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(57) Die Erfindung betrifft eine Sicherheitstrennkammer, die als Sterilitdtsgrenze zwischen einem sterilen

extracorporalen Blutschlauchsystem und einem unsterilen DruckmeBanschlu® eines Dialysegerétes sowie als

Endfilter bei Infusionen anwendbar ist. Ziel und Aufgabe der Erfindung ist es, eine Sicherheitstrennkammer mit einer
- Sperrmembran zu entwickeln, die neben einer hohen Gasdurchléssigkeit und ausreichender Sperrwirkung gegenlber
Blut eine hinreichende Filtrationsrate fiir wirige Ldsungen besitzt, kostengiinstig herstellbar und wiederverwendbar
ist. Die Sperrmembran besteht erfindungsgemaR aus einer diinnen hydrophilen Polymerfolie, wie Polyester, mit
nahezu zylindrischen Poren mit einem Durchmesser von 0,2um und besitzt eine Porositét von 10%. Die Stérke der
Polymerfolie betragt etwa 10 um. Die Poren sind mit Hilfe der an sich bekannten Kernspurmikrotechnik erzeugt.

ISSN 0433-6461 7 Seiten



Sicherheitstrennkammer

Anwendungsgebiet der Errindung:

Die BErfindung betrirft eine Sicherheitstrennkammer, die als
Sterilitdtsgrenze zwischen einem sterilen extracorporalen
Blutschlauchsystem und einem unsterilen DruckmeBanschlufl eines
- Dialysegerdtes insbesondere fiir die Single-Needle-Dialyse so-
wie als Endfilter bei der Infusion einzusetzen ist.

Charakteristik der bekannten technischen Losungen:

Bekannte Sicherheitstrennkammern, die eine Sperrwirkung fir
Blut bei gleichzeitiger hoher Gasdurchlidssigkeit zur Druck-
iiberwachung aufweisen, sind mit einer mikropordsen Membran
aus Polyethylenfluorid ausgeristet. Ihre Sperrwirkung fir
Blubt und Fliissigkeiten berunt auf der Hydrophobie des Mate-
rials. Die Hérstellung derartiger Membranen, die als Poly-
ethylenfluorid-Dispersion verarbeitet werden, ist technolo=
gisch aufwendig und kostenintensive Die hohe chemische Re-
sistenz des Polyethylenfluorids wird fiir den Einsatz in der
Sicherheitstrennkammer nicht bendtigte Sicherheitstrennkammern:
mit diesen Membranen sind in extracorporalen Systemen nur
fiir den Einmalgebrauch bestimmt, Sobald die Membran mit Blut
in RKontakt kommt, muB die Sicherheitstrennkammer verworfen
werden,
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Mikropordse Filter aus bekannten billigeren Polymeren wie

Zs Be Cellulosenitrat oder Celluloseacetat weisen zwar eine
ausreichende Gasdurchlédssigkeit auf, haben jedoch aufgrund
ihrer Hydrophylie, der Porenstruktur und der hohen Porositédt

- keine ausreichende Sperrwirkung gegeniiber dem Blut.

Nach der DE-0S 29 47 574 ist ein Teilchenfilter in der Schlauch-
leitung eiﬁes.CAPD-SystemS-bekanﬁt, das eine PorengréBe von
etwa 5 Jum und eine vergleichsweise groBe Oberfliche von min-
destens 4 cm2, vorzugsweise 7 cm2, aufweiste. Bevorzugt besteht
der Filter aus einer hydrophilen Filtermembran mit einer Ent-
liftung in Form hydrophober Membranen.

~ In der DE-AS 28 21 482 ist eine Filtereinheit und ihre Verwen-
dung in einem Infusionssystem dargestellt, die eine mit einem
EinlaB fiir Fliissigkeiten verbundene, obere Ksmmer und eine

mit einem AuslaB verbundene, untere Kammer aufweist. Die bei-
den Kammern sind getrennt durch ein hydrophiles Filter, durch
das die Flissigkelt filtriert wird und durch eine hydrophobe
Membran, durch die Gas aus der AuslaBkammer herausgelassen wird.

In beiden Filtern ist es erforderlich, un eine ausreichende
DurchfluBgeschwindigkeit und Gasdurchlissigkeit zu erreichen,
mindestens zweli verschiedene Membrammaterialien zu verwenden.

Ziel der Erfindung:

Das Ziel der Erfindung besteht darin, eine Sicherheitstrenn—
kammer mit einer Sperrmembran zu schaffen, die sowonl in extra-
corporalen Blubkreislaufsystemen fiir die Dialyse als auch zur
Flltration von Parenteralien und Infusionsldsungen eingesetzt

- werden kann, kostenglinstig herstellbar und wiederverwendbar
ist.

. Darlegung des Wesens der Erfindung:
Aufgabe der Erfindung ist es, eine Slcherheltstrennkammer mit

einer Sperrmembran zu entw1ckeln, die neben einer hohen Gas-
durchlassigkeit und ausreichender Sperrwirkung gegeniiber Blut
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eine hinreichende Filtrationsrate fiir widssrige LOsungen be-
sitzt.

Diese Anfgabe ist nach der Erfindung mlt einer Sicherheits—

-~ trennkammer geldst, deren Sperrmembran aus einer diinnen
hydrophilen Polymerfolie mit nahegu zylindrischen Poren be=-
steht und eine Porositét von etwa 10 % besitzt. Die Polymer-
folie weist vorzugsweise eine Stédrke von 10 /o und deren
Poren einen Durchmesser von 0,2 Vo auf, Die Poren sind mit
Hilfe der an sich bekannten Kermspurmikrotechnik erzeugt. Vor-
teilhafterweise besteht die Polymerfolie aus Polyester oder
Polyethylenterephthalat,

Bel BEinsatz der Sicherheitstrennkammer in einem extracorporalen
Blutschlauchsystem gewahrleistet die relativ geringe Porositidt
und das Fehlen jeglicher seitlicher Drainage in der Membran
eine sofortige Blockierung der Poren bei Blutkontakt; Damit
wird bel auftretenden Druckerhdhungen im blutfiihrenden Teil

' des extracorporalen Systems durch die Sperrmembran ein Blutein-
tritt in das Dialysegerdt verhindert. Auf Grund der geringen

- Stédrke der Sperrmembran besitzt dlese eine ausreichende Gasdurch-
ldssigkelt fiir die Druckiiberwachung. Die Sicherheitstrennkammer
kann wéhrend der Dialysebehandlung gleichzeitig als Endfilter
genutzt werden, um dem Patlenten iiber diese eine Infusionsflus-
sigkeit zuzufiihren, -

Die Sicherheitstrennkammer mit ihrer hydrophilen Membran kann
auch. als Endfilter in Infusionsgeriten eingesetzt werden, Sie
welst eine hinreichende Filtrationsrate fiir Infusionslésungen
auf. Durch die geringe PorengrdSe werden betridchtliche Mengen
an partikulédren Kontaminationen vermieden, Die geringe Stérke
der Membran erlaubt eine Messung des Venendruckes wihrend der
Infusion bei angeschlossenem Endfilter, Weiterhin ist die Ver-
wendung als Spritzenvorsatz mdglich,

Ausfiihrungsbeispiel:

Die erfindungsgeméiBe Sicherheitstrennkammer besteht aus einem
flachen Gehduse, das aus zwel rotationssymmetrischen Plast-
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spritzteilen mit einem Durchmesser von 20 ees 30 mm zusammen-
gesetzt iste. Zwischen diesen beiden Plastspritzteilen ist eine
hydrophile Membran aus Polyesterfolle angeordnet; Sie besitzt
eine Porositdt von etwa 10 %. Ihre Poren weisen einen Durch-

- messer von 0,2 /o auf, sind ann&hernd zylindrisch und nach

dem Kernspurmikroverfahren hergestellt. Die Stédrke der Mem—
bran betrigt etwa 10 /um; Die Plastspritzteile haben auf ihrer
der Membran zugewandten Seite eine sirahlensymmetrische fein=-
gliedrige Strukbtur, um einmal die Membran abzustiitzen und zum
anderen die allseitige Verteilung der Medien auf der Membran~
oberfliche zu sichern, Die beiden Plastspritzteile sind zusam-
men mit der konfektionierten Membran mittels spezieller Fiige-
verfahren bel sicherer und dichter Halterung der Membran mit-
einander verbunden. Die Medieneintrittsstelle ist zentrisch

in gleicher Achse mit den beidseltigen AnschluBstutzen ange-
ordnete. Es ist vorteilhaft, einen der AnschluBstutzen als spe- .
ziellen Adapter fiir das anzuschlieSende Geritesystem auszu-

~ bilden.

Die Vorteile der erfindungsgeméBen Ldsung sind wie folgt zu
sehen: ‘

Die Sicherheitstrennkemmer mit ihrer hydrophilen Membran kann
aufgrund ihrer geringen Porositdt und ihrer geringen Stédrke
sowohl als Sterilitﬁtsgrenze zwischen dem sterilen Blutschlauch-
system und dem unsterilen DruckmeBanschluB des Dialysegeridtes
eingesetzt werden, wobei die Gasdurchlissigkeit der Membran
sichert, daB Druckschwankungen im System registriert, das Dia-
lyseverfahren sicher berwacht und ein Bluteintritt in das
Dialysegerdt verhindert wird, |

Die Sicherheitstrennkammer kann aber auch sufgrund des geringen
Porendurchmessers der Membran als Endfilter in Infusionssyste-
men eingesetzt Werden. Bei einem Porendurchmesser von 0,2 /um
kann man erwarten, daB die Infektionsrate gegen Null streben
wird., Bei angeschlossenem Endfilter ist eine Yessung des Venen-
druckes wéhrend der Infusion mdglich. ‘

Die Membranen aus Polyesterfolie oder aus Polyethylentereph~-
thalat sind technologisch einfacher und kostengiinstiger her-
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stellbar als Vergleichsmembranen., Der Einsatz der Membranen
aus Polyesterfolie, die eine symmetrische Membran darstellt,
sichert die richtungsunabhingige Anwendung der Trennkammer,

’ Die Membranen auf Basis von Polyesterfolie zeichnen sich durch
hohe mechanische Kennwerte aus.

Durch die Verwendung von Polyesterfolie als Membran fiir die
Sicherheitstrennkammer wird diese wiederverwendbar sowohl beim
Einsatz in extracorporalen Blutschlauchsystemen als auch beim
Einsatz als Endfilter in Infusionssystemen, Ihre Sterilitat
kann durch Gammastrahlensterilisation, durch Autoklavieren

Ue 3o Sterilisationsverfahren, die im medizinischen Bereich
eanwendbar sind, erreicht werden.



Erfindﬁngsanspruch:

1e

2e

Sicherheitstrennkammer, sowohl fiir ein extracaorporales Blut-

‘schlauchsystem beli der Dialyse als auch als ein Endfilter

in Infusionsgerédten, bestehend aus einem flachen Gehiuse
mit einem EinlaB~ und einem AuslaBstutzen und einer mittig

angeordneten Sperrmembran, gekennzelchnet dadurch, daB die

Sperrmembran aus einer diinnen hydrophilen Polymerfolie mit
nahezu zylindrischen Poren besteht und eine Porositét .von
etwa 10 % besitzt, | ' .

Sicherheitstrennkammer nach Punkt 1, gekennzelchnet dadurch,
da8 die Poren 1in der Polymerfolie einen Durchmesser von

0,2 yum aufweisen,

3e
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Sicherheitstrennkammer nach Punkt 1 und 2, gekennzeichnet
dadurch, daB die Polymerfolie eine Stérke von etwa 10 /um
aufweist, e

Sicherheitetrennkammer nach Punkt 1, 2 und 3, gekennzeichnet
dadurch, da8 die Poren in der Polymerfolie mit Hilfe der an
sich bekannten Kernspurmikrotechnik erzeugt sind.

Sicherheitstremmkammer nach Punkt 1 bis 4, gekennzeichnet
dadurch, daB die Polymerfolie aus Polyester oder Polyethy-
lenterephthalat besteht,
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