0078] Die vordere Platte der Konsole beinhaltet auch Ultraschallsensoren mit in der Tir montierten Verbin-
dungsfingern. Der Betrieb dieser Vorrichtungen wird unten im Zusammenhang mit der Kassette beschrieben.

[0079] GemaR den Fig. 9, 10 und Fig. 11, auf die nun Bezug genommen wird, beinhalten die Rollenpumpe
und der Antriebsmechanismus 160 eine Reihe von Komponenten. Zwei Rollenpumpenrotoren 350 sind auf ei-
ner konzentrischen Welle 360 montiert, die von Lagern 420 in Lagerblocken 430 gehalten wird, und werden
durch Riemenantriebe 370 mit Zahnkranzen 380 von zwei Motoren 390, die birstenlose DC-Motoren sein kon-
nen, auf einer Montageklammer 440, die an der Tir 130 montiert ist, angetrieben. Die Rotoren 350 kénnen so
ausgestaltet sein, dal® sie unter Verwendung eines Mechanismus, wie z.B. eines federnd vorgespannten
Schlissels 400, der manuell aktiviert wird, zum Reinigen leicht von den Wellen 360 abgenommen werden kén-
nen. Zwei solche Aufbauten sind in der Konsolentlir montiert. Vier unabhangige Bahnen 170 sind an der Front-
platte 120 der Konsole montiert. Diese Bahnen 170 sind gegen Leitungsabschnitte 690 der Rollenpumpen, die
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sich zwischen den Bahnen 170 und den Rotoren 350 befinden, federnd vorgespannt 180, wenn die Kassette
an der Konsole 100 montiert ist.

[0080] Jeder Rotor weist sechs bis acht Rollen 410 auf, die entlang seines Umfangs mit gleichem Abstand
angeordnet sind. Der geringe Abstand zwischen den Rollen 410 und der relativ groRe Rotordurchmesser er-
mdglichen eine kurze Bahnlange und ein kurzes Leitungssegment auf dem Einwegartikel. Dieses Leitungsse-
gment wird durch den Rotor und die Bahn zu einem kurzen, flachen Bogen verformt. Wenn sich der Rotor wah-
rend des Betriebs des Systems dreht, erzwingen die Rollen 410, daf} sich jegliche Flussigkeit, wie beispiels-
weise Blut, die sich in der Leitung befindet, bewegt. Kurze Pumpenleitungssegmente sind wiinschenswert, um
das Gesamtleitungsnetz 510 zu verkleinern und die GréRe der Kassette und die Kosten zu minimieren. Zusatz-
lich erlaubt die Kombination von Merkmalen eine Ausgestaltung einer Kassette, die automatisch die geeigne-
ten Pumpenleitungssegmente in funktionsfahige Verbindung mit der korrekten Pumpe und der korrekten Bahn
bringt, wenn die Kassette an der Frontplatte montiert und die Tur geschlossen ist, wodurch die Notwendigkeit,
daR ein Bediener solche Verbindungen herstellt, und damit das Fehlerpotential eliminiert werden.

[0081] GemaR den Fig. 2, 12, Fig. 13 und Fig. 23, auf die nun Bezug genommen wird, befindet sich das An-
triebslager 220 der Zentrifuge in der Frontplatte 120 der Konsole, um eine CFC-Scheibe 930 der Durchlauf-
zentrifuge auf dem Einwegartikel zu halten, wie es unten naher beschrieben wird. Das Antriebslager 220 kann
innerhalb der Konsole 100 eine Abschirmung 450 um sich herum aufweisen. Das Antriebslager 220 ist auf ei-
ner Zentrifugenantriebswelle 460 gehalten, welche Lager 448 aufweist, die an jedem Ende zueinander beab-
standet angeordnet sind, wobei ein stationdres Gehause 449 und eine Motorhalterung 447 diese Lager 448
tragen. Eine Abschirmung (nicht gezeigt) kann optional an dem Abschnitt auf der Riickseite der Frontplatte 120
angebracht sein, an dem das stationare Gehduse 449 angeschraubt ist. Dies liefert einen leckdichten Aufbau,
der verhindert, daf3 Flussigkeiten in die Konsole 100 eindringen. Als Alternative kann das Antriebslager 220
optional Verriegelungsdsen 222 und zugehorige Anschlagstifte 223 beinhalten, um die Zentrifuge in dem Lager
220 zu verriegeln bzw. einzurasten. Als weiteres alternatives Element in der Ausgestaltung kénnen sich Stifte
225 vom Boden des Lagers erstrecken und mit Léchern 226 in der Zentrifuge in Eingriff treten, um so die Zen-
trifuge 515 in dem Lager an Ort und Stelle zu halten und das Lager und die CFC-Scheibe 930 korrekt auszu-
richten. Als weitere Alternative nimmt ein Schlitz 227 auf einer Seite des Antriebslagers eine Lasche 228 auf
der Zentrifuge auf, um weiterhin die Zentrifuge wahrend des Betriebs in dem Lager an Ort und Stelle zu halten
und sie auszurichten. Die Welle 460 wird durch einen burstenlosen DC-Motor (nicht gezeigt), vorzugsweise mit
einem Positionscodierer, der sich in der Konsole 100 befindet, angetrieben. Die Antriebselektronik des Motors
(nicht gezeigt), die in der Konsole 100 montiert ist, kann diesen Codierer verwenden, um die erforderliche sehr
reibungslose, vibrationsfreie und mit konstanter Geschwindigkeit erfolgende Rotation der Zentrifuge zu erzie-
len und ermdglicht weiterhin eine angemessene Positionierung der Stifte 225, des Schlitzes 227 oder eines
anderen Ausrichtungselements, wenn das Lager angehalten wird, so daf} eine richtige Plazierung der Zentri-
fuge 515 und der CFC-Scheibe 930 ermdglicht wird.

[0082] Gemal Fig. 28B, auf die nun Bezug genommen wird, beinhaltet das Lager, um mit bestimmten Zen-
trifugenausgestaltungen, die eine Zufiihrleitung 1670 beinhalten, in Eingriff zu treten, zwei Zahnrader 1750, um
die Zentrifugenscheibe anzutreiben, wahrend die Zufihrleitung 1670 von dem Lager 1761 gedreht wird. In ei-
ner weiteren Alternative kdnnen konzentrische Lager verwendet werden, wobei das erste Lager 1761 zum Dre-
hen der Zufiihrleitung dient und innerhalb dieses Lagers 1761 ein zweites Lager 1762 zum Drehen der
CFC-Scheibe 930 mit der doppelten Rotationsgeschwindigkeit des ersten Lagers 1761 vorgesehen ist. Das
zweite Lager 1762 beinhaltet einen Schlitz, um eine korrekte Plazierung der Zufiihrleitung in dem ersten Lager
zu ermoglichen. Diese Ausfiihrungsformen werden unten im Zusammenhang mit der Ausgestaltung der Zu-
fuhrleitung ausfihrlicher beschrieben.

[0083] Eine Benutzerschnittstelle 250 befindet sich an der Aulienseite der Oberseite der Konsole 100. Vor-
zugsweise liefert die Schnittstelle abgedichtete Drucktasten- oder Membranumschaltsteuerungen, um die Be-
nutzersteuerung der spezifischen Funktionen der durch die Konsole 100 implementierten Prozesse in be-
schranktem und wohldefiniertem Umfang zu implementieren. Die Benutzerschnittstelle 250 beinhaltet eine An-
zeigevorrichtung 260, die ein alphanumerischer beleuchteter Monitor sein kann, um den Zustand des Prozes-
ses anzuzeigen, fir Anzeige- und Auswahl- oder ProzelRparameter und fur Warnungen oder Alarmzustande.
Die Schnittstelle kann eine Druckanzeige 270 fiir die Spenderleitung beinhalten.

[0084] Ein Strichcodeleser 275 kann vorgesehen sein, um Beuteln, dem Benutzer, dem Spender und anderen
Quellen Strichcodedaten, wie Kennungen, Losnummern und Verfalldaten, zu entnehmen. Die Konsole 100 lie-
fert Informationen zu Datum, Zeit und zum Prozef und zu dem Blutprodukt. Alle Proze3- und Systemdaten,
ProzeRparameter, Warnungen, Ausfalle und eine Validierung des Prozesses kbnnen dem Hauptcomputer ei-
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ner Blutbank damit automatisch bereitgestellt werden.

[0085] Die Steuerung aller Prozesse in dem System erfolgt durch elektronische Steuerungen (nicht gezeigt),
die herkémmlicherweise in der Konsole 100 enthalten sind, unter Verwendung einer Steuerung auf Basis eines
Mikroprozessors mit einem Uberwachungs-Mikroprozessor oder zwei Mikroprozessoren, die die Anforderun-
gen an elektronische Systeme fiir medizinische Vorrichtungen erflillen. Elektronische PC-Platinen oder ahnli-
che Strukturen, wie sie beispielsweise bei 340 gezeigt sind, liefern elektronische Schnittstellen flr verschiede-
ne Motoren, Stellglieder, Wandler und Sensoren. Obgleich es nicht gezeigt ist, versteht es sich, dal alle Be-
triebsvorgange von Komponenten des Mikroprozessors oder einer anderen Steuerung unter Verwendung von
auf dem Gebiet bekannten Standardtechniken als Reaktion auf Eingaben von den Sensoren, wie den Druck-
wandlern, und feste ProzeRablaufe, die in Software einprogrammiert, in einem ROM oder einer anderen Spei-
chervorrichtung gespeichert sind, gesteuert und/oder Uberwacht werden, der bzw. die verwendet wird, um das
Verfahren zu implementieren, welches unter Verwendung eines Strichcodes 276 oder einer anderen Kennung
auf der Kassette 490 identifiziert wird, der bzw. die durch den Strichcodeleser 275, der in der Konsole montiert
ist, gelesen werden kann. Es versteht sich, dal3 alle Komponenten Gber Steuerschaltkreise, wie die gedruckte
Leiterplatte des Wandlers, elektronisch mit einer solchen Steuerung verbunden sind. Steuerungssoftware fir
die Steuerung des Mikroprozessors kann in C+ geschrieben sein und sollte sich nach den Richtlinien von FDA
und ISO flr Software fir medizinische Einrichtungen richten. Als Alternative zu einem Mikroprozessor und zu
den Befehlen von Steuerungssoftware kdnnte eine Zustandsmaschine verwendet werden, die unter Verwen-
dung eines FPGA implementiert werden konnte.

Satz von Einwegartikeln

[0086] Die Satze 480 von Einwegartikeln fir durch das System implementierte Prozesse haben mehrere
Komponenten sowie den Gesamtansatz der Ausgestaltung gemeinsam. Diese gesamte Ausgestaltung ist in
den Fia. 14 und Eig. 15 gezeigt, und die Struktur der Kassette ist konzeptionell in Eig. 16 und Eig. 17 gezeigt.
Der Satz 480 von Einwegartikeln besteht aus einer Kassette 490, einschlieRlich eines Verteilers 510, einer
Durchlaufzentrifuge ("CFC") 515 und einem Kassettenrahmen 500, der den Verteiler 510 und die CFC 515
tragt. Der Rahmen kann aus einer spritzgegossenen Einwegkomponente aus Kunststoff oder ahnlichem Ma-
terial ausgebildet sein, welches Uber eine ausreichende Steifigkeit verfiigt, um den Verteiler 510 und die CFC
515 zu halten und eine prazise Plazierung der Ventil- und Sensorkomponenten 525 gegentber den Stellglie-
dern und Sensoren, die an der Frontplatte 120 der Konsole und der Konsolentir 130 montiert sind, zu ermdg-
lichen. Der Verteiler, der Rahmen und Teile der CFC bestehen vorzugsweise aus durchsichtigem Kunststoff,
um die Verwendung von in der Konsole montierten optischen Sensoren zu erméglichen, wie es unten naher
beschrieben wird. Die Kassette weist auch einen Strichcode 276 auf, der von dem Strichcodeleser 275 in der
Konsole 100 gelesen werden kann. Dies liefert der Konsole 100 eine Identifikation des zu implementierenden
Prozesses. Es liefert auch Ventile zur Kalibrierung der Kassette, um einen effizienteren Betrieb der Pumpe zu
ermdglichen, eine Kassettenlosnummer und ein Ablaufdatum.

[0087] Der Satz 480 von Einwegartikeln beinhaltet auch verschiedene befestigte Komponenten 570, die
durch Leitungen 550 an dem Verteiler 510 angebracht sind. Diese Komponenten 570 kdnnen einen oder meh-
rere Lésungsbeutel 655, wie z.B. einen Beutel 650 mit Lagerlésung fir rote Blutkérperchen, einen Beutel 740
mit einem Antikoagulationsmittel bzw. einem gerinnungshemmenden Stoff, Blutproduktbeutel 635, wie z.B. ei-
nen Plasmabeutel 630 und/oder einen Beutel oder Beutel 640 fiir rote Blutkdrperchen, Bakterienfilter 600, Leu-
ko(zyten)filter 610 und ein Sammelrohr 620 fiir Spenderblut mit einer Zugangsnadel 660 beinhalten.

[0088] Die Kassette 490 kann an der vertikalen Frontplatte 120 der Konsole montiert sein, wie es in Fig. 18
gezeigt ist. Die Kassette 490 wird vom Benutzer vertikal gehalten und nach unten in den Raum zwischen der
geoffneten Tur und der vertikalen Frontplatte 120 der Konsole bewegt. Sie wird abgesenkt, bis die Trage- und
Ausrichtungslocher 680 im oberen Teil der Kassette 490, wie in Fig. 18 gezeigt, den horizontalen Positionie-
rungsstiften 230 an der Frontplatte 120 gegeniiberliegen. Die Lécher 680 und die Stifte 230 kénnen strategisch
so angeordnet werden, dafd nur eine mdgliche Plazierung der Kassette 490 innerhalb der Konsole 100 gestat-
tet wird. Wie in den Fig. 35A und B gezeigt ist, wird die Kassette 490 dann horizontal in Richtung der Front-
platte 120 gedriickt. Die CFC 515 tritt zuerst mit dem Mechanismus des Antriebslagers 220 in der Konsole in
Eingriff und gleitet dann leicht in diese hinein. Bei einer Ausgestaltung mit sich drehendem Lager werden Stifte
225 in dem Lager und/oder Schlitze, falls eine Ausgestaltung mit Zufiihrleitung verwendet wird, unter Verwen-
dung des Positionierers in dem Antriebsmotor korrekt ausgerichtet. Dann treten die Positionierungsstifte 230
an der Frontplatte 120 mit den Trage- und Ausrichtungsldchern 680 in der Kassette 490 in Eingriff. Der Vorgang
der Montage der Kassette erfordert keine grof3e Kraft und ist abgeschlossen, wenn die Kassette 490 auf die
Stifte 230 aufgesetzt wurde und mit den Komponenten der Frontplatte der Konsole in Kontakt ist. Dann wird
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die Konsolentlr geschlossen und verriegelt, wodurch die Kassette 490 zwischen der Tur und der Frontplatte
120 der Konsole gesichert bzw. befestigt wird. Dieser Vorgang der Kassettenmontage dauert einige Sekunden.
Dann werden Komponenten 570, wie z.B. Ldsungsbeutel 655 und Blutproduktbeutel 635, aufgehangt und/oder
angeschlossen, und das System ist bereit flir eine Verbindung mit einem Spender und zur Verwendung.

[0089] Die Kassette 490 wird an der Frontplatte 120 der Konsole vertikal aufgehangt, um eine leichte, direkte
und genaue visuelle Beobachtung der Montage der Kassette 490 in der Konsole 100 zu ermdglichen. Vertikal
montierte Kassetten lassen sich auch leichter in die Konsole 100 einfligen als horizontal montierte Kassetten.
Die vertikale Montage ermdglicht auch eine vertikale Ausgestaltung der Tir, die kein Anheben des gesamten
Gewichts der Tur erfordert, wie es bei einer horizontalen Tur der Fall ist, und einer vertikalen Frontplatte 120,
die sich leichter reinigen 1aRt als eine horizontale vordere Platte. Zusatzlich erlaubt die im wesentlichen verti-
kale Positionierung der Kassette eine Unterstitzung durch die Schwerkraft beim Trennen von Luft und Flis-
sigkeit in den Komponenten 570 des Satzes 480 von Einwegartikeln. Die Entfernung von Luft, einschlielich
der Entfernung von Luft wahrend der ersten Vorbereitung oder Befiillung der Zentrifuge (fir gewdhnlich mit
langsamer Drehung oder Gleichlauf des Rotors), ist einfacher, da die Zentrifuge so positioniert werden kann,
daR sich die Luft entlang vertikaler Fluidpfade nach oben bewegen kann. Weiterhin besteht ein wichtiges Si-
cherheitsmerkmal darin, da® Fluidlecks leichter und schneller zu sehen sind, wenn sie auftreten, da das Fluid
nicht in einer horizontalen Oberflache enthalten ist, sondern entlang vertikaler Oberflachen nach unten flief3t,
wo es am Boden der Kassette 490 gesammelt wird. Schliellich erméglicht die vertikal montierte Kassette 490
das Vorsehen eines im wesentlichen horizontalen Rotors auf dem Zentrifugenantrieb, welcher Fluide aus dem
Antrieb abflieBen und sich nicht dort ansammeln 1aRt und eine einfachere Entfernung von Luft erméglicht.

[0090] Der Verteiler 510, der mit dem Kassettenrahmen 500 verbunden oder ultraschallverschweifdt sein
kann, ist in Eig. 19 detaillierter gezeigt und umfalt mehrere Komponenten, einschliellich Leitungsabschnitten
690 der Rollenpumpen fir die Steuerung des Flissigkeitsflusses, FluidfluBpfade zu den Sensor- und den Ven-
tilbetatigungskomponenten 546, 520, die unten in der Diskussion der verschiedenen Systemverfahren spezi-
eller ausgefihrt werden, Komponenten des Membranventils 530, um den Fluidflufd in ausgewahlten Fluidpfa-
den 750 ein- oder auszuschalten, und Komponenten der Druckmembran 540, um den Druck in ausgewahlten
Fluidpfaden 750 zu messen.

[0091] Der Verteiler 510 beinhaltet eingeformte Fluidpfade 760 und kann Schnittstellen fir Ventile und Sen-
soren beinhalten. Vier Rollenpumpenrohre 690 fir Antikoagulationsmittel 710, Vollblut 720, rote Blutkorper-
chen 700 und Lagerlésung 730 sind mit verschiedenen Fluidpfaden 760 verbunden und werden unten weiter
beschrieben. Die Fluidpfade 760 enden in Rohrleitungsaufnahmen 934-939 und 941-950 fiir die Aufnahme
von Leitungen 550, mit denen ausgewahlte Komponenten 570 angeschlossen werden, die fur den Prozel, den
die Kassette 490 ausfiihren soll, geeignet sind. Fir Durchschnittsfachleute auf dem Gebiet versteht es sich,
dafd ein primares Merkmal des Systems Flexibilitat ist, d.h. es kann unter Verwendung verschiedener Kasset-
ten und Software verschiedene Prozesse ausfiihren. Aus diesem Grund werden nicht bei jedem ProzeR alle
Fluidpfade und/oder Rollenpumpenleitungen verwendet, und in Abhangigkeit von dem Prozel3 kénnten einige
davon selektiv weggelassen werden, ohne dal die Leistungsfahigkeit der Kassette beeintrachtigt wird. Weiter-
hin kdnnte die exakte Position der verschiedenen Leitungen, Ventile und Drucksensoren verandert werden, un-
ter der Voraussetzung, dal die zugehérigen Elemente der Konsole 100 entsprechend modifiziert werden, ohne
die grundlegenden Konzepte der Ausgestaltung des Verteilers zu beeintrachtigen. Um die Erlauterung der
Struktur des Verteilers 510 zu erleichtern, enthalten die Figuren jedoch Fluidpfade und Leitungen, die nicht bei
allen Prozessen verwendet werden. Zuséatzlich kdnnte eine Einbeziehung aller méglichen Fluidpfade und Lei-
tungen flir mehrere Prozesse den Herstellungsprozel3 unterstiitzen, indem eine konsistente grundlegende
Struktur des Verteilers erméglicht wird, die in mehr als nur einem Prozel’ verwendet werden kénnte. In idealer
Weise wird bei allen Prozessen eine Struktur mit einem einzigen Verteiler verwendet.

[0092] Wie es in den Fig. 5, Fig. 6, Fig. 7 und Fig. 8 gezeigt ist, besteht der Verteiler 510 aus drei Teilen: ei-
nem Mittelkdrper 780, in den Kanale, einschliel3lich Fluidpfade 760, auf einer Seite eingeformt sind, einer hin-
teren Abdeckung 790, die im Betrieb zu der Frontplatte 120 der Konsole benachbart ist und die Ventile, Druck-
sensoren und alle anderen Komponentenschnittstellen abdichtet bzw. versiegelt, und einer vorderen Abde-
ckung 800, die im Betrieb der Konsolentlr benachbart ist und alle Fluidpfade abdeckt und versiegelt. Die hin-
tere Abdeckung 790 umschlief3t die elastomeren Membranventile 530 und die Druckmembrane 540, die Teil
der Ventil- und Sensorkomponenten 520, 546 sind und die an der bei 770 gezeigten Stelle zwischen der vor-
deren Abdeckung 800 und dem Mittelkdrper 780 in zwei Teilen an die vordere Abdeckung 800 angeformt sein
kdnnen. Die elastomeren Membranen liefern die verformbaren Oberflachen fur Ventil- und Drucksensorschnitt-
stellen. Es kann auch passend sein, die Fluidpfade 760 in beide Seiten des Mittelkérpers einzuformen, was
das Vorsehen einer groReren Anzahl von Kanélen und eine moéglicherweise vereinfachte Anordnung von Ele-
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menten in der Kassette ermaglicht.

[0093] Nun wird die Betriebsweise der Ventilkomponenten 520 beschrieben. Wenn die Kassette 490 an der
Frontplatte 120 montiert ist, liegen die Membranventile 530 jeweils gegentiber den Ventilbetatigern 210, die als
Magnetspulen mit Kolben 290 gezeigt sind, und sie sind an der Frontplatte 120 befestigt. Das elastomere Mem-
branventil 530 befindet sich normalerweise in einer gedffneten Position, wenn es nicht durch den Kolben 290
verformt ist, und widersteht einer Verformung durch den Kolben 290, um das Ventil zu schlielen. Das Memb-
ranventil 530 widersteht auch Unterdriicken und schlief3t sich nicht, wenn es solchen Driicken in dem Fluidpfad
ausgesetzt ist. Wenn die Konsolentir geschlossen ist, wird die Kassette 490 von der Tir nach oben gegen die
vordere Platte 120 der Konsole bewegt, und dadurch wird der federnd vorgespannte Kolben 290 gegen die
Membran 530 gedriickt. Die Membranventile 530 werden durch die federnd vorgespannten Kolben 290 auf der
Konsole 100 verformt, so daf sie mit einem rohrférmigen Anschlul3 810, der in den Mittelkdrper 780 eingeformt
ist, in Kontakt kommen und diesen verschlieRen und dadurch einen Fluidpfad schlieen. Der rohrférmige An-
schluf} 810 weist einen um diesen umlaufenden erhéhten Ring auf, gegen den der Kolben 290 driickt, wodurch
eine Dichtung erzeugt und der Anschluf® und der FluidfluBpfad geschlossen werden. Wenn die Magnetspule
mit Energie versorgt wird, zieht sich der Kolben 290 von dem Verteiler 510 zurlick und erlaubt es der Membran
530 aufgrund seiner elastomeren Vorspannung, sich von dem Anschluf} zurtickzuziehen, und der Fluidpfad ist
offen. Gemaf den Fig. 11 und 12, auf die nun Bezug genommen wird, treten die Druckmembranen 540 mit
Flachen des Druckwandlers 190 in Kontakt, um die Wandlerfliche 830 dem Fluiddruck auszusetzen. Die vor-
dere Abdeckung 790 und die hintere Abdeckung 800 sind entlang jeder Seite aller Ventil-, Druck- oder anderen
Komponenten mit dem Mittelkdrper 780 und den Fluidpfaden 760 ultraschallverschweift, um Fluidlecks zwi-
schen Pfaden bzw. Leitungen oder nach auf3en zu verhindern.

[0094] Nun werden die Sensorkomponenten 546 ausfiihrlicher beschrieben. Die Ausgestaltung der Uber-
druckkomponenten, die in die Kassette 490 integriert und in diese eingeformt sind, sind in Eig. 5 gezeigt. Eine
flexible elastomere Druckmembran 540 aus einem ahnlichen Material wie das Membranventil 530 ist zwischen
der hinteren Abdeckung 790 und dem Mittelkorper 780 des Verteilers 510 abgedichtet. Die Fluidpfade 760 brin-
gen Fluid in den Raum 781 des Mittelkorpers 780, der der Membran 540 benachbart ist, und aus diesem hin-
aus. Wenn die Konsolentlir geschlossen ist, tritt die auRere Oberflache der Druckmembran 540 mit der Flache
eines Druckwandlers 191, der an der Frontplatte 120 der Konsole montiert ist, in Kontakt. Das Fluid in dem
Fluidpfad 760 (ibt tGber die hochgradig flexible Membran 540 Druck auf die Wandlerflache 830 aus. Der von
dem Wandler ausgegebene Wert kann immer dann, wenn eine neue Kassette 490 installiert wird und ehe der
Prozelk gestartet wird, unter Verwendung von Umgebungsluftdruck innerhalb des Verteilers 510 auf Null zu-
rickgesetzt werden.

[0095] Eine mogliche Ausgestaltung der Unterdruckkomponente istin Fig. 6 gezeigt. Sie ahnelt sehr stark der
Konstruktion der Uberdruckschnittstelle, mit der Ausnahme, dal in dem gezeigten Beispiel eine Feder 845 den
Kolben 840 dazu bringt, ein Aquivalent einer festen Kraft zu einem Druck von etwa 250 mm Hg auf die Mem-
bran 540 und den Unterdruckwandler oder -sensor 200 auszutiben. Die Funktion des federbelasteten Kolbens
840 besteht darin, die Druckmembran 540 wahrend Fluidunterdriicken mit der Sensorflache 830 in Kontakt zu
halten und einen festen Druckausgleich bereitzustellen. In dem gezeigten Beispiel sieht, wenn der abgelesene
Druckwert vor Beginn des Prozesses bei Umgebungsdruck auf Null gesetzt wird, der Wandler folglich in Wirk-
lichkeit den Druck des federbelasteten Kolbens 840, liest jedoch Null ab. Somit kann ein Fluidunterdruck bis
zum negativen Wert des Aquivalents der festen Kraft, in diesem Fall =250 mm Hg, gemessen werden, bevor
sich die Druckmembran 540 von der Wandlerflache 830 zuriickzieht. Es kann jedoch kein Druck abgelesen
werden, der kleiner ist als der negative Wert der aquivalenten festen Kraft — oder in dem gezeigten Beispiel
—250 mm Hg.

[0096] Eine alternative Ausgestaltung der Unterdruckkomponente ist in Fig. 7 gezeigt. In dieser Ausgestal-
tung weist die elastomere Druckmembran 540 ein peripheres Dichtungsteil 850 auf, welches die Druckmemb-
ran 540 mit der Frontplatte 120 der Konsole versiegelt. Luft wird in dem Raum 781 zwischen der Druckmem-
bran 540 und der Wandlerflache 830 eingefangen. Dies erlaubt ein Ablesen von Uber- und Unterdriicken durch
den Wandler Gber das Volumen der eingefangenen Luft. Dieser Wandler oder Sensor wird ebenfalls durch Um-
gebungsdruck auf Null gesetzt, ehe der Prozel} beginnt.

[0097] Gemal Fig. 19, auf die nun Bezug genommen wird, kdnnen die vier Leitungssegmente 690 der Rol-
lenpumpe aus Segmenten aus extrudierten PVC-Leitungen konstruiert sein, die so aufgebaut und dimensio-
niert sind, dal sie Eigenschaften besitzen, die fur die Verwendung mit der Rollenpumpe 160 optimiert sind. In
der gezeigten Ausflihrungsform liegen die Leitungssegmente 690 der Rollenpumpe in zwei Satzen zu je zwei-
en vor, was eine Schnittstelle zu den Pumpenrotoren erméglicht, die in zwei Satzen zu je zweien auf konzen-
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trischen Lagern montiert sind. Diese Ausgestaltung erzeugt eine kompaktere Ausgestaltung der Kassette. Sie
beinhalten ein Leitungssegment 700 fir rote Blutkdrperchen, ein Leitungssegment 710 fiir Antikoagulations-
mittel, ein Leitungssegment 720 fiir Vollblut und ein Leitungssegment 730 fir Lagerlésung. In jedem Satz sind
die Leitungen zueinander benachbart, parallel und in engem Abstand angeordnet. Diese Leitungen sind leicht
gestreckt und auf Schlauchtillen 860 geklebt, die in den Mittelkorper 780 der Kassette eingeformt und ein Teil
von diesem sind.

[0098] GemaR den Fig. 3 und Fig. 10A, auf die nun Bezug genommen wird, befinden sich die Rollenpumpe
und der Antriebsmechanismus 160 mit Motoren in der Konsolentur. Die Rollenpumpenleitungen sind nicht an-
geschlossen, wenn die Konsolentir gedffnet ist. Wenn die Tir geschlossen und verriegelt ist, treten die Rol-
lenpumpenrotoren 350 mit den Rollenpumpenleitungen 690 in Eingriff. Die Rollen 410 an jedem Rotor kompri-
mieren und verschlieRen die Leitungen gegen einen gekrimmten bzw. gebogenen Block oder eine Bahn, der
bzw. die an der Frontplatte 120 der Konsole montiert ist. Es ist keine Handlung auf Seiten des Benutzers er-
forderlich; er mu3 nur die Tur schlieRen. Dies macht den Schritt des manuellen Einsetzens von Leitungen in
jeden Pumpenaufbau Uberfliissig, der bei vielen Blut verarbeitenden Systemen erforderlich ist, und es elimi-
niert die Moglichkeit von Bedienungsfehlern.

[0099] Die Bahn kann gegen die Rollen 410 federnd vorgespannt 180 sein, um einen adaquaten Verschluf
zu gewabhrleisten, jedoch ubermaRige Kraft zu vermeiden. Die Bahn 170 ist um einen Bahndrehzapfen 175 pa-
rallel zu der Frontplatte 120 der Konsole in einigem Abstand von der Mitte der Bahn 170 verschwenkbar ange-
schlossen. Die Bahn ist mit einem Anschlag 177 versehen, der ihre Bewegung in Richtung der Federkraft be-
grenzt, die in Richtung der Rotoren 350 vorgespannt ist. Die Steuerung der Federkraft und die Kompression
der Leitungen durch Rollenpumpen 410 auf die niedrigste Ebene, die notwendig ist, um ein Verschliel3en si-
cherzustellen, minimiert bei dieser Pumpengestaltung die Hamolyse. Der Innendurchmesser der Leitungsse-
gmente der Rollenpumpe wird fir die gewinschten FluidfluBgeschwindigkeiten, das zuldssige Ausmal} des
"Pulsierens" des Fluids und den méglichen Geschwindigkeitsbereich der Pumpenrotoren 350 ausgewahit. Der
Innendurchmesser wird prazise gesteuert, mit Toleranzen von vorzugsweise weniger als plus oder minus 3 Mil-
lizoll, um eine akkurate FluRsteuerung im Betrieb zu erzielen, wenn die Rotoren 350 die Rollen 410 Gber die
Leitungssegmente der Rollenpumpe driicken, um die verschiedenen Flissigkeiten durch das System zu pum-
pen.

[0100] Der Verteiler 510 tragt auch Leitungen 550, die von dem Verteiler 510 zu Beuteln und/oder anderen
Komponenten 570 verlaufen. Die Leitungen 550 dienen als Pfad fir Fluide, die sich zu diesen Komponenten
570 und von diesen weg bewegen. Diese Leitungen 550 sind an den Leitungsaufnahmen mit dem Rahmen
verbunden oder an diesem befestigt, wie es in Fig. 19 gezeigt ist. GemalR den Fig. 14, Fig. 15 und Fig. 16, auf
die nun Bezug genommen wird, variieren die Komponenten 570 fur jeden ProzeR, kénnen jedoch Gegenstan-
de wie einen Leuko(zyten)filter 610 fir rote Blutkoérperchen, Bakterienfilter 600 fiir Antikoagulationsmittel, Ad-
ditive fur rote Blutkérperchen oder andere Lésungsbeutel, die unter Verwendung von Stiften 870 oder durch
Luer-Anschlisse 880 an dem Satz angebracht sind, mdgliche Luft- oder Blasenfallen (nicht gezeigt), Leitungen
550 zum Spender mit einer Nadel 660 fir einen vendsen Zugang mit einer Kappe und eine Probenstelle 670,
die mit Antikoagulationsmittel gemischt sein kann, welches Uber eine Leitung abstromig von der Probenstelle
eingeleitet wird, Beutel 590 fiir Blutprodukte, einschlie3lich beispielsweise Beutel fir rote Blutkérperchen, Beu-
tel fir Leukozyten- und Thrombozytenschichten und Plasmabeutel, und verschiedene andere Einrichtungen,
Rohrbégen, Y-Anschlisse und manuelle Klammern, wie es geeignet ist, beinhalten. Einige dieser Komponen-
ten 570 kdnnen an dem Kassettenrahmen 500 angebracht sein. Vorzugsweise sind alle Leitungen 550 auf ei-
ner Seite des Verteilers 510 mit ausgewahlten Leitungsaufnahmen 934-939 und 941-950 verbunden, wie es
in der Ausfiihrungsform gezeigt ist, um die Leitungsverlaufe zu den Komponenten 570 oder Beuteln zu verein-
fachen und zu verkurzen. Die speziellen Komponenten 570 fiir verschiedene Prozesse sind in den Vorgangs-
beschreibungen und den schematischen Darstellungen angegeben, die unten ausfiihrlicher beschrieben wer-
den.

[0101] GemaR den Fig. 16, Fig. 17, Fig. 18 und Fig. 20, auf die nun Bezug genommen wird, sind Teile der
Leitungen 890 von den Komponenten 570 auf jeder Seite von Zugangsléchern 900 in dem Kassettenrahmen
500 mit dem Rahmen verbunden oder daran befestigt und treten mit Ultraschallsensoren 240 in Eingriff, die in
der Frontplatte 120 der Konsole montiert sind. Die Leitungen 550 kénnen standardmaRige PVC-Leitungen
sein, die fur den Fluidflu® von der Kassette 490 zu verschiedenen externen Komponenten 570, Beuteln und
dem Spender verwendet werden. Das Zugangsloch in dem Kassettenrahmen 500, das durch die Leitungen
550 Uberbrickt wird, gestattet es dem blgelformigen Sensor, das Leitungssegment auf drei Seiten zu umge-
ben. Wenn die Kassette 490 an der Frontplatte 120 aufgehangt wird, ist die Lufterfassungsleitung zu dem
Schlitz 910 in dem Sensor benachbart und teilweise darin aufgenommen. Wenn die Tiir 130 geschlossen ist,
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drickt ein Finger 920 an der Tr die Leitung in den Schlitz 910 und driickt sie zusammen, um einen guten Kon-
takt mit den parallelen Seiten des Schlitzes 910 sicherzustellen, wodurch eine gute akustische Kopplung erzielt
wird. Ein Ultraschallwandler sendet Giber diese parallelen Seiten hinweg durch die Leitung Ultraschallwellen an
einen empfangenden Wandler auf der gegenuberliegenden Seite des Schlitzes 910 aus. Die Unterschiede der
akustischen Eigenschaften von Flussigkeiten, Luft und Luftblasen in Flissigkeiten werden von dem Ultra-
schallsensor und dessen Elektronik bestimmt. Diese werden zur Sicherheit verwendet, um zu verhindern, daf®
im Falle einer Fehlfunktion des Systems Luft in den Spender hinein gelangt, um sicherzustellen, daf% der Pro-
zelk ohne Luftblasen ablauft und um leere Flissigkeitsbeutel zu erfassen.

[0102] GemaR den Fig. 17 und Fig. 18, auf die nun Bezug genommen wird, ist die CFC 515, einschlieRlich
der CFC-Scheibe 930, Uber Leitungen 940 auch mit dem Verteiler 510 verbunden. Der Kassettenrahmen 510
tragt bzw. halt die CFC-Scheibe 930 I6sbar und erlaubt das direkte und einfache Einsetzen der Zentrifuge in
das Antriebslager 220 der Zentrifuge gleichzeitig mit dem Aufhdngen der Kassette 490 an der Frontplatte 120
der Konsole, ohne daf} die Montage der Kassette verkompliziert wird. Details der CFC 515 sind unten weiter
beschrieben.

Durchlaufzentrifuge

[0103] Die CFC 515 ist auf dem Kassettenrahmen 500 "flexibel" gehalten, so daf} sie wahrend der Installation
der Kassette leicht in ein Zentrifugenantriebslager 220, 1762 eingesetzt werden kann. Diese "flexible" Trager-
struktur ist von der Scheibe 930 entkoppelt, wenn die Tir geschlossen ist, was es der CFC-Scheibe 930 er-
laubt, sich frei zu drehen. Die Anbringung der CFC-Scheibe 930 an dem Kassettenrahmen 500 ist in den
Fig. 17 und Fig. 18 gezeigt. Die CFC-Scheibe 930 ist in einer solchen Weise an der Kassette 490 angebracht,
daf} sie sich in jeder Richtung parallel zu der Frontplatte 120 um ungefahr £ 1,016 mm (£ 0,040 Zoll) und in
Richtung der Frontplatte 120 um ungeféhr 2,54 mm (0,1 Zoll) leicht bewegen kann. Zwei Stifte 960, die um
180°C von dem statischen Dichtungsgehause 1430 der Scheibe entfernt sind, passen locker in zwei Blgel
970, die Teil des Kassettenrahmens 500 sind. In den gezeigten Ausfihrungsformen hat die Zentrifugenscheibe
930 einen Auflendurchmesser von ungefahr 152,4 mm (6 Zoll) und hat eine Dicke von 44,45 mm (1,75 Zoll),
obwohl auch andere Abmessungen mdglich sind.

[0104] Zwei mdgliche Ansatze fir die Ausgestaltung der CFC 515 sind unten beschrieben. In dem ersten An-
satz, der in den Fig. 21A-B, Fig. 22, Fia. 23 und Eig. 24 gezeigt ist, auf die nun Bezug genommen wird, bein-
haltet die Zentrifugenvorrichtung mehrere Elemente, die sich um eine zentrale Drehachse 1460 herum drehen
kénnen. Diese Elemente beinhalten einen Gehausemontagering 1450, eine sich drehende Dichtungsflache,
eine Scheibenkappe 1500 und einen Scheibenkdrper 1150. Die sich drehende Dichtungsflache 1480 ist be-
nachbart zu der Scheibenkappe 1500 gehalten, die auf einem Gehausemontagering 1450 montiert ist, der
drehbar verbunden ist, so daR er sich um die Offnung eines eimerartigen stationaren Gehauses 1430 herum
drehen kann. In dem Gehause 1430 befindet sich benachbart zu der sich drehenden Dichtungsflache 1480
eine stationare Dichtungsflache 1490, die mit einem Verteiler 1530 verbunden ist. Die stationare Dichtungsfla-
che 1490 ist in dem Gehause 1430 verschiebbar montiert und ist auch an einer Feder oder einem anderen
Element 1410 fir die federnde Vorspannung befestigt, die bzw. das auf der Oberseite des Gehauses 1430
montiert ist. Geman Fig. 24, auf die nun Bezug genommen wird, bildet das Gehause einen Schlitz oder Schlit-
ze 1495, die das AnschlieRen von Leitungen an den Verteiler 1530 ermdglichen und gleichzeitig eine Bewe-
gung des Gehauses 1430 gestatten, wie es unten beschrieben ist.

[0105] Die CFC-Scheibe 930 ist auf der Kassette 490 gehalten, mul} sich jedoch, nachdem die Kassette 490
an ihrer Position eingesetzt und in der Frontplatte 120 des Konsolenkoérpers 110 montiert wurde, frei drehen
kdnnen, wenn die Konsolentlr geschlossen ist. Das SchlielRen der Konsolentir wird verwendet, um die
CFC-Scheibe 930 mit der Kassette 490 auf3er Eingriff zu bringen, so dalR die Scheibe 930 sich frei drehen kann
und innerhalb des Zentrifugenantriebslagers 220 korrekt und sicher positioniert und aufgenommen ist.

[0106] Um dies zu bewerkstelligen, weist das Gehause 1430 eine Eingriffslippe um die Offnung herum auf.
Das Element 1410 fiir die federnde Vorspannung in dem Gehause 1430 driickt die Eingriffslippe 1440 gegen
den Gehausemontagering 1450. Der Zentrifugenaufbau in Fig. 24A zeigt, wie die Eingriffslippe auf dem stati-
schen Dichtungsgehause 1430 mit einem Montagering 1450 in dem Scheibengehause in Kontakt kommt und
eine Drehung der Scheibe verhindert. Die Tur der Konsole muf} in dieser Ausfiihrungsform einen Kolben 295
oder eine ahnliche Struktur beinhalten, wie es in Fig. 24B gezeigt ist, der bzw. die, wenn die Tir 130 geschlos-
sen wird, mit dem Gehause 1430 in Eingriff tritt und dieses Gehause gegen das Element 1410 fir die federnde
Vorspannung driickt und das Gehause 1430 um eine feste Strecke bewegt. Dadurch wird die Eingriffslippe
1440 von dem Montagering 1450 getrennt, wodurch eine Drehung der Elemente, die direkt oder indirekt an
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dem Gehausemontagering 1450 montiert sind, gestattet wird. In der Praxis kann es bevorzugt sein, zusatzliche
Elemente vorzusehen, um die Leistungsfahigkeit der Vorrichtung zu verbessern. Beispielsweise kann, wie es
in Fig. 22, auf die nun Bezug genommen wird, gezeigt ist, eine Fihrung 1505 auf der sich drehenden Schei-
benkappe 1500 montiert sein, um die sich drehende Dichtungsflache 1480 und die stationare Dichtungsflache
1490 in Ausrichtung zu halten, wahrend das Element 1410 fiir die federnde Vorspannung gegen das Gehause
gedruckt wird. Die Fihrung 1505 kann auch als ein Schutz bzw. eine Abschirmung wirken, um ein Verschitten
von Flussigkeit zu verhindern, falls die Dichtung beschadigt werden sollte.

[0107] Die CFC-Scheibe 930 ist vorzugsweise schrag zu der Kassette 490 befestigt, wenn die Zentrifuge nicht
in der Konsole montiert ist. Dies kann unter Verwendung einer Nut- und Federverbindung, die auler Eingriff
ist, wenn der Rotor von der Tur in Richtung der Frontplatte 120 gedriickt wird, oder alternativ, wie es in Fig. 22
gezeigt ist, unter Verwendung von Stiften 1506 an dem Gehausemontagering 1450 und Léchern 1507 in der
Lippe 1440 des Gehauses 1430 bewerkstelligt werden. Diese Ausrichtung der Zentrifugenscheibe erlaubt eine
geeignete Positionierung der CFC-Scheibe 930 relativ zu der Konsole und gestattet eine prazise Steuerung
der Position der Scheibe wahrend der Initialisierung und anderer Elemente der Prozesse, die von dem System
ausgefiihrt werden, wie es unten weiter beschrieben wird.

[0108] Weitere Variationen sind mdglich. Beispielsweise kdnnte eine stationare Hilse an einem abgebogenen
ringfdrmigen Teil angebracht sein, welches sich an die stationare Dichtungsflache oder den Verteiler 1530 an-
schlief3t. Die stationare Hilse konnte eine ringférmige Lippe aufweisen, die sich radial nach innen erstreckt und
mit einer ringfdrmigen Lippe an einer Hilse, die sich mit dem Rotor dreht und an diesem angebracht ist, in Ein-
griff tritt. Der abgebogene ringférmige Teil liefert eine ausreichende Biegekraft, um die Licke zwischen diesen
miteinander in Eingriff stehenden Lippen auf Null zu bringen, und liefert weiterhin eine Kraft, die die Dichtungs-
flachen fest aneinandergeprel3t halt. Ein Vorsprung auf der Hilse tritt mit einem Schlitz oder Loch in der stati-
onaren Hulse in Eingriff, um die Winkelorientierung zwischen dem Rotor, der stationaren Dichtungsflache und
der Kassette aufrechtzuerhalten. Die stationare Dichtungsflache und der Verteiler sind durch eine Kassetten-
struktur, die eine Winkelausrichtung der stationaren Dichtungsflache bereitstellt, an der Kassette angebracht.

[0109] Unter Bezugnahme auf Fig. 25 wird nun die Struktur der Dichtungsflache genauer beschrieben. Die
Dichtungsflache wird flir das Versiegeln bzw. Abdichten von Fluidpfaden oder -leitungen, die als Transportmit-
tel fir den Transport von Vollblut von der Kassette 490 in die sich drehende CFC-Scheibe 930 und fur den
Transport von Plasma und konzentrierten roten Blutkdrperchen von der sich drehenden Scheibe 930 zu der
stationaren Kassette 490 dienen, verwendet.

[0110] Der Dichtungsflachenaufbau beinhaltet eine sich drehende keramische (aus Aluminiumoxid bestehen-
de) Dichtungsflache und eine stationare Dichtungsflache 1490. Die stationare Dichtungsflache 1490 kann aus
Kohlenstoff (Kohlenstoffgraphit) oder aus Keramik hergestellt sein. Obwohl Kohlenstoff eine bessere Schmier-
leistung aufweist und aus diesem Grund bevorzugt wird, kann die Verwendung dieses Materials dazu fihren,
daR eine inakzeptable Menge an teilchenférmigen Feststoffen erzeugt wird. Weiterhin nutzt sich Keramik bes-
ser ab und kann leichter mit der geeigneten "Ebenheit" hergestellt werden. Wie oben erwahnt, liefert das Ele-
ment 1410 fir die federnde Vorspannung immer ausreichende Krafte, die die sich drehende Dichtungsflache
1480 und die stationare Dichtungsflache 1490 miteinander in Kontakt halten. Die Komponenten der Dichtungs-
flachen weisen jeweils ein zentrales Loch 1610 und zwei oder drei ringférmige Kanale 1445 mit Zugangslo-
chern 1620, 1621 fir die Bereitstellung dreier Fluidpfade auf. Die sich drehende Dichtungsflache 1480 ist an
die geformte Kunststoffkappe 1500 der Zentrifugenscheibe angeklebt 1481. Die Scheibenkappe 1500 stellt
den Léchern in dem keramischen Fluidpfad Fluidkanalzugange bereit. Die ringférmigen Kanale 1445 in der
sich drehenden Dichtungsflache 1480 sammeln den Fluidflul aus in der stationaren Dichtungsflache 1490 po-
sitionierten Léchern 1620. Die Kontaktoberflachen der Dichtungsflachen sind extrem flach, mit weniger als 3
Heliumwellenlangen, ausgestaltet. Dies stellt eine Abdichtung aller flachen Anschlufflachen zwischen den Ril-
len sicher. Die auRere AnschluRflache 1550 der Dichtungsflache stellt eine Abdichtung fiir Plasma 1030 bereit,
welches durch den duReren ringformigen Kanal 1570 fliel3t. Diese ist die einzige Dichtung zur AuRenseite oder
zur Umgebungsluft und die einzige Dichtungsflache, die eine Kontamination des Blutes mit Bakterien aus der
Umgebungsluft ermdglichen kdnnte. Daher darf diese dufRere Dichtungsflache nicht lecken. Das Plasma 1030
in diesem &uReren Kanal wird auf leichtem Uberdruck gehalten und ist nur von der Héhe des Plasmabeutels
abhangig. Plasma wird im allgemeinen nicht durch die Dichtung gepumpt, so dal3 sich der Plasmadruck nicht
in den Bereich von Unterdruck oder signifikantem Uberdruck verlagern kann, wodurch die Dichtung beschéadigt
werden kénnte. Der EinlalRdruck des Vollbluts 1031 wird mit einem Sensor (nicht gezeigt) in der Kassette 490
gemessen. Dieser Druck ist auf maximal 5 psig beschrankt, um eine Offnung der Dichtung zu verhindern. Dies
sind von der FDA akzeptierte Betriebscharakteristika, die einen sterilen Betrieb sicherstellen und als funktionell
abgeschlossen und steril betrachtet werden kénnen. Die inneren Dichtungsflachen kénnen jedoch leicht le-
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cken, ohne daR die Qualitat oder die Sterilitat der Blutkomponenten beeintrachtigt werden.

[0111] Ein geformter Verteiler 1530 aus Kunststoff ist an das Teil der stationaren Dichtungsflache 1490 ange-
klebt. Flexible Leitungen 550 sind an die Fluidleitungen dieses Verteilers 1530 angeschlossen und liefern eine
Verbindung mit dem Verteiler 510, wodurch die stationare Dichtungsflache 1490 und ihre Fluidpfade 750 mit
den stationdren Einwegkomponenten 570, die Teil der Einwegkassette 490 sind, verbunden werden.

[0112] Dieser Dichtungsflachenaufbau besteht aus Materialien, die bei ahnlichen Anwendungen zur Verarbei-
tung von Blut verwendet werden und ahnliche Abmessungen und Kompressionskrafte haben. Dies dient dazu,
eine korrekte Funktion sicherzustellen sowie dazu, leichter Genehmigungen durch die FDA zu erhalten, es sind
jedoch auch andere Ausgestaltungen und Modifikationen moglich.

[0113] Eine alternative Ausgestaltung der Dichtungsflache ist in Fig. 26 gezeigt. Diese Ausgestaltung ahnelt
sehr stark der Ausgestaltung in der Ausfiihrungsform in Fig. 25, mit der Ausnahme, dal hier anstelle von drei
Fluidpfaden vier Fluidpfade vorgesehen sind. Der zusatzliche dulRere ringférmige Kanal 1580 liefert einen Flu-
idpfad fir Lagerlésung 1032 fiir rote Blutkérperchen. Diese Lésung wird durch diese Dichtungsflache in die
CFC-Scheibe 930 und in die konzentrierten roten Blutkdrperchen gepumpt, nachdem diese Uber einen An-
schluB fiir rote Blutkdrperchen an einem maximalen Radius in dem Trennkanal 990 in einer Weise aufgenom-
men wurden, die unten weiter beschrieben wird. Der Strom von Lagerldsung 1032 in dem ringférmigen Kanal
innerhalb der Dichtungsflache kihlt auch die Dichtungsoberflachen und stellt eine Schmierung fir die Dich-
tungsflachen oder Anschlufdflachen bereit. Der Druck der Lagerlésung wird nahe dem Umgebungsdruck ge-
halten, um zu verhindern, daf3 aus der nicht sterilen Umgebungsluft Luft in die Lagerlésung eindringt (wenn der
Druck der Lagerldsung sehr starker Unterdruck ist), und um zu verhindern, daf3 Lésung in die Umgebung leckt
bzw. austritt (wenn der Druck der Lésung sehr groRer Uberdruck ist). Solche Leckagen aus der Dichtung (wenn
nur Lagerlésung austritt) stellen fiir den Benutzer kein biologisches Risiko oder iberhaupt irgendeine Gefahr-
dung dar. Vorzugsweise werden konzentrierte oder "gepackte" rote Blutkérperchen 1033 durch den durch die
zentralen Locher 1610 in der Scheibe definierten Pfad entfernt, insbesondere wenn die roten Blutkdrperchen
einen hohen Hamatokritwert aufweisen, der durch die Zugabe von Lagerldsung oder dergleichen nicht redu-
ziert wurde, um so die Mdglichkeit einer Beschadigung durch Scherkréafte in den ringformigen Kanalen 1445
wahrend des Betriebs der Zentrifuge zu reduzieren.

[0114] Der Ansatz mit der Zusatzleitung, auch bekannt als Ansatz mit Zufiihrleitung, "Springseil" oder ohne
Dichtung, ist die Alternative zu dem Ansatz mit Dichtungsflache. Derzeit verwenden viele Apheresesysteme
den Ansatz mit Zusatzleitung. Dieser Ansatz ist konzeptionell in Eig. 27 gezeigt. Die CFC-Scheibe 930 mit dem
Trennkanal 990 und die Kassette 490 sind gezeigt. Die CFC-Scheibe 930 kann identisch zu derjenigen sein,
die in der Ausfiihrungsform mit Dichtungsflache verwendet wird. In dieser Ausflihrungsform sind die Mittel zum
Transportieren der Fluidstréme zu und von dem Trennkanal 990 jedoch keine Leitungen, wie es in der zuvor
beschriebenen Ausflihrungsform der Fall ist, sondern eine flexible Zuflhrleitung 1670 aus Kunststoff oder elas-
tomerem Material, die von der sich drehenden CFC-Scheibe 930 zu der stationaren Kassette 490 verlauft. Die-
se Zuflhrleitung besteht aus einer Anzahl kleiner Leitungen 1690, fir gewohnlich 3 bis 5, je nach der auszu-
fuhrenden Funktion, die miteinander verbunden oder verdreht sind, oder aus einer verlangerten Leitung mit
mehreren Lumina. Diese Leitungen oder Lumina 1690 beférdern Blut und Fluide zwischen den Einlaf3- und
AuslaBanschlissen 1692 in der Scheibe und der Kassette 490. Die Zufuhr- oder Zusatzleitung 1670 wird mit
der Halfte der Geschwindigkeit (UPM) der Scheibe selbst um die Rotationsachse 1680 der Scheibe gedreht.
Dies verhindert, daf} sich die Zuflihrleitung verdreht oder aufwickelt. Die Zusatzleitung 1670 sollte so kurz wie
moglich sein und einen aulersten Bewegungsradius von etwa 3 Zoll um die Zentrifugenscheibe 930 herum
oder einen so kleinen Radius wie mdglich haben. Zusatzlich sollte die Lange der Zufuhrleitung in der Richtung
entlang der Achse 1680 der Zentrifugenscheibe so klein wie méglich sein.

[0115] Wie auch bei der Ausflihrungsform mit Dichtungsflache sind ein Einlaf3 fir Vollblut in die CFC-Scheibe
930, Auslasse fiir konzentrierte rote Blutkérperchen und Plasma aus der CFC-Scheibe 930 sowie ein Einlall
fur die Bereitstellung von Lagerlésung fir rote Blutkérperchen oder andere Einleitungen vorgesehen. Die Zu-
fuhrleitung 1670 kann Leitungen aus kostenglinstigem extrudiertem PVC verwenden. In der gezeigten Ausge-
staltung haben zwei Leitungen einen Innendurchmesser von etwa 1,52 bis 0,30 mm (etwa 0,060 bis 0,012 Zoll)
fur die Einleitung von Vollblut und die Ausleitung von konzentrierten roten Blutkérperchen. Eine bis drei Leitun-
gen haben einen Innendurchmesser von etwa 0,763 bis 1,524 mm (etwa 0,030 bis 0,060 Zoll) fiir die Auslei-
tung von Plasma, die mdgliche Ausleitung von Plasma bei der Reinigung und die moégliche Einleitung von La-
gerldsung in die Scheibe 930. Dinne Wande mit einer Dicke von 0,38 bis 0,76 mm (0,015 bis 0,03 Zoll) kénnen
in Abhangigkeit von dem Hersteller und den Materialien verwendet werden. Die Leitungen sind miteinander
verdreht und kénnen durch Klebemittel oder Losungsmittel miteinander verbunden sein.
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[0116] Ein Mechanismus ist notwendig, um die Geschwindigkeitssteuerung, das Geschwindigkeitsverhaltnis
und die mechanische Unterstltzung fir die Zufihrleitung 1670 und die CFC-Scheibe 930 bereitzustellen. Ein
Hauptvorteil dieses Ansatzes besteht darin, dal® es keine Dichtungsgrenzflache gibt, die potentiell lecken
koénnte. Die Zufihrleitung stellt einen vollstandig abgeschlossenen und, sobald sie sterilisiert wurde, sterilen
Satz von Einwegartikeln bereit. Dies eliminiert die mdglichen Risiken eines Leckens der Dichtungsflache, des
Eindringens von teilchenférmigen Feststoffen durch die Dichtung in das Blut, von Scherkraften an der Dich-
tungsflache, einer Erhéhung der Temperatur an der Dichtungsflache und einer méglichen Schadigung des
Bluts. Die Zufuhrleitung kann sich aufgrund ihres Biegens, Eindrehens und Aufdrehens im Betrieb mit der Zeit
moglicherweise aufheizen, was zu einer Schadigung des Blutes flihrt. Die erwartete kurze Betriebsdauer von
weniger als 30 Minuten bei maximal 5000 U.p.M. und die gute Ausgestaltung sollten erwartungsgemaf jedoch
eine Ubermafige Aufheizung vermeiden. Es ist offensichtlich, dal die Verwendung verschiedener Materialien
langere Betriebsdauern oder einen schnelleren Betrieb ermdglichen kann, ohne daf das grundlegende Kon-
zept der Erfindung beeinflult wird.

[0117] Bei Verwendung der Zufuhrleitung betragt der maximale Blutflu von dem Spender etwa 75 ml/Min.
und die maximale FlieBgeschwindigkeit des einstromenden Blutes zu der Zentrifugenscheibe 930 durch die
Zufuhrleitung nach der Zugabe einer Antikoagulationslésung betragt etwa 75 ml/Min. mit einem maximalen Ha-
matokritwert von etwa 50%. Die maximale FlieRgeschwindigkeit von Plasma betragt etwa 60 ml/Min. Die ma-
ximale FlieRgeschwindigkeit gepackter roter Blutkérperchen betragt etwa 42 mil/Min. bei einem Hamatokritwert
von etwa 90% (oder 63 ml/Min. bei einem Hamatokritwert von 60% nach der Zugabe von Lagerlésung).

[0118] Derin den Fig. 28 bis Fig. 31 gezeigte Zentrifugenantriebsmechanismus ist an der Frontplatte 120 der
Konsole montiert. Der gesamte Mechanismus ist nicht grofier als der Zentrifugenantrieb fiir eine Scheibe mit
Dichtungsflache. Der gesamte Zentrifugenmechanismus sollte in idealer Weise in einem Zylinder mit einem
Durchmesser von weniger als 17,78 cm (7 Zoll) und einer Lange von weniger als 22,86 cm (9 Zoll) liegen. Die
Zentrifugenscheibe 930 paft in das Antriebslager 220 in der Konsole 100 und ist in dieses eingerastet, und
das Antriebslager 220 treibt die Zentrifugenscheibe 930 mit der erforderlichen Geschwindigkeit an.

[0119] Die Scheibe 930 wird durch einen Lageraufbau 1720, der Teil der Einwegscheibe 930 ist, auf der
1-Omega-Vorrichtung gehalten. Die Scheibe 930 wird vor der Installation der Kassette 490 in der Konsole 100
in ihrer sterilen Verpackung auf der Kassette 490 montiert oder mit ihr verbunden. Dies vereinfacht die Montage
von Kassette und Scheibe, indem diese beiden Teile zu einem einstlickigen Aufbau zusammengesetzt werden,
der in einem einzigen Vorgang montiert wird. Wenn die Kassette 490 auf der Frontplatte 120 der Konsole pla-
niert und die Tur geschlossen wurde, treten Rollenbetatiger 1731 in der Tur mit Hebeln oder Verriegelungen
1730, die durch das elastomere Element 1732 vorgespannt sind, in Eingriff, die die CFC-Scheibe 930 entrie-
geln und es ihr gestatten, sich frei zu drehen. Wenn die Tur gedffnet wird, werden die Scheibe und die Kassette
490 wieder miteinander verbunden. Dadurch wird das Entfernen zu einem einzigen, einfachen Vorgang, da nur
die Kassette 490 mit der daran angebrachten Scheibe bewegt werden mul}.

[0120] Zwei Zahnrader 1750, die auf Traglagern 1771 in dem 1-Omega-Mechanismus montiert sind, treten
mit einem Innenrad 1740 auf der CFC-Scheibe 930 in Eingriff und treiben es mit 2-Omega an. Diese Rader
sind auf zwei kurzen Wellen 1769 montiert, die um 180 Grad von dem Antriebslager 1761 der Zufiihrleitung
entfernt befestigt sind. Dieses Lager 1761 wird durch die innere Welle von zwei konzentrischen Antriebsschéaf-
ten 1760 bei 1-Omega angetrieben.

[0121] Die beiden konzentrischen Antriebswellen 1760 weisen daran angebrachte Riemenscheiben auf, die
von zwei Riemenscheiben 1766, 1767, die auf einer Elektromotorwelle montiert sind, riemenangetrieben wer-
den. Die innere Welle der beiden konzentrischen Antriebswellen 1760 treibt das Antriebslager 1761 der Zu-
fuhrleitung an, die mit der Zuflihrleitung verbunden ist und sie mit 1-Omega antreibt.

[0122] Die auRere rohrfdrmige konzentrische Welle weist zwei daran montierte Riemenscheiben auf, die die
beiden kurzen Wellen 1769, die an dem Antriebslager 1761 der Zufihrleitung befestigt sind, mittels Riemen-
antrieb antreiben. Diese Wellen sind befestigt, drehen sich jedoch frei in Lageraufbauten 1771, die Teil des An-
triebslagers der Zufiihrleitung oder an dieser angebracht sind. Diese Schafte weisen Zahnrader 1750 auf, die
mit einem inneren Ringrad 1740 in Eingriff treten, das Teil der CFC-Scheibe 930 ist. Eine solche Welle und ein
solches Rad sind geeignet, um die CFC-Scheibe 930 direkt anzutreiben, aus Griinden des Gleichgewichts und
der Sicherheit durch Redundanz werden jedoch zwei verwendet, die um 180 Grad voneinander beabstandet
sind.

[0123] Die konzentrischen Antriebswellen drehen sich in einem Lagerblock 1797, der an einem stationaren
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Hohlzylinder 1798 mit einem flachen Ende montiert ist. Dieser Zylinder 1798 ist an der Frontplatte 120 der Kon-
sole angebracht und tragt dadurch den gesamten Mechanismus.

[0124] Als weitere Alternative treten die Zahnrader 1750, wie es konzeptionell in den Fig. 32 und Fig. 33 ge-
zeigt ist, statt mit einem Innenrad 1740 auf der CFC-Scheibe selbst in Eingriff zu treten, mit einem &hnlichen
Innenrad 1741 auf einem Antriebslager 1762 der Scheibe, das in dem Antriebslager 1761 der Zufiihrleitung
montiert ist, in Eingriff. Zahnlose Rotortraglager 1752 liefern zusatzliche Stabilitat und eine Zentrierung des An-
triebslagers 1762. Das Antriebslager beinhaltet einen Schlitz 1763, um eine Plazierung der Zuflhrleitung in
dem Antriebslager der Zufuhrleitung zu ermdglichen. Das Antriebslager der Scheibe kann dann Stifte 225 be-
inhalten, wie es im Zusammenhang mit dem Lager 220 beschrieben ist, um die Zentrifugenscheibe im Betrieb
im Lager zu halten. Fur Durchschnittsfachleute auf dem Gebiet liegt es auf der Hand, dal} weitere alternative
Ausgestaltungen méglich sind, einschlieBlich eines externen Rades auf dem Antriebslager der Scheibe (oder
der CFC-Scheibe), welches von den Antriebsradern und/oder Traglagern umgeben ist.

[0125] Um die Gerausche zu reduzieren, kénnen Rader und Traglager aus Kunststoff oder aus elastomerem
Material bestehen.

[0126] Nun wird der Betrieb der CFC 515 beim Auftrennen von Blut beschrieben.

[0127] Die kompakte, Einweg-CFC-Scheibe 930 ist so ausgestaltet, dal sie in einem ringférmigen Trennka-
nal 990 die Auftrennung von Vollblut in die Komponenten rote Blutkérperchen, Plasma und Leukozyten- und
Thrombozytenschicht bereitstellt und diese Komponenten aus dem Kanal und der Scheibe entfernt und dabei
die verschiedenen Anforderungen an die FlieRgeschwindigkeit, den Hamatokritwert, die Schadigung der Blut-
komponenten und die Kontamination des Plasmas durch Zellen erfillt. Eine konzeptionelle Ausgestaltung der
CFC-Scheibe 930 ist in Fig. 34 gezeigt. Vollblut, welches dem Spender Uber die Zugangsnadel 660 entnom-
men wurde, wird mit einem Antikoagulationsmittel versetzt und tber die Vollblut-Eintrittsleitung 1000 und durch
einen Einlafanschlufl 1220 in die CFC-Scheibe 930 gepumpt, wobei sich die Scheibe mit ausreichender Ge-
schwindigkeit um die Achse 1200 dreht, um einstrdmendes Blut rasch aufzutrennen. Die Zentrifugenscheibe
930 weist in der Nahe ihrer duReren Peripherie einen ringformigen Trennkanal 990 auf. Vollblut fliet wahrend
der Blutspende kontinuierlich in diesen Trennkanal 990, wird in seine Komponenten zerlegt, wahrend das Blut
den Kanal entlang fliet, und die Komponenten werden an verschiedenen Anschlissen entlang des Kanals
entfernt. Konzentrierte rote Blutkérperchen 1010 werden zur duReren Wand (mit gréfierem Durchmesser) des
Trennkanals 990 hin abgeschieden, Blutplattchen oder die Leukozyten- und Thrombozytenschicht 1011 sam-
meln sich an der Oberseite der Grenzflache zu den roten Blutkérperchen an, und Plasma 1030 verlagert sich
zur inneren Wand 1117 des Kanals. Die roten Blutkérperchen und das Plasma 1030 werden kontinuierlich
durch Anschlisse und Leitungen entfernt und zu Produktbeuteln transportiert. Die Blutplatichen oder die Leu-
kozyten- und Thrombozytenschicht werden in dem Kanal gesammelt, bis die Entnahme von Vollblut von dem
Spender beendet ist. Dann verbleibt die Leukozyten- und Thrombozytenschicht entweder in dem Kanal oder
dem Satz von Einwegartikeln oder wird aus dem Kanal entfernt und in einen Produktbeutel fur die Leukozyten-
und Thrombozytenschicht tberfihrt.

[0128] Im Betrieb wird als erster Teil des Blutspendevorgangs der Trennkanal der CFC-Scheibe 930 vorbe-
reitet. Die CFC-Scheibe 930 weist einen ringférmigen Trennkanal 990 auf, der ein Volumen von ungefahr 60
bis 90 ml hat. Dieses Volumen wird zunachst mit steriler Luft gefillt. Man lal3t das Vollblut des Spenders an
einem Einlaanschluf® 1220 fiir Vollblut in den Trennkanal 990 einflielen, und es verdrangt die Luft in dem
Trennkanal durch einen Plasmaanschluf® 1090 in einen Beutel 1110 fir sterile Luft fir die spatere Verwendung
bei der Reinigung oder Entfernung von Blutkomponenten von der CFC-Scheibe 930 und dem Satz von Einwe-
gartikeln. Die Vorbereitung bzw. Initialisierung kann auf mindestens zwei Weisen erfolgen. Wenn die Kassette
anfanglich in der Konsole montiert wird, kann der Plasmaanschluf® 1090, durch den wahrend des Trennpro-
zesses Plasma 1030 entfernt wird, so positioniert werden, dal3 er oberhalb des Blutes liegt, das den Trennkanal
fullt. Die CFC-Scheibe wird langsam "getaktet", wenn sich der Trennkanal 990 mit Blut fullt, wodurch der Plas-
maanschluf 1090, der an der Innenwand 1117 des Trennkanals angeordnet ist, oberhalb der Flissigkeit ge-
halten wird, und schlieBlich am hdchsten Punkt in dem Trennkanal, d.h. dem Punkt, der der Oberseite der Kon-
sole 100 am nachsten liegt, angeordnet. So wird Luft durch den Plasmaanschlufl 1090 gedriickt und kann
durch einen geeigneten Betrieb des Ventils in den Beutel 1110 fiir sterile Luft gedriickt werden. Alternativ kann
die CFC-Scheibe, wenn der Trennkanal im wesentlichen kreisférmig und gleichmaRig ist, wahrend des Befiil-
lens bei maRiger Geschwindigkeit, beispielsweise bei zwischen 1000 und 2000 U.p.M., betrieben werden, und
die Luft zu der Innenwand 1117 des Trennkanals und aus dem Plasmaanschluf3 1090 hinausgedrickt wird,
wahrend sich der Trennkanal 990 mit Blut fillt.
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[0129] Der Trennkanal 990 ist so geformt, da® die Trennung und Entfernung von roten Blutkérperchen und
Plasma 1030 verbessert werden. Der Radius der AuRenwand 1118 des Kanals (von der Rotationsachse 1200)
nimmt in einem Bereich so zu, dal} er den maximalen Abstand oder Radius 1170 von der Rotationsachse 1200
erreicht und dadurch einen Sammeltaschenabschnitt 1060 fiir rote Blutkérperchen bildet. Der Aufnahmean-
schluf® 1120 fur rote Blutkdrperchen entfernt rote Blutkérperchen am oder in der Nahe des Bodens oder des
gréRten Radius 1170 dieser Tasche mit dem grof3tmoglichen Abstand vom Rotationszentrum. Dieser vergré-
Rerte Radius steigert die Tiefe der Lage aus roten Blutkorperchen (den radialen Abstand der Grenzflache 1130
zwischen roten Blutkdrperchen und Plasma zum Aufnahmeanschluf fiir rote Blutkérperchen) und stellt an die-
sem Anschluf3 die maximale Beschleunigungskraft und die maximale Packung von roten Blutkérperchen be-
reit. Dies maximiert den Hamatokritwert der gepackten roten Blutkérperchen, der fir Zellen, die bei irgendeiner
gegebenen Drehgeschwindigkeit der Scheibe durch den Aufnahmeanschluf fiir rote Blutkérperchen entfernt
wurden, erzielt werden kann. Die tiefe Lage aus roten Blutkérperchen minimiert auch das Abziehen von Plas-
ma 1030 durch diese Lage zu dem Aufnahmeanschluf fiir rote Blutkérperchen.

[0130] Die Fig. 35 und Fig. 36 zeigen Ausgestaltungen fir den Bereich zur Entfernung der gepackten roten
Blutkdrperchen. Eine enge bzw. schmale Lucke 1120 mit einer Breite, die wesentlich kleiner ist als die mittlere
radiale Breite des Trennkanals 990 und im allgemeinen zwischen 10 und 30 Millizoll betragt, ist Gber einen Teil
des Trennkanals 990 oder Uiber den gesamten Trennkanal 990 am tiefsten, d.h. grof3ten Radius 1170 von der
Drehachse 1200, einen Teil des Kanals und des Sammeltaschenabschnitts 1060 fur rote Blutkérperchen hin-
weg vorgesehen. Diese Lucke 1120 wird verwendet, um rote Blutkérperchen aus dem tiefsten Teil der Tasche
abzuziehen, wo sie am dichtesten gepackt sind und einen hohen Hamatokritwert (etwa 90%) haben. Diese
schmale Liicke 1120 stellt sicher, daR die roten Blutkérperchen aus dem Bereich der konzentrierten roten Blut-
kérperchen 1010 mit dem héchsten Hamatokritwert entfernt werden. Die Liicke ist schmal genug, um eine
leichte Einschrankung zu bewirken und um sicherzustellen, daf rote Blutkérperchen mit niedrigerem Hamato-
kritwert oder Plasma 1030 aus der Nahe der Grenzflache 1130 zwischen roten Blutkérperchen und Plasma
nicht durch die konzentrierten roten Blutkdrperchen 1010 und aus diesem Entnahmeanschlul3 ausstromen.
Der radiale Abstand der Grenzflache 1130 zwischen roten Blutkérperchen und Plasma zu dem Anschluf? 1040
fur die Entfernung der gepackten roten Blutkérperchen wird ausreichend grof3 ausgestaltet, um eine solche Ka-
nalbildung zu verhindern und den Hamatokritwert der roten Blutkdrperchen zu maximieren.

[0131] Die Lange dieser Licke ist in axialer Richtung, d.h. im wesentlichen parallel zu der Rotationsachse,
maximal, so daB die FlieRgeschwindigkeiten gering sind, um eine Schadigung der roten Blutkérperchen zu ver-
meiden. Weiterhin kann der Eingang zu der Liicke durch ein Material definiert sein, welches einen Radius 1121
hat, der gréRer als die oder gleich der Breite der Liicke 1120 ist, um eine Schadigung der roten Blutkdrperchen
zu verhindern und den Druckabfall zu reduzieren.

[0132] Der Radius 1180 der Innenwand 1117 des Kanals kann von der Rotationsachse 1200 aus abnehmen,
wodurch ein Plasmataschenabschnitt 1100 gebildet wird, wo Plasma 1030 durch einen Auslafanschluf 1090
in eine im wesentlichen radial verlaufende Leitung 1070 zur Entfernung von Plasma flieen kann, die weitere
Fluidtransportmittel, wie eine Leitung, beinhalten kann, die das Plasma zur Entfernung in die Kassette 490 zum
Mittelpunkt der Scheibe 930 transportieren. Der abnehmende Radius an einem grofer werdenden Quer-
schnittsbereich fur den Plasmaflul fiihrt zu einer reduzierten FlieRgeschwindigkeit des Plasmas und liefert die
letzte Gelegenheit fur verirrte Zellen, sich von dem Plasmastrom abzutrennen, ehe das Plasma 1030 entfernt
wird.

[0133] GemaR Fig. 36, auf die nun Bezug genommen wird, kann die Lagerldsung 1140 fur rote Blutkdrper-
chen an einem Anschluf 1250 fiir Lagerlésung zu den konzentrierten roten Blutkérperchen zugegeben wer-
den, direkt nachdem sie durch den Anschluf® 1040 fiir die Aufnahme von roten Blutkérperchen hindurchgetre-
ten sind. Die Lagerlésung wird in einem ungefahr konstanten Verhaltnis in die flieRenden konzentrierten roten
Blutkérperchen eindosiert, was durch den Mikroprozessor und die Software Uber die Lagerldsungspumpe und
die Pumpe 701 fir rote Blutkérperchen gesteuert wird. Die Lagerlésung wird den roten Blutkdrperchen in einem
Radius vom Drehzentrum zugesetzt, der etwas kleiner ist als der Radius des Anschlusses 1040 fir rote Blut-
kérperchen. Die Zugabe von Lagerlésung verringert den Hamatokritwert der gepackten roten Blutkérperchen
von etwa 90% auf etwa 60% und reduziert ihre Viskositat und Dichte stark. Dies gestattet eine Entfernung der
roten Blutkdrperchen von der CFC-Scheibe 930 mit geringeren Druckabfallen, weniger Unterdruck und einer
geringeren Schadigung der roten Blutkérperchen in der Dichtungspumpe und den Leitungen, wenn die roten
Blutkérperchen durch die Dichtungsflache aus der CFC-Scheibe 930 hinausgepumpt werden. Insbesondere
reduziert das Verfahren die Hamolyse, die dadurch verursacht wird, daf3 die roten Blutkérperchen durch einen
Scherbereich zwischen den rotierenden und nicht rotierenden Leitungssegmenten im axialen Zentrum des
Dichtungsaufbaus hindurchtreten, und es reduziert auch die Bildung von Hohlraumen.
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[0134] Sobald die Blutspende beendet ist, mull das System gereinigt werden. Es gibt verschiedene Moglich-
keiten, diese Aufgabe auszuflihren. GemaR dem ersten Verfahren wird Plasma 1030 wahrend eines stationa-
ren Durchlaufbetriebs aus der Leitung 1070 zur Entfernung von Plasma entnommen. Wenn der Fluf von Voll-
blut von dem Spender in die EinlaRleitung 1000 fir Vollblut am Ende der Blutspende stoppt, ist der Trennkanal
990 mit aufgetrenntem Blut gefillt. Die Pumpe 701 flr rote Blutkdrperchen entfernt weiterhin rote Blutkérper-
chen aus dem Sammeltaschenabschnitt 1060 fiir rote Blutkdrperchen, bis alle roten Blutkdrperchen entfernt
wurden, wahrend sich die Scheibe weiterhin bei hoher Geschwindigkeit dreht. Man 1aRt das Plasma 1030 aus
dem Plasmabeutel zurickflieBen, und es flllt den Trennkanal 990. Der Trennkanal 990 ist nun mit Plasma
1030 gefiillt. Es gibt jedoch restliche rote Blutkdrperchen, die locker an den Wanden des Trennkanals 990 an-
haften. Dies verhindert ein AbflieRen des Plasmas 1030 aus der Leitung 1070 zur Entfernung von Plasma bei
langsamer Drehung der Scheibe, da sich die restlichen roten Blutkérperchen mit diesem Plasma vermischen
und es Ubermafig kontaminieren. Es ist weiterhin nicht moglich, das Plasma 1030 aus der Leitung 1050 fur
die Entfernung der konzentrierten roten Blutkdrperchen abzupumpen, da diese Leitung mit roten Blutkorper-
chen gefiillt ist. Eine ibermalige Menge an Plasma ware notwendig, um die roten Blutkérperchen in ausrei-
chendem Male zu entfernen oder zu reinigen, um eine Ubermafige Kontamination des Plasmas 1030 mit ro-
ten Blutkérperchen zu vermeiden. Daher kénnen, wie es in den Fig. 38A und Fig. 39 gezeigt ist, eine zweite
Leitung 1080 zur Entfernung von Plasma und ein Anschluf3 1095 zu der Scheibe 930 hinzugefugt werden, um
speziell Plasma 1030 wahrend des Reinigungsvorgangs, wenn der Trennkanal mit Plasma 1030 gefiillt ist, zu
entfernen. In der gezeigten Ausfiuhrungsform wird der zweite Anschlufd zur Entfernung von Plasma in einer "In-
sel" 1650 in der Nahe des 'Taschen"-Abschnitts 1060 fur die roten Blutkérperchen in dem Trennkanal 990 hin-
zugefligt. Die Scheibe 930 wird bei maRiger Geschwindigkeit gedreht, und sterile Luft, die wahrend der Vorbe-
reitung der Scheibe in einem Luftbeutel 1110 gesammelt wurde, wird verwendet, um das Plasma 1030 in der
Trennkammer zu ersetzen, wahrend das Plasma 1030 durch den zweiten Anschlu® 1095 zur Entfernung von
Plasma entnommen wird. Der Luftdruck kann ausreichend grof3 sein, um das Plasma 1030 aus der Scheibe
zu driicken, oder es kann eine Pumpe verwendet werden, um das Plasma aus der Scheibe herauszuziehen.

[0135] Der zweite Anschluf 1090 fir die Entnahme von Plasma ist ausreichend weit von der AulRenwand
1118 entfernt, um eine Aufnahme von roten Blutkérperchen von dieser Wand zu vermeiden. Durch die Drehung
der Scheibe 930 erzeugte Zentrifugalkrafte driicken die Zellen gegen diese Aulenwand 1118. Die Grole und
die Form des Sammeltaschenabschnitts 1060 fiir rote Blutkdrperchen und der Position bzw. Lage des An-
schlusses 1095 fur die Plasmareinigung flihren zu einem Plasmavolumen von weniger als einem Milliliter, das
nicht aus dem Trennkanal gewonnen werden kann.

[0136] Als alternativer Vorgang zum Reinigen der Scheibe 930 nach Beendigung der Blutspende kann Luft
verwendet werden, um die Reinigung durchzufihren, ohne daR Plasma 1030 aus dem Plasmabeutel 630 ver-
wendet wird. Sobald die Blutspende beendet ist, tritt kein weiteres Blut mehr in die CFC-Scheibe 930 ein. Die
letzten Minuten der Blutspende werden verwendet, um das gesamte Plasma 1030 aus der Scheibe 930 zu dri-
cken, indem die Pumpwirkung des Rotors in den Leitungsabschnitten verlangsamt wird und sich die Grenzfla-
che 1130 zwischen roten Blutkdrperchen und Plasma zur inneren Oberflache des Trennkanals 990 bewegen
koénnen, bis am Ende der Blutspende das gesamte Plasma 1030 aus der Scheibe 930 ausgestofen wurde.
Dann tritt Luft aus dem Beutel 1110 mit steriler Luft in den Kanal ein, um die roten Blutkérperchen zu verdran-
gen, und die roten Blutkérperchen werden aus der Scheibe 930 abgepumpt, wobei sich die Scheibe entweder
mit geringer Umdrehungszahl dreht oder wobei die Scheibe 930 stationar ist und der Anschlufd 1040 zur Ent-
fernung der roten Blutkérperchen an dem in Bezug auf die Schwerkraft tiefsten Punkt liegt.

[0137] Als weiterer alternativer Prozel® zum Reinigen der Scheibe 930 a3t man gegen Ende der Blutspende
rote Blutkdrperchen den Trennkanal flllen, wahrend weiterhin Plasma 1030 entnommen wird, welches durch
die zunehmende Menge an konzentrierten roten Blutkérperchen aus dem Kanal hinausgedrtickt wird. Sobald
das Plasma 1030 entfernt wurde, kann auch die Leukozyten- und Thrombozytenschicht, die durch Verwen-
dung eines optischen Sensors 2170, der in der Nahe des Anschlusses zur Entfernung von Plasma angeordnet
ist, identifiziert wurde, durch den Plasmaanschluf3 1090 entfernt werden, sie wird jedoch in einen Sammelbeu-
tel oder einen anderen Aufnahmebehalter geleitet. Dieser Prozeld hat den Vorteil, da kein zusatzlicher An-
schlufd zur Entnahme von Plasma erforderlich ist. Die Blutspende wird beendet, aber man a3t weiterhin Anti-
koagulationsmittel durch den Vollblut-Anschluf 1220 in den Trennkanal 990 einflieRen, und die roten Blutkor-
perchen 1033 werden durch den Anschluf® 1040 zur Entfernung der roten Blutkérperchen aus dem Trennkanal
entfernt. Als Alternative kann Luft, die wahrend des Reinigungsvorgangs gesammelt wurde, anstelle des Anti-
koagulationsmittels verwendet werden, jedoch erfordert dann ein potentielles Ungleichgewicht in der
CFC-Scheibe eine geringere Umdrehungsgeschwindigkeit der Scheibe. Es sei angemerkt, da mit den derzei-
tigen Scheibengestaltungen fir gewdhnlich Antikoagulationsmittel in geeigneter Weise fir die Reinigung ver-
wendet wird; es ist jedoch mdéglich, andere Fluide, wie Lagerlésung, in ahnlicher Weise in dem System zu ver-
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wenden.

[0138] Die Ausgestaltung des Trennkanals, einschlief3lich der Anordnung von Leitungen, und die Umdre-
hungsgeschwindigkeit der Scheibe sind Hauptmerkmale zum Erfillen der gewlinschten Abtrennungserforder-
nisse. Die Fig. 37, 38, Fig. 42, Fig. 43, Fig. 44 und 45 zeigen verschiedene alternative Ausgestaltungen fur
den im wesentlichen kreisférmigen Trennkanal, wobei die Rotationsachse 1200 den Mittelpunkt eines Kreises
bildet, der in etwa durch diejenigen Abschnitte des Trennkanals, die nicht in den Taschenabschnitten 1060,
1100 liegen, definiert wird. Der Trennkanal muf sich jedoch nicht notwendigerweise Uber volle 360 Grad er-
strecken oder undurchbrochen sein, wenngleich eine solche Ausgestaltung gewisse Vorteile haben kann, wie
es unten angemerkt wird. Ein kreisformiger Trennkanal ist beim raschen Entfernen aller roten Blutkérperchen
in einem Reinigungsprozell im Vergleich zu einer Ausgestaltung mit einer nach auRen gedrehten Spirale, wie
es unten in den Fig. 47, 48 und Fig. 49 gezeigt ist, womdglich weniger effektiv, wenn Luft zur Reinigung der
Scheibe verwendet wird. Ein im wesentlichen kreisformiger Kanal funktioniert jedoch gut, wenn das Antikoa-
gulationsmittel umfassende Reinigungsverfahren verwendet wird.

[0139] Bei allen Ausgestaltungen tritt das Vollblut an einem Anschlufd 1220 in den Trennkanal ein, konzent-
rierte rote Blutkérperchen 1010 werden an dem Anschluf® 1040 aus einem Taschenabschnitt 1060, der am
grélten Radius 1170 oder an dem am weitesten von der Rotationsachse 1200 entfernt liegenden Punkt ange-
ordnet ist, aufgenommen, und Plasma 1030 wird an dem Plasmaanschlu 1090 am anderen Ende des Trenn-
kanals 990 entnommen. Obgleich es nicht gezeigt ist, kann in all diesen Ausfuhrungsformen Lagerlésung 1140
an dem Anschluf 1250 fiir Lagerlésung fur die roten Blutkérperchen oder entlang der Leitung 1251 flr Lager-
I6sung fur die roten Blutkdrperchen zu den konzentrierten roten Blutkérperchen in dem Anschlufd 1040 fir die
Entfernung von roten Blutkérperchen zugegeben werden.

[0140] Bei all diesen Ausgestaltungen kann eine Vielzahl radialer Fluidleitungen 1001 verwendet werden.
Beispielsweise konnen die Leitungen 1070, 1050, 1251 und 1000 in den Scheibenkdrper 1150 eingearbeitet
sein und sich im wesentlichen in Richtung des Mittelpunkts der Scheibe 930 erstrecken. Die Leitungen sind bei
1151 durch die Scheibenkappe 1500 abgedichtet. Diese Fluidleitungen beférdern Vollblut von der zentralen
Dichtungsflache zu dem Trennkanal 990. Plasma und konzentrierte rote Blutkdrperchen werden durch diese
Leitungen von dem Trennkanal 990 zu der Dichtungsflache beférdert. Alternativ wird eine Leitung mit einer
Ausgestaltung in Form einer CFC-Zusatzleitung verwendet, die Leitung kann in der Ausgestaltung mit Dich-
tungsflache jedoch auch als radiale Fluidleitung verwendet werden.

[0141] Die Eig. 38A, Fig. 38B und Eig. 39 zeigen eine CFC-Scheibe 930, die speziell fir die Anbringung von
Zufuhrleitungen 1210 ausgestaltet ist. Diese Ausgestaltung geht von der Annahme aus, dal rote Blutkorper-
chen erst wahrend der Reinigung entfernt werden und daf® Plasma aus einem separaten Anschluf® 1095 in der
Nahe des Anschlusses 1040 zur Entfernung der roten Blutkérperchen entnommen wird, nachdem die roten
Blutkérperchen entfernt wurden. Lagerlésung wird an dem Anschlufd 1250 fiir Lagerlésung fur die roten Blut-
korperchen zu den konzentrierten roten Blutkdrperchen in dem Anschlufd 1040 fir die Entfernung der roten
Blutkérperchen zugegeben. Vollblut tritt am Eingangsanschluf® 1220 fir Vollblut durch eine Leitung 1260 ein,
die mit dem Trennkanal 990 verbunden ist und die um 180° von dem Bereich 1270 fiir die Entfernung der Blut-
komponenten entfernt liegt. Das Vollblut wird auf zwei Pfade aufgeteilt, die auf beiden Seiten der Leitung 1260
verlaufen. Dies reduziert die FlieRgeschwindigkeit in jedem 180°-Kanalsegment (um die Halfte) und kann die
Abtrennung von roten Blutkérperchen und Plasma verbessern. Konzentrierte rote Blutkdrperchen 1033 werden
durch eine Tasche, die durch eine Insel 1650 in dem Trennkanal 990 gebildet wird, und durch den engen Schlitz
1120, die wie oben im Zusammenhang mit Fig. 35 beschrieben funktionieren, in einen Schlitz 1230 geleitet,
der in der Insel 1650 ausgebildet ist und eine Offnung in Richtung der Aufenwand 1118 des Trennkanals 990
aufweist. Der Eingang des Schlitzes erstreckt sich nicht Uber die gesamte axiale Lange des Trennkanals, d.h.
in der Richtung parallel zur Rotationsachse. Im allgemeinen macht der Schlitz 50% bis 90% der Lange aus.
Alternativ kdnnen Locher anstelle eines Schlitzes an dem Eingang angeordnet werden. Lagerldsung kann
durch einen Anschlufd 1250 fir Lagerlésung fur rote Blutkdrperchen in den Schlitz 1230 eingeleitet werden,
und dann werden die roten Blutkdrperchen durch einen Anschluf® 1040 fur die Entfernung der roten Blutkdr-
perchen entfernt. Plasma wird bei stetigem Flieen durch einen Anschlufd 1090 fir die Entfernung von Plasma,
der wie gezeigt an der Innenwand 1117 des Trennkanals 990 positioniert sein kann, oder alternativ (nicht ge-
zeigt) in dem Abschnitt der Insel 1650, welcher der Innenwand am nachsten liegt, entfernt, und es wird wah-
rend des Reinigungsprozesses durch einen separaten Anschluf® 1095 entfernt, der auf der Insel auerhalb der
Lucke 1120, jedoch in der Nahe der AuRenwand 1118 des Trennkanals angeordnet sein kann. Die Zufihrlei-
tung 1210 ist an die Anschliisse an dem oder in der Nahe des Eingangsanschlusses 1220 fir Vollblut und des
Bereichs 1270 fur die Entfernung von Blutkomponenten angeschlossen. Anstelle einer Zufiihrleitung kénnen
jedoch auch Leitungen zu einer Dichtungsflache, wie sie oben beschrieben wurden, verwendet werden, die die

19/97



DE 602 15014 T2 2007.05.16

gleichen Ausgestaltungsmerkmale des Trennkanals und der Entfernung von Komponenten aufweisen.

[0142] Die Fig. 42, Fig. 43 und Fig. 44 zeigen alternative Ausgestaltungen fur einen kreisformigen Trennka-
nal 990. Jede dieser Ausfiihrungsformen weist radiale EinlaR- und AuslaRleitungen auf. Fig. 42 zeigt eine
CFC-Scheibe 930 mit Merkmalen, wie einem Sammeltaschenabschnitt 1060 und engen Lucken 1120. Das
System kann so ausgestaltet sein, daR Vollblut an einem Anschluf3 am Punkt 2210, der um 180° von dem An-
schluf 1040 zur Entfernung der roten Blutkérperchen entfernt liegt, eintritt, und Plasma wird an einem An-
schluf® am Punkt 2220 in einem Winkel von weniger als 90° zu dem Anschluf3 1040 fir die Entfernung der roten
Blutkérperchen entfernt, oder alternativ kann das Vollblut an dem Punkt 2220 eintreten und das Plasma kann
an dem Punkt 2210 entfernt werden.

[0143] Die Ausfuhrungsform von Fig. 43 beinhaltet auch zwei Anschlisse, die alternativ fur die Entfernung
von Plasma oder die Einfihrung von Vollblut verwendet werden kdnnen, je nachdem, wie die Anschlisse an
den Verteiler ausgestattet sind. Ein Anschluf} ist dem Punkt 2230 benachbart und parallel zu einem Anschluf
1040 fur die Entfernung der roten Blutkérperchen angeordnet, wahrend der andere Anschluf® an dem Punkt
2240 in einem Winkel von 90 bis 270 Grad relativ zu dem Anschlu® 1040 fir die Entfernung der roten Blutkor-
perchen angeordnet ist. Eine innere Barrierewand 2251 ist benachbart und parallel zu dem Anschluf? 1040 fir
die Entfernung der roten Blutkérperchen, jedoch von dem Punkt 2230 aus auf der dem Anschlufd 1040 fur die
Entfernung der roten Blutkérperchen gegenuberliegenden Seite angeordnet. Die Ausfihrungsform kann auch
eine Sammeltasche 1060 fur die roten Blutkorperchen und eine Liicke 1120 beinhalten, und sie kann auch ei-
nen Messerklingenteiler 1320 beinhalten, der unten weiter beschrieben wird.

[0144] In Fig. 44 ist ein Eintrittsanschluf 1220 fir Vollblut um 180° von dem Anschluf} 1040 fur die Entfernung
der roten Blutkérperchen angeordnet. Ein Anschluf® 1090 fiir die Entfernung von Plasma ist benachbart und
parallel zu dem Anschluf’ 1040 fir die Entfernung der roten Blutkdrperchen positioniert. Die beiden Anschliisse
sind durch eine innere Barrierewand 2251 voneinander getrennt. Wie bei der in Eig. 43 gezeigten Ausfih-
rungsform kdnnen eine schmale Liicke 1120 und ein Taschenabschnitt 1060 vorgesehen sein, um die Abtren-
nung der konzentrierten roten Blutkdrperchen 1033 zu unterstitzen.

[0145] SchlieBlich wird in den Fig. 45A und Fig. 45B ein kreisférmiger Trennkanal 990 ohne Barriere verwen-
det. Der Anschlul® 1040 fir die Entfernung der roten Blutkdrperchen in einem in der Aulenwand 1118 gebilde-
ten Taschenabschnitt 1060 ist um 180 Grad von dem Eintrittsanschluf3 1220 fir Vollblut entfernt positioniert.
Ebenfalls in einer Entfernung von 180 Grad von dem Eintrittsanschluf3 1220 fir Vollblut, jedoch in einem Ta-
schenabschnitt 1100 in der Innenwand 1117 ist der Anschluf3 1090 fir die Entfernung von Plasma positioniert.
Diese Ausgestaltung hat ahnliche Vorteile wie die in Fig. 38 gezeigte Ausgestaltung: Beispielsweise wird Voll-
blut an dem Eintrittsanschluf® 1220 fir Vollblut in zwei Pfade aufgeteilt, wodurch die FlieRgeschwindigkeit in
jedem 180° grofen Kanalsegment um die Halfte reduziert wird und die Trennung von roten Blutkérperchen und
Plasma potentiell verbessert wird. Optional kann, wie in Eig. 45B gezeigt, eine Inselstruktur 2250 verwendet
werden. Die Insel 2250 ermdglicht die Bildung enger Liicken 1120 in der Nahe des Eingangs zu dem Anschlul
1040 fir die Entfernung der roten Blutkérperchen. Weiterhin kann in jeder Ausgestaltung Lagerlésung durch
einen Anschlu® 1250 fir Lagerlésung an dem oder innerhalb des Anschlusses 1040 fir die Entfernung der ro-
ten Blutkérperchen zugegeben werden. Die Lagerldsung kann durch eine geeignete Leitung ahnlich derjeni-
gen, die in der konzeptionellen Ausgestaltung von Fig. 36 gezeigt ist, zugeflihrt werden.

[0146] In allen Ausgestaltungen, bei denen eine Inselstruktur 2250 oder eine Verlangerung von der Innen-
wand 1117 praktisch ist, kann ein Messerklingenteiler 1320 verwendet werden, um Plasma von den konzent-
rierten roten Blutkérperchen 1010 und der Leukozyten- und Thrombozytenschicht 1020 zu trennen. Der Punkt
2271 des Messerklingenteilers 1320 ist vom Rotationszentrum 1200 um einen Radius beabstandet, der etwas
kleiner ist als der Radius der rote Blutkérperchen — Leukozyten- und Thrombozytenschicht — Plasma-Grenzfla-
che 1130, wie in Fig. 37 gezeigt. Dies hilft dabei zu verhindern, daf} sich die Leukozyten- und Thrombozyten-
schicht und die roten Blutkérperchen in dem Bereich, in dem Plasma aus dem Trennkanal entfernt wird, mit
dem Plasma vermischen. Das Plasma in dem Kanal verlauft von diesem Teiler 1320 zu der Plasmaaufnahme
1090 spiralférmig oder tritt nach innen, um sicherzustellen, daR sich nur Plasma in diesem Kanal befindet; die
roten Blutkdrperchen trennen sich in diesem Kanalsegment von dem Plasma ab und bewegen sich unter der
Wirkung von Zentrifugalkraften stromaufwarts und kehren zu dem rote Blutkdrperchen enthaltenden Kanalseg-
ment zurtick.

[0147] Gemal den Fig. 38B und Fig. 47B, auf die nun Bezug genommen wird, haben derzeitige standard-

mafige Ausgestaltungen fir Trennkanale fiir gewdhnlich Innen- und Aufienwande 1118, die im wesentlichen
parallel zueinander sind, wie es in Eig. 38B gezeigt ist, oder die leicht verjingt sind, wie es in Eig. 47B gezeigt
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ist. Die Steuerung kann beispielsweise im Reinigungsprozef jedoch verbessert werden, indem man eine Quer-
schnittsform ahnlich der in Fig. 46 gezeigten verwendet. Die Wande des Trennkanals verjiingen sich im allge-
meinen, und der Kanal 990 wird an der Innenwand 1117 wesentlich "seichter", da die Innenwand 1117 eine
abgerundete Kante 1119 bildet. Durch Plazieren des Anschlusses 1090 fiir die Entfernung von Plasma inner-
halb des seichteren bzw. flacheren Abschnitts der Innenwand 1117 und des Anschlusses zur Entfernung der
roten Blutkdrperchen im "tieferen" Abschnitt des Kanals 990 und an der AuRenwand 1118 ist eine Vermischung
oder eine Kontamination von Plasma 1030 und roten Blutkérperchen 1010 weniger wahrscheinlich, wenn man
die Position der Grenzflache 1130 zwischen Plasma und roten Blutkérperchen relativ zu dem Kanal und den
Anschlissen betrachtet.

[0148] Eine alternative Ausgestaltung fir die Entternung von Plasma in dem Trennkanal 990, einmal wahrend
des Durchlaufs und einmal wahrend der Reinigung, ist in den Fig. 40 und 41 gezeigt. Ein federnd vorgespann-
tes 1290 Zweiwege-Kugelventil 1280 wird verwendet, um zu steuern, welcher Anschluf? 1090, 1095 Plasma
entfernt. Das Zweiwege-Kugelventil 1280 beinhaltet eine Kugel 1281, die an einer Feder in einem Gehause
1282 mit drei Offnungen angebracht ist. Eine Offnung fiir den Durchlauf ist an dem AnschluR 1090 fiir die Ent-
fernung von Plasma angeordnet, eine weitere fir die Reinigung ist an dem Anschluf® 1095 angeordnet. Die
dritte Offnung ist mit einer Leitung 1070 zur Entternung von Plasma oder einer @hnlichen Struktur verbunden.
Wahrend des in Fig. 28 gezeigten Durchlaufbetriebs im stationdren Zustand ist die Umdrehungszahl der
CFC-Scheibe hoch (etwa 4000 bis 5000 U.p.M.) und die auf die Kugel 1281 wirkenden Beschleunigungskrafte
dricken die Feder zusammen und schlieen den Reinigungsanschluly, wobei der Durchlaufanschluf? offen ist,
um Plasma 1030 zu entfernen.

[0149] Wahrend der in den Fig. 41A und Fig. 41B gezeigten Reinigung wird die Umdrehungszahl wesentlich
abgesenkt (auf etwa 1000 U.p.M.). Dies gestattet es der Federkraft, die Beschleunigungskraft zu Gberwinden,
und das Zweiwege-Kugelventil 1280 schlief3t den Durchlaufanschlufd 1090 und 6ffnet den Anschluf? 1095 fur
die Reinigung von Plasma. Das Plasma 1030 wird wahrend der Reinigung entweder abgepumpt oder der
Druck der Luft (die in den Trennkanal eintritt und das Plasma verdrangt) wird verwendet, um das Plasma hin-
auszudriicken, wie es oben in Bezug auf andere Ausfiihrungsformen beschrieben wurde.

[0150] Der Trennkanal muB sich nicht notwendigerweise an der Rotationsachse der Scheibe ausrichten oder
kreisférmig sein. Die Fig. 47A und Fig. 47B zeigen einen Trennkanal 990, der sich uber etwa 420 Grad er-
streckt. Dieser Kanal 990 kann, wie es gezeigt ist, eine spiralférmige AuRenwand 1118 mit zunehmendem Ra-
dius von dem Eintrittsanschluf} 1220 fiir Vollblut zu der Aufnahme der roten Blutkérperchen am Anschlul 1040
haben, und der Radius des Kanals kann sich von dem Eintrittsanschluf? 1220 fur Vollblut verringern, um am
Anschlul 1090 Plasma zu sammeln. Die Ausgestaltung kann optional weitere der oben diskutierten Merkmale,
wie beispielsweise einen Messerklingenteiler 1320, beinhalten.

[0151] Fig. 48 zeigt eine CFC-Scheibe 930 mit einem leicht spiralférmigen Trennkanal 990, der sich um un-
gefahr 360° um die Peripherie der CFC-Scheibe 930 herum erstreckt. Die Ausgestaltung ist im wesentlichen
kreisférmig, was bedeutet, dal} sie auf einem Kreis 1190 basiert; anders als die Ausfuhrungsformen mit kreis-
férmiger Ausgestaltung, die oben beschrieben wurden, ist jedoch der Mittelpunkt des Kreises 1201, der durch
den Trennkanal 990 definiert wird, zu der Rotationsachse 1200 versetzt, und der Kanal 990 kann am Plasma-
anschlufd 1090 leicht spiralférmig nach innen verlaufen. In manchen Fallen kann sich die nach innen gerichtete
Spirale uber 360° hinaus fortsetzen, wodurch fiir einen Teil der Scheibe zwei konzentrische Trennkanale ge-
bildet werden.

[0152] Fig. 49 zeigt eine CFC-Scheibe 930 mit einer anderen Ausgestaltung des Trennkanals, wobei sich der
Trennkanal 990 Uber 360° bis 420° erstreckt. Der Grund fiir die Verlangerung des Kanals besteht darin, daf®
eine groRere Trennpfadlange fiir das Packen oder Konzentrieren roter Blutkdrperchen bereitgestellt werden
soll, dald ein Produkt aus gepackten roten Blutkérperchen 1010 mit hdherem Hamatokritwert erzielt werden soll
oder daf} eine groRere Trennpfadlange fir das Plasma 1030 (und ein kleinerer Radius) erzielt werden soll, um
eine bessere Entfernung von Plasma mit zellularen Kontaminationen zu erhalten.

Steuerung der rote Blutkérperchen — Plasma-Grenzflache mit optischem Sensor

[0153] Eiq. 50 zeigt das Konstruktionskonzept, das verwendet wird, um die Lage bzw. Position der Plasma —
rote Blutkérperchen-Grenzflache innerhalb des Trennkanals einer sich drehenden Zentrifugenscheibe 930 un-
ter Verwendung eines Sensors 2170, in den ein optischer Detektor 2171 eingebaut ist, zu erfassen und zu mes-
sen. Eine Lichtquelle 2120 wird bei jeder Umdrehung der CFC-Scheibe 930 fir eine sehr kurze Zeit eingeschal-
tet (ein Bogen von etwa einem Grad), um ein kurzes Winkelsegment oder einen kleinen Bereich des Trennka-
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nals 990 uber die gesamte oder einen Teil der radialen Breite dieses Kanals hinweg zu beleuchten. Fig. 50
zeigt eine Anordnung dieses Bereichs der optischen Erfassung. Die Lage aus roten Blutkérperchen 1033 und
die Leukozyten- und Thrombozytenschicht (nicht gezeigt) blockieren das Hindurchtreten von Licht, die Plas-
malage 2160 Ubertragt jedoch dieses Licht zu einem optischen Detektor 2171. Der optische Detektor 2171
empfangt eine Menge an Licht, die proportional zur radialen Breite des Plasmas 2160 in dem Trennkanal 990
ist, wie sie durch die Lage der Grenzflache 1130 zwischen roten Blutkdrperchen/Plasma bestimmt wurde. Dann
erhoht sich der von dem Analogdetektor ausgegebene Wert, wenn sich diese Grenzflache radial nach auf3en
bewegt, und er verringert sich, wenn sie sich radial nach innen bewegt. Diese Erfassung der Grenzflachenpo-
sition wird wahrend des Durchlaufbetriebs in einer Rickkopplungsschleife verwendet, um das Verhaltnis der
FlieRgeschwindigkeit der Pumpe fur rote Blutkérperchen, die die roten Blutkérperchen 1033 aus der Zentrifuge
entfernt, zu der FlieRgeschwindigkeit der Vollblutpumpe, die Vollblut in die Zentrifuge pumpt, zu steuern. Wenn
dieses Verhaltnis zunimmt, bewegt sich die Grenzflache zu den roten Blutkdrperchen radial nach auRen. Im
Betrieb wird eine gewtinschte Vergleichsposition der Grenzflache fir einen bestimmen Prozel3 eingerichtet
(beispielsweise die Beibehaltung der Grenzflache in einer bestimmten Position relativ zu dem Punkt eines
Messerklingenteilers), und die tatsachliche Position der Grenzflache 1130 wird durch die beschriebenen opti-
schen Mittel gemessen. Das Fehlersignal der tatsachlichen Position minus der Vergleichsposition, welches die
optischen Analogwerte sind, wird verwendet, um die oben beschriebenen Flieverhaltnisse im Verhaltnis zu
dem Fehlersignal mit geeigneten Zeitkonstanten oder Mittelung zu veréandern. Dieses System und dieses Ver-
fahren kénnen daher die Grenzflache 1130 von roten Blutkérperchen — Plasma an ihrer gewtinschten Position
halten. Ein weiterer optischer Detektor 2171 kann angeordnet werden, um Informationen Uber die Bedingun-
gen aufderhalb des Anschlusses 1090 fir die Entfernung von Plasma bereitzustellen.

[0154] Wie oben erwahnt, kdbnnen die Zentrifugen- und Kassettenkomponenten aus durchsichtigem Kunst-
stoff hergestellt sein, um die Verwendung von optischen Detektoren zu erméglichen. Um eine Streuung zu ver-
hindern, kann es vorteilhaft sein, im interessierenden Bereich eine undurchsichtige Barriere auf der Scheibe
und/oder der Kappe anzuordnen. Die undurchsichtige Barriere enthalt ein Loch, um so den Lichtstrahl von der
Lichtquelle 2120 praziser steuern zu kénnen.

[0155] Ein optischer Detektor 2171 kann auch einen oder mehrere zusatzliche Bereiche in dem Trennkanal
990 betrachten. Ein zusatzlicher Bereich kann zu dem ersten Mefbereich identisch sein, ist jedoch so modifi-
ziert, daf3 er eine akkurate Kalibrierung des radialen Abstands bereitstellt. Eine zusatzliche undurchsichtige
Barriere kann tber den Abschnitt der roten Blutkdrperchen in dem Trennkanal in diesem Bereich hinzugefiigt
werden. Diese Barriere erstreckt sich in den Plasmaabschnitt des Kanals, um nur einen durch den optischen
Sensor erfaldten radialen Abstand des Plasmas zu liefern. Dieser feste Abstand und die optische Ausgabe re-
prasentieren einen festen Hamatokritwert. Dieser kann verwendet werden, um den Ausgabewert des opti-
schen Sensors im MeRbereich zu kalibrieren. Eine solche Kalibrierung gleicht Veranderungen in der Durchlas-
sigkeit des Plasmas, der Intensitat der Lichtquelle, der Lichtstreuung und der Lichtabsorption durch Oberfla-
chen der CFC-Scheibe aus.

SPEZIELLE VERFAHREN

[0156] Die vorliegende Erfindung kann eine Konsole bzw. ein Bedienungsfeld oder ein elektromechanisches
Instrument verwenden, um mehrere Blutsammel- und -auftrennprozesse auszufiihren. Jeder ProzeR erfordert
einen anderen Satz von Einwegartikeln oder ein anderes Produkt, der bzw. das speziell dafiir ausgestaltet wur-
de, diesen Prozel in Kombination mit spezifischer Software fur jeden ProzeR zu implementieren.

[0157] Furalle in den Fig. 51-Fig. 59 schematisch gezeigten Prozesse wird der Satz 480 von Einwegartikeln
aus einer sterilen Packung entnommen und an den Stiften der Konsole 100 aufgehangt. Lésungsbeutel, wie
beispielsweise fur Antikoagulationsmittel, Zusatzstoffe fur rote Blutkérperchen und Salzlésung, werden vom
Benutzer unter Verwendung entweder des Luer-Verschlusses, von Stiften oder anderen Anbringungsmitteln
angebracht. Die Beutel kdnnten auch bereits im Vorfeld angebracht werden. Bakterienfilter mit einer Grof3e von
beispielsweise 0,2 Mikrometern kénnen in den Flul3pfaden dieser Beutel angeordnet sein, um die Aufrechter-
haltung der Sterilitét sicherzustellen. Die Beutel werden an bestimmten Positionen an der Konsole 100 aufge-
hangt.

[0158] Der "Kalibrierungs"-Knopf der Konsole 100 wird gedriickt, und der Status der Kalibrierung und der Sys-
temsoftware wird Uberprift. Eine Datenerfassung kann von dem Benutzer manuell unter Verwendung eines
Strichcodelesers (nicht gezeigt) und mit dem Strichcodeleser 275 der Konsole 100 automatisch durchgeflihrt
werden.
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[0159] Der Benutzer plaziert die Zugangsnadel 660 in der Vene des Spenders, und nachdem die Blutproben,
die nicht mit Antikoagulationsmittel versetzt wurden, von einer Probenstelle 670 in der Nahe der Nadel enthom-
men wurden, beginnt der entsprechende automatische Prozel3, wenn der Benutzer den Startknopf auf der Be-
nutzerschnittstelle 250 driickt.

[0160] Der Benutzer kann das System auch in einem "Starte Zugabe von Antikoagulationsmittel"-Modus be-
treiben, um vor Beginn des automatischen Prozesses die Zugangsnadel 660 und die daran angebrachte Lei-
tung mit Antikoagulationsmittel zu fillen.

[0161] Jeder Prozeld beginnt mit einem Beflllen oder Vorbereiten der CFC-Einwegscheibe mit Vollblut, wie
es oben im Zusammenhang mit der Betriebsweise der CFC-Scheibe 930 beschrieben wurde. Das Vollblut wird
mit Antikoagulationsmittel versetzt: wahrend Blut von dem Spender in Leitungen flie3t, die den Spender mit
dem Satz 480 von Einwegartikeln verbinden, wird Antikoagulationsmittel aus dem Verteiler gepumpt und an
einer Stelle unterhalb der Spendernadel in das Vollblut eindosiert. Das Verhaltnis des Stroms von Antikoagu-
lationsmittel zu dem Strom von Spenderblut ist fest auf etwa 1 zu 7 eingestellt, welches das Verhaltnis ist, wie
es derzeit bei manuellen Blutentnahmen verwendet wird. Dieses Verhaltnis kann jedoch fir Prozesse, die Blut-
komponenten wieder in den Spender zurtckfihren, auf einen Wert irgendwo zwischen 1 zu 7 und 1 zu 14 op-
timiert werden.

[0162] Sobald der ringférmige Trennkanal 990 der CFC-Scheibe sich mit Spenderblut gefiillt hat, beginnt der
Betrieb im stationaren Zustand. Blut flielt bei einer mehr oder weniger fest eingestellten FlieRgeschwindigkeit
vom Spender in die Zentrifuge. Die CFC-Scheibe 930 dreht sich, wie es oben beschrieben wurde, und die Auf-
trennung von Vollblut in konzentrierte rote Blutkérperchen, Plasma und eine Leukozyten- und Thrombozyten-
schicht 1020 findet kontinuierlich statt, wobei rote Blutkérperchen und Plasma bei mehr oder weniger fest ein-
gestellten Flielgeschwindigkeiten aus der CFC entfernt werden.

[0163] Eine Grenzflache zwischen der Lage aus roten Blutkérperchen und dem Plasma bildet sich in der
Nahe des Mittelpunkts des ringférmigen Trennkanals 990. Ein optischer Detektor 2171 mi3t die radiale Position
dieser Grenzflache. Die Position dieser Grenzflache wird so gesteuert, daft sie wahrend des Durchlaufbetriebs
im stationaren Zustand am oder in der Nahe des Mittelpunkts des Trennkanals beibehalten wird. Dies wird in
erster Linie dadurch erzielt, indem man in einer Software fur den Mikroprozessor oder in einer anderen Steu-
erung dafur sorgt, dal} die FlieRgeschwindigkeit der Pumpe 701 fiir rote Blutkérperchen verandert wird, indem
die Geschwindigkeit der entsprechenden Rollenpumpe erhéht wird, um mehr oder weniger rote Blutkdrperchen
aus dem Trennkanal zu entfernen. Es kénnen standardmaRige Ruckkopplungssteuerungsverfahren verwen-
det werden.

[0164] Wenn der Hamatokritwert des Spenders weit Uber 40% liegt, nimmt die FlieRgeschwindigkeit der roten
Blutkérperchen bei einer fest eingestellten FlieRgeschwindigkeit des Spenderbluts deutlich zu. Um eine maxi-
mal effektive und sichere FlieRgeschwindigkeit durch den Leuko(zyten)filter 610 aufrechtzuerhalten, muf} die
FlieRgeschwindigkeit der roten Blutkdrperchen auf einem oder unterhalb eines maximalen Werts gehalten wer-
den, der von dem Leuko(zyten)filter 610 abhangig ist. Wenn er diese maximale FlieRgeschwindigkeit erreicht,
wird der Blutfluld von dem Spender gesteigert oder verringert, indem die Pumpgeschwindigkeit eingestellt wird,
um die Grenzflache 1130 von roten Blutkérperchen — Plasma an ihrer gewlinschten Position zu halten. Dies
erhdht die Dauer der Blutspende fur den kleinen Prozentsatz von Spendern, deren Hamatokritwerte deutlich
Uber 40% liegen und die ein festes voreingestelltes Volumen an Vollblut spenden, es erhdht jedoch nicht die
Dauer der Blutspende fur Spender, die ein festes Volumen an roten Blutkérperchen spenden.

[0165] Die Leukozyten- und Thrombozytenschicht 1020 besteht aus weilten Blutzellen, einschlief3lich Leuko-
zyten, und Blutplattchen. Sie ist weniger dicht als rote Blutkdrperchen und dichter als Plasma. Folglich sammelt
sich wahrend des Durchlaufbetriebs im stationdren Zustand die Leukozyten- und Thrombozytenschicht 1020
am oder in der Nahe des radialen Mittelpunkts des Trennkanals an und bildet einen in radialer Richtung ver-
laufenden schmalen wei3en Bereich an der Grenzflache 1130 von roten Blutkdrperchen — Plasma zwischen
den konzentrierten roten Blutkdrperchen im duf3ersten Teil des ringférmigen Trennkanals und dem Plasma im
innersten Teil des ringférmigen Trennkanals.

[0166] Wahrend der Reinigung oder der Entfernung von Komponenten in dem Prozel3 wird die Leukozyten-
und Thrombozytenschicht 1020 entweder in einen anderen Beutel Uberfihrt, in der CFC-Scheibe 930 belassen
oder in der Leitung und anderen Komponenten in dem Satz 480 von Einwegartikeln belassen. Sie wird nicht
in oder durch den Leuko(zyten)filter 610 mit den konzentrierten roten Blutkérperchen gepumpt. Diese Entfer-
nung der Leukozyten- und Thrombozytenschicht aus dem Vollblut reduziert die Menge an Leukozyten, die
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durch den Leuko(zyten)filter 610 entfernt werden mussen, um einen Faktor von ungeféhr 100. Die gewiinschte
Leukozytenzahl in den konzentrierten roten Blutkdrperchen nach der Leukofiltration betragt 1 x 106. Die Ent-
fernung der Leukozyten- und Thrombozytenschicht unterstiitzt in signifikanter Weise die Reduktion der Leuko-
zyten und gestattet die Verwendung eines kleineren, kostenglinstigeren Filters mit einem geringeren Filtervo-
lumen und folglich einen geringeren Verlust an roten Blutkdrperchen in dem Filter. Die Verringerung der Blut-
plattchen durch die Entfernung der Leukozyten- und Thrombozytenschicht ist ebenfalls vorteilhaft. Die Blut-
plattchen konnen eine Schicht auf dem Leukozytenfilter ausbilden oder ihn auf andere Weise verstopfen, was
den Druckabfall in dem Leuko(zyten)filter und die resultierende Hamolyse steigert oder geringere Fliel3ge-
schwindigkeiten erzwingt. Eine Reduzierung dieses Effekts durch die Entfernung der Leukozyten- und Throm-
bozytenschicht gestattet eine kleinere GréRe des Leuko(zyten)filters und geringere Kosten und/oder fihrt zu
niedrigeren Driicken am Eingang des Leuko(zyten)filters.

[0167] Wahrend des Betriebs im stationaren Zustand werden die konzentrierten roten Blutkérperchen konti-
nuierlich aus der CFC-Scheibe 930 durch einen Leuko(zyten)filter 610 und in einen Produktbeutel 640 fir rote
Blutkérperchen gepumpt. Eine Lager- oder Additividsung wird Uiber einen Anschlufd 1250 fiir Lagerlésung flr
rote Blutkérperchen bei einer Geschwindigkeit, die die gewlinschte Konzentration der Lagerlésung erzielt, in
den Strom aus gepackten roten Blutkdrperchen eindosiert. Dies erfolgt, bevor die konzentrierten roten Blutkor-
perchen durch den Verteiler gepumpt werden, und es kann entweder innerhalb der CFC-Scheibe 930, wie es
im Zusammenhang mit der Betriebsweise der CFC-Scheibe 930 beschrieben wurde, oder auf3erhalb der
Scheibe stattfinden. Die Lagerlésung reduziert den Hamatokritwert der gepackten roten Blutkérperchen von
etwa 90% auf etwa 60%. Dies reduziert in hohem Male die Viskositat der gepackten roten Blutkérperchen,
reduziert den Druckabfall in der Leitung und reduziert die Hamolyse, die in der Leitung, in anderen Fluf3pfaden,
in dem CFC-Dichtungsaufbau oder der Zufiihrleitung und in der Pumpe 701 fiir die roten Blutkérperchen auf-
treten kann. Aus diesen Grinden ist es bevorzugt, die Lagerldsung 1140 so nahe wie mdglich bei dem Aufnah-
meanschlul} fur die gepackten roten Blutkdrperchen im Trennkanal zu den gepackten roten Blutkérperchen zu-
zugeben.

[0168] Es ist auch mdglich, die konzentrierten roten Blutkérperchen durch den Leuko(zyten)filter 610 zu dri-
cken, indem der Druck in der CFC-Scheibe 930 erhoht wird. Dies hat den Vorteil, da das Pumpen der roten
Blutkérperchen tberflissig wird und damit die Moglichkeit einer Schadigung der roten Blutkérperchen reduziert
wird. Bei der Ausgestaltung mit sich drehender Dichtung jedoch kann der erhdhte Druck die Dichtung bescha-
digen, und durch die Zugabe von Lagerlésung 1140 zu den roten Blutkdrperchen, ehe diese in die Pumpe ein-
treten, kann eine Schadigung auf ein akzeptables Maf reduziert werden.

[0169] Die FlieRgeschwindigkeit der Pumpe 701 fiir rote Blutkdrperchen wird so gesteuert, dald der Fluld durch
den Leuko(zyten)filter 610 auf dem optimalen Wert oder in dessen Nahe aufrechterhalten wird. Dieses Opti-
mum ist eine Flieligeschwindigkeit, die hoch genug ist, so dal die Dauer der Blutspende oder die Dauer des
Prozesses nicht merklich gesteigert wird, und die gering genug ist, um hohe Driicke am Eingang des Leuko(zy-
ten)filters und eine resultierende Hamolyse zu verhindern. Allen konzentrierten roten Blutkérperchen wird La-
gerlésung 1140 zugesetzt, und sie werden durch den Leuko(zyten)filter 610 gepumpt, wie es beim Betrieb im
stationaren Zustand der Fall ist.

[0170] Am Ende der Blutspende wird die Nadel 660 aus der Vene des Spenders entfernt, nachdem dem
Spender das ausgewahlte Volumen an Vollblut oder roten Blutkérperchen entnommen wurde.

[0171] Der Trennkanal der CFC-Scheibe 930 ist nun mit abgetrennten Blutkomponenten gefiillt. Einer der
Reinigungsprozesse, die im Zusammenhang mit der Betriebsweise der CFC-Scheibe 930 beschrieben wur-
den, kann verwendet werden, um konzentrierte rote Blutkdrperchen in den Produktbeutel 640 fir rote Blutkor-
perchen und Plasma in den Plasmabeutel 630 zu entnehmen.

[0172] Die Lagerldsung 1140 kann in den Leuko(zyten)filter 610 gepumpt werden, um in dem Leuko(zyten)fil-
ter 610 eingefangene rote Blutkdrperchen zu entfernen und sie in den Produktbeutel 640 fir rote Blutkorper-
chen zu pumpen, um den Verlust an roten Blutkdrperchen in dem Satz 480 von Einwegartikeln zu minimieren
und die Gewinnung von roten Blutkdrperchen insgesamt zu maximieren. Das fiir diesen Zweck verwendete Vo-
lumen an Lagerldsung 1140 ist durch die maximale Menge an Lagerlésung 1140, die zu einer Einheit von roten
Blutkdrperchen zugegeben werden kann, und durch die mdgliche Freisetzung von Leukozyten aus dem Leu-
ko(zyten)filter 610 und deren Transport in den Produktbeutel 640 fir rote Blutkdrperchen beschrankt.

[0173] Das Produkt aus roten Blutkdrperchen wird somit von einer oder zwei Einheiten von Vollblut abge-
trennt, auf einen Hamatokritwert von etwa 90% gepackt, ihm wurde Lagerlésung zugesetzt und es wurde leu-
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kofiltriert. Je nach dem bestimmten Prozef befinden sich die roten Blutkérperchen in einem oder zwei Produkt-
beuteln.

[0174] Sobald die Reinigung beendet wurde, werden die Produktbeutel durch den Benutzer versiegelt und
aus dem Satz 480 von Einwegartikeln entfernt. Der Satz 480 von Einwegartikeln wird dann aus der Konsole
100 entfernt und der Satz wird fir die Entsorgung als biologisch gefahrliches Material vorbereitet.

[0175] Viele Verfahren kénnen unter Verwendung des Modells mit Konsole 100 und Kassette implementiert
werden. Ein solcher Prozel entnimmt automatisch Vollblut von dem Spender, setzt Antikoagulationsmittel zu,
trennt das Blut in der Durchlaufzentrifuge in konzentrierte rote Blutkdrperchen und Plasma auf, entnimmt Plas-
ma in den Produktbeutel fir Plasma, gibt einen Strom von Lagerldsung 1140 zu den konzentrierten roten Blut-
kdrperchen zu und pumpt die roten Blutkdrperchen durch einen Leuko(zyten)filter 610 in einen Produktbeutel
640 fir rote Blutkorperchen. Diese Prozesse erzeugen eine Einheit roter Blutkdrperchen mit reduzierter Leu-
kozytenzahl in Lagerlésung und Plasma.

[0176] In den schematischen Diagrammen der Fig. 51-Fig. 54 sind verschiedene mdgliche Arten der Imple-
mentierung des Sammelns von roten Blutkdrperchen und Plasma gezeigt und werden in dem in Tabelle 1 ge-
zeigten Zustandsdiagramm und der in Tabelle 2 gezeigten Zusammenfassung der Betriebsweise beschrieben.
Es versteht sich, daf diese Figuren und Tabellen nicht beschrankende Beispiele méglicher Prozesse sind und
daf ein Merkmal der Erfindung darin besteht, da® durch Auswéahlen und Implementieren einer anderen Reihe
von Betriebsweisen und Zustanden andere Prozesse ausgefiihrt werden kénnen.

[0177] Gemal Fig. 51, auf die nun Bezug genommen wird, geht diese Implementierung von der Annahme
aus, dal} das gesamte Plasma sowohl im stationdren Zustand als auch bei der Reinigung Uber eine aus der
CFC austretende Leitung entfernt wird, wie beispielsweise in der in den Eig. 45A und B gezeigten Struktur der
CFC-Scheibe. Der mechanische Betrieb der verschiedenen Komponenten, wie Ventilen, Druckwandlern und
dergleichen, ist wie oben im Zusammenhang mit der Beschreibung der Merkmale und der Wechselwirkung der
Kassette, der Konsole 100 und der CFC-Scheibe 930 beschrieben.

[0178] Die Konsole kann die verschiedenen beschriebenen Schritte implementieren, indem sie die Kompo-
nenten der Ventil- und Sensorschnittstellen auf der Kassette aktiviert und Gberwacht. Fir einige der unten be-
schriebenen Prozesse kdnnen die Anschlisse an die Leitungsaufnahmen auf dem Verteiler 510 wie folgt auf-
gebaut sein: Die Aufnahme 950 ist mit dem Auslaf? fiir rote Blutkérperchen 1033 der Zentrifuge 515 verbunden,
die Oberseite der Blasenfalle 672 ist mit der Aufnahme 949 verbunden, der Beutel 650 mit Lagerldsung ist mit
der Aufnahme 947 verbunden, ein zweiter Beutel 640 mit roten Blutkérperchen, der auch einen Leuko(zyten)fil-
ter 610 beinhaltet, ist, falls er in dem Prozef’ benétigt wird, mit der Aufnahme 946 verbunden; wenn ein zweiter
Beutel fur rote Blutkérperchen verwendet wird, ist der erste Beutel 640 fur rote Blutkdrperchen bei 944 ange-
schlossen, und es besteht eine Verbindung zwischen den Aufnahmen 943 und 954, ansonsten ist der einzelne
Beutel fiir rote Blutkérperchen bei 943 angeschlossen; die Aufnahme 942 ist mit dem Einlaf3 1032 fiir Lagerlo-
sung in der Zentrifuge 515 verbunden, die Leitung flr Antikoagulationsmittel, die zu der Nadel verlaufen soll,
ist an der Aufnahme 941 angeschlossen, die Nadelleitung, die dem System Vollblut zufiihrt, ist mit der Aufnah-
me 939 verbunden, je nach Prozel} kann entweder ein Beutel mit Salzlésung oder ein Luftbeutel mit der Auf-
nahme bei 938 verbunden sein, der Plasmabeutel ist an die Aufnahme 936 angeschlossen, die Leitung, die
das Vollblut mit einer Blasenfalle verbindet, die auf der Kassette positioniert ist, um zu ermdglichen, dal} sie
durch den Ultraschallsensor ausgelesen wird, ist an die Aufnahme 935 angeschlossen, und der Beutel mit An-
tikoagulationsmittel ist bei 934 angeschlossen.

[0179] Fur Durchschnittsfachleute auf dem Gebiet versteht es sich, dal® verschiedene Anschliisse an den
Verteiler vorgesehen werden kénnen, um verschiedene Prozesse zu implementieren.
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[0180] Im Betrieb wird, nachdem die Kassette 490 in der Konsole 100 plaziert wurde, die Konsole 100 akti-
viert, so dal der ProzeR gestartet wird. Der Benutzer wahlt ein Volumen an Vollblut oder roten Blutkérperchen
aus, das dem Spender enthommen werden soll. Die Ventile v1, v3 und v6 sind anfangs geschlossen, die Ven-
tile v2, v4, v5 und v7 sind gedffnet. Antikoagulationsmittel wird zu der Nadel 660 gepumpt, um Luft zu reinigen
und eine korrekte Zugabe von Antikoagulationsmittel zu einer ersten Menge von Blut, das von dem Spender
abgepumpt wurde, zu gewahrleisten. Eine Losung aus roten Blutkdrperchen wird zu dem Anschluf® 1250 fur
Lagerlésung flr rote Blutkérperchen in der CFC-Scheibe und zum Eingang des Leuko(zyten)filters 610 ge-
pumpt. Die Ventile v1, v6 und v3 werden gedffnet, um die vorhandene bzw. verfligbare Luft zu dem Luftbeutel
1110 zu entfernen und die Blasenfalle 672 zu evakuieren, um so die Membran der Blasenfalle 672 so zu posi-
tionieren, wie es ublicherweise erforderlich ist. Das Ventil v3 wird geschlossen. Der venése Zugang in den
Spender mit der Nadel 660 wird von dem Benutzer gelegt, wie es Standard ist, die manuelle Klemme 661 wird
gelockert, und Blut wird unter Verwendung der Vollblutpumpe 721 bei Geschwindigkeiten, die durch den Ve-
nendruck des Spenders, welcher unter Verwendung von Druckwandlern 200, 193 bestimmt werden kann, be-
stimmt werden, von dem Spender abgepumpt. Antikoagulationsmittel wird unter Verwendung der Pumpe 711
fur Antikoagulationsmittel abstromig von der Nadel 660 und einer Blutprobenstelle weiterhin in das Blut ge-
pumpt. Das Verhaltnis des Flusses von Antikoagulationsmittel zum BlutfluB ist fest eingestellt. Wenn Blut von
dem Spender abgepumpt wird, flllt es zunachst die Blasenfalle 672 und beginnt dann den Trennkanal 990 der
Zentrifugenscheibe zu flllen, der wie oben im Zusammenhang mit der Betriebsweise der Zentrifugenscheibe
beschrieben implementiert sein kann. Die CFC-Scheibe 930 wird gedreht, um sicherzustellen, da® die gesam-
te Luft entfernt wurde und daf} der Kanal und die Durchgange in der Scheibe komplett mit Blut gefillt sind. Luft
wird fir die spatere Verwendung in den Luftbeutel 1110 verlagert und die Vorbehandlung wird fortgesetzt, bis
Vollblut in den Luftbeutel eintritt. Wenn der Trennkanal 990 in der Scheibe sich mit Vollblut geflillt hat, wird das
Ventil v2 geschlossen. Die Geschwindigkeit der CFC-Scheibe wird auf ihre Betriebsgeschwindigkeit erhoht, die
im allgemeinen ungefahr 4000 U.p.M. betragt. Die Grenzflache zwischen roten Blutkérperchen und Plasma
wird eingerichtet, und die Auftrennung in konzentrierte rote Blutkérperchen und Plasma im stationaren Durch-
laufzustand beginnt. Plasma flie3t zu dem geschlossenen Ventil v2 und reinigt die Plasmaleitung. Rote Blut-
kdrperchen werden mit der Pumpe 701 fiir rote Blutkérperchen bei einer Geschwindigkeit, die durch die FlieR3-
geschwindigkeit des Vollbluts und durch die optisch gemessene Position der Grenzflache der roten Blutkérper-
chen, gemessen mit dem optischen Detektor 2171, bestimmt wird, aus der CFC-Scheibe 930 gepumpt. Die
Flieligeschwindigkeit der roten Blutkérperchen wird so eingestellt, da® die Grenzflache der roten Blutkdrper-
chen in der gewlinschten optimalen Position im Trennkanal gehalten wird. Ventil Eins wird gedffnet. Plasma
stromt in den Produktbeutel fur Plasma aus, der auf einer elektronischen Waage 671 gewogen werden kann.
Wenn rote Blutkdrperchen aus der Scheibe hinausflieRen, werden sie, wie es im Zusammenhang mit der Aus-
gestaltung der CFC-Scheibe oben beschrieben wurde, in der CFC-Scheibe und/oder auflerhalb der
CFC-Scheibe 930 aus dem Beutel 650 fiir Lagerldsung fur rote Blutkérperchen mit Lager- oder Additiviésung
gemischt. Diese Losung wird von der Pumpe fiir Lagerlésung bei einer Flie3qgeschwindigkeit gepumpt, die das
festgelegte, gewunschte Verhaltnis des Flusses von Additividsung zu dem Fluf3 von roten Blutkdrperchen er-
zielt. Der vereinigte Strom lauft durch einen Leuko(zyten)filter 610 fiir rote Blutkérperchen in den Produktbeutel
640 fiir rote Blutkdrperchen. Der Durchlaufprozel setzt sich bis zum Ende der Spende fort. Die kalibrierte Voll-
blutpumpe stoppt, wenn das ausgewahlte Volumen an Vollblut oder roten Blutkérperchen gesammelt wurde.
Die Spenderleitung 620 an der Nadel 660 wird unter Verwendung der manuellen Klemme 661 abgeklemmt und
die Nadel 660 wird aus dem Spender entfernt. Das Antikoagulationsmittel wird fiir eine Zeitdauer weiter ge-
pumpt, um die Spenderblutleitung 620 mit Antikoagulationsmittel zu reinigen, um die Gewinnung von roten
Blutkdrperchen und Plasma zu maximieren. Die Geschwindigkeit der Scheibe wird auf 5000 U.p.M. erhoéht.
Nun beginnt der Reinigungsprozef. Ventil v3 wird gedffnet, und Blut aus dem Luftbeutel 1110 wird in die CFC
gezogen. Die Pumpe 701 fir rote Blutkérperchen wird so gesteuert, dal3 die roten Blutkérperchen in dem
Trennkanal vermehrt werden, wahrend weiterhin Plasma von der Scheibe entfernt wird. Nun wird Luft aus dem
Luftbeutel 1110 in die Blasenfalle 672 gezogen, wahrend das letzte Plasma aus dem Trennkanal gereinigt wird.
Das Ventil v1 kann geschlossen werden. Die Drehung wird gestoppt, und der Anschlul} fir rote Blutkérperchen
wird zu einer Position am Boden der Scheibe getaktet. Luft wird unter Verwendung der Blutpumpe 721 in die
Scheibe gepumpt, um die roten Blutkérperchen aus dem Trennkanal zu reinigen. Ventil Finf kann geschlossen
werden. Nachdem das gesamte Blut aus dem Trennkanal entfernt wurde, kann Ventil Eins gedffnet werden,
um Plasma aus der Plasmaleitung zu reinigen. Der Leuko(zyten)filter 610 wird mit Lagerlésung gereinigt, und
der automatische ProzeR ist abgeschlossen.

[0181] Die Produktbeutel fur rote Blutkérperchen und Plasma werden hitzeversiegelt, und der Rest des Sat-
zes 480 von Einwegartikeln wird entfernt und vom Benutzer auf die Entsorgung als biologisch gefahrliches Ma-
terial vorbereitet.

[0182] GemaR den Eig. 52-Fig. 54, auf die nun Bezug genommen wird, sind die Struktur und die Prozesse
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ahnlich denjenigen, die in der Diskussion zu Fig. 51 ausflihrlich beschrieben wurden. Es gibt Unterschiede:
beispielsweise wird in dem ProzeR, wie er in Fig. 52 gezeigt ist, Lagerlésung von auflen zu der CFC-Scheibe
zugefiuhrt, und es gibt keine direkte Verbindung der Lagerldsung mit einem Punkt in der Nahe des Leuko(zy-
ten)filters 610. In Fig. 54 sind zwei Plasmaleitungen vorgesehen; eine entfernt Plasma wahrend des stationa-
ren Zustands, ahnlich derjenigen, die in Fig. 51 gezeigt ist, und eine, die mit einem zweiten Anschluf? 1095 zur
Entfernung von Plasma verbunden ist, dient dazu, wahrend der Reinigung unter Verwendung der Pumpe 711
fur Antikoagulationsmittel Plasma zu entfernen. Zusatzlich pumpt die Pumpe 731 fir Lagerlésung die Lagerlo-
sung, die zugegeben werden soll, von innen zu der CFC-Scheibe 930, statt die Lagerldsung zwischen der
CFC-Scheibe 930 und der Pumpe 701 fir rote Blutkérperchen zuzugeben. Auch ist kein Ventil zwischen dem
Beutel 740 fir Antikoagulationsmittel und der Pumpe 711 flr Antikoagulationsmittel vorgesehen, und eine zu-
satzliche zweite Leitung mit dem Ventil v5 ist zwischen einem zweiten Anschlul® 1095 fir die Entfernung von
Plasma und dem Plasmabeutel 630 angeschlossen. Wahrend des Reinigungsprozesses wird Luft von der Blut-
pumpe 721 unter Druck in den Trennkanal 990 der Scheibe gepumpt und driickt das Plasma durch den zweiten
Plasmaanschlu® nach auRen in den Plasmabeutel 630.

[0183] Der in Fig. 55 gezeigte ProzeR ist vom Prinzip her dhnlich dem in Fig. 51 gezeigten Prozel3, mit der
Ausnahme, daR die Leukozyten- und Thrombozytenschicht 1020 nun in einen Produktbeutel 2500 enthommen
wird, welcher den Luftbeutel ersetzt. Zusatzlich ist die Pumpe 731 fir Lagerlésung oberhalb der Pumpe 701
fur rote Blutkérperchen angeschlossen. Es sei angemerkt, dal® die drei méglichen Verbindungen der Pumpe
fur Lagerldsung mit der CFC-Scheibe 930, unterhalb der Pumpe 701 fir rote Blutkérperchen und oberhalb der
Pumpe 701 fur rote Blutkdrperchen Optionen darstellen, die mit irgendeiner der gezeigten Ausgestaltungen im-
plementiert werden kénnten.

[0184] Die Leukozyten- und Thrombozytenschicht, ein Gemisch aus Leukozyten und Blutplattchen, entwickelt
sich an der rote Blutkdrperchen — Plasma-Grenzflache 1130 in der CFC. Sie sammelt sich wahrend des Vor-
gangs der Blutspende und der Auftrennung in dem Trennkanal 990 der Scheibe an. In anderen Prozessen
kann die Leukozyten- und Thrombozytenschicht nach Beendigung der Entfernung von roten Blutkérperchen in
der Zentrifuge und der AuslaBleitung fir rote Blutkérperchen verbleiben. In der derzeitigen Ausgestaltung wird
die Leukozyten- und Thrombozytenschicht Gber den Anschluf3 1090 fiir die Entfernung von Plasma und die
Leitungen in einen Produktbeutel 2500 fiir Blutplattchen Gberfiihrt, nachdem das Plasma durch Offnen des
Ventils 2 und Betreiben der Vollblutpumpe 721 wie beim Reinigungsprozel} in den Plasmabeutel 630 entfernt
wurde.

[0185] Alternativ ist der Beutel 2500 fiir die Leukozyten- und Thrombozytenschicht, wie es in Fig. 56 gezeigt
ist, zwischen dem Beutel 640 fiir rote Blutkdrperchen und der Pumpe 701 fir rote Blutkdrperchen angeschlos-
sen, wobei der Zugang durch das Ventil v7 gesteuert wird. Die Leukozyten- und Thrombozytenschicht wird un-
ter Verwendung der Pumpe 701 fur rote Blutkdrperchen Gber den Anschlufl und die Leitungen fir rote Blutkor-
perchen aus dem Trennkanal 990 der CFC in den Beutel fir die Leukozyten- und Thrombozytenschicht ge-
pumpt, nachdem die roten Blutkérperchen aus diesem Kanal entfernt und durch Offnen des Ventils v7 und
SchlieRen des Ventils v5 in den Beutel 640 fir rote Blutkdrperchen gepumpt wurden.

[0186] Derin Fig. 57 gezeigte Prozel} soll zwei Einheiten von Vollblut von einem Spender sammeln. Jede Ein-
heit von Vollblut wird mit Antikoagulationsmittel versetzt, aufgetrennt, Lagerlésung wird zu den konzentrierten
roten Blutkérperchen zugegeben, und diese Zellen werden durch einen Leuko(zyten)filter 610 in einen Pro-
duktbeutel 640 fur rote Blutkdrperchen gepumpt.

[0187] Im wesentlichen wird der in Fig. 52 gezeigte ProzelR zweimal hintereinander ausgefihrt. Ein Beutel
1111 mit Salzlésung ist jedoch anstelle des Luftbeutels angeschlossen, und es gibt keine Verbindung zwischen
dem Beutel 1111 mit Salzlésung und dem Ventil v3. Zuséatzlich ist ein zweiter Beutel 640 fur rote Blutkbrperchen
mit einem Steuerventil v7 oberhalb der Pumpe 701 fir rote Blutkérperchen angeschlossen. Gegen Ende jedes
Prozesses wahrend der Reinigung des Trennkanals 990 der CFC werden rote Blutkdrperchen zuerst in den
Beutel fiir rote Blutkérperchen hinausgepumpt, wahrend Plasma zuriick in den Kanal fliel3t. Nachdem die Ven-
tile, die die Beutel fur die roten Blutkérperchen steuern, geschlossen wurden, wird das Plasma mit der Vollblut-
pumpe 721 aus diesem Kanal in den Spender gepumpt. Wenn der Plasmabeutel 630 leer ist, was durch den
Ultraschalldetektor erfallt wird, fliel3t Salzlésung in den Trennkanal 990 und wird in den Spender gepumpt. Das
Volumen an Salzlésung, das in den Spender gepumpt wird, entspricht dem Volumen der gepackten roten Blut-
korperchen, so dal die Nettoveranderung des Blutvolumens flir den Spender Null betragt. In diesem Prozel}
wird keine Luft verwendet, um die Durchlaufzentrifuge zu reinigen. Die Rotation der CFC-Scheibe kann wah-
rend des Flusses von Plasma und Salzlésung zu dem Spender verlangsamt oder gestoppt werden. Am Ende
des ersten Prozesses fillt sich, nachdem die Volumina an Plasma und Salzlésung zu dem Spender gepumpt
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wurden, der Trennkanal 990 mit Salzlésung. Dann wird in dem zweiten Prozel3 das Ventil v2 geschlossen, und
diese Salzlésung wird in den Plasmabeutel 630 entfernt, wahrend Vollblut eintritt und den Trennkanal 990 der
CFC flllt.

[0188] Gegen Ende dieses zweiten Prozesses werden sowohl das Plasma als auch die Salzlésung, die in
dem Plasmabeutel 630 gesammelt wurden, in der gleichen Weise zu dem Spender zuriickgefihrt, wie Plasma
am Ende des ersten Prozesses zu dem Spender zurtickgefiihrt wurde. Die Menge an gesammeltem Plasma
wird durch den Mikroprozessor bestimmt, indem das von der Pumpe 701 fir rote Blutkérperchen gepumpte
Volumen und das von der Pumpe 711 fir Antikoagulationsmittel gepumpte Volumen von dem von der Vollblut-
pumpe gepumpten Volumen subtrahiert werden. Dann kénnen die Menge an Salzlésung, die aus dem Plas-
mabeutel 630 gepumpt werden soll, sowie die Menge an zusatzlicher Salzlésung, die zurtickgefihrt werden
soll, bestimmt werden. Die Gesamtmenge an Salzl6sung, die zu dem Spender gepumpt werden soll, entspricht
dem von der Pumpe 701 fiir rote Blutkérperchen gepumpten Volumen minus dem von der Losungspumpe ge-
pumpten Volumen.

[0189] Der in Fig. 58 gezeigte ProzeR soll zwei Einheiten von Vollblut von einem Spender sammeln. Wie bei
den oben beschriebenen Prozessen wird, wie es fur einen Durchschnittsfachmann auf dem Gebiet auf der
Hand liegt, die Bewegung der verschiedenen Fluide und Produkte von dem Mikroprozessor unter Verwendung
geeigneter Software zur Steuerung der Pumpen und Ventile in Reaktion auf Eingaben von den verschiedenen
Monitoren implementiert. Die beiden Vollbluteinheiten werden verarbeitet, um als Produkte eine Einheit roter
Blutkdrperchen und zwei Einheiten Plasma zu sammeln. Eine Vollbluteinheit wird zuerst gesammelt und ver-
arbeitet, wie es in dem Prozel3 von Fig. 39 der Fall ist. Die roten Blutkdrperchen in diesem ersten Prozel3 wer-
den in einem Beutel 640A fir die zeitweise Lagerung von roten Blutkérperchen gesammelt. Diesen roten Blut-
kérperchen wird Lagerlésung zugesetzt, sie werden jedoch nicht leukofiltriert. Am Ende der Reinigung pumpt
die Blutpumpe 721 die roten Blutkdrperchen in den Spender. Der Trennkanal 990 der CFC ist mit Plasma ge-
fullt. Dann wird eine Menge an Salzlésung mit der Blutpumpe 721 in den Spender gepumpt. Diese Menge ent-
spricht dem Volumen an Plasma, das aus dem Spender entfernt wurde, minus dem Volumen an Lagerlésung,
die zu den roten Blutkdrperchen zugegeben wurde. Dann ist das aus dem Spender entfernte Nettovolumen am
Ende dieses ersten Prozesses Null. Eine zweite Einheit von Vollblut wird gesammelt und wie in dem in Eig. 57
gezeigten Prozel verarbeitet. Das Vollblut tritt in die sich drehende CFC ein und verdrangt das Plasma, das
den Trennkanal 990 geflllt hatte, in den Plasmabeutel 630. Das Vollblut trennt sich in rote Blutkérperchen und
Plasma auf, so dal} keine roten Blutkdérperchen das Plasma, das den Kanal fillte, kontaminieren. Die roten
Blutkérperchen werden nach der Zugabe von Lagerldsung durch den Leuko(zyten)filter 610 und in den Pro-
duktbeutel 640 fir rote Blutkérperchen gepumpt. Plasma flief3t in den Plasmabeutel 630. Es findet eine Reini-
gung des Trennkanals 990 statt. Salzlésung kann in einer Menge in den Spender gepumpt werden, die der
Menge an Vollblut, die dem Spender entnommen wurde, entspricht; dies ist jedoch nicht unbedingt erforderlich,
da der Volumenverlust auf selten des Spenders im allgemeinen akzeptabel ist.

[0190] Ein weiterer Prozel® wird unter Bezugnahme auf Eig. 59 beschrieben. Wie bei den oben beschriebe-
nen Prozessen wird, wie es fur Durchschnittsfachleute auf dem Gebiet offensichtlich ist, die Bewegung der ver-
schiedenen Fluide und Produkte durch den Mikroprozessor unter Verwendung von geeigneter Software zur
Steuerung der Pumpen und Ventile in Reaktion auf Eingabewerte von den verschiedenen Monitoren imple-
mentiert. Dieser Prozel} soll mehrere Einheiten von Vollblut von einem Spender sammeln. Diese Bluteinheiten
werden so verarbeitet, dal® nur Plasma gesammelt wird und die roten Blutkérperchen und die Leukozyten- und
Thrombozytenschicht wieder in den Spender zurtickgefihrt werden.

[0191] Jede Bluteinheit wird anfangs gesammelt, wie es bei dem im Zusammenhang mit Fig. 39 beschriebe-
nen Prozef} der Fall ist. Rote Blutkdrperchen werden in einen Beutel fir die zeitweise Lagerung von roten Blut-
korperchen gepumpt. Salzlésung wird den roten Blutkdrperchen vor der Pumpe 701 fir rote Blutkdrperchen
zugesetzt. Das Volumen der zugegebenen Salzlésung entspricht dem Volumen an Plasma, das in den Plas-
mabeutel 630 entfernt wurde. In dem Reinigungsprozel® werden rote Blutkérperchen aus dem Beutel fiir die
zeitweise Lagerung von roten Blutkérperchen unter Verwendung der Blutpumpe 721 in den Spender gepumpt.
Das Plasma verbleibt in dem Trennkanal 990 der CFC und wird von der nachsten Einheit von Vollblut in den
Plasmabeutel 630 verdrangt. Die abschlieliende Reinigung von Plasma am Ende des Prozesses wird mit Luft
durchgefiihrt, die in den Trennkanal 990 eintritt und das verbleibende Plasma in den Plasmabeutel 630 ver-
drangt. Obwonhl Luft am besten geeignet ist, da sie wahrend des Vorbehandlungsprozesses gesammelt werden
kann, ware es auch moglich, ein anderes Gas zu verwenden. Dieser ProzeR fihrt dazu, dal® der Spender kei-
nen Verlust an Volumen und keinen Verlust an roten Blutkdrperchen, Blutplattchen oder weil’en Blutkorper-
chen erleidet.
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[0192] Es versteht sich, dal auch andere Prozesse, einschliellich Prozesse, die nicht die Verbindung eines
Spenders mit der Kassette 490 umfassen, unter Verwendung der grundlegenden Ausgestaltung der Konsole
und der Kassette implementiert werden kdnnen. Beispielsweise ware es unter Verwendung geeigneter Kas-
settenkomponenten und geeigneter Software mdglich, aus gepoolten Leukozyten- und Thrombozytenschich-
ten unter Verwendung der Konsole eine therapeutische Dosis an Blutplattchen mit reduzierter Leukozytenzahl
herzustellen.

[0193] Wahrend oben und in den nachfolgenden Anspriichen bevorzugte Ausfihrungsformen der vorliegen-
den Erfindung beschrieben wurden, wird in Betracht gezogen, dal} verschiedene Modifikationen vorgenommen
werden kénnen, ohne vom Schutzumfang der Erfindung abzuweichen, wie er durch die Anspriiche definiert
wird.

Patentanspriiche

1. Zentrifuge fur die Verwendung bei der kontinuierlichen Trennung von Blut in Komponenten mit:
einem Gehause (1430),
einer Scheibenstruktur (930), welche drehbar in dem Gehause montiert ist, welche einen Trennkanal (990) bil-
det, der eine Innenwand (1117) und eine AuRenwand (1118) aufweist,
einer ersten Eingangso6ffnung (1220), welche zum EinflieRen des ganzen Bluts in den Trennkanal vorgesehen
ist,
einer ersten Ausgangsoéffnung (1040), die zum Entfernen der konzentrierten roten Blutzellen (1010) aus dem
Trennkanal vorgesehen ist, und
einer zweiten Ausgangsoffnung (1090), die zum Entfernen von Plasma aus dem Trennkanal vorgesehen ist,
wobei der Trennkanal im wesentlichen einen Kreis definiert, der einen Mittelpunkt und einen Umfang aufweist,
wobei die Scheibenstruktur zur mechanischen Verbindung mit einem Motor zum Drehen der Scheibenstruktur
um die Mittelachse (1200) vorgesehen ist, so dal der durch den Trennkanal definierte Kreis rechtwinklig zu
der Mittelachse ist und der Mittelpunkt im wesentlichen mit der Mittelachse ausgerichtet ist, und
wobei der Trennkanal einen ersten Teil aufweist, in welchem die Auflenwand ihren maximalen Abstand von der
Mittelachse aufweist oder nahe bei diesem liegt, wobei der erste Teil einen Taschenabschnitt (1060) aufweist,
der so angeordnet ist, daf3 er eine VergrélRerung der Tiefe einer Schicht von roten Blutzellen bewirkt und wobei
die erste Ausgangsoffnung (1120) in dem ersten Teil des Trennkanals angeordnet ist.

2. Zentrifuge nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, da® der Trennkanal daruber hinaus eine dritte
Ausgangsoéffnung (1095) zum Entfernen von Plasma aufweist, welche nahe einem dritten Teil des Trennkanals
angeordnet ist, in welchem die AuRenwand ihren maximalen Abstand von der Mittenachse aufweist oder nahe
bei diesem liegt und wobei jede der zweiten und dritten Ausgangsoffnungen selektiv geschlossen werden
kann, so daf} ein Entfernen von Plasma durch die ausgewahlte Ausgangsoéffnung verhindert wird.

3. Zentrifuge nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, da® die Scheibe eine erste radiale Flissigkeits-
leitung (1050) bildet, die sich von dem Trennkanal nach innen erstreckt und die mit dem Trennkanal an der
ersten Ausgangso6ffnung verbunden ist, wobei die radiale Flissigkeitsleitung zur Verbindung mit einem Emp-
fanger von roten Blutzellen geeignet ist und eine zweite Eingangsoffnung zum selektiven Einlassen von Spei-
cherlésung aufweist,
wobei die Scheibe eine zweite radiale Flissigkeitsleitung (1000) bildet, die sich von dem Trennkanal nach in-
nen erstreckt und die mit dem Trennkanal an der ersten Eingangséffnung verbunden ist, wobei die zweite ra-
diale Flussigkeitsleitung zur Verbindung mit einer Quelle von ganzem Blut geeignet ist, und
wobei die Scheibe eine dritte radiale Fliissigkeitsleitung (1070) bildet, die sich von dem Trennkanal nach innen
erstreckt und die mit dem Trennkanal an der zweiten Ausgangséffnung verbunden ist, wobei die dritte radiale
Flussigkeitsleitung zur Verbindung mit einem Empfanger von Plasma geeignet ist.

4. Zentrifuge nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dal® die Scheibe eine Insel (1650, 2250) aufweist,
die in dem ersten Teil des Trennkanals angeordnet ist und die erste Ausgangsoéffnung auf der Insel angeordnet
ist.

5. Zentrifuge nach Anspruch 4, dadurch gekennzeichnet, dal die Insel einen zu dem Trennkanal offenen
Schlitz an einem Punkt auf der Insel nahe der Aufienwand (1118) bildet, wobei der Schlitz dafiir vorgesehen
ist, rote Blutzellen aufzunehmen und wobei die erste Ausgangséffnung in dem Schlitz angeordnet ist.

6. Zentrifuge nach Anspruch 3, dadurch gekennzeichnet, daf3 die Scheibe eine Insel (1650, 2250) aufweist,
die in dem ersten Teil des Trennkanals angeordnet ist, wobei die Insel einen zu dem Trennkanal offenen Schlitz
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an einem Punkt auf der Insel nahe der AuRenwand bildet, wobei der Schlitz dafiir vorgesehen ist, rote Blutzel-
len aufzunehmen und wobei die erste Ausgangsoffnung in dem Schlitz angeordnet ist und die zweite Aus-
gangsoffnung in dem Schlitz angeordnet ist.

7. Zentrifuge nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daf3 die Scheibe eine Insel aufweist, die in dem
ersten Teil des Trennkanals angeordnet ist, wobei die Insel einen zu dem Trennkanal offenen Schlitz an einem
Punkt auf der Insel nahe der AuRenwand bildet, wobei der Schlitz zur Aufnahme roter Blutzellen vorgesehen
ist und wobei die erste Ausgangso6ffnung in dem Schlitz angeordnet ist und eine zweite Ausgangsoéffnung zum
selektiven Einlassen von Speicherlésung in dem Schlitz angeordnet ist.

8. Zentrifuge nach Anspruch 5, dadurch gekennzeichnet, dal die zweite Ausgangsoéffnung (1090) auf der
Insel aulierhalb des Schlitzes und nahe der Innenwand (1117) angeordnet ist.

9. Zentrifuge nach Anspruch 5, dadurch gekennzeichnet, daR die Insel so relativ zu der AuRenwand (1118)
angeordnet ist, da ein schmaler Spalt zwischen der AuBenwand und der Insel auf jeder Seite der Offnung des
Schlitzes gebildet wird.

10. Zentrifuge nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daf} die Innenwand des ersten Teils des Trenn-
kanals (990) sich hin zu der AuRenwand erstreckt, so dal® ein schmaler Spalt (1120) nahe der ersten Aus-
gangsoffnung gebildet wird.

11. Zentrifuge nach Anspruch 10, dadurch gekennzeichnet, daR® der Spalt in einem Teil der Auflenwand
angeordnet ist, der nahe ihres maximalen Abstands von der Mittelachse liegt.

12. Zentrifuge nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, daf3 die Scheibe eine radiale Flissigkeitsleitung
bildet, die sich von dem Trennkanal (990) hin zu der Mitte der Scheibe erstreckt und welche einen aullersten
Punkt nahe dem Trennkanal aufweist und innersten Punkt nahe der Mitte der Scheibe, und dariber hinaus mit
einem Kugelzweiwegeventil (1280), welches einen ersten Einlall und einen zweiten EinlaR aufweist und das
auf der Scheibe so angeordnet ist, dal® wenn sich die Scheibe bei ausgewahlten Geschwindigkeiten dreht, der
erste Einlafd oder der zweite Einlaf} blockiert ist und wobei das Kugelzweiwegeventil dartiber hinaus einen Aus-
lak aufweist, der zwischen den beiden Einlassen angeordnet ist, so dal} er bei allen ausgewahlten Geschwin-
digkeiten der Scheibendrehung offenbleibt, wobei der erste Auslal® mit der radialen FluBleitung nahe dem &au-
Rersten Punkt verbunden ist und der erste Einlall mit der zweiten Ausgangsoéffnung (1090) verbunden ist und
der zweite Einla® mit der dritten Ausgangsoffnung (1095) verbunden ist, wobei die radiale Flu3leitung nahe
dem innersten Punkt fir eine Verbindung mit einer Plasmaaufnahme geeignet ist.

13. Zentrifuge nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, da der Trennkanal (990) einen zweiten Teil
aufweist, in welchem die Innenwand ihren minimalen Abstand von der Mittelachse aufweist oder nahe diesem,
wobei die zweite Ausgangso6ffnung (1090) in dem zweiten Teil des Trennkanals angeordnet ist und wobei der
zweite Teil des Trennkanals durch einen Teiler (1320) definiert ist, welcher sich von der Innenwand aus er-
streckt, wobei der Teiler einen spitzen Abschnitt aufweist, welcher eine innere Kante nahe der Innenwand, eine
aulere Kante nahe der AuRenwand und einen Punkt, an welchem sich die innere Kante und die duf3ere Kante
treffen, definiert, wobei der Teiler so in dem Trennkanal angeordnet ist, dal® der Punkt so ausgerichtet ist, daf3
er auf dem Umfang des Kreises liegt.

14. Zentrifuge nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dafl der Trennkanal (990) eine erste definierte
Tiefe in dem ersten Teil nahe der AuRenwand aufweist und eine zweite definierte Tiefe in einem zweiten Teil
nahe der Innenwand, wobei die zweite definierte Tiefe geringer ist als die erste definierte Tiefe.

15. Zentrifuge nach Anspruch 14, dadurch gekennzeichnet, daf® die ersten und zweiten Teil des Trennka-
nals (990) nebenl&ufig sind, und der Trennkanal eine gerundete Ubergangsstelle zwischen den ersten und
zweiten Tiefen aufweist.

16. Zentrifuge nach Anspruch 14, dadurch gekennzeichnet, dal der Trennkanal (990) sich nach innen hin
zu der ersten definierten Tiefe verjlingt.
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