wo 2013/135902 A1 I} ] 00O 0 A

19. September 2013 (19.09.2013)

(12) NACH DEM VERTRAG UBER DIE INTERNATIONALE ZUSAMMENARBEIT AUF DEM GEBIET DES
PATENTWESENS (PCT) VEROFFENTLICHTE INTERNATIONALE ANMELDUNG

(19) Weltorganisation fiir geistiges
Eigentum
Internationales Biiro

~.
-~
~

=

\

(43) Internationales
Veroffentlichungsdatum

(10) Internationale Veroffentlichungsnummer

WO 2013/135902 A1l

WIPOIPCT

(51

eay)
(22)

(25)
(26)
(30)

1

(72

74

31

Internationale Patentklassifikation:
A6IM 1/36 (2006.01) A6IM 1/34 (2006.01)
Internationales Aktenzeichen: PCT/EP2013/055517
Internationales Anmeldedatum:

18. Mérz 2013 (18.03.2013)
Einreichungssprache: Deutsch
Veriffentlichungssprache: Deutsch
Angaben zur Prioritit:
102012 102 268.2 16. Mérz 2012 (16.03.2012) DE

Anmelder: B. BRAUN AVITUM AG [DE/DE]; Carl-
Braun-Strasse 1, 34212 Melsungen (DE).

Erfinder: MOLL, Stefan; Strauchweg 15b, 22587
Hamburg (DE).

Anwalt: ARTH, Hans-Lothar; ¢/o ABK Patent Attorneys,
Jasminweg 9, 14052 Berlin (DE).

Bestimmungsstaaten (soweit nicht anders angegeben, fiir
Jede verfiigbare nationale Schutzrechtsart): AE, AG, AL,
AM, AO, AT, AU, AZ, BA, BB, BG, BH, BN, BR, BW,

(84)

BY, BZ, CA, CH, CL, CN, CO, CR, CU, CZ, DE, DK,
DM, DO, DZ, EC, EE, EG, ES, FI, GB, GD, GE, GH, GM,
GT, HN, HR, HU, ID, IL, IN, IS, JP, KE, KG, KM, KN,
KP, KR, KZ, LA, LC, LK, LR, LS, LT, LU, LY, MA, MD,
ME, MG, MK, MN, MW, MX, MY, MZ, NA, NG, NI,
NO, NZ, OM, PA, PE, PG, PH, PL, PT, QA, RO, RS, RU,
RW, SC, SD, SE, SG, SK, SL, SM, ST, SV, SY, TH, TJ,
T™M, TN, TR, TT, TZ, UA, UG, US, UZ, VC, VN, ZA,
M, ZW.

Bestimmungsstaaten (soweit nicht anders angegeben, fiir
Jede verfiighare regionale Schutzrechtsart): ARIPO (BW,
GH, GM, KE, LR, LS, MW, MZ, NA, RW, SD, SL, SZ,
TZ, UG, ZM, ZW), eurasisches (AM, AZ, BY, KG, KZ,
RU, TJ, TM), europdisches (AL, AT, BE, BG, CH, CY,
CZ, DE, DK, EE, ES, FI, FR, GB, GR, HR, HU, IE, IS, IT,
LT, LU, LV, MC, MK, MT, NL, NO, PL, PT, RO, RS, SE,
SI, SK, SM, TR), OAPI (BF, BJ, CF, CG, CI, CM, GA,
GN, GQ, GW, ML, MR, NE, SN, TD, TG).

Veroffentlicht:

mit internationalem Recherchenbericht (Artikel 21 Absatz

3

(34

Title: FLUSHING BAG

(54) Bezeichnung : SPULBEUTEL

Figur 1

L S
fo S oo, "'\2" N
NI
=
i }
5 i
r@ :
H 1 F -8
1Y 5 1 H
= ! v o 1 1
U “o
Y |
" |
1
i
i
i

(57) Abstract: The present invention relates to a method and a device for removing flushing fluid from a flushing bag, which enable

only one flushing bag to be used per patient and per dialysis session.

(57) Zusammenfassung: Die vorliegende FErfindung beschreibt ein Verfahren sowie eine Vorrichtung zur Entnahme von
Spiilfliissigkeit aus einem Spiilbeutel, welches es erlaubt, dass pro Patient und pro Dialysesitzung nur ein Spiilbeutel verwendet
werden muss.
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Spilbeutel

Beschreibung

Die vorliegende Erfindung beschreibt ein Verfahren sowie eine Vorrichtung zur
Entnahme von Spllflissigkeit aus einem Spulbeutel, welche(s) es erlaubt, dass pro
Patient und pro Dialysesitzung nur ein Spulbeutel verwendet werden muss.

Bei Patienten mit teilweiser oder vollstandiger Niereninsuffizienz werden
Abfallprodukte des naturlichen Stoffwechsels einschlie3lich uramischer Toxine durch
Blutbehandlungsverfahren wie beispielsweise die Hamodialyse entfernt, wobei die
Entfernung der Stoffe aus dem Blut extrakorporal durch den Kontakt des Blutes mit
einer Dialyselosung erfolgt. Der Stofftransport vom Blut in die Dialysel6sung erfolgt
uber diffusive und konvektive Effekte. Ziel ist, dass vornehmlich uramische Toxine
entfernt werden. Dies geschieht, indem flr den Patienten lebensnotwendige
Substanzen in physiologischer Konzentration der Dialyseldsung beigefugt werden.
Mit den demographischen Veranderungen und den damit verbundenen
Veranderungen in der Alterspyramide einer Gesellschaft gewinnen diese Verfahren
v.a. in den Industriestaaten eine stetig steigende Bedeutung, da die Anzahl chronisch
niereninsuffizienter Patienten kontinuierlich anwachst. So gibt es zurzeit
beispielsweise in Deutschland ca. 60.000 dialysepflichtige Patienten pro Jahr. Die
Sterblichkeit liegt aber noch bei ca. 20% pro Jahr. Die Inzidenz von
Neuerkrankungen betragt 184 pro 1 Million Einwohner. Auch in den aufstrebenden
Wirtschaftsmachten wird die Zahl zu behandelnder Patienten in den nachsten Jahren
stark ansteigen.

Eine durchschnittiche Hamodialysebehandlung dauert 4 bis 5 Stunden. Eine
Nachtdialyse dauert bis zu 8 Stunden. Eine solche Behandlung ist bei den meisten
Patienten mindestens dreimal in der Woche nétig. Die Behandlungshaufigkeit hangt
u.a. vom Korpergewicht, der Nierenrestfunktion und der Herzleistung des Patienten
ab. Die Tendenz geht jedoch dahin, eher mehrere kurze Behandlungen
durchzufthren.

So werden bei einer optimalen hygienischen Vor- und Nachbereitung der
Dialysebehandlung bis zu 3 Spulbeutel mit insgesamt rund 3L Spulldsung, zumeist
isotonischer Kochsalzlosung verwendet. Um diesen immensen Bedarf zu decken,
bedarf es einer aufwandigen Infrastruktur und damit verbunden einem grofen
Personalbedarf. Auch der Materialverbrauch ist gewaltig.
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Hochgerechnet bedeutet dies, dass ein Dialysepatient pro Jahr min. 450L in
unterschiedlichen Spulbeuteln dieser speziell steril abgeflllten Spulldsung bendtigt.
Auf Grund der hohen Qualitatsanspriche und der Tatsache, dass ein Teil der
genannten Spullésung auch unmittelbar in den Blutkreislauf des Patienten gelangen
kann, werden diese Spulldsungen auch zunehmend nur noch als Arzneimittel und
nicht mehr als Medizinprodukt vertrieben, was zudem die Kosten deutlich steigert.

Moderne Dialysegerate sind technisch derart weit entwickelt, dass sie bei einem
Normalbetrieb auf einer Dialysestation ausschliel3lich von einer Krankenschwester
betrieben werden. Wahrend die Bedienung des Userinterfaces in den letzten Jahren
kontinuierlich  verbessert wurde, sind die Handhabungsschritte, die die
Verbrauchsartikel betreffen, weitestgehend unverandert geblieben.

So werden nach wie vor in drei Phasen einer Hamodialysebehandlung Spulbeutel mit
in der Regel einem Anschluss an das Schlauchsystem der Dialysemaschine
angeschlossen.

In der ersten Phase werden Spulbeutel mit 1,5L oder 2L isotonischer Kochsalzlésung
verwendet, um wahrend der Vorbereitung der Therapie das Schlauchsystem und den
Dialysator zu spulen. Den verwendeten Spulbeuteln wird dazu erst eine Menge von
etwa 1 — 1,5L Uber das Schlauchsystem und die Rollenpumpe des Gerates
entnommen. Nachdem diese Menge durch Schlauch und Dialysator geleitet wurde,
wird sie verworfen. Die verbliebene FlUssigkeit im Spulbeutel wird durch einen
RUckschluss Uber den Spulbeutel zirkuliert, bis der Patient eintrifft und fur die
Dialysebehandlung Uber die Kanulle an das Schlauchsystem angeschlossen wird.
Wahrend der Zirkulation der Spulflissigkeit bevor der Patient angelegt wird, wird der
Dialysator weiter gespult, um Luft aus den einzelnen Kapillaren zu entfernen und um
eine optimale Benetzung und Performance sicherzustellen.

In der zweiten Phase, wahrend der eigentlichen Dialysesitzung, kommt es in bis zu
25% der Falle zu hypotensiven Zwischenfallen. Zur Stabilisierung des Patienten wird
in diesen Fallen ein zweiter Spulbeutel (meist 500mL) zur Infusion von isotonischer
Kochsalzlbsung verwendet und an das Blutschlauchsystem angeschlossen.

In der dritten Phase, wahrend und nach dem Ablegen des Patienten von der
Dialysemaschine nach der Dialysesitzung, wird das im extrakorporalen Kreislauf
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befindliche Blut durch isotonische Kochsalzldsung verdrangt. Dazu werden erneut
rund 500mL sowie ein neuer, zumeist dritter, Spulbeutel verwendet.

Die Kosten fUr den Spulbeutel setzen sich zusammen aus den Kosten flUr die
enthaltene Spulldsung und den Kosten fur die Herstellung des Spulbeutels. Die
Kosten fur die Herstellung der Spullésung bilden dabei den deutlich kleineren Anteil
und lassen sich optimieren, indem die Menge an Spulflussigkeit an die verwendeten
Geratebauteile insbesondere den verwendeten Dialysator und das verwendete
Schlauchsystem angepasst wird. Ist beispielsweise der verwendete Dialysatortyp
und das verwendete Schlauchsystem bekannt, so kann die erforderliche Menge an
Spulflussigkeit auch durch die Dialysemaschine vorausberechnet werden. Die so
ermittelte Menge an Spulflissigkeit ist geringer und teilweise deutlich geringer, als
die zu verwendende Menge, wenn Schlauchsystem und Dialysatortyp nicht bekannt
sind, weil dann aus Sicherheitsgrinden groflere Mengen Spulflussigkeit eingesetzt
werden mussen, um die Hygieneanforderungen zu erfullen. Somit ist ein weiterer
Aspekt der vorliegenden Erfindung auf die automatische Berechnung der bendtigten
Menge an Spulflussigkeit gerichtet, sofern der Dialysemaschine das verwendete
Schlauchsystem und der verwendete Dialysator bekannt sind. Die
erfindungsgemaflle extrakorporale Blutbehandlungsvorrichtung verfugt daher
vorzugsweise uUber Mittel wie z.B. eine Datenverarbeitungseinheit wie eine CPU,
welche bei vorgegebenem Dialysator und vorgegebenem Schlauchsystem die
bendtigte Menge an Spulflussigkeit berechnet und den zu verwendenden Spulbeutel
anzeigt. Ferner  verfugt die  erfindungsgemalle  extrakorporale
Blutbehandlungsvorrichtung vorzugsweise uber Mitel wie z.B. Sensoren zur
automatischen Erkennung des Dialysators und/oder zur automatischen Erkennung
des Schlauchsystems und weiter bevorzugt um Sensoren fur beides, um automatisch
den zu verwendenden Spulbeutel anzuzeigen.

Vorteilhaft ware es zudem, die Anzahl der verwendeten Spulbeutel pro
Dialysesitzung und pro Patient zu reduzieren, d.h. anstelle von zwei oder drei
Spulbeuteln nur noch einen zu verwenden. Dies ist bisher nicht moglich, da nach
der ersten Phase die verbliebene Flussigkeit im Spulbeutel durch einen Ruckschluss
uber den Spulbeutel zirkuliert wird, bis der Patient fur die Behandlung vorbereitet ist.
Dieser Spulbeutel gilt damit als hygienisch nicht mehr einwandfrei und muss
verworfen werden. Damit steht dieser Spulbeutel auch nicht mehr zur Verflgung,
wenn es in der zweiten Phase zu einem hypotensiven Zwischenfall kommen sollte. In
diesem Fall muss ein neuer Beutel verwendet werden, welcher nach erfolgter
Benutzung auch verworfen wird. Zu guter Letzt wird in der dritten Phase zum
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Ablegen des Patienten ein dritter Spulbeutel bendtigt. Aus den genannten Grinden
kann hierfur nicht der Spulbeutel aus der ersten oder der zweiten Phase genutzt
werden. Der Spulbeutel aus der zweiten Phase steht zudem nur bedingt zur
Verfugung, da aus hygienischen Grunden ein erneuter Anschluss des Spulbeutels
uber denselben nach dem Ablegen nun nicht mehr sterilen Anschluss nur innerhalb
eines engen Zeitfensters durchgefuhrt werden darf.

Der Erfindung liegt somit die Aufgabe zugrunde, ein Verfahren bereitzustellen,
welches es ermdglicht, mit nur einem Spulbeutel pro Patient und pro Dialysesitzung
auszukommen und dabei den hohen notwendigen hygienischen und rechtlichen
Anforderungen zu genugen. In diesem Bereich ist ein grofies Sparpotential
vorhanden, welches bisher nicht ausgeschopft wurde.

Diese Aufgabe wird durch ein Verfahren gel6st, bei dem zur Entnahme von
Spulflissigkeit aus einem Spulbeutel mit mindestens zwei sterilen Anschlissen und
Einleitung der Spulflissigkeit in den blutseitigen Kreislauf einer extrakorporalen
Blutbehandlungsvorrichtung, pro Patient und pro Dialysesitzung die Spulflissigkeit
aus demselben Spulbeutel entnommen wird, der Spulbeutel nur zur Entnahme dient
und keine Flussigkeit in den Spulbeutel zurickgeleitet oder Uber den Spulbeutel
zirkuliert wird und ein RUckfluss der entnommenen Spullésung in den Spulbeutel
verhindert wird.

Es ist bevorzugt, wenn die extrakorporale Blutbehandlungsvorrichtung ein
Dialysesystem geeignet zur konventionellen Dialyse, Hamodialyse, Hamodiafiltration,
Hamofiltration, Akkutdialyse oder Apherese ist. Eine bevorzugte Ausfihrungsform
bezieht sich zudem auf Spulbeutel die nicht in verschiedene Segmente oder
Kammern unterteilt sind, d.h. der Spulbeutel weist nur eine Kammer bzw. einen nicht
unterteilten Hohlraum auf.

Weitere vorteilhafte Ausgestaltungen der Erfindung sind in den abhangigen
Patentansprtchen, der Beschreibung, den Figuren sowie den Beispielen angegeben.

Dadurch, dass die Spulflissigkeit nicht Gber den Spulbeutel zirkuliert wird und ein
Ruckfluss der entnommenen Spullésung in den Spulbeutel verhindert wird, bleibt der
Inhalt des Spulbeutels hygienisch einwandfrei und kann fur weitere Entnahmen
genutzt werden.

Wahrend des Spulens der extrakorporalen Blutbehandlungsvorrichtung wird dem
Spulbeutel ein Teil seines Inhaltes enthommen, um den Kreislauf der
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Dialysemaschine zu spulen. Die Menge, die entnommen wird, ist von der
verwendeten extrakorporalen Blutbehandlungsvorrichtung, dem Filter, dem
Schlauchsystem und weiteren Faktoren abhangig. Aus 6konomischen Grinden ist es
bevorzugt, nur jeweils so viel Spulldsung dem Spulbeutel zu entnehmen, um den
Kreislauf einmal durchzuspulen. In einigen Fallen kann es aber notwendig sein, ein
Mehrfaches des Volumens des Kreislaufes zu verwenden, um diesen mehrmals zu
spulen. In beiden Fallen wird die einmal entnommene Spulldsung nicht mehr in den
Spulbeutel zurlckgeleitet, rezirkuliert oder anderweitig dem Spulbeutel wieder
zugefuhrt. Die Uberschiussige Spulldsung, d.h. die Spulldsung, die den Kreislauf
einmal durchlaufen hat, wird verworfen und nicht wie tUblich wieder verwendet.

Erfindungsgemar gilt die Spullésung als entnommen, sobald sie aus dem Spulbeutel
entfernt wurde, also nicht mehr innerhalb des Spulbeutels vorliegt. Die Einleitung der
Spullésung wird zumeist dadurch erreicht, dass die Spulldsung aus dem Spulbeutel
durch die in der extrakorporalen verbauten Schlauchpumpe aus dem Spulbeutel in
die extrakorporale Blutbehandlungsvorrichtung gepumpt wird. Mit Einleitung ist damit
insbesondere gemeint, dass die Spulldsung in das Schlauchsystem der
extrakorporalen Blutbehandlungsvorrichtung gepumpt wird.

Erfindungsgemal} reicht ein Spullbeutel pro Patient und Dialysesitzung aus, ohne
dass weitere Spullbeutel verwendet werden muissten. Eine durchschnittliche
Hamodialysebehandlung dauert 4 bis 5 Stunden. Eine Nachtdialyse dauert bis zu 8
Stunden. Somit kann mit nur einem Spulbeutel der Patient wahrend der gesamten
Dauer der Behandlung versorgt werden. Erfindungsgemafl® wird jeweils nur ein
Spulbeutel fur einen Patienten verwendet.

Durch das erfindungsgemafe Verfahren wird den hohen hygienischen und
rechtlichen Anforderungen genugt, die es erlauben, nur einen Spulbeutel zu
verwenden.

Eine Dialysesitzung beginnt dabei mit dem Spulen der extrakorporalen
Blutbehandlungsvorrichtung zur Vorbereitung der Therapie und endet mit der
Ruckgabe des Blutes mittels der Spullésung. Die nachste Dialysesitzung beginnt
wiederum mit dem Spulen der extrakorporalen Blutbehandlungsvorrichtung zur
Vorbereitung der Therapie des nachsten Patienten, wobei hier ein neuer Spulbeutel
fur den nachsten Patienten verwendet wird.
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Vorteilhafterweise konnen die verwendeten Komponenten (Filter, Schlauchsystem,
Dialysator) von der extrakorporalen Blutbehandlungsvorrichtung erkannt werden
(z.B. RFID Erkennung). Entsprechend der Spezifikation und Grofie der Komponenten
wird die notwendige Fllssigkeitsmenge und Geschwindigkeit zum Initialen Spulen
aus einer in der Steuereinheit der extrakorporalen Blutbehandlungsvorrichtung
hinterlegten Tabelle ermittelt und an die Steuerung der Schlauchpumpen ubertragen.
Die notwendige Spulmenge und Geschwindigkeit kann im Vorwege entweder den
Produktbeschreibungen der einzelnen Artikel entnommen werden oder besser in
Form eines Tests fur bestimmte Komponentenkombinationen ermittelt werden.

Da diese Spulmenge gering ist und nur einmalig durch Schlauch und Dialysator
flie¥t, sollte der Dialysator blutseitig von unten befullt werden, damit alle Fasern des
Dialysators benetzt sind und die Luft vollstandig aus dem System entfernt wird. Eine
vorherige Benetzung des dialysatseitigen Filters bzw. der Aufbau eines Druckes
kann forderlich sein, um Ubermafigen Verlust Uber die Membran zu vermeiden.
Hier sei erwahnt, dass pro Patient und pro Dialysesitzung auch jeweils ein neuer
Dialysator verwendet wird. Ein einmal verwendeter Dialysator wird nicht gespdlt und
fur einen anderen Patienten nochmals verwendet. Dialysatoren sind Einmalartikel,
welche nach einmaligem Gebrauch nach einer Dialysesitzung entsorgt werden.

Nach Beendigung des Spulvorganges wird die Entnahme aus dem Spulbeutel
gestoppt und die extrakorporale Blutbehandlungsvorrichtung ist nun bereit, um einen
Patienten anzuschlief’en. Bis der Patient angeschlossen wird, kann der Spulbeutel
von der extrakorporalen Blutbehandlungsvorrichtung getrennt werden und die
AnschlUsse durch Verschlussmittel wie zum Beispiel Kappen geschitzt werden. Bei
einer bevorzugten Variante des erfindungsgemalfen Verfahrens bleibt der Spulbeutel
wahrend der Dialysesitzung mit der extrakorporalen Blutbehandlungsvorrichtung
Uber einen Anschluss und weiter bevorzugt Uber zwei oder beide Anschlisse
verbunden.

Erfindungsgemal® wird unter anderem zwischen den Phasen des Spulens und
Anlegens ein Ruckfluss der einmal entnommenen Spulldsung aus dem Spulbeutel
dadurch verhindert, dass am Spulbeutel selbst und/oder an der extrakorporalen
Blutbehandlungsvorrichtung Bauteile vorhanden sind, die den Rulckfluss der
Spullésung verhindern. Dabei kann es sich entweder um eine Freifallstrecke
(Tropfkammer) ein Rickschlagventil oder eine Uberwachung der Pumpen und
Driicke im Schlauchsystem handeln.
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In einer Ausfihrungsform wird der Rulckfluss der Spulflissigkeit in den Spulbeutel
durch mindestens ein Ruckschlagventil oder Einwegeventil am Spulbeutel und/oder
durch mindestens einen Ruckflussverhinderer (4) an der extrakorporalen
Blutbehandlungsvorrichtung verhindert.

In einer weiteren Ausfuhrungsform wird der Rulckfluss der Spulflissigkeit in den
Spulbeutel durch mindestens eine Druckkontrolle in der extrakorporalen
Blutbehandlungsvorrichtung verhindert.

Hierdurch wird sichergestellt, das zu keinem Zeitpunkt die Gefahr besteht, dass
einmal entnommene Spulflussigkeit wieder zurlck in den Spulbeutel gelangen kann,
was wiederum die Voraussetzung dafur ist, dass ein und derselbe Spulbeutel fur
mehrere Entnahmen zur Verflgung steht. Wahrend der Entnahme der Spulflussigkeit
aus dem Spulbeutel wird ein Rucklauf der Spulflussigkeit zusatzlich dadurch
verhindert, dass die Schlauchpumpe die Flussigkeit nur in eine Richtung pumpt und
damit aktiv dem Rucklauf entgegenwirkt.

In einer AusfUhrungsform kann der Spulbeutel nach dem Abnehmen bei einem
erneuten  Anlegen an den Dlutseitigen Kreislauf der extrakorporalen
Blutbehandlungsvorrichtung Uber den zweiten sterilen Anschluss angelegt werden.
Durch den zweiten sterilen Anschluss wird dabei verhindert, dass durch ein erneutes
Anschlielen des Spulbeutels Uber den bereits benutzten ersten Anschluss eine
Kontamination des Spulbeutels verursacht wird. Bevorzugterweise sind die sterilen
AnschlUsse jeweils separat voneinander verschlossen.

Bevorzugterweise wird auch ein Spulbeutel verwendet, der zwei, drei oder mehr
sterile Anschlisse aufweist. Diese kbnnen einzeln und unabhangig voneinander
durch ,aufbrechen® des Sterilitatssiegels verwendet werden. Heutige Anschllsse an
Spulbeuteln verlieren mit dem 6ffnen der Umverpackung bei erstmaliger Verwendung
gleichzeitig Ihre Sterilitat. Der Anschluss ist dann bereits der Umgebung ausgesetzt
ist. Dies ergibt bei der Verwendung nach einer Zeit von >2h einen rechtlich und
hygienisch fraglichen Zustand. Die erfindungsgemall verwendeten Spulbeutel
besitzen jedoch bevorzugt mindestens 2 AnschlUsse, die so ausgelegt sind, dass sie
einzeln und insbesondere nacheinander angeschlossen werden kbnnen, ohne dass
die Sterilitat des jeweils anderen Anschlusses beeintrachtigt wird.

In einer weiteren AusfUhrungsform ist es mdoglich, den Spulbeutel wahrend der
Dialysebehandlung an der extrakorporalen Blutbehandlungsvorrichtung zu belassen,
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somit bleibt der Spulbeutel bei Anlegen des Patienten angeschlossen. Auch in
diesem Fall bleibt der Inhalt des Spulbeutels weiterhin steril, da die Spulldsung nicht
in den Beutel rezirkuliert wird und ein RuUckfluss der Spulldbsung aus der
extrakorporalen Blutbehandlungsvorrichtung in den Spulbeutel verhindert wird. Dies
hat den Vorteil, dass der Spulbeutel nicht mehr gewechselt werden muss, sondern
direkt Spullésung aus dem Spulbeutel entnommen werden kann. In dieser
Ausfuhrungsform muss der arterielle Anschluss z.B. Uber ein entsprechendes T-
Stlck erweitert werden, damit der Patient an dem einen Anschluss angeschlossen
werden kann und der Spulbeutel an dem zweiten Anschluss verbleibt.

In einer anderen Ausflhrungsform wird nach dem Abnehmen und bei einem
erneuten Anlegen des Spulbeutels Uber einen an der Blutbehandlungsvorrichtung
befindlichen Timer bestimmt, ob der erste bereits vorher verwendete Anschluss
wiederverwendet werden kann oder der zweite sterile Anschluss benutzt werden
muss. Dies hat den Hintergrund, dass aus hygienischen Grinden und
Sicherheitsaspekten vorsichtshalber angenommen wird, dass ein bereits
verwendeter Anschluss, der bereits seit einer gewissen Zeit nicht mehr benutzt
wurde, nicht mehr steril ist. In den meisten Fallen wird bei der gebotenen Vorsicht,
der bereits benutzte Anschluss immer noch steril sein — je nach bereits vergangener
Behandlungsdauer — somit ist dies als eine zusatzliche VorsichtsmalRnahme zu
verstehen.

In einer bevorzugten AusfUhrungsform wird derselbe Spulbeutel bei hypotensiven
Zwischenféllen verwendet. Wie bereits erwahnt, kommt es in bis zu 25% der Falle zu
hypotensiven Zwischenfallen. Zur Stabilisierung der Patienten wird in diesen Féllen
normalerweise ein zweiter Spulbeutel (meist 500mL) zur Infusion von isotonischer
Kochsalzlésung verwendet und an das Blutschlauchsystem angeschlossen. Dieser
zweite Spulbeutel ist erfindungsgemaf nicht mehr notwendig. Dabei kann der bereits
fur die Spulung verwendete Spulbeutel Uber seinen zweiten sterilen Anschluss an die
extrakorporale Blutbehandlungsvorrichtung angeschlossen werden, wodurch
Kontamination aus dem ersten Anschluss verhindert werden. Bevorzugterweise wird
der bereits flr die Spulung verwendete Spulbeutel nicht von der extrakorporalen
Blutbehandlungsvorrichtung getrennt und kann daher ohne ein erneutes Anschlie3en
direkt weiter verwendet werden. Dennoch ist ein Aspekt der Erfindung, das
Verfahren so durchzuflUhren, dass es nur nicht therapeutischen Zwecken wie dem
Spulen des Schlauchsystems dient.
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In einer weiteren bevorzugten Ausflhrungsform der erfindungsgemafien
extrakorporalen Blutbehandlungsvorrichtung ist der Spulbeutel Uber beide
Anschlisse mit der Blutbehandlungsvorrichtung verbunden und ein Mehrwegehahn
oder Mehrwegeventil ist derart einstellbar, dass aus dem ersten oder aus dem
zweiten Anschluss Spullésung entnommen werden kann oder beide Anschllsse
versperrt sind, so dass keine Entnahme von Spullésung erfolgen kann. Zusatzlich
kann Uber einen Timer der auch vorzugsweise den Mehrwegehahn oder das
Mehrwegeventil steuert bestimmt werden, ob weiterhin Spullésung aus dem ersten
Anschluss entnommen werden kann oder die Sterilitatsanforderungen nicht mehr
erfallt werden und Spullésung Uber den zweiten Anschluss zu entnehmen ist. Bei
dieser Ausfuhrungsform ist es nicht einmal nétig fur das Bedienpersonal der
extrakorporalen Blutbehandlungsvorrichtung den Spulbeutel abzulegen und eventuell
uber den zweiten Anschluss erneut anzulegen. Die Entnahme von Spullésung kann
vollstandig automatisch Uber den ersten oder den zweiten Anschluss am Spulbeutel
erfolgen.

Weiterhin wird eine Vorrichtung bereitgestellt, mit welcher das erfindungsgemafie
Verfahren durchgefuhrt werden kann. Die erfindungsgemafRe Vorrichtung ist eine
extrakorporale Blutbehandlungsvorrichtung, welche mindestens einen
Ruckflussverhinderer (4) aufweist, der den Ruckfluss der entnommenen
Spulflissigkeit in den Spulbeutel verhindert. Eine bevorzugte erfindungsgemafe
Vorrichtung ist eine extrakorporale Blutbehandlungsvorrichtung mit einem Spulbeutel
mit mindestens zwei sterilen Anschlissen zur Entnahme von Spulflissigkeit und
Einleitung der Spulflissigkeit in den blutseitigen Kreislauf der extrakorporalen
Blutbehandlungsvorrichtung und einem RUckflussverhinderer (4), der den Ruckfluss
der entnommenen Spulflissigkeit in den Spulbeutel verhindert, wobei das
Schlauchsystem so ausgelegt ist, dass der Spulbeutel nur zur Entnahme dient und
keine FlUssigkeit in den Spulbeutel zurickgeleitet oder Uber den Spulbeutel
zirkulieren kann und zudem ein Rulckfluss der entnommenen Spulldsung in den
Spulbeutel verhindert wird.

Eine weitere bevorzugte erfindungsgemale Ausflhrungsform betrifft eine
extrakorporale Blutbehandlungsvorrichtung mit einem Spulbeutel mit zwei oder
mindestens zwei sterilen Anschlissen zur Entnahme von Spulflissigkeit und
Einleitung der Spulflissigkeit in den blutseitigen Kreislauf der extrakorporalen
Blutbehandlungsvorrichtung, einem Ruckflussverhinderer (4), der den Ruckfluss der
entnommenen  Spulflussigkeit in  den Spulbeutel verhindert und einem
Mehrwegehahn oder Mehrwegeventil zur Steuerung der Entnahme von
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Spulflussigkeit aus dem Spulbeutel, wobei das Schlauchsystem so ausgelegt ist,
dass der Spulbeutel nur zur Entnahme dient und keine FlUssigkeit in den Spulbeutel
zurtckgeleitet oder Uber den Spulbeutel zirkulieren kann und zudem ein Ruckfluss
der entnommenen Spullésung in den Spulbeutel verhindert wird. Weiter bevorzugt
wird der Mehrwegehahn oder das Mehrwegeventil derart kontrolliert, z.B. Uber einen
Zeitgeben oder Timer, dass Spullosung Uber den zweiten Anschluss entnommen
wird, sofern der erste Anschluss die Sterilitatsanforderungen nicht mehr erfullt.

Des weiteren ist bevorzugt, wenn die extrakorporale Blutbehandlungsvorrichtung
uber Sensoren zur automatischen Erkennung von Dialysator, Schlauchsystem und
Filter verflgt und Uber dieser Erkennung den zu verwendenden Spulbeutel vorgibt.

Eine insbesondere bevorzugte erfindungsgemafie Ausflihrungsform betrifft eine
extrakorporale Blutbehandlungsvorrichtung mit einem Spullbeutel mit zwei sterilen
Anschlissen zur Entnahme von Spdlflissigkeit und Einleitung der Spulflussigkeit in
den Dblutseitigen Kreislauf der extrakorporalen Blutbehandlungsvorrichtung, einem
Ruckflussverhinderer (4), der den Ruckfluss der entnommenen Spulflissigkeit in den
Spulbeutel verhindert und einem Mehrwegehahn oder Mehrwegeventil zur Steuerung
der Entnahme von Spulflissigkeit aus dem Spulbeutel, wobei an dem
Mehrwegehahn oder Mehrwegeventil der erste Anschluss des Spulbeutels Uber eine
erste Zuleitung und Uber eine von der ersten Zuleitung getrennte zweite Zuleitung
der zweite Anschluss des Spulbeutels sowie der arterielle Anschluss angeschlossen
sind, wobei das Schlauchsystem so ausgelegt ist, dass der Spulbeutel nur zur
Entnahme dient und keine Flussigkeit in den Spulbeutel zurickgeleitet oder Gber den
Spulbeutel zirkulieren kann und zudem ein Ruckfluss der entnommenen Spullésung
in den Spulbeutel verhindert wird. Weiter bevorzugt wird der Mehrwegehahn oder
das Mehrwegeventil derart kontrolliert, z.B. Uber einen Zeitgeben oder Timer, dass
Spullésung Uber den zweiten Anschluss entnommen wird, sofern der erste Anschluss
die Sterilitatsanforderungen nicht mehr erfullt.  RUckflul von Spullésung in den
Spulbeutel wird auch bei dieser AusfUhrungsform durch die hierin offenbarten
Moglichkeiten wie z:B. Pumpenflussrichtung, Freifallstrecke (Tropfkammer) oder
Ruckschlagventil erreicht.

Dies ist entscheidend, damit der Spulbeutel nicht durch zuricklaufende Spullésung
aus der extrakorporalen Blutbehandlungsvorrichtung kontaminiert wird und damit
nicht mehr fur weitere Entnahmen zur Verfugung stent.
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Ein Riackflussverhinderer (4) ist dahingehend definiert, dass es sich hierbei um ein
Bauteil handelt, welches den RUckfluss der entnommenen Spulldsung aus der
extrakorporalen Blutbehandlungsvorrichtung zurlick in den Spulbeutel verhindert,
aber weiternin  den Fluss der Spullbsung in die extrakorporale
Blutbehandlungsvorrichtung insbesondere dem Schlauchsystem ermdoglicht. Dies
schliet Schlauchklemmen oder Magnetklemmen aus, welche entweder den Fluss
der Spullésung im geodffneten Zustand in beide Richtungen zulassen oder im
geschlossenen Zustand kein Flulz moéglich ist, nicht jedoch einen FIul nur aus dem
Spulbeutel in das Schlauchsystem der Dialysemaschine ermdéglichen aber keinen
Ruckfluss in den Schlauchbeutel zulassen.

Vorzugsweise ist der Ruckflussverhinderer (4) im arteriellen Schlauchsystem, in der
Nahe des arteriellen Zugangs positioniert. Alternativ kann der Ruckflussverhinderer
(4) auch direkt im arteriellen Zugang positioniert sein.  Bevorzugt ist ferner eine
Position unmittelbar hinter dem Ausfluly des Spulbeutels oder in unmittelbarer Nahe
zum Spulbeutel.

Beispielhaft ist in Figur 1 der Aufbau eines blutseitigen Kreislaufs mit einem Bauteil,
welches den RuUckfluss der entnommenen Spulflissigkeit in den Spulbeutel
verhindert, dargestellt. Am arteriellen Anschluss wird der Spulbeutel (1)
angeschlossen, Uber den der Kreislauf gespult wird. Als nachstes Bauteil folgt der
Ruckflussverhinderer (4), der den Ruckfluss der Spulldsung aus der extrakorporalen
Blutbehandlungsvorrichtung in den Spulbeutel (1) verhindert, aber weiterhin den
Fluss der Spulldsung in die extrakorporale Blutbehandlungsvorrichtung erlaubt.
Hierauf folgt der arterielle Druckmonitor (5), der den Ansaugdruck der Blutpumpe (6)
misst. Das Blut wird durch die Blutpumpe (6) gefordert, gelangt in die arterielle
Kammer (10), wird anschlieiend im Dialysator (12) gereinigt und dem Patienten Uber
die vendse Kammer (3) wieder zugefuhrt.

Der Aufbau kann je nach angewandten Verfahren unterschiedlich sein,
erfindungswesentlich ist aber nur, dass der Ruckfluss der Spulldsung aus der
extrakorporalen Blutbehandlungsvorrichtung in den Spulbeutel durch mindestens
einen Ruckflussverhinderer (4) verhindert wird.

In einer Ausfuhrungsform ist der Ruckflussverhinderer (4) zwischen dem Spulbeutel
(1) und dem arteriellen Druckmonitor (5) angeordnet. Der Druckmonitor (5) ist dabei
das erste Bauteil, welches auf den Ruckflussverhinderer (4) im blutseitigen Kreislauf
folgt.
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Weiterhin kann der RuUckflussverhinderer (4) auch an einer anderen Stelle im
blutseitigen Kreislauf verbaut sein. Hierbei ist aber zu bedenken, dass ein
Rucklaufverhinderer (4), welcher erst z.B. nach dem Dialysator eingebaut ware, dem
Sinn und Zweck als Ruckflussverhinderer (4) nicht gerecht werden wirde.

Deshalb wird der Ruckflussverhinderer (4) vorzugsweise in der Nahe des arteriellen
Anschlusses angeordnet, an dem der Spulbeutel (4) angeschlossen ist. Dies
bedeutet, dass der Rulckflussverhinderer (4) bevorzugterweise nicht weiter als 5 cm,
oder 10 cm oder 15 cm oder 20 cm oder 25 cm oder 30 cm oder 35 cm entfernt von
dem arteriellen Anschluss angebracht ist, an dem der Spulbeutel (4) angeschlossen
ist, wobei sich die Langenangaben auf die Lange des Schlauchsystems beziehen,
also wie viele cm Schlauchsystem die Spulldsung vom Spulbeutel bis zum
Ruckflussverhinderer durchflossen hat.

Weiterhin bevorzugt ist es, wenn der Ruckflussverhinderer (4) als erstes Bauteil auf
den arteriellen Anschluss, an dem der Spulbeutel (1) angeschlossen ist, folgt. D.h.
nach dem Ausflull des Spulbeutels folgt als nachstes Bauteil in der extrakorporalen
Blutbehandlungsvorrichtung der Ruckflussverhinderer (4). Dieser ist vorzugsweise
nicht mehr als 35 cm Schlauchstrecke vom Spulbeutel entfernt.

In einer bevorzugten Ausfihrungsform handelt es sich bei dem Ruckflussverhinderer
(4) um ein Einwegeventil oder ein Ruckschlagventil.

Weiterhin kann der Ruckflussverhinderer (4) in Form einer Tropfkammer realisiert
werden.

In einer weiteren Ausfuhrungsform wird der Ruckfluss der Spulflissigkeit aus der
extrakorporalen Blutbehandlungsvorrichtung in den Spulbeutel durch mindestens
eine Druckkontrolle verhindert, indem die Blutpumpe so gesteuert wird, dass der
Druck zur Atmosphéare am Anschluss des Spulbeutels negativ ist.

Es ist weiterhin moglich, den Ruckfluss der Spulflissigkeit aus der extrakorporalen
Blutbehandlungsvorrichtung in den Spulbeutel durch mindestens eine Druckkontrolle
zu detektieren. Dies erfolgt durch die zeitlich hochaufgeloste Uberwachung des
Drucks im arteriellen Schenkel, in wie weit Druckverhaltnisse vorliegen oder sich
verandern, die dazu fuhren, dass FlUssigkeit entgegen des hydrostatischen Drucks in
den Beutel transportiert werden kann. So wulrden beispielsweise Bewegungen des
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Beutels nach unten einen sinkenden arteriellen Druck erzeugen, was im
Umkehrschluss die Gefahr eines Ruckflusses bedeutet. Das Gerat wirde in einem
solchen Falle alarmieren und unmittelbar oder nach Ablauf eines Timers zur
Verwendung eines sterilen Beutels auffordern.

In einer weiteren Ausfuhrungsform ist die extrakorporale Blutbehandlungsvorrichtung
weiterhin dadurch gekennzeichnet, dass ein an der Blutbehandlungsvorrichtung
befindlicher Timer die Zeit misst, die der Spulbeutel an der extrakorporalen
Blutbehandlungsvorrichtung angeschlossen ist.

Unter dem Begriff Timer ist hiermit ein Zeitgeber zu verstehen, welcher die Zeit misst
und gegebenenfalls einen Alarm auslésen kann. Alternativ kann auch eine
entsprechende Mitteilung auf dem Bedienungsmonitor der extrakorporalen
Blutbehandlungsvorrichtung erscheinen. Der Timer kann auch in Form einer
laufenden Uhr, die im Bedienungsmonitor erscheint, realisiert sein, damit das
Bedienungspersonal jederzeit einsehen kann, wie viel Zeit bereits vergangen ist, seit
dem der Spulbeutel an der extrakorporalen Blutbehandlungsvorrichtung
angeschlossen ist bzw. ob der erste bereits vorher verwendete Anschluss
wiederverwendet werden kann oder der zweite sterile Anschluss benutzt werden
MusS.
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Figurenbeschreibung

Figur 1

Blutseitiger Kreislauf einer extrakorporalen Blutbehandlungsvorrichtung mit einem
Bauteil, welches den RuUckfluss der entnommenen Spulflissigkeit in den Spulbeutel
verhindert.

Der extrakorporale Blutkreislauf besteht im Wesentlichen aus einem arteriellen und
einem vendsen Schlauchsystem, dazwischen sitzt der Dialysator. Beim Spulen wird
der Spulbeutel (1) an den arteriellen Anschluss angeschlossen und die Spullésung
durch das arterielle Schlauchsystem von der arteriellen, d.h. Blutentnahmekandle,
zum Dialysator (12) gefuhrt. Unmittelbar nach dem arteriellen Anschluss (4) befindet
sich der Ruckflussverhinderer (4), der den Fluss der Spullbsung in das
Schlauchsystem erlaubt, aber einen Ruckfluss der Spullésung in den Spulbeutel
verhindert. Der Transport der Spullésung geschieht durch eine Blutpumpe (6). Die
Spullésung wird in die arterielle Kammer gepumpt (10). Von hier aus wird die
Spullésung/Blut in den Dialysator (12) gepumpt, gelangt von dort Gber das vendse
Schlauchsystem zur vendésen Kammer (3) und wird Uber den vendsen Anschluss
verworfen. Sowohl im arteriellen als auch venésen Schlauchsystem befindet sich je
ein Druckmonitor (2, 5), welcher wahrend der Dialyse die Druckverhaltnisse im
Blutkreislauf Gberwacht. Weiterhin Uberwacht ein weiterer Druckmonitor (9) den
Dialysatoreinlass. Da Blut die Eigenschaft hat, aul3erhalb des Korpers zu gerinnen,
kann wahrend der Dialyse ein gerinnungshemmendes Mittel UGber ein
Heparinreservoir (8) im arteriellen Schlauchsystem zugefuhrt werden. Dialysatseitig
pumpt die Pumpe (13) die Dialysierflissigkeit in den Dialysator (12). Das gebrauchte
Dialysat wird Uber den Abfluss (11) verworfen. Eine CPU Uberwacht die
verschiedenen Druckmonitore und steuert die Pumpen. Der Timer (7) wird ebenfalls
von der CPU gesteuert und misst die Zeit, die der Spulbeutel an der extrakorporalen
Blutbehandlungsvorrichtung angeschlossen ist.

Figur 2
Spulbeutel mit zwei separaten einzeln steril zu 6ffnenden Anschllissen

Figur 3
Steriler Auslaf fur einen Spulbeutel.
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Patentanspriiche

Verfahren zur Entnahme von Spulflissigkeit aus einem Spulbeutel mit
mindestens zwei sterilen Anschlissen und Einleitung der Spulflissigkeit in den
blutseitigen Kreislauf einer extrakorporalen Blutbehandlungsvorrichtung, wobei
pro Patient und pro Dialysesitzung die Spulflissigkeit aus demselben
Spulbeutel entnommen wird, der Spulbeutel nur zur Entnahme dient und keine
Flassigkeit in den Spulbeutel zurtckgeleitet oder Uber den Spulbeutel zirkuliert
wird und ein RUckfluss der entnommenen Spullésung in den Spulbeutel
verhindert wird.

Verfahren nach Anspruch 1, wobei der Spulbeutel nach dem Abnehmen bei
einem erneuten Anlegen an den blutseitigen Kreislauf der extrakorporalen
Blutbehandlungsvorrichtung Uber den zweiten sterilen Anschluss angelegt wird.

Verfahren nach Anspruch 1 oder 2, wobei der Spulbeutel nach dem Abnehmen
und bei einem erneuten Anlegen Uber einen an der Blutbehandlungsvorrichtung
befindlichen Timer bestimmt wird, ob der erste bereits vorher verwendete
Anschluss wiederverwendet werden kann oder der zweite sterile Anschluss
benutzt werden muss.

Verfahren nach Anspruch 1, wobei der Spulbeutel bei Anlegen des Patienten
angeschlossen bleibt.

Verfahren nach einem der Anspriche 1 — 4, wobei der Ruckfluss der
Spulflussigkeit in den Spulbeutel durch mindestens ein Ruckschlagventil oder
ein Einwegeventii am Spulbeutel und/oder durch mindestens einen
Ruckflussverhinderer (4) an der extrakorporalen Blutbehandlungsvorrichtung
verhindert wird.

Verfahren nach einem der Anspriche 1 — 5, wobei der Ruckfluss der
Spulflissigkeit in den Spulbeutel durch mindestens eine Druckkontrolle in der
extrakorporalen Blutbehandlungsvorrichtung verhindert wird.

Verfahren nach einem der Anspriche 1 — 6, wobei derselbe Spulbeutel bei
hypotensiven Zwischenfallen verwendet wird.
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Extrakorporale Blutbehandlungsvorrichtung zum Ausflhren eines Verfahrens
nach einem der Anspriche 1 — 7, dadurch gekennzeichnet, dass ein
Ruckflussverhinderer (4) an der extrakorporalen Blutbehandlungsvorrichtung
den Ruckfluss der entnommenen Spulflissigkeit in den Spulbeutel verhindert.

Extrakorporale Blutbehandlungsvorrichtung nach Anspruch 8, wobei es sich bei
dem Ruckflussverhinderer (4) um ein Einwegeventil oder ein Ruckschlagventil
handelt.

Extrakorporale Blutbehandlungsvorrichtung nach Anspruch 8, wobei der
Ruckflussverhinderer (4) zwischen dem Spulbeutel (1) und dem arteriellen
Druckmonitor (5) angeordnet ist.

Extrakorporale Blutbehandlungsvorrichtung nach Anspruch 8, wobei der
Ruckfluss der Spulflissigkeit aus der extrakorporalen
Blutbehandlungsvorrichtung in den Spulbeutel durch mindestens eine
Druckkontrolle verhindert wird.

Extrakorporale Blutbehandlungsvorrichtung nach einem der Anspriche 8 — 11,
weiterhin dadurch gekennzeichnet, dass ein Timer (7) die Zeit misst, die der
Spulbeutel an der extrakorporalen Blutbehandlungsvorrichtung angeschlossen
ist.

Extrakorporale Blutbehandlungsvorrichtung nach einem der Anspriche 8 — 12,
umfassend einen wahrend einer Dialysesitzung dauerhaft angeschlossenen
Spulbeutel mit mindestens zwei sterilen Anschllssen.

Extrakorporale Blutbehandlungsvorrichtung nach einem der Ansprliche 1 — 13,
wobei die Volumenentnahme aus dem Beutel durch den Abgleich mit den
Anforderungen der verwendeten Verbrauchsartikel minimiert wird
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