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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft ein Verfah-
ren zum Betrieb eines Dialysators in einem extrakor-
poralen Kreislauf, insbesondere in einem modularen
Dialysesystem. Bei dem Dialysesystem handelt es
sich insbesondere um ein auf3erhalb der ublichen Di-
alysekliniken, also beispielsweise zu Hause oder in
Pflegeeinrichtungen, verwendbares Dialysesystem.

[0002] Die Dialyse, insbesondere die Hamodialyse
und die Peritonealdialyse, ist ein Behandlungsverfah-
ren fur Patienten, die an Funktionsstérungen der Nie-
ren leiden. Bei der Hamodialyse wird Blut aus dem
Koérper des Patienten durch einen als kinstliche Nie-
re wirkenden extrakorporalen Kreislauf, den soge-
nannten Dialysator, wo im Blut mitgefihrte Toxine
und Uberschussiges Wasser durch eine semiperme-
able Membran aus dem Blut in einen Elektrolyten,
das sogenannten Dialysatmedium, gefiltert werden.
Eine weitverbreitete Form des Dialysators weist eine
groRe Anzahl semipermeabler, hohler Membranfa-
sern auf, wodurch die bei der Dialyse beteiligte Ober-
flache stark vergréRert wird, so daR Diffusion und
Konvektion Uber die Membranen erleichtert werden.

[0003] Bekannte Dialysesysteme bestehen (bli-
cherweise aus zwei Teilen: Ein Teil umfaldt einen ex-
trakorporalen Blutkreislauf und der andere einen
Kreislauf oder einen Strdomungsweg flr das Dialysat.
Typischerweise stellt der gesamte Kreislauf fir das
Blut einen Wegwerfartikel dar und umfal3t: 1) eine ar-
terielle und vendse Fistelnadel, 2) ein arterielles (Ein-
strdm-) und vendses (Ausstrom-)Schlauchset, 3) ein
Dialysegerat, 4) eine physiologische Vorbefiillungs|6-
sung (Salzlésung) mit Infusionsbesteck und 5) einen
Gerinnungshemmer wie z.B. Heparin oder Natriumzi-
trat mit Infusionsbesteck. Uber die arterielle Nadel
wird dem Patienten Uber einen geeigneten Zugang
Blut entnommen, das dann Uber die arteriellen
Blutschlauche zum Dialysegerat gefuhrt wird.

[0004] Zu der arteriellen Leitung gehort Ublicherwei-
se ein Pumpabschnitt, der mit einer Dreh- oder Peri-
staltikblutpumpe der Hamodialysemaschine verbun-
den ist, Druckiiberwachungskammern, die Schlau-
che aufweisen, die zu ebenfalls in der Maschine vor-
gesehenen MeRwertaufnehmern fir den Druck fih-
ren, um den Druck vor und/oder nach der Pumpe zu
messen, EinlaR6ffnungen fur die Salzlésung und den
Gerinnungshemmer, sowie eine oder mehrere Injek-
tionsstellen, um Blut abzuziehen oder Medikamente
zu injizieren.

[0005] Das Dialysegerat selbst umfaldt einen Kas-
ten, in welchem sich ein Blindel Hohlfasern mit semi-
permeablen Membranen befinden. Das Blut zirkuliert
im Inneren der Hohlfasern, wahrend die Dialysel6-
sung auf3en zirkuliert, so dal® beide niemals in direk-
ten Kontakt gelangen. Aufgrund eines Konzentrati-

onsgradienten diffundieren Giftstoffe aus dem Blut in
die Dialyselésung. Uberschiissiges Wasser im Blut
des Patienten gelangt aufgrund eines Druckgradien-
ten in das Dialysat. Die Membranen kénnen aus Ma-
terialien auf Zellulosebasis oder aus synthetischen
Polymeren bestehen.

[0006] Uber die vendse Leitung und die zugehérige
Nadel wird das frisch dialysierte Blut von dem Dialy-
segerat weg und zurlick in den Blutkreislauf des Pa-
tienten gefiihrt. Das vendse Besteck besteht aus ei-
ner Druckiiberwachungskammer mit Schlauchen, die
zu einem weiteren in der Maschine vorgesehenen
MeRwertaufnehmer fir den Druck fiihren, Injektions-
stellen, und einem Schlauchabschnitt, der mit einem
Luftdetektor der Maschine verbunden ist, damit die
Gefahr einer Luftembolie beim Patienten verhindert
wird.

[0007] Bei heutigen Dialysemaschinen wird die Dia-
lyselésung typischerweise kontinuierlich dadurch
hergestellt, dall Wasser, das zunachst durch ein
Wasseraufbereitungssystem gereinigt wurde, mit
flissigen Elektrolytkonzentraten gemischt wird. Im
letzten Jahrzehnt haben sich die Dialysatkonzentrate
von einer einzelnen Formulierung, die Acetat als phy-
siologischen Puffer zur Korrektur der Kreislaufacido-
se enthielt, zu zwei separaten Bestandteilen weiter
entwickelt, wobei Bicarbonat das Acetat als Puffer er-
setzt. Zwei Dosierpumpen werden bendétigt, wobei
die erste das Bicarbonatkonzentrat mit Wasser und
die zweite diese Mischung mit den konzentrierten
Elektrolyten mischt, um die endgliltige, physiologisch
vertragliche Lésung zu erhalten.

[0008] Die meisten heutigen Hamodialysemaschi-
nen messen den Druck am Blutausla® des Dialyse-
gerates mittels Druckaufnehmern, die mit den
Blutschlauchen verbunden bzw. im Dialysatkreislauf
vorgesehen sind. Mikroprozessoren berechnen ei-
nen geschatzten Transmembrandruck (TMP), der mit
der durch die Membran tretenden Wassermenge kor-
relliert. Diese Maschinen weisen auch Mittel auf, um
die Menge an Dialyselésung zu messen, die in das
Dialysegerat ein- und ausstromt, so daf® die Gesamt-
menge an Wasser, die durch Ultrafiltration aus dem
Patienten entfernt wurde, berechnet werden kann.
Durch elektronischen Vergleich der bei einem be-
stimmten Transmembrandruck in das Blut eintreten-
den oder aus ihm heraustretenden Wassermenge, ist
das System in der Lage, die aus dem Blut des Pati-
enten zu entfernende Wassermenge aktiv zu kontrol-
lieren, um einen vorprogrammierten Wert zu errei-
chen. Wenn Zellulosemembranen mit niedriger Was-
serdurchlassigkeit verwendet werden, mul® auf der
Seite des Dialysats ein Unterdruck von der Maschine
an die Membran angelegt werden, damit eine ausrei-
chende Beseitigung von Wasser ermdglicht wird.
Wegen des auf das Dialysat beim Durchstromen des
Dialysators wirkenden Unterdrucks, mul} es zu-
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nachst in einer Ausgaskammer unter ein gréReres
Vakuum gesetzt werden, so daf} im Dialysator keine
Luftblaschen erzeugt werden, was zu Fehlberech-
nungen der Ultrafiltration durch die Sensoren und zu
einer Verringerung der Effizienz des Dialysators fuh-
ren wirde. Werden andererseits synthetische Memb-
ranen mit hoher Wasserdurchlassigkeit verwendet,
ist es haufig notwendig, einen positiven Druck auf der
Dialysatseite auszulben, um die ansonsten zu starke
Ultrafiltrationsrate zu steuern.

[0009] In den USA werden die meisten Dialysatoren
wieder verwendet. Weltweit besteht der Trend, Dialy-
satoren wieder zu verwenden. Es gibt zahlreiche, so-
wohl manuelle als auch automatische Verfahren, um
Dialysatoren wieder aufzubereiten. In den Dialyse-
zentren werden spezielle Maschinen zum vielfachen,
gleichzeitigen Aufbereiten von Dialysatoren einge-
setzt.

[0010] Diese Verfahren miissen in Bereichen durch-
gefuhrt werden, die den Umgang mit biogefahrden-
dem Material erlauben, da stets die Gefahr eines
Kontaktes mit menschlichem Blut besteht und sowohl
Hepatitis als auch AIDS bei Dialysepatienten relativ
haufig vorkommen. Dariber hinaus geben die OSHA
und das Amerikanische Umweltbundesamt (EPA)
verschiedenste Arbeitsrichtlinien hinsichtlich der ver-
wendeten, fir den Menschen gefahrlichen Sterilisati-
ons- und Reinigungsmittel vor.

[0011] Das Aufbereiten der Dialysatoren und der
Leitungen kann auch in der Dialysemaschine durch-
gefihrt werden. Das amerikanische Patent U.S. Nr.
4,695,385 von Boag beschreibt einen Reinigungsap-
parat fir Dialysatoren und Leitungen. Die dort be-
schriebene Vorrichtung ist stdndig oder zumindest fir
eine gewisse Zeit mit der Dialysemaschine verbun-
den.

[0012] Schlielllich missen die Fluidkreislaufe der
Dialysemaschine in regelmafRigen Abstéanden gerei-
nigt und desinfiziert werden. Hierfur gibt es zwei
Grunde. Der erste Grund betrifft die Tatsache, daf3 in
der Vergangenheit keine sterilen Dialysate verwen-
det wurden. Seit die Dialyse als Behandlungsmetho-
de eingesetzt wird, hat man sich darauf verlassen,
daf} die Membran des Dialysators eine sterile Barrie-
re zwischen dem Dialysat und dem Blut des Patien-
ten darstellt. Dies ist gewil} fur ganze Bakterien rich-
tig, aber in den letzten Jahren ist die Besorgnis ge-
wachsen, dal mit der Verwendung von syntheti-
schen Membranen und ihrer poréseren Struktur, En-
dotoxine oder deren Bestandteile durch diese Memb-
ranen hindurchtreten und Entziindungsprozesse im
Patienten auslésen kdnnen. Wenn Dialysate verwen-
det werden, die Bicarbonat enthalten, fallt unweiger-
lich Calciumcarbonat aus und reichert sich in den Ar-
maturen an, so dal® es mit einer sauren Lésung wie-
der aufgel6st werden muf3.

[0013] In der Vergangenheit haben viele kiinstliche
Nieren ein Dosiersystem zur Herstellung der Dialy-
selésung und ihrer Abgabe in das Hamodialysegerat
verwendet. In den frihen Jahren der Hamodialyse
wurde nur ein sogenanntes Behalter- oder Chargen-
system verwendet. Die Maschine besal} einen gro-
Ren Behalter, in welchem zur Herstellung der Dialy-
selésung gereinigtes Wasser mit Trockenchemikali-
en vorgemischt wurde, um anschlieRend aufgewarmt
und durch den fiir das Dialysat vorgesehenen Stro-
mungsweg des Dialysators rezirkuliert zu werden. Bi-
carbonat wurde als Puffer eingesetzt; CO, wurde
durch die Lésung geperlt oder es wurde Milchsaure
zugegeben, um das Ausfallen von Calcium/Magnesi-
umcarbonat zu verhindern. Mit den damaligen ineffi-
zieten Dialysegeraten waren Dialysezeiten von 12
oder mehr Stunden die Regel. Dabei stellte das war-
me Dialysat ein vorzugliches Kulturmedium fur bakte-
rielles Wachstum dar. Die lange Behandlungszeit bei
der Dialyse vergroerte das Problem. Zur Lésung
dieses Problems wurden Systeme entwickelt, bei de-
nen die Dialysel6sung zum Gebrauchszeitpunkt aus
gereinigtem Wasser und Konzentrat hergestellt wur-
de. Das Konzentrat enthielt Acetat als physiologi-
sches Puffermittel, weil Bicarbonat gerne mit Calcium
und Magnesium ausfallt, wenn es im gleichen Kon-
zentrat vorhanden ist.

[0014] Mitte der 90-iger Jahre gibt es in den USA ca.
180.000 und weltweit fast 500.000 Dialysepatienten.
Die meisten von ihnen erhalten ihre Dialyse in Hamo-
dialyse-Zentren, wahrend etwa 17% zu Hause Peri-
tonealdialyse erhalten und bei weniger als 3% zu
Hause Hamodialyse durchgefiihrt wird. Hidmodialyse
wird in den Zentren typischerweise dreimal pro Wo-
che jeweils flir eine Dauer zwischen zwei und vier
Stunden durchgefihrt. Eine viermal pro Woche statt-
findende Dialyse ist zwar physiologisch gunstiger,
wird aber nur bei Patienten angewendet, bei denen
es wichtige Gegenanzeigen gegen eine dreimal pro
Woche stattfindende Dialyse gibt, welche im allge-
meinen mit kardiovaskularen Instabilitaten zusam-
menhangen. Heim-Hamodialyse wird typischerweise
ebenfalls dreimal pro Woche durchgeflihrt.

[0015] Drei Dialyseeinheiten pro Woche werden in
der Mehrzahl der Dialysezentren als Standardzeit-
plan angesehen, jedoch gibt es zahlreiche wissen-
schaftlich Hinweise, dal eine haufigere Dialyse mit
jeweils kurzerer Dauer glinstiger ist. Wahrend die ge-
sunden menschlichen Nieren dauernd arbeiten, und
allméhliche Anderungen im Gesamtfluidvolumen des
Kérpers und im Niveau der Stoffwechselriickstande
erzeugen, fihren die dreimal wochentlich stattfinden-
den Dialysebehandlungen zu abnormalen physiologi-
schen Fluktuationen, die mit einer erheblichen Belas-
tung des Patienten verbunden sind.

[0016] Der mit der An- und Abreise zum und vom Di-
alysezentrum und mit der Dialyse selbst verbundene
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Zeitaufwand ist fir die Patienten am annehmbarsten,
die drei Behandlungen pro Woche durchfiihren las-
sen. Folglich stimmen nur die Patienten, die nicht to-
lerierbare Unvertraglichkeiten im Zusammenhang mit
Fluktuatioen des Kérperfluidvolumens und die damit
zusammenhangenden Symptome zeigen, haufige-
ren, d.h. viermal pro Woche stattfindenden Dialyse-
behandlungen zu. Bei Heimdialysepatienten fihrt
eine haufigere Dialyse als die Ubliche dreimal pro
Woche stattfindende, zu einer gréRerer Beanspru-
chung der Verwandten, die beim Aufbau helfen und
den Patienten uberwachen und auch beim Patienten
selbst, der normalerweise die meiste Arbeit beim Auf-
und Abbau sowie der Reinigung der Anlage macht.
Folglich ist der haufigere, d.h. mindestens viermal pro
Woche stattfindende Einsatz der Heimdialyse, we-
nigstens bis jetzt, noch nicht sehr verbreitet.

[0017] Viele Patienten haben grof’e Schwierigkei-
ten, ein "trockenes" Korpergewicht zu erreichen,
wenn sich bei ihnen zwischen den Dialysebehand-
lungen drei, vier oder mehr Kilogramm Fluid anrei-
chern. Einige Patienten, insbesondere jene mit Herz-
erkrankungen, tolerieren eine Flussigkeitszunahme
von nur zwei Kilogramm &duferst schlecht. Sie sind
vor der Dialyse kurzatmig und haben wahrend der Di-
alyse Muskelkrampfe und Hypotensionen. Sie fuhlen
sich "ausgewaschen" und sind extrem schwach und
brauchen mehrere Stunden, um wieder ins Gleichge-
wicht zu kommen und wieder arbeiten zu kénnen. Die
Serumkonzentration des hochgiftigen Kaliums er-
reicht haufig ein gefahrliches Niveau (mehr als sie-
ben mEq/L), was insbesondere vor der ersten Dialy-
se nach einem langeren dialysefreien Zeitraum der
Fall ist, z.B. nach einem Wochenende. Als weitere
wichtige Parameter waren die Calciumkonzentration
und pH zu nennen, die bei vielen Patienten vor der
Dialyse zu niedrig und nach der Dialyse zu hoch sind.
Aufgrund der empirischen Befunde werden diese Pa-
tienten in vielen Hamodialysezentren fir vier Dialyse-
behandlungen pro Woche vorgesehen.

[0018] In der Vergangenheit wurden kinstliche Nie-
ren unter der Pramisse entwickelt, dal® das Gerat fur
die Dialyse selbst sehr weit entwickelt und weitge-
hend automatisiert sein sollte, wahrend dies fir die
Vorbereitung und Reinigung als weniger wichtig er-
achtet wurde. Diese Pramisse war zutreffend, solan-
ge die Dialysebehandlungen seltener stattfanden
und lange dauerten, wobei der Zeitaufwand fiir den
Aufbau und die Reinigung des Gerates verglichen mit
der gesamten Dialysedauer relativ kurz war.

[0019] Im Laufe der Zeit wurden jedoch immer effi-
zientere Dialysegerate entwickelt und die Behand-
lungsdauer fiir eine einzelne Dialyse sank immer wei-
ter auf 8, 4 und sogar bis auf zwei Stunden. Mit den
moderneren, effizienteren Dialysegeraten wurde
dem Patienten ein UberschuR an Acetat verabreicht,
den der Korper nicht mehr metabolisieren konnte,

was zu kardiovaskularen Instabilitaten fuhrte. Zur Be-
seitigung dieses Problems kehrte man wieder zu Bi-
carbonat als Puffer zuriick, wobei die Anlage jedoch
als Dosiersystem ausgebildet war. Durch die chemi-
sche Inkompatibilitédt von Bicarbonat mit Calcium und
Magnesium werden dabei zwei Dosierpumpen bend-
tigt, wobei die erste Pumpe das Bicarbonatkonzent-
rat mit Wasser mischt und die zweite Pumpe diese
Mischung zu dem konzentrierten Elektrolyten dosiert,
wodurch die endgiiltige, chemisch vertraglich Lésung
erhaltlich ist. Mit einer kurzen, taglich stattfindenden
Dialysebehandlung von 1-3 Stunden Dauer erdffnet
sich die Mdglichkeit, die Notwendigkeit eines Dosier-
systems fallenzulassen.

[0020] Wenn jedoch die kurze tagliche Hamodialyse
in einer Dialyseklinik stattfindet, erhdhen sich die da-
mit fir den Patienten verbundenen Anreisezeiten,
Kosten und andere Unannehmlichkeiten dramatisch.
Sollte sich diese Praxis bei einer groRen Anzahl der
Patienten des Dialysezentrums durchsetzen, ist da-
mit auch eine zusatzliche Belastung fiir das Personal
verbunden. Aufierdem mifte die Kapazitat der Klinik
erhéht werden, um die gréRere Anzahl der daraus re-
sultierenden Einzelbehandlungen bewaltigen zu kon-
nen, wozu selbstverstandlich auch héhere Mittel not-
wendig waren. Aus obigen Erlduterungen ergibt sich,
dal eine tagliche, kurze Dialysebehandlung am bes-
ten beim Patienten zu Hause stattfindet.

[0021] Das amerikanische Patent US Nr. 5,336,165
von Twardowski beschreibt ein Verfahren, mit dem
zahlreiche Probleme Uberwunden werden koénnen,
die mit herkdmmlichen Dialysegeraten verbunden
sind. Dieses Patent beschreibt ein Hamodialysesys-
tem, das ein eingebautes Wasseraufbereitungssys-
tem besitzt. AuBerdem verfiigt es Uber Mittel zur au-
tomatischen Formulierung von Chargen der Dialy-
seldésung, zur automatischen Wiederaufbereitung,
zur. automatischen Einstellung, zur automatischen
Reinigung und Desinfektion der Blut- und Dialysat-
kreislaufe und es benétigt durch die Verwendung von
trockenen und konzentrierten chemischen Reagenzi-
en nur einen geringen Lagerraum. Dieses System ist
fur die Heimdialyse geeignet.

[0022] Die Tatsache, dal} die Heimdialyse bis jetzt
noch keine weite Verbreitung gefunden hat, hangt
zum Teil damit zusammen, dal® bis heute noch kein
benutzerfreundliches, effizientes Heimdialysesystem
zu einem gunstigen Preis erhaltlich ist, das den Pati-
enten und die Familie des Patienten von dem zeitauf-
wendigen und komplizierten Auf- und Abbau der
Heimdialyseanlage entlastet.

[0023] Der vorliegenden Erfindung liegt ein modula-
res Hamodialysegerat zugrunde, das insbesondere
fur den Einsatz zu Hause geeignet ist, und das ein
kostenglnstiges, transportables, einfach zu bedie-
nendes und extrem zuverlassiges Heimdialysesys-
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tem darstellt, bei dem im wesentlichen der gesamte
Prozel automatisiert ist und lediglich ein Minimum an
Eingaben und Arbeitsaufwand durch den Patienten
erfordert. Das der Erfindung zugrundeliegende Ha-
modialysesystem ist in der deutschen Patentanmel-
dung DE 196 05 260 A1, auf deren Offenbarung voll-
umfanglich Bezug genommen wird, ausfuhrlich be-
schrieben. Durch eine wesentliche Verringerung des
Arbeitsaufwandes und der Entsorgungskosten, ver-
glichen mit herkdmmlichen Anlagen zur Heimdialyse,
ermdglicht die vorliegende Erfindung einer gréReren
Gruppe von Hamodialysepatienten kurze, tagliche
Hamodialysebehandlungen zu Hause durchzufih-
ren. Durch Anwendung der vorliegenden Erfindung
kommen diese Patienten in den Genul} dieser Be-
handlungsmethode, die nachweislich hervorragende
klinische Ergebnisse gezeigt hat, ohne dal} die mit
der Fahrt zu entfernten Behandlungszentren verbun-
denen Unannehmlichkeiten auftreten.

[0024] Insgesamt betrachtet betrifft die vorliegende
Erfindung ein Hamodialysegerat mit integrierter Was-
seraufbereitung, Dialysatherstellung und extrakorpo-
ralem Kreislauf, die sich unter der Kontrolle eines
zentralen Computers befinden, der durch eine Kon-
trolleinheit, die gleichzeitig eine Schnittstelle zum Pa-
tienten darstellt, gesteuert wird. Eine Wasservorbe-
handlungseinheit fur das Gerat wird zu Hause instal-
liert und mit den Heil3- und Kaltwasserleitungen des
Haushaltes verbunden. Die Wasservorbereitungsein-
heit weist ein temperaturgesteuertes Mischventil,
Wasserfilter, Kohlefilter und gegebenenfalls, abhan-
gig von Zusammensetzung und Art der O&rtlichen
Wasserversorung, weitere Reinigungs- und Aufberei-
tungsmittel auf. AuRerdem verfligt das Gerat Giber ein
integriertes Druckbegrenzungsventil, das einen Pro-
beentnahmeauslal fir das Wasser besitzt, um das
behandelte Wasser auf Chlor- oder Chloraminrick-
stande zu Uberprifen. Die Wasservorbehandlungs-
einheit versorgt das Gerat mit aufbereitetem Wasser
mit einer Temperatur von etwa 30°C oder niedriger
und mit einem im wesentlichen konstanten Druck.

[0025] Die Einheit zur Dialysatherstellung enthalt ei-
nen im wesentlichen unnachgiebigen Behalter zur Di-
alysatherstellung, der Giber eine neue und vorteilhafte
Untereinheit zur Zugabe und Dispersion von Chemi-
kalien verfugt, wobei die Untereinheit am Behalter
montiert ist und automatisch Dialysatchemikalien in
den Dialysat-Herstellungsbehalter gibt. Die Unterein-
heit zur Zugabe und Dispersion von Chemikalien um-
falt Flaschen mit Dialysatchemikalien, auf deren Au-
Renflache maschinenlesbare Markierungen zur Iden-
tifikation angebracht sind. Wenn der Patient die fal-
schen Flaschen an der Untereinheit zur Zugabe und
Dispersion installieren will, wird ein Alarm ausgeldst
und dem Benutzer wird angezeigt, die Flasche durch
die korrekte Flasche auszutauschen.

[0026] Die Wasseraufbereitung, der Dialysatherstel-

lung und der Betrieb des extrakorporalen Kreislauf-
moduls bendétigen neue und vorteilhafte ProzeR3steu-
erungsverfahren, damit die Zuverlassigkeit und Effizi-
enz wahrend des Dialyseprozesses gewahrleistet
bleibt. Das Ultrafiltrationssystem, der Dialysatfilter
(oder "Ultrafilter/Pyrogenfilter"), der Dialysator, der
extrakorporale Kreislauf, der Dialysatkreislauf und
das Clearancevermogen des Dialysators werden au-
tomatisch Uberprift, bevor die Dialysebehandlung
durchgefihrt wird. Aus Griinden der MeRgenauigkeit
werden aufl’erdem vor jeder Dialyse die wesentlichen
Drucksensoren und die Blutpumpe automatisch kali-
briert. Um diese und andere ProzeRregelungsmerk-
male zu erhalten, muf3ten neue und vorteilhafte Un-
tereinheiten, Stromungswege und Systemunterkom-
ponenten in den Aufbau des Gerates integriert wer-
den.

[0027] Insbesondere im Heimdialysebereich, wo
wahrend der Dialysebehandlung in der Regel kein
Fachpersonal anwesend ist, muss ein stérungsfreier
Betrieb des Dialysegerates gewahrleistet sein. Bei-
spielsweise soll vermieden werden, dass die Dialysa-
tormembran wahrend der Dialysebehandlung durch
die Anlagerung von Blutbestandteilen verstopft.

[0028] In der DE 2101029 A wird vorgeschlagen,
das Verstopfen einer Membran einer Umkehrosmo-
se-, Dialyse- oder Ultrafiltrationsvorrichtung dadurch
zu verhindern, dass man die Strémungsrichtung von
Zeit zu Zeit umkehrt. Eine solche MalRnahme wiirde
wahrend einer Dialysebehandlung aber zu einem po-
tentiell gefahrlichen Druckanstieg im extrakorporalen
Blutkreislauf fiihren.

[0029] Der vorliegenden Erfindung liegt daher die
Aufgabe zugrunde, ein Verfahren zum Betrieb eines
Dialysators in einem extrakorporalen Kreislauf bereit-
zustellen, das auch bei der Durchfiihrung durch nicht
medizinisch geschulte Personen einen zuverlassigen
Betrieb des Dialysators gewahrleistet.

[0030] Gelbst wird diese Aufgabe durch ein Verfah-
ren mit den Merkmalen des beigefligten Patentan-
spruchs 1. Vorteilhafte Weiterbildungen der Erfin-
dung sind Gegenstande der abhangigen Patentan-
spriche. Erfindungsgemaf wird also vorgeschlagen,
wenigstens einmal pro Dialysebehandlung Fluid fur
einen kurzen Zeitraum von der Dialysatseite der
Membran durch den Dialysator zu pumpen, wobei
man Ansammlungen von Blutbestandteilen auf der
Blutseite der Membran von der Membran wegsplilt,
und die Blutbestandteile durch den Blutkreislauf mit-
tels einer Blutpumpe von der Membran wegpumpt,
wobei man die Blutpumpe wahrend dieses kurzen
Zeitraums mit verringerter Forderleistung betreibt.
Damit wird die Anhaufung von Blutbestandteilen auf
der Blutseite der Membran wahrend der Dialyse ent-
fernt, was die Dialyse des Blutes des Patienten ver-
bessert und die Lebensdauer des Dialysators erhoht.
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[0031] Aufder Grundlage der obengenannten Merk-
male und weiterer Merkmale kann ein hochwirksa-
mes und benutzerfreundliches Gerat realisiert wer-
den, das nur eine minimale Bedienung durch den Be-
nutzer erfordert. Somit ist das Gerat vor allem zum
Einsatz bei kurzen, taglich stattfindenden Hamodialy-
sebehandlungen geeignet. Das gesamte Geréat ist so
aufgebaut, dal} sich eine transportable Maschine er-
gibt, die vor allem aufRerhalb der herkdémmlichen Dia-
lysekliniken und insbesondere zu Hause, in einem
Pflegeheim oder &hnlichem eingesetzt werden kann.
Es versteht sich, daR die Erfindung entweder direkt
oder nach geringfiigigen Anderungen, auch bei an-
deren Therapien als der Hamodialyse eingesetzt
werden kann, wie beispielsweise bei der Hamodiafil-
tration, der Hamofiltration und der Peritonealdialyse.

[0032] Die vorliegende Erfindung wird im folgenden
anhand eines unter Bezugnahme auf beigeflgte
Zeichnungen beschriebenen Ausfiihrungsbeispiels
ausfuhrlicher erlautert. In den Zeichnungen beziehen
sich gleiche Bezugsziffern auf die gleichen Elemente
in unterschiedlichen Ansichten.

[0033] Im Zuge der redaktionellen Anpassung der
Patentschrift sind gegeniliber der Offenlegungsschrift
DE 19605260 A1 die Fig. 2, 3B-C, 4A-D, 5, 7AF,
8A-C, 9A-C, 10A-F, 11A-C, Fig. 12, 14, 15A-D,
18-20, 24A-B, 26, 27A-C, 28, 29A-D, 30A-K, 31A-D,
sowie 32A-E weggefallen.

[0034] Es zeigen:

[0035] Fig.1 ein schematisches Blockdiagramm
des Gesamtsystems, wobei insbesondere die Verbin-
dung zwischen dem Wasservorbehandlungsmodul,
des modularen Heimdialysegerats und des Patienten
dargestellt ist;

[0036] Fig. 6 ein detaillierteres, schematisches Dia-
gramm des Hydraulik- bzw. Dialysatherstellungsmo-
duls 26 der Fig. 1;

[0037] Fig.13 ein schematisches Diagramm des
extrakorporalen Kreislaufmoduls 28 der Fig. 1;

[0038] Fig. 16 ein Blockdiagramm der Benutzer-
schnittstelle und des Kontrollmoduls 25 der Fig. 1,
das insbesondere die Beziehungen der verschiede-
nen Sensoren und Komponenten der Maschine zu-
einander darstellt;

[0039] Fig. 17 ein FluRdiagramm der zeitlichen Ab-
folge der Arbeitsschritte der Maschine;

[0040] Eig. 21 ein FluRdiagramm der Ereignisabfol-
ge wahrend des Dialyseschrittes aus Eig. 17, wobei
insbesondere das regelmafige Spilen des Dialysa-
tors 404 wahrend der Dialyse dargestellt ist;

[0041] Fig. 22 ein FluRdiagramm der Ereignisabfol-
ge wahrend des Riickspulschrittes aus Fig. 17;

[0042] Fig. 23 ein FluRdiagramm der Ereignisabfol-
ge wahrend des Reinigungs- und Splulschrittes aus

Fig. 17;

[0043] Fig. 33 eine Darstellung einer erfindungsge-
mafRen Hamofiltrationseinheit mit Vorverdinnung;

[0044] 34 eine Darstellung einer erfindungsgema-
Ren Hamofiltrationseinheit mit Nachverdinnung; und

[0045] Fig. 35 eine Darstellung einer erfindungsge-
malen Hamodiafiltrationseinheit mit Nachverdin-
nung.

[0046] In Fig.1 ist eine bevorzugte Ausflhrungs-
form des gesamten erfindungsgemalfien Gerates in
Form eines Blockdiagramms dargestellt. Das modu-
lare Dialysegerat 22 erhalt Wasser aus einem Vorbe-
handlungsmodul 20. Die Darstellung der Fig. 1 zeigt
exemplarisch eine Installation des Vorbehandlungs-
moduls 20 und des modularen Dialysegerates 22 in
der Wohnung eines Patienten. Es sind jedoch belie-
bige Aufstellungsorte denkbar. Die Hauptfunktion des
Vorbehandlungsmoduls 20 besteht in einer ersten
Aufbereitung des von einem Haushaltsanschluf}
stammenden Wassers, der Erwarmung dieses Was-
ser auf eine bestimmte Temperatur und dessen Ab-
gabe unter einem bestimmten Druck an das Dialyse-
gerat 22. Auflerdem nimmt das Modul 20 Schmutz-
wasser aus dem Dialysegerat 22 auf und gibt es an
die Abwasserleitung des Haushaltes ab. Das Dialy-
segerat 22 ist bevorzugt eine bewegliche auf Radern
montierte Einheit. Sie enthalt drei funktionell getrenn-
te Module: eine Wasseraufbereitungseinheit 24, ein
Hydraulik- oder Dialysatherstellungsmodul 26 und ei-
nen extrakorporalen Kreislauf 28. Der in der Zeich-
nung nicht dargestellte Dialysepatient wird an den ex-
trakorporalen Kreislauf 28 mit zwei Leitungen, nam-
lich einer "ateriellen Leitung" und einer "vendsen Lei-
tung" in herkémmlicher Art und Weise angeschlos-
sen.

[0047] Das Dialysegerat 22 enthalt auRerdem ein
auch als Patientenschnittstelle dienendes Kontrollm-
odul 25 mit einer Anzeige und einem Touch-Screen
(oder anderen Eingabegeraten fur den Patienten, wie
z.B. eine Tastatur oder ein stimmengesteuertes Sys-
tem), welche mit einem oder mehreren Zentralpro-
zessoren verbunden sind. Das Schnittstellen- und
Kontrollmodul 25 iibernimmt die Uberwachung und
Steuerung des gesamten Betriebs des Systems,
zeigt den augenblicklichen Status des Gerates an,
fordert den Benutzer zu Eingaben und Informationen
auf, erhalt Daten von verschiedenen Sensoren und
anderen passiven Komponenten des Systems,
zeichnet die Daten in einem Speicher auf, steuert den
Betrieb der aktiven Komponenten des Gerats (wie
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zum Beispiel Ventilen, Pumpen, Heizgeraten usw.),
alarmiert den Patienten bei Unregelmafigkeiten oder
Fehlern des Geréats durch einen Alarm oder eine an-
dere Anzeige, berechnet die die Hamodialyse betref-
fenden Parameter und flhrt andere Aufgaben durch,
die im folgenden detaillierter beschrieben werden.
Auflerdem kann das Schnittstellen- und Kontrollmo-
dul 25 weitere Geratekomponente enthalten, die bei-
spielsweise erlauben, wahrend der Dialysebehand-
lung Patientendaten elektronisch, etwa mittels eines
Modems, an eine zentrale Uberwachungsstation zu
senden.

[0048] In den Fig. 1 und in der Fig. 2 der DE 196 05
260 A1 ist das Wasservorbehandlungsmodul 20 in ei-
nem Schrank 32 unter einem Waschbecken 34 dar-
gestellt (Fig. 1). Das Wasservorbehandlungsmodul
20 konnte jedoch auch eine fahrbare Einheit sein, bei
der flexible Leitungen das Modul 20 mit den Heil-
und Kaltwasserleitungen des Haushaltes verbinden.
In Fig. 2 ist insbesondere dargestellt, wie hei3es und
kaltes Wasser aus einem Wasseranschlul des Haus-
haltes entnommen und zu einem temperaturgesteu-
erten Mischventil 36 geleitet wird, wo das Wasser
derart gemischt wird, daf} in der Ausgangsleitung 37
eine konstante Temperatur zwischen etwa 28 bis
30°C aufrechterhalten wird. Ein geeignetes tempera-
turgesteuertes Mischventil ist beispielsweise von der
Grohe mit der Teile-Nr. 34 448 erhaltlich. Das warme
Wasser wird durch einen Wasserdruckregler 38 und
ein handbetatigbares Ventil 39 in eine austauschba-
re, integrale Wasserfiltrations- und Aufbereitungsein-
heit 40 geleitet. Ein geeigneter Druckregler 38 ist bei-
spielsweise von der Firma Norgren erhaltlich.

[0049] Bezugnehmend auf Fig. 6 wird im folgenden
das Dialysatherstellungsmodul 26 genauer beschrie-
ben. Die Hauptaufgabe des Dialysatherstellungsmo-
duls 26 ist das automatische Mischen und Herstellen
der Dialysatlésungen und die Abgabe der Losungen
an dem Dialysator 404. Das Dialysatherstellungsmo-
dul 26 besitzt eine EinlaBleitung 200, die mit der Lei-
tung 111 (Fig. 5) verbunden ist und gefiltertes Was-
ser aus der Wasseraufbereitungseinheit 24 via Ventil
108 (Fig. 5) erhalt. Die Leitung 200 fihrt das Wasser
Uber ein Rickschlagventil CV10 in einen Chemikali-
enmischungsbehalter 202, der bevorzugt aus Poly-
propylen besteht. In einer kommunizierenden Verbin-
dung mit dem Behalter 202 ist an dessen Seite eine
Chemikalienzugabe- und Dispersionsuntereinheit
204 angebracht. Die Beladeplattform 250 der Chemi-
kalienzugabe-Untereinheit 204 ist in den
Fig. 7A-Fig. 7F der Offenlegungsschrift DE 196 05
260 A1 dargestellt. Der Chemikalienapplikator 260
der Chemikalienzugabe-Untereinheit 204 ist in den
Fig. 8A-Fig. 8C und in den Fig. 9A-Fig. 9C der Of-
fenlegungsschrift DE 196 05 260 A1 dargestellt. Die
Chemikalienbehélter (idealerweise Flaschen) 270
sind in den Fig. 10A-Fig. 10F der Offenlegungs-
schrift DE 196 11 05 260 A1 illustriert.

[0050] Die Zugabe- und Dispersion-Untereinheit
204 umfaldt bevorzugt zwei Chemikalienapplikatoren
260, die jeweils zum Offnen eines Behalters 270 vor-
gesehen sind, der eine individuelle Charge Dialyse-
chemikalien direkt oberhalb des Applikators enthalt.
Typischerweise enthalt ein Behalter 270 Chemikalien
in flissiger Form und der andere in Pulverform. Die
Chemikalienchargen befinden sich in individuellen
Chargenbehaltern, wobei es sich bevorzugt um Poly-
ethylen- und/oder Polypropylenflaschen 270 handelt.
Wenn der Behalter 202 bis zum vorgesehenen Ni-
veau mit gereinigtem Wasser gefillt ist, stechen die
Chemikalienapplikatoren 260 mit Hilfe eines Dorns in
die Flaschen 270 und die Chemikalien verlassen die
Flaschen unter der Einwirkung der Schwerkraft und
laufen in das Innere der Ladeplattform 250. Wie wei-
ter unten genauer beschrieben wird, fuhrt ein Zer-
stduber 285 die Chemikalien aus der Ladeplattform
250 in den Behalter 202, wo die Chemikalien zur Bil-
dung der Dialysatlésung gel6ést und mit dem Wasser
gemischt werden. Zusatzlich sind bevorzugt Spul-
ventile fir die Flaschen innerhalb des Chemikalien-
applikators 260 vorgesehen. Die unterhalb der Fla-
schen mit den trockenen Dialysatchemikalien ange-
ordneten Ventile spritzen Wasser in einer Reihe kur-
zer Pulse in die Flaschen hinein, um die Chemikalien
nach und nach aus den Flaschen zu spilen. Nach-
dem die Chemikalien an die Ladeplattform 250 abge-
gegen wurden, spulen die Ventile restliche, in den
Flaschen 270 verbliebene Chemikalien aus den Fla-
schen in die Ladeplattform 250. Ein dritter Chemika-
lienapplikator 260 und ein dritter Behalter 270 sind
auflderdem bevorzugt oberhalb der Plattform 250 vor-
gesehen. Die in dem dritten Behalter befindlichen
Chemikalien sind Ublicherweise entweder ein Salz,
das gegebenenfalls der Dialysatldésung zugegeben
werden kann, um die chemischen Eigenschaften der
Dialysatldsung einzustellen, oder ein chemisches
Reinigungs- oder Desinfektionsmittel, das wahrend
des Desinfektionszyklusses in den Behalter dazuge-
geben wird. Andere denkbare Chemikalien fir die
dritte Flasche 270 sind etwa Medikamente und Vita-
mine oder andere Nahrungszusatze. Wie weiter un-
ten beschrieben, wird in der erfindungsgemafien Vor-
richtung bevorzugt heil3es, reines Wasser ohne Che-
mikalienzusatze zur Desinfektion und Reinigung der
Fluidkreislaufe des Gerates 22 verwendet. Wenn
aber Griinde vorliegen, die eine Desinfektion mit hei-
Rem Wasser allein als nicht ausreichend erscheinen
lassen, kann auch ein anderer Reinigungsprozef} in-
itiiert werden, bei dem die Desinfektionschemikalien
aus dem dritten Behalter in den Behalter gegeben
werden und dann zur Reinigung und/oder Desinfekti-
on durch das Gerét zirkuliert werden. Falls erforder-
lich, kbnnen selbstverstandlich weitere Chemikalien-
applikatoren und Behélter auf der Ladeplattform 250
angeordnet werden.

[0051] Der Behaltereinlauf 203 befindet sich am Bo-
den des Behalters 202 und ist tangential zu den Wan-
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den des Behalters 202 in einer waagerechten Ebene
so angeordnet, dal® das ankommende Wasser an
den Seitenflachen des Behalters in eine der Orientie-
rung des Einlasses 203 entsprechenden Richtung
herumgewirbelt wird, so dal ein Strudel entsteht und
das im Behalter 202 befindliche Wasser geruhrt wird.
Ein Sprihwascher 205, der im wesentlichen dem
Wasserzerstauber einer Geschirrsplilmaschine ver-
gleichbar ist, ist im oberen Bereich des Behalters 202
vorgesehen und wird zur Reinigung des Behalters
202 und zum Mischen der Dialysatchemikalien in
dem Behéalter 202 eingesetzt. Die Kraft des den
Sprihwascher 205 verlassenden Wassers verur-
sacht eine Drehung des Spriihwaschers 205 und
Wasser wird in eine Richtung in den Behalter 202 ge-
spriht, die der Wasserstrémung in dem durch den
Wassereinlall 203 erzeugten Strudel entspricht. Das
Zusammenwirken von Sprihwascher 205 und Was-
sereinlal® 203 erzeugt eine sehr gute Durchmischung
des Inhaltes des Gehalteres 202 und tragt zu einer
wirksamen Dispersion und Lésung der in den Behal-
ter 202 von der Ladeplattform 250 eingefuhrten Che-
mikalien bei, so dal} ein Absetzen der Chemikalien
am Boden des Behalters verhindert wird.

[0052] Der Behalter 202 selbst besteht bevorzugt
aus einem leichten, biokompatiblen, chemikalien-
kompatiblen, sterilisierbaren und im wesentlichen un-
nachgiebigen (d.h. starren und aufgrund von Druck-,
Temperaturanderungen oder durch andere Bedin-
gungen nicht leicht expandier- oder kontrahierbarem)
Material, und kann, wie beispielsweise in Fig. 6 dar-
gestellt, geformt sein. Selbstverstandlich sind auch
andere Formen des Behalters 202 mdglich. Ein Bei-
spiel fir einen Behalter, der die obengenannten Be-
dingungen erflllt, ist ein Behalter aus Polypropylen,
dessen Schale auf der AuRenseite durch Fiberglas-
wicklungen verstarkt ist. Polypropylen wird bevorzugt
verwendet, weil es chemisch inert ist, ein geringes
Gewicht besitzt und fir lange Zeitrdume heiflem
Wasser ausgesetzt werden kann, ohne dal dabei
nachteilige Wirkungen auftreten. Ein anderes maogli-
ches Material fir die Schale ist etwa Polyvinylenfluo-
rid (PVDF). Die verstarkenden Fiberglasbander tra-
gen zu einer deutlichen Verbesserung der Unnach-
giebigkeit (oder Steifheit) des Behalters 202 bei. Wie
weiter unten detaillierter beschrieben, ist die Unnach-
giebigkeit des Behalters vor allem deshalb wichtig,
um die Echtzeitmessungen der dem Patienten wah-
rend der Dialyse entnommenen Flissigkeitsmenge
zu verbessern. Die Fiberglasbander werden auf der
AuBenflache der Wande des Behalters 202 in Uber-
lappenden, diagonalen Schichten aufgewickelt, wo-
bei eine zusatzliche Schicht den mittleren Abschnitt
des Behalters 202 horizontal umgibt. Ein geeigneter
Behalter ist beispielsweise von der Firma Structural
North America, Ohio erhéltlich. Andere denkbare
Verstarkungsfasern koénnen fir den genannten
Zweck ebenfalls geeignet sein, beispielsweise Kom-
positfasern, Kohlefasern und Kevlar, die entweder im

Schalenkérper integriert sein kénnen oder diesen auf
der AuRenseite umgeben. Heizelemente kénnen im
oberen Abschnitt der Behalterschale eingebaut oder
aullen angebracht sein, um das unten beschriebene
Dialysattrennungsverfahren zu unterstitzen.

[0053] Ein Drucksensor LT (Microswitch, Teile-Nr.
26PC X-98494-PC) ist am Boden des Behalters 202
in der Leitung 206 vorgesehen, um das Wasserni-
veau im Behalter 202 zu bestimmen. Die Leitung 206
ist statisch isoliert, d.h. keine Flissigkeit flie3t durch
die Leitung, wenn der NO-Ausgang des Ventils V17
fur die Leitung 206 geschlossen und der NC-Aus-
gang in Leitung 209 offen ist, so daf® der Niveaumes-
ser das Wasserniveau im Behalter 202 bestimmen
kann. Dies ist beispielsweise dann der Fall, wenn der
Behalter 202 gefiillt wird. Beim Fullen des Behalters
und beim Mischen des Behalterinhalts wird Wasser
aus der Leitung 209 zu den Ventilen V17 und V9,
durch die Pumpe 212, die Ventile 220 und 232, die
Leitung 231 zum Ventil V15 und schlief3lich Gber den
Zerstauber 205 zurlck in den Behalter 202 zirkuliert,
was ebenfalls vorteilhaft zum Durchmischen des Be-
halterinhalts beitragt.

[0054] Am Boden des Behalters 202 ist ein Filter-
sieb FTB (Maschenweite 130 ym) vorgesehen, das
beispielsweise als flache Platte mit einem Polypropy-
lenrahmen ausgefiihrt sein kann. Ein Pumpenfilter
FP2 (Maschenweite bevorzugt zwischen 50 und 200
pm) ist in der Entgasleitung 209 angeordnet. Luft
oder Gas, das mdglicherweise noch im Dialysat ent-
halten sein kann, wird beim Pumpen des Dialysats
durch den Filter FP2 entfernt. Der Filter FP2 erzeugt
einen Unterdruck, der daflir sorgt, da® geloste Luft
aus dem Wasser herauskommt.

[0055] Uber den Behalterauslauf 206 flieRt die Dia-
lysatldsung zu einer Pumpe 212. Wenn Chemikalien
aus der Chemikalienzugabe-Untereinheit 204 in den
Behalter abgegeben und dort mit dem Wasser ge-
mischt werden, erfolgt die Zirkulation der Flussigkeit
durch die Leitung 206, wobei in diesem Fall die Ent-
gasungsleitung 209 statisch ist.

[0056] Ein Drei-Wege-Ventil V17 befindet sich am
Schnittpunkt der Leitungen 206 und 209 und legt fest,
welche der beiden Leitungen jeweils statisch ist. Die
Pumpe 212 (beispielsweise Micropump EG-Serie,
0-3 L/min.) pumpt die Lésung Uber einen Drucksen-
sor 214 (Microswitch PN 26PCT X-98752-PC).

[0057] Wie insbesondere aus Fig. 6 ersichtlich ist,
kontrolliert ein Drei-Wege-Ventil 220 den Fluidflu®
durch die Austrittsleitung 226 und die Rucklaufleitung
236. Wasser bzw. Lésung in der Leitung 226 wird in
eine Heizung 228 geleitet. Bei der Heizung 228 kann
es sich beispielsweise um eine temperaturgesteuer-
te, 1300 Watt starke DurchfluBheizung handeln, wie
z.B. eine Heatron Nr. 23925 Heizung. Die Heizung
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228 dient zum Erwarmen des Dialysats auf Korper-
temperatur, wahrend es in den extrakorporalen Kreis-
lauf 28 (Fig. 1) eintritt. Die Heizung wird auch ver-
wendet, um Wasser auf die Desinfektionstemperatur
von wenigstens 80°C und bevorzugt wenigstens
85°C aufzuheizen und das Wasser fiir mehr als eine
Stunde wahrend der Heizwasserdesinfektion der
Strdmungswege des Gerats 22 auf dieser Tempera-
tur zu halten.

[0058] Nach dem Durchlaufen der Heizung 228
flieRt das Wasser durch einen FluBmesser 241 (bei-
spielsweise eine Digiflow™-Einheit), welche die
DurchfluBrate der Lésung in der Leitung bestimmt.
Daran schlielt sich ein Sicherheitsthermistor CHS in
der Leitung an. Ein zweiter Thermistor 230 wird ein-
gesetzt, um die Temperatur der Fluide in der Leitung
226 zu kontrollieren. Ein Drei-Wege-Ventil 232 steu-
ert den Fluidflu® durch die Ricklaufleitung 231 zum
Behalter und die Austrittsleitung 233. Ein Dialysatfil-
ter, etwa der Ultrafilter/Pyrogenfilter 234 ist vorgese-
hen, um Teilchen und pyrogenes Material aus dem
Dialysat zu entfernen. Ein bevorzugter Filter 234 ist
etwa der Minntech Renaguard™-Pyrogenfilter. Es ist
sichergestellt, dal® wahrend der Dialysebehandlung
keine Dialysatlésung in den Dialysekreislauf 402 ein-
tritt, ohne vorher durch den Filter 234 gelaufen zu
sein. Uber den Zustand des Drei-Wege-Ventils 236
wird festgelegt, ob Fluid durch die Leitung 238 oder
aus der Eingangsleitung 406 aus dem Ultrafilter bzw.
Pyrogenfilter 234 austritt.

[0059] Zwischen den Leitungen 238 und 206 befin-
det sich ein Ruckschlagventil CV12. Wahrend des
Vorflillens des Ultrafilters 234 und dem Pumpen des
Dialysats durch den Ultrafilter 234 und den Dialysat-
kreislauf 402 ermdglichen die Leitung 238, das Ruick-
schlagventil CV13 und das Ventil V22 den Austritt
von Luft aus dem Ultrafilter 234 (d.h. aus der Aul3en-
seite der Fasern des Filters 234).

[0060] Es wird vor der Behandlung ein Test des Py-
rogen- bzw. Ultrafilters 234 auf Unversehrtheit der
Faserbindel durchgefihrt. Die Unversehrtheit des
Ultrafilters 234 ist wichtig, um sicherzustellen, dafl
keine Lecks vorhanden sind. Der Pyrogen-/Ultrafilter
wird vor der Dialyse auf der "Blutseite" des Ultrafilters
234 unter Druck gesetzt, d.h. im Inneren der direkt in
einer Fluidkommunikation mit dem Dialysator 404
stehenden Faserbiindel, und die Druckabfallrate wird
gemessen. Ein schneller Druckabfall oder das Unver-
mdgen, den Pyrogen-/Ultrafilter unter Druck zu set-
zen, |6st einen Alarm, etwa einen Warmton aus, der
dem Patienten anzeigt, dal der Pyrogen-/Ultrafilter
234 ersetzt werden mul3. Der Test wird so durchge-
fuhrt, dafl zunachst die Fluide von der Blutseite des
Pyrogen-/Ultrafilters 234 dadurch entfernt werden,
daf} die UF-Pumpe 242 in umgekehrte Richtung be-
trieben wird, damit Luft durch das Ventil 236, das Bei-
passventil 412 in den Dialysatkreislauf 402 und durch

die Leitung 406 in das Lumen oder die Blutseite des
Pyrogen-/Ultrafilters 234 zurtckgepumpt wird. So-
bald das Wasser aus der Blutseite des Pyrogen-/UI-
trafilters entfernt ist, beginnt unter der Vorausset-
zung, daR im Pyrogen-/Ultrafilter 234 keine Lecks
vorhanden sind, der Druck auf der Blutseite anzustei-
gen. Die Ultrafilterpumpe 242 pumpt solange, bis der
Druck im Pyrogen-/Ultrafilter 234 etwa 500 mm Hg
betragt. Sollten irgendwelche Lecks vorhanden sein,
dringt Luft auf die Dialysatseite des Filters 234. Der
Luftdruck wird mit dem Drucksensor 410 im Dialysat-
kreislauf 402 gemessen. Sollte der Drucksensor 410
keinen Druckanstieg anzeigen, dann. ist ein bedeu-
tendes Leck vorhanden. Ein langsamer Druckabfall
zeigt an, dal} kein Leck vorhanden ist. Die Druckab-
fallsrate, die bereits auf ein Leck hindeutet, das ein
Ersetzen des Pyrogen-/Ultrafilters erfordert, hangt
wesentlich von den physikalischen Eigenschaften
der Filtermembran ab und ist je nach verwendetem
Filter unterschiedlich. Bei den meisten Ublicherweise
eingesetzten Filtern 234 durfte die Grenze der Druck-
abfallsrate, die auf eine Fehlfunktion hinweist, ober-
halb von 10-25 mm Hg/30 sec liegen, abhangig wie-
der vom verwendeten Filtertyp.

[0061] Das Unterdrucksetzen des Pyrogen-/Ultrafil-
ters 234 kann auch mit der maximalen Porengrofle
des Filters korreliert werden. Wenn der Pyrogen-/UI-
trafilter 234 unter immer héheren Druck gesetzt wird,
wird ein maximaler Druck erreicht, oberhalb dem der
Druck plotzlich abféllt, was darauf hinweist, dafl3 die
Oberflachenenergie des Wassers in den Poren des
Filters geringer ist als die vom Druck ausgetbte Kraft.
Wenn sich die Porengréf3e aus diesem Maximaldruck
ableiten lalt, kann die Filtrationskapazitat fur be-
stimmte Pyrogene und andere Materialien bestimmt
werden.

[0062] Aus dem in Eig. 16 dargestellten Diagramm
wird deutlich, daf3 die Analogschaltung 614 und der
Zentralprozessor 610 des zentralen Kontrollmoduls
Druckdaten von dem Drucksensor 410 erhalten.
Druckwerte, die auf ein Leck hindeuten, wenn also
beispielsweise die Druckabfallsrate groRer als ein
vorbestimmter Grenzwert ist, veranlassen die CPU
610 (oder die Sicherheits-CPU 616) einen Alarm ab-
zugeben, der beispielsweise eine an der Patienten-
schnittstelle angezeigte Meldung oder eine akusti-
sche oder optische Anzeige 604 oder ein Summer
sein kann.

[0063] Beim Beflillen des Behalters 202, nachdem
Chemikalien zugegeben wurden, bestimmt das Gerat
22 durch Uberwachung des Fluidsensors 288 in der
von der Spitze des Behalters 202 kommenden Lei-
tung, wann die Zugabe von Wasser beendet werden
soll. Sobald der Fluidsensor 288 Fluid registriert, wird
der Zustrom von Wasser durch Schlieften des Ventils
108 beendet (vgl. Fig. 5 der DE 196 05 260 A1.
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[0064] Der Rickstrom von alter Losung, d.h. von
Lésung, die bereits durch den Dialysator geflossen
ist, aus dem Dialysator 404 erfolgt durch den Riick-
lauf 240, das Ventil V18 und den Dialysateinlal® 243.
Die Ventile V19, V15 und V6 sind dabei geschlossen
und leiten das Dialysat durch den Dialysateinlal} 243.
Ein integrales Druckbegrenzungsventil mit Probeent-
nahmeauslaf} 210 ist an der Spitze des Behalters 202
in der zum Ventil V6 fihrenden Leitung angeordnet.

[0065] Weiterhin wird ein Verfahren bereitgestellt,
um altes und neues Dialysat im Behalter 202 getrennt
zu halten, wobei die Dichteunterschiede des Dialy-
sats bei unterschiedlichen Temperaturen genutzt
werden. Das erfindungsgemalRe Verfahren ist eine
Weiterentwicklung und Verbesserung des in dem
US-Patent 4,610,782 (Terstegen) beschriebenen
Verfahrens. Die Herstellung und Mischung von Dialy-
sat im Behalter 202 findet bei einer Dialysattempera-
tur zwischen 28 und 30°C statt. Die Einhaltung dieser
Temperatur wird in einer bevorzugten Ausfihrungs-
form der Erfindung durch das temperaturgesteuerte
Mischventil 36 in dem Wasservorbehandlungsmodul
20 gewabhrleistet. Wahrend der Dialyse wird das Dia-
lysat in dem Heizelement 228 auf Kérpertemperatur,
also auf 37°C erwarmt und in den Dialysator 404 des
extrakorporalen Kreislaufs 28 geleitet (Fig. 13). Neu-
es, d.h. frisches Dialysat wird vom Boden des Behal-
ters 202 entnommen und altes Dialysat gelangt tber
die Spitze des Behalters 202 in den Einlal 243, wo-
bei es eine Temperatur von etwa 37°C oder ein oder
zwei Grad weniger aufgrund von Warmeverlusten
durch Abstrahlung und Warmeleitung in den Schlau-
chen und Komponenten des Dialysatkreislaufes 402
besitzt.

[0066] Das alte Dialysat wird so vorsichtig von oben
in den Behalter 202 zurlickgeleitet, da® keine Turbu-
lenzen des "alten" Dialysats auftreten, damit prak-
tisch keine Vermischung von altem und. frischem Di-
alysat im Behalter stattfindet. Erfindungsgeman wird
eine turbulenzfreie Rickfihrung des verbrauchten
Dialysats in den Behalter 202 bevorzugt dadurch er-
reicht, dal} im Zentrum des Oberteils des Behalters
202 eine kreisformige EinlalRréhre vorgesehen ist,
wobei eine Reihe radial nach innen gerichteter klei-
ner Lécher in dem Rohr vorgesehen sind. Wenn das
zurlckflieBende Dialysat das Einlaf3rohr erreicht, tritt
es sacht durch die Ldcher in etwa in das Zentrum der
Spitze des Behélters. Bei einer anderen Ausfih-
rungsform wird die Rickfihrung des Dialysats mit mi-
nimalen Turbulenzen dadurch erreicht, daf3 ein Ein-
lalk 243 leicht nach oben und in Richtung der Seiten-
wande des Behalters 202 orientiert ist. Das zurick-
kommende Dialysat bildet einen Bereich oberhalb
des frischen Dialysats, wobei eine thermokline
Grenzschicht das zuriickgekehrte und frische Dialy-
sat aufgrund des Temperaturunterschieds und des
daraus resultierenden Dichteunterschieds zwischen
dem Dialysat in den beiden Bereichen trennt. Im Lau-

fe der Dialysebehandlung wandert diese Grenz-
schicht im Behalter 202 nach unten, weil das Volu-
men des zuriickgekehrten, verbrauchten Dialysats im
oberen Bereich zunimmt und das Volumen des fri-
schen Dialysats abnimmt.

[0067] Das Verfahren arbeitet vor allem dann be-
sonders zuverlassig, wenn der Druckunterschied
zwischen dem oberen und dem unteren Bereich we-
nigstens 5-7°C betragt, wobei zufriedenstellende Er-
gebnisse bereits bei einem Temperaturunterschied
von etwa 3°C erreicht werden. Normalerweise ist ein
derartiger Temperaturunterschied leicht erreichbar,
wenn das Dialysat wie oben beschrieben erwarmt
wird.

[0068] Eine weitere Verbesserung dieses Verfah-
rens besteht darin, vor Beginn der Dialysebehand-
lung ein oder zwei Liter frischen Dialysats um bevor-
zugt wenigstens 5°C Uber die Temperatur des Dialy-
sats im Behalter 202 zu erwarmen und das so er-
warmte Dialysat in im wesentlichen nicht turbulenter
Weise an der Spitze des Behalters einzuleiten. Damit
wird bereits oben am Behalter ein Bereich mit maxi-
maler Temperatur definiert, so dal} das wahrend der
Dialyse verbrauchte, alte Dialysat beim Zuruckflie-
Ren in den Behalter 202 oberhalb dieses definierten
Bereichs liegt, was die Gefahr eines merklichen Ver-
mischens von altem und neuem Dialysat weiter ver-
ringert. Das Erwarmen dieser definierten Schicht
kann durch den Heizer 228 erreicht werden und die
Ruckfuhrung des erwarmten Dialysats erfolgt bei-
spielsweise Uber das Ventil 232, den Ricklauf 231
und das Ventil V18. Um das erwarmte Dialysat in den
Behalter 202 zurlckzuleiten, sollten die Ventile V6,
V15 und die NO-Ausgéange der Ventile 236 und 232
geschlossen sein.

[0069] Die Trennung von verbrauchtem, zurtickge-
fuhrtem und frischem Dialysat im Behalter 202 bietet
zahlreiche Vorteile. Zunachst kann die Ultrafiltration
in einem geschlossenen Kreislauf stattfinden. Zwei-
tens kdnnen die von den Patienten dialysierten Fluide
in dem Behalter 202 getrennt von anderen Lésungen
gesammelt werden, so dal® das verbrauchte Dialysat
in einem Behalter mit Fenster optisch tiberwacht oder
Uber eine Probenentnahme andere Bestimmungen
durchgefiihrt werden kénnen. Drittens erlaubt die Ul-
trafiltration in einem geschlossenen Kreislauf, dal}
das Gerat wahrend der Dialyse ohne Anschluf an
eine Wasserquelle oder einen Ablauf arbeitet. Damit
sind sowohl Patient als auch Dialysegerat 22 mobiler,
was sich insbesondere fiir den Einsatz zu Hause, in
Krankenhausern oder in Pflegeheimen als glinstig er-
weist. Viertens wird durch die Trennung von altem
und neuem Dialysat die Befreiung von uradmischen
Toxinen bei einem Chargensystem verbessert.

[0070] Eine Ultrafiltrationspumpe 242, die Uber ein
Ventil 236 mit dem Ricklauf 240 verbunden ist,

10/33



DE 196 55 225 B4 2008.03.06

pumpt Dialysat aus dem und in den Ultrafiltrationsbe-
halter 244, wobei die FluRrichtung davon abhangt, ob
die Ultrafiltrationspumpe 242 in Vorwarts- oder Riick-
wartsrichtung arbeitet. Der NC-Ausgang des Ventils
V9 ist geschlossen und den NO-Ausgang des Ventils
V13 ist offen, wodurch ein Strémungsweg fir die L6-
sung in die Unterseite des Behalters 244 bereitge-
stellt wird. Die Ultrafiltrationspumpe 242 wird auch
dazu verwendet, Vorflllldsung aus dem extrakorpo-
ralen Kreislauf 400 zurtick in den Ultrafiltrationsbe-
halter 244 zu pumpen.

[0071] Der Niveausensor PUH im Ultrafiltrationsbe-
halter sorgt fir eine exakte Messung des Fluidvolu-
mens im Ultrafiltrationsbehalter 244. Der Ultrafiltrati-
onsbehalter 244 dient zur Speicherung von Fluid, das
entsprechend des aus dem Patienten entfernten Flu-
ids aus dem Dialyatkreislauf entfernt wird. Damit ist
das aus dem Patienten entfernte Fluid der Unter-
schied des Fluidvolumens im Ultrafiltrationsbehalter
vor und nach der Dialysebehandlung. Die Rate, mit
der Fluid in den Ultrafiltrationsbehalter 244 abgeleitet
wird (und damit, Uber die gesamte Zeit betrachtet,
das Gesamtvolumen) wird durch die Pumprate der
Ultrafiltrationspumpe 244 gesteuert. Ein zur Atmos-
phare offener, steriler Luftbarrierenfilter AF (bei-
spielsweise Pall EMFLON II) ist an der Spitze des Be-
hélters 244 angebracht. Detailliertere Beschreibun-
gen des Standes der Technik der Ultrafiltrationskont-
rolle bei der Hamodialyse sind in den inzwischen ab-
gelaufenen amerikanischen Patenten US 3,974,284
A und 3,939,069 A von Rhone-Poulenc beschrieben,
auf die hiermit Bezug genommen wird.

[0072] Der Drucksensor PUH befindet sich unten
am Ultrafiltrationsbehalter 244. Der Drucksensor
PUH miRt den Druck und damit das Fluidniveau im
Behalter 244. Der Niveausensor PUS dient als Si-
cherheitssystem und zur Uberwachung der Ultrafilt-
rationspumpe 242, um wahrend der Dialysebehand-
lung die durch Ultrafiltration erhaltene Fluidmenge zu
Uberprifen. Insbesondere mifdt der Sensor PUH den
hydrodynamischen Druck des Dialysats im Ultrafilta-
tionsbehalter 244 und erzeugt daraufhin ein zum
Kontrollmodul 25 gesendetes Mefsignal, das dem
Fluidvolumen im Ultrafiltrationsbehalter 244 ent-
spricht. Alternativ dazu kann auch die Transportrate
des durch die Ultrafiltrationspumpe in den Ultrafiltra-
tionsbehalter 244 gepumpten Fluids kontinuierlich
Uberwacht werden. Eine andere Alternative besteht
darin, dal® das Foérdervolumen der Ultrafiltrations-
pumpe pro Umdrehung sowie die Zeitdauer der Dia-
lysebehandlung bekannt sind. Mit diesen Informatio-
nen kann das zentrale Kontrollmodul 25 (Fig. 16) das
erwartete Dialysatvolumen im Ultrafiltrationsbehalter
244 bestimmen. Durch Vergleich des von dem Sen-
sor PUH gemessenen Signals mit dem erwarteten Di-
alysatorvolumen in dem Ultrafiltrationsbehalter kann
die Pumprate der Pumpe 242 (berprift werden.

[0073] Bei einer anderen Ausfihrungsform dieses
Verfahrens kann beispielsweise eine Einstellung der
Transportrate des Dialysats in den Ultrafiltrationsbe-
halter durchgefiihrt werden (beispielsweise die Pum-
penrate der Pumpe 242). So kann etwa, falls der
Sensor PUH eine Fluidmenge von 350 ml im Behalter
244 anzeigt, aber eine Berechnung des erwarteten
Fluidvolumens im Ultrafiltrationsbehalter auf der
Grundlage der Pumpenrate und der vergangenen
Zeit 385 ml entspricht, ermittelt werden, dal3 die Pum-
pe 242 um etwa 10% zu langsam pumpt und die
Pumpengeschwindigkeit erhdht werden sollte, damit
das vorgegebene Ziel der Ultrafiltration in der erwar-
teten Dialysezeit erreicht wird.

[0074] Nachdem der Behalter 202 und die Fluid-
kreislaufe des Dialysatherstellungsmoduls 26 mit Di-
alysat geflillt worden sind, wird ein positiver Druck mit
Hilfe der Pumpe 212 in der Leitung 209 erzeugt. Da-
mit wird Dialysat aus dem Behalter 202 durch das
Ventil V9, die Ultrafiltrationspumpe 242 zum Ventil
236, durch CV12 hinab, die Leitung 206, das Ventil
220, und das Ventil V8 in den Pyrogen-/Ultrafilter 234
geleitet. Das Dialysat wird durch den FluBmesser 241
in den Dialysatkreislauf 402 geschickt, wo die Lésung
ein Beipassventil 412 durchstromt, durch den Ruck-
lauf 422 und die Leitung 240 zurtck in den Behalter
202 fliet. Wahrend der Dialyse wird Dialysat aus
dem Dialysatkreislauf tGber die Leitung 240, das Ven-
til 236 und das Ventil V13 entsprechend dem flir den
Patienten zu erreichenden Ultrafiltrationsvolumen in
den Ultrafiltrationsbehalter 244 gepumpt.

[0075] Luftwege und Ablaufe 282 und 280 sind in
dem Modul 26 vorgesehen, um gegebenenfalls Fluid
oder Kondensat aus dem Behalter 202 zu sammeln.
Ein optischer Fluidsensor 288 dient dazu, beim Befiil-
len des Behalters 202 festzustellen, wann der Behal-
ter voll ist, wahrend der Dialysebehandlung eine
Fehlfunktion des Ventils V6 zu dedektieren und um
festzustellen, ob sich Wasser oder Dialysat in dem
Schlauchabschnitt (durchgezogene Linie) zwischen
Ventil V6 und Luftfilter AF befinden.

[0076] Bei der Konstruktion kann das Gehause des
Dialysatherstellungsmoduls 26 einen Boden oder ein
Becken fir das gesamte Gerat 22 einschlieRlich der
anderen Module 24 und 28 umfassen. Fluide, wie
Blut, Wasser oder Dialysat, die Gber Lecks aus den
Modulen 24, 26 oder 28 flielen, werden in einem
Sammelbecken 284 am Boden des gesamten Gerats
gesammelt. Derartige Leckstréme kénnen auf belie-
bigen Wegen flieRen, was schematisch durch die ge-
strichelten Linien 280 und 282 dargestellt ist. Der Bo-
den des Gehauses des Gerats 22 ist horizontal nicht
eben, damit das Sammeln des Fluids erleichtert wird,
wie es etwa von der Olpfanne eines Motors her be-
kannt ist. Der Boden des Gerats kann die Form einer
Schussel oder. irgendeinen anderen geeigneten Um-
ri haben, der ein unteres Sammelbecken 284 bereit-
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stellt. Ein Fluidsensor 286 ist in der Nahe des Sam-
melbeckens 284 angeordnet, um das Auftreten von
Fluid im Sammelbecken 284 anzuzeigen. Wenn Fluid
detektiert wird, wird der Benutzer Uber ein akusti-
sches oder visuelles Signal alarmiert und das Gerat
wird auf Lecks Uberpruft.

[0077] In Fig. 6 ist auf der linken Seite eine Leitung
283 dargestellt, die Wasser zu dem Chemikalien-
applikator 260 leitet, damit die Flaschen 270 fir die
Dialysatchemikalie nach deren Offnen gespiilt wer-
den kénnen, sowie zum Desinfizieren der Dichtungen
der Flaschen. Die Leitung 281 ist ein Ricklauf aus
dem Chemikalienapplikator 260 zum Ventil V13. Die
Leitung 291 transportiert Wasser von dem Drei-We-
ge-Ventil 287 zu einer Spritzdise oder Zerstauber
285 in der Chemikalienladeplattform 250. Ablauflei-
tungen 236A und 236B stellen Stromungswege fur
das Dialysat oder das Desinfektionswasser zur Ver-
fugung, damit es den extrakorporalen Kreislauf 28
Uber den Desinfektionsverteiler 494 (vgl. auch
Fig. 28) durch das Ventil V14 und den Thermistor
293 verlassen kann. Ein Druckbegrenzungs-/Proben-
entnahmeausgang 215 ist in einer Ablaufleitung
236C angeordnet, die mit dem Ventil 220 verbunden
ist. Der Druckbegrenzungs-/Probenent-nahmeaus-
gang 215 ist eine Kombination eines Druckbegren-
zungsventilsund eines integrierten Probenentnah-
meausgangs, der so aufgebaut ist, wie der Druckbe-
grenzungs-/Probenentnahmeausgang 78 (vgl. Fig. 4
der DE 196 05 260 A1) und dient zur Entnahme von
Fluidproben aus dem System. Die Leitungen 289 und
289A sorgen Uber das Ventil CV11 fir eine FlUssig-
keitsverbindung in den extrakorporalen Kreislauf 28.
Die Leitung 295 sorgt tber die Leitung 496 fiir einen
Anschluf® des Desinfektionsausgang 495 des Desin-
fektionsverteilers 494 (Fig. 28). Der Thermistor 293
Uberwacht die Temperatur des aus dem extrakorpo-
ralen Kreislauf 400 wahrend des Heilwasser-Desin-
fektionszyklusses zurtickkehrenden Fluids.

[0078] Das Dialysatherstellungsmodul 26 umfafdt
u.a. einen Dialysatkreislauf 402, der das Dialysat aus
dem Behalter 202 in den Dialysator 404 und zurlick
zirkulieren laRkt. Der Dialysator 404 (beispielsweise
der Fresenius-F-80 Filter) filtriert das Blut, um Toxine
und uberschussiges, im Blut des Patienten angesam-
meltes Wasser zu entfernen. Patientenblut wird Gber
den extrakorporalen Kreislauf 400 in das Dialysege-

rat geleitet (Fig. 13).

[0079] Die EinlaRleitung 406 fihrt die Dialysatlo-
sung zu einem Thermistor 408, der die Temperatur
der Fluide in der Leitung 406 Uberwacht. Ein Druck-
sensor 410 (Microswitch 26PC X-98752PC) uber-
wacht den Druck in der Leitung 406. Ein Beipassven-
til 412 und Eingangs- und Ausgangsventile 414 und
416 kontrollieren Uber die Einlalleitung 418 und die
AuslaBleitung 420 den Dialysatflu} in und aus dem
Dialysator 404.

[0080] Wahrend der Dialysebehandlung werden die
Daten des Thermistors 408 in die Sicherheits-CPU
616 (Fig. 16) eingegeben, um zu gewahrleisten, daf’
die Dialysattemperatur niedriger als eine maximale,
kritische Temperatur ist, die im vorliegenden Ausfuh-
rungsbeispiel 39°C betragt. Sollte die Temperatur
groRer als die kritische Temperatur sein, schlief3t die
Sicherheits-CPU 616 die Ventile 414 und 416 und 6ff-
net das Beipassventil 412. Die Daten des Leitfahig-
keitssensors 426 (Fig. 6) werden auch an die Sicher-
heits-CPU 616 weitergeleitet und falls ungewodhnli-
che Leitfahigkeitswerte gemessen werden sollten,
werden die Ventile 414 und 416 geschlossen und das
Beipassventil 412 gedffnet.

[0081] Der Rickflufd von altem, verbrauchtem Dialy-
sat findet Uber die Leitung 422 statt. Ein nicht invasi-
ver Leitfahigkeitsmonitor 426 und ein Blutleckdetek-
tor 428 sind der Leitung 422 vorgesehen. Der Blut-
leckdetektor 428 detektiert ein Entweichen von Blut
aus dem Dialysator 404 in das Dialysat. Auch das
Auftreten von Blut in der Leitung 422 bewirkt das
SchlieBen der Ventile 414 und 416 und das Offnen
des Ventils 412, um einen weiteren Verlust von Pati-
entenblut zu verhindern.

[0082] In den Eig. 13 und in Fig. 27A der DE 196 05
260 A1 ist der extrakorporale Kreislauf 28 dargestellt.
Blut des Patienten wird in der arteriellen Leitung 532
in den extrakorporalen Blutkreislauf 400 geleitet.
Falls man, wie weiter unten beschrieben, einen Beu-
tel 448 mit Salzlésung verwendet, wird das Salz in die
arterielle Leitung 432 Uber einen Drei-Wege-An-
schlu TC eingeflihrt, der einen rotierenden Lueran-
schluRzapfen und zwei Lueranschluf3buchsen, etwa
Haemotronics, Teile-Nr. B-82, aufweist, oder alterna-
tiv eine Vier-Wege-Injektionsstelle mit einem rotie-
renden LueranschluRzapfen und einer doppelten Lu-
eranschluBbuchse, wie beispielsweise Haemotronics
Teile-Nr. CR-47. Der optionale Salzlésungsbeutel
448 ist Uber eine Salzinfusionsleitung S, die gegebe-
nenfalls einen Fluid/Luft-Sensor 781 und eine Klem-
me 779 besitzt, mit der arteriellen Leitung 432 ver-
bunden. Der Salzbeutel 448 besitzt mehrere magli-
che Verwendungen: Zum Auspumpen der Luft aus
dem extrakorporalen Kreislauf 400, zum Ersetzen
von wahrend der Behandlung verlorenen Fluids, um
den Patienten wieder zu hydrieren, und um Blut zu-
rick in den Patienten zu leiten. Das durch Herstel-
lung eines Druckunterschieds an der Membran des
Dialysators in den extrakorporalen Kreislauf 400 ein-
geflhrte Umkehrosmosewasser und das ultrareine
Dialysat sind fur diese Aufgaben ebenfalls geeignet,
so dal der Salzldsungsbeutel 448 ein alternatives
Verfahren zum Pumpen und Spilen darstellt. Der
Fluidsensor 781. stellt fest, wann der Salzbeutel leer
ist und erlaubt diesen Zustand dem Patienten anzu-
zeigen, so daR periodische Uberpriifungen des Salz-
I6sungsbeutels 448 nicht nétig sind. Wenn Luft durch
den Sensor 781 festgestellt wird, wird die Klemme
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779 geschlossen. Statt eines Fluidsensors 781 kann
auch ein inline-Infusionsfilter verwendet werden, so
daR kein Fluidsensor notig ist.

[0083] An der Leitung 432 befinden sich eine Klem-
me 444, eine Luftblasendetektor 446, der beispiels-
weise auf Ultraschallbasis arbeiten kann, ein Druck-
messer 500A und gegebenenfalls eine Injektionsstel-
le 556 (fur Injektionen mit oder ohne Nadel). Die Blut-
pumpe 558 pumpt Blut durch einen speziellen
Schlauch im Pumpabschnitt (beispielsweise aus
Pharmed™-Material oder aus Silikon) in die Leitung
462, vorbei an einer gegebenenfalls vorgesehenen
Injektionsstelle 460 und einem Druckmonitor 500B
und einer (gegebenenfalls vorgesehenen) Expansi-
onskammer 466 in den Dialysator 404. Der Rickfluf3
des Blutes zum Patienten erfolgt Uber die Leitung 470
zunachst in eine Kammer 472 zum Abtrennen der
Luft und zur Durckiiberwachung, die oben oder unten
einen EinlalRstutzen 471 besitzt, wobei die obere Po-
sition bevorzugt ist.

[0084] Wie insbesondere, aus den Fig. 13 und aus
27A der DE 196 05 260 A1 deutlich wird, hat die Kam-
mer 472 einen Kammerabschnitt 474, einen oberen
und einen unteren Sensor 476 bzw. 478 fir das Blut-
niveau in der Kammer und gegebenenfalls eine oder
mehrere Injektionsstellen 480. Zur Uberwachung und
Steuerung des Blutniveaus befindet sich in der Kam-
mer 472 aullerdem ein dritter Blutniveausensor 477,
der auf Héhe des optimalen Blutniveaus angebracht
ist. Ober eine Leitung 482 existiert eine kommunizie-
rende Luftverbindung der Kammer 474 mit einem An-
schluf} 483 in einem Desinfektionsverteiler 494, der
auflerdem mit einer Leitung 491 verbunden ist, die ei-
nen Drucksensor 775, eine Luftpumpe 777 und einen
Filter aufweist, und die schlieBlich in die Atmosphare
miindet. Normalerweise befindet sich das Fluid in der
Kammer 474 wahrend der Dialyse unter einem Uber-
druck und das Blutniveau kann, falls es durch den Ni-
veausensor 478 als zu niedrig registriert wird, durch
Einschalten der Pumpe 777 erhdht werden, die so-
lange Luft aus der Kammer 472 absaugt, bis das Ni-
veau den Niveausensor 476 erreicht. Entsprechend
kann das Niveau erniedrigt werden, indem die okklu-
sive Blutpumpe 458 angehalten und die Luftpumpe
777 so betrieben wird, daf} Luft in. die Kammer 472
gegeben wird. Der Boden der Kammer 474 ist mit ei-
ner Leitung 484 verbunden, die einen Ultra-
schall-Luftblasendetektor 486, einen Blutsensor 488
und eine Klemme 490 aufweist und mit der zum Pati-
enten fuhrenden vendsen Leitung 492 verbunden ist.

[0085] Zwischen der Leitung 482 und dem Ausgang
483 ist ein scheibenférmiger Druckisolator 493 instal-
liert (vgl. Fig. 28 der DE 196 05 260 A1. Der Dru-
ckisolator 493 besitzt eine mikroporése Membran,
die daflir sorgt, daf} lediglich Luft aber kein Fluid aus
der Leitung 482 in die Leitung 491 entweichen kann.
Anstelle der Luftpumpe 777 kann auch ein Ventil zur

Einstellung des Luftdrucks und eine Klemme in der
vom Ausgang 483 wegfuhrenden Leitung 491 vorge-
sehen sein, die zur Atmosphare offen ist.

[0086] In Fig. 13 und insbesondere in der Fig. 28
der DE 196 05 26 A1 ist der Desinfektionsverteiler
494 dargestellt, der Desinfektionsausgange 495, 497
und 499 aufweist. Der Ausgang 495 ist an der Riick-
seite des Verteilers 494 mit einer Desinfektionslei-
tung 496 verbunden, die Desinfektionsfluide (bei-
spielsweise heiles Wasser) in den extrakorporalen
Kreislauf 400 flihrt. Die Ausgange 497 und 499 neh-
men jeweils die Endanschlisse der vendsen und ar-
teriellen Leitungen 432 bzw. 492 nach Beendigung
der Dialysebehandlung auf. Die Ausgange 497 und
499 sind Uber ein Ventil V20 (Fig. 6) miteinander ver-
bunden. Die Anschlisse 497 und 495 sind Uber ein
T-Stuck an der Ruckseite des Desinfektionsverteilers
494 verbunden. Durch diese Anschlisse wird ein
Strdmungsweg fir das Desinfektionsfluid (etwa hei-
Res Wasser und mit Desinfektionschemikalien be-
handeltes Wasser) durch den gesamten extrakorpo-
ralen Kreislauf 400, einschlief3lich der Blutseite der
Membran im Dialysator 404 bereitgestellt. Zwischen
dem Ausgang 483 und den anderen Ausgangen 495,
497 und 499 besteht jedoch keine kommunizierende
Verbindung fir Fluid. Nach Beendigung der Dialyse-
behandlung verbindet der Patient die vom Anschluf
483 kommende Sammelleitung fir Luftblasen 482
mit dem Desinfektionsausgang 495. Der Desinfekti-
onsverteiler 494 kann als Gehause ausgebildet sein,
er kann jedoch auch lediglich eine Anordnung von
Anschlissen sein, welche die hier beschriebenen
oder aquivalenten kommunizierenden Verbindungen
besitzen. Wie sich auch aus den Eig. 6 und 28 ergibt,
verbinden die Leitungen 289A und 236A die Ricksei-
te des Desinfektionsverteilers 494 mit den Ausgan-
gen 499 und 497.

[0087] Die Ruckseite des Desinfektionsverteilers
494 ist Uber die Ricklaufleitungen 236A und 289A
mit den Ventilen V14, V20, dem Riickschlagventil CV
22 und dem Thermistor 293 verbunden (Fig. 6).
Wenn die Leitungen 432 und 492 mit den Anschlis-
sen 499 und 497 des Desinfektionsverteilers 494, wie
in Fig. 27A dargestellt, verbunden sind, wird eine
Verbindung der Leitungen 436A und 289A Uber den
Desinfektionsverteiler mit der arteriellen und vendsen
Leitung 432 bzw. 492 des extrakorporalen Kreislaufs
hergestellt.

[0088] Im folgenden wird das in Fig. 16 dargestellte
Benutzerschnittstellen- und Kontrolimodul beschrie-
ben. Das Modul 25 weist eine Anzeige 600 auf, die
Meldungen und Informtionen Uber den Status des
Systems dem Patienten anzeigt. Ein beriihrempfind-
licher Bildschirm 602 (oder alternativ eine Tastatur
oder ein stimmengesteuertes System) bildet die
Schnittstelle zum Patienten, Uber die Informationen
oder Kommandos in einen fiir die Personenschnitt-
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stelle (HI) dienende Schaltung 608 eingegeben wer-
den kénnen.

[0089] Anzeigen 604, die visuelle und akustische
Anzeigen umfassen kdnnen, und ein Lautsprecher
606 alarmieren den Patienten bei Unregelmafigkei-
ten im Gerat 22 und liefern Informationen tber den
Status der Betriebsmoglichkeiten des Gerats.

[0090] Das Modul 25 umfaldt einen Host-Zentralpro-
zessor 610, der Uber digitale Hochgeschwindig-
keits-Datenbusse 611 und 613 mit einer Treiber-
schaltung 612 und einer Analogschaltung 614 ver-
bunden ist. Der Zentralprozessor 610 verfugt tber ei-
nen (nicht dargestellten) zugehdrigen Speicher, der
Betriebssoftware fir das Gerat 22 und fir andere Be-
triebserfordernisse speichert, wie beispielsweise fir
das Ablesen und Speichern von Sensorendaten und
der vom Patienten in das System eingegebenen Da-
ten. Die Analogschaltung 614 umfasst Analog/Digi-
tal-Konverter, um die hereinkommenden analogen
Signale von den passiven Sensoren des Gerats 22 in
digitale Signale umzuwandeln. Die Treiberschaltung
612 empfangt Kommandos von der CPU 610 und
sendet selbst wieder Kommandos an die Ventile,
Pumpen, Heizungen, Motoren und andere aktive
Komponenten des durch die Bezugsziffer 620 repra-
sentierten Gerats. Diese Kommandos bewirken
dann, daf die entsprechende Geratekomponente ih-
ren Status andert, d.h. den Betrieb beginnen oder be-
enden oder, wie im Fall einer Pumpe, die Arbeitsrate
andern, oder, wie im Fall eines Ventils, 6ffnen oder
schlielen. Die passiven Komponenten 622 des Sys-
tems, beispielsweise Leitfahigkeitssensoren, Druck-
knopfleser, Drucksensoren oder Thermistoren liefern
ihre Eingangssignale an die Analogschaltungen 614
und 618. Die CPU 610 und die Treiberschaltung 612
wirken zusammen als Kontrolle fir die aktiven Kom-
ponenten.

[0091] Die Analogschaltung 618 liefert Uber den Bus
617 digitale Informationen an eine Sicherheits-CPU
616. Die Sicherheits-CPU dient zur Uberwachung
von kritischen Systemsensoren und liefert Freigabe-
signale an den Treiber 612, so dal bestimmte Trei-
berbefehle an die aktiven Komponenten 620 abge-
hen kdnnen (wie beispielsweise Freigabesignale fur
den Motor, um den Dorn zum Offnen der Flasche im
Chemikalienapplikator 260 zu bewegen, wenn der
richtige Indikator bereits an der Flaschenseite abge-
lesen wurde). Ein Datenbus 609 sorgt fur die Kom-
munikation zwischen der CPU 616 und der Host-CPU
610. Die Sicherheits-CPU 616 aktiviert einen Sum-
mer, falls bestimmte Alarmzustande im Gerét eintre-
ten. Fir den Fall eines Stromausfalls ist eine (nicht
dargestellte) 24 Volt Batterie zur Sicherheit vorgese-
hen.

[0092] Der Betrieb, der das Gerat 22 bildenden
Komponenten wird durch ein im Speicher der

Host-CPU 610 residentes Softwareprogramm ge-
steuert. In den Fig. 17, 18 und Fig. 23 sind in Form
von Flulkidiagrammen die unterschiedlichen Routinen
und Unterroutinen der Software (oder entsprechend
der Betriebsablaufe des Gerats 22) dargestellt. Diese
Routinen und Unterroutinen, die in die CPU eingege-
benen Daten und die von der CPU ausgegebenen
Daten und der Betrieb der anderen Module 24, 26
und 28 des Gerates 22 werden im folgenden detail-
liert beschrieben.

[0093] Zunachst werden jedoch die Selbsttest-Rou-
tinen beschrieben, die durchgefiihrt werden, wenn
das Gerat 22 eingeschaltet wird oder wenn der Strom
nach einer zeitweiligen Stromunterbrechung wieder
vorhanden ist.

[0094] Beim Einschalten fiihrt die Maschine Selbst-
tests durch, die zur Gewahrleistung eines korrekten
Betriebs notwendig sind. Wenn in irgendeinem Be-
reich des Gerats ein Fehler entdeckt wird, wird der
Benutzer, beispielsweise durch eine Meldung auf der
Anzeige 600, dem Aufleuchten einer Anzeige oder
Warmlichts 604 oder anderen geeigneten Mitteln ge-
mafRk den AAMI/IEC-Standards informiert. Bevorzugt
ist auch eine Lampe 604 fiir den Strom vorgesehen,
so dafl die Unterscheidung zwischen dem Fehlen
von Strom und einem Systemfehler moglich ist. Be-
vorzugt weist das Gerat auch weitere Hilfsmittel, wie
beispielsweise ein Fax und/oder Modem auf, um die
Ergebnisse der Dialysebehandlung an eine zentrale
Uberwachungsstation zu ibermitteln, ferner eine
Blutdruck-Manschette, eine Waage fur den Patienten
und einen Apparat zur Infusion von Heparin. Die
Selbsttest-Routine sollte den Status dieser genann-
ten Merkmale ebenfalls Uberprifen.

[0095] Nach dem Selbsttest flihrt die Einheit 22 ei-
nen Zyklusstatus durch, um festzustellen, ob das
System bei Unterbrechung der Stromversorgung und
bei aufgebrauchter Sicherheitsbatterie gerade mitten
in einem Prozel war (beispielsweise Reinigung, Des-
infektion oder Dialyse). Falls sich das System mitten
in einem derartigen Prozel befindet und die Aus-
schaltzeit nur kurz war, wird das System diesen Pro-
zel} fortfihren.

[0096] Falls gerade die Desinfektion durchgefiihrt
wurde, kann die CPU 610 so vorprogrammiert sein,
dal} entweder der Vorgang fortgesetzt wird oder eine
Meldung angezeigt wird, nach der der Operator "Fort-
setzen" driicken muf3. Voreinstellung ist dabei, daf}
das System weiterlduft und den Status anzeigt. Bei
der Fortsetzung des Prozesses muf’ die Temperatur
des Systems Uberpriift werden. Bevorzugt ist ein Ver-
fahren vorgesehen, mit dessen Hilfe man abhangig
von der ohne Strom vergangenen Zeit und der mo-
mentanen Temperatur des Gerates festlegen kann,
ob ein Heizzyklus lediglich fortgesetzt, verlangert
oder, gegebenenfalls mit vorherigem Durchspdlen,
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noch einmal vollstandig wiederholt werden soll. Im
Ergebnis mul} sichergestellt sein, dal nach dem
Desinfektionszyklus ein bestimmter Sauberkeitsgrad
des Systems, insbesondere im Hinblick auf das Vor-
kommen von Bakterien, erreicht werden mul3.

[0097] Wenn der Behalter 202 gefillt wurde, be-
stimmt die CPU ausgehend von der ohne Strom ver-
gangenen Zeit, ob das vorhandene Wasser entleert
oder ob das Auffiillen, ausgehend vom vorhandenen
Niveau, fortgesetzt werden soll. Ausgehend vom der-
zeitigen Zustand, erlaubt das System ein Fortsetzen
des Befiillens und die Anzeige des Statuses, wenn
das System bakteriologisch sicher ist. Falls das Was-
ser bakteriologisch nicht sicher ist, wird das System
entleert und die Beflillung beginnt erneut. Je nach da-
bei inzwischen vergangener Zeit, kann es notwendig
sein, den Desinfektionszyklus nochmals durchzufiih-
ren.

[0098] Wenn beim Abschalten des Stroms gerade
Dialysat gemischt wurde, bestimmt das System, ob
aufgrund der. ohne Strom vergangenen Zeit die vor-
liegende Charge im Hinblick auf bakterielles Wachs-
tum und Ausfallen der gelésten Chemikalien "sicher"
ist. Falls dies nicht der Fall ist, wird der Operator be-
nachrichtigt und die Charge mul} verworfen werden.
Bevorzugt ist das System insoweit benutzerprogram-
mierbar, als festgelegt werden kann, ob es einen hor-
baren und/oder einen sichtbaren Alarm geben soll.
Voreinstellung ist dabei "hérbar" und "sichtbar". Falls
die Charge "sicher" ist, wird der Mischprozel} unter
Statusanzeige fortgesetzt.

[0099] Wenn der extrakorporale Kreislauf gerade
vorgefillt wurde, muR® das System, basierend auf der
ohne Strom vergangenen Zeit, festlegen, ob das ein-
gepumpte Material hinsichtlich bakteriellem Wachs-
tum und Ausfallung "sicher" ist. Ist dem nicht so, wird
der Operator benachrichtigt und das angesaugte Ma-
terial muf entsorgt und eine vollig neue Dialysatchar-
ge hergestellt werden. Bei sicherem Zustand wird der
VorflllprozeR fortgesetzt.

[0100] Wenn im Moment des Stromabschaltens ge-
rade ein Clearance-Test durchgefuhrt wurde, be-
nachrichtigt das System den Benutzer, dal} verwert-
bare Clearancetest-Daten nicht erhalten werden
konnten (dies wird nur den technisch versierten Be-
nutzer interessieren, aber der Behandlungsreport,
der an das zentrale Zentrum weitergeleitet wird, sollte
das Fehlen von Clearancetest. Daten anzeigen).
Wenn die Zeit seit dem Stromabschalten kurz genug
war, wird das System fortfahren, gegen Wasser auf
der Blutseite zu dialysieren, bis eine zufriedenstellen-
de Elektrolytkonzentration und Temperatur auf der
Blutseite sichergestellt ist. Wenn zu viel Zeit vergan-
gen ist, benachrichtigt das System den Benutzer, daf
die vorgefullte Lé6sung verworfen und eine vollig neue
Dialysatcharge hergestellt werden mufR.

[0101] Sollte gerade ein Initialisierungsprozel® fur
die Dialyse stattgefunden haben, stellt das System
ausgehend von der ohne Strom vergangenen Zeit
fest, ob die vorhandene angesaugte Lésung im Hin-
blick auf bakterielles Wachstum und ausgefallene
Chemikalien noch brauchbar ist. Falls nicht, wird der
Operator benachrichtigt, dafl die vorgefiillite Lé6sung
verworfen und eine komplett neue Dialysatcharge
hergestellt werden mul. Sollten die Materialien noch
"sicher" sein, setzt das System den Dialysatumlauf
fort und halt das Dialysat dabei auf der Solltempera-
tur.

[0102] Wenn die Systemunterbrechung wahrend
der Dialysebehandlung selbst stattfindet, Uberprift
das System, ob die Blutleitungen an dem Gerat ange-
schlossen sind. Wenn die Blutleitungen am Gerat an-
geschlossen sind, wird die seit der Stromunterbrech-
nung vergangene Zeit bestimmt. Wenn dieser Zeit-
raum keine Probleme hinsichtlich bakteriellem
Wachstum im System aufwirft, fragt das System beim
Benutzer nach, ob ein Reinigungszyklus begonnen
werden soll oder ob sich der Benutzer wieder an-
schlie®en will, um die Dialysebehandlung fortzuset-
zen. Das System sollte dabei so eingerichtet sein,
dall es einen WiederanschluR des Patienten
(und/oder die Entnahme vom Dialysat aus dem Bei-
pass) nur erlaubt, wenn das Dialysat die korrekte
Temperatur und Leitfahigkeit besitzt. Wenn der Tem-
peraturgradient eine Dialysattrennung (falls dieses
Verfahren angewendet wird) nicht mehr erlaubt, muf}
es dies beim Behandlungsbericht berlcksichtigen.
Wenn jedoch zuviel Zeit vergangen ist, so dafl3 das
Dialysat nicht mehr als "sicher" angesehen werden
kann, zeigt das System an, dal} ein Reinigungszyklus
durchgefiihrt werden sollte. Es kann so programmiert
sein, dal es diesen Reinigungszyklus automatisch
beginnt, falls die Blutleitungen 432, 492 am Gerat
495, 497 angeschlossen sind (Eig. 13). Sollten die
Blutleitungen nicht mit dem Gerat verbunden sein
(weil sie beispielsweise mit dem Patienten verbun-
den sind), fragt das System den Patienten, ob er die
Dialyse wieder aufnehmen will, ob Blut zuriickgeleitet
werden soll oder ob er die Blutleitungen abtrennen
will. Bei Wiederaufnahme oder Zurtickspiilen von
Blut benachrichtigt das System den Benutzer, dal
Uberpruft werden mul}, ob sich die Sicherheitsklem-
men wieder in Betriebsposition befinden, d.h. nicht
von Hand gedéffnet sind. Das System tberprift aulRer-
dem die Temperatur und Leitfahigkeit des Dialysats.
Falls der Patient die Behandlung fortsetzt, wird sie ab
dem Unterbrechnungspunkt fortgesetzt.

[0103] Falls bei der Unterbrechnung gerade das
Ruckspulen des Blutes durchgefiihrt wurde, verlauft
die Fortsetzung des Verfahrens wie oben bei der Di-
alysebehandlung beschrieben.

[0104] Wenn das System bei der Stromunterbre-
chung gerade auf das Abtrennen der Schlauche vom
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Patienten wartet, Uberprift das System bei Wieder-
einschalten zunachst, ob die Blutleitungen mit dem
Gerat verbunden sind. Falls nicht, wird der Patient
aufgefordert, die Blutleitungen von sich abzutrennen.
Falls die Blutleitungen mit dem Gerat verbunden
sind, fordert das Gerat zum Start des Reinigungszy-
klusses auf, es kann jedoch auch so programmiert
sein, daf} der Reinigungszyklus automatisch gestar-
tet wird, wenn die Blutleitungen an die Maschine an-
geschlossen sind.

[0105] Sollte bei der Unterbrechnung gerade der
Blutdruck gemessen werden, wird die Messung nach
dem Wiedereinschalten fortgesetzt. Das System
Uberprift zunachst wieder die seit der Stromunter-
brechung vergangene Zeit. Durch den mdglichen
Ruckschlag in den Kérper des Patienten kann es je-
doch einige Minuten dauern, bis der Blutdruck wieder
gemessen werden kann.

[0106] Nachdem die Initialisierungstests und die
Uberpriifung, ob das System mitten in der Behand-
lung unterbrochen wurde, durchgefiihrt worden sind,
tritt das System in einen Ruhezustand 702. Ein Uber-
blick des Betriebsablaufes der erfindungsgemafien
Dialysemaschine ist in Eig. 17 dargestellt. Im Ruhe-
zustand 702 wartet das Gerat 22 auf Eingaben vom
Benutzer, um mit der Dialysebehandlung zu begin-
nen. Das Gerat 22 Gberwacht die seit der letzten Di-
alysebehandlung vergangene Zeit. Falls der Zeit-
raum seit der letzten Desinfektion gré3er als eine ex-
perimentell Uberprifte Stillstandszeit (von vielleicht
24 Stunden) ist, beginnt das Gerat mit einer Desin-
fektionssequenz 704. Wahrend der Desinfektionsse-
quenz 704 wird das gesamte Gerat mit heilem Was-
ser bei einer hohen Desinfektionstemperatur (bei-
spielsweise groRer als 80°C) in einem flr eine zufrie-
denstellende Desinfektion des Gerates ausreichen-
den Zeitraum desinfiziert, beispielsweise wenigstens
eine Stunde bei 80°C. Sobald die Thermistoren in
den Modulen 24, 26 und 28 fir mehr als eine Stunde
héhere Temperaturen als 80°C an die beiden Zentral-
prozessoren 610, und 616 gemeldet haben, beginnt
die Maschine mit dem Dialysatherstellungsschritt
706. Nach Befiillen des extrakorporalen Kreislaufes
beginnt die Dialysesequenz 710, wahrend der Blut
und Dialysat durch den extrakorporalen Kreislauf und
die Dialysatkreislaufe 400 bzw. 402 zirkuliert werden.
Wenn die fir eine Dialysebehandlung vorgegebenen
Parameter wie Ultrafiltrationsvolumen und/oder KT/V
und/oder Dialysezeit erreicht worden sind, beginnt
die Maschine mit der Ruckspulsequenz 712, bei der
das im extrakorporalen Kreislauf 410 verbliebene
Blut zurtick zum Patienten gespllt wird. Nach Been-
digung dieser Sequenz wird eine Spilsequenz 714
durchgefihrt. Nach ausreichendem Spulen und Ab-
leiten der Schmutzflissigkeiten Uber die Ablauflei-
tung aus dem Gerat, kehrt das Gerat in den Ruhezu-
stand 702 zurtick und wartet auf einen Befehl oder
bis zur nachsten vorgesehenen Behandlung und wie-

derholt den gesamten Vorgang.

[0107] Bei einer anderen Ausfiihrungsform des Ver-
fahrens kénnte die Desinfektionssequenz 704 nach
der Spillsequenz 714 durchgefiihrt werden, so dal}
das Gerat direkt nach Beendigung der Dialysebe-
handlung desinfiziert wird. In diesem Fall wirde das
System nach Beendigung der Desinfektionssequenz
in den Ruhezustand zurtickkehren und auf den Be-
ginn der nachsten Dialysebehandlung warten oder
einen neuen Desinfektionszyklus durchfiihren, falls
die Stillstandszeit zwischen zwei Behandlungen gro-
Rer als ein vorgegebener Zeitraum ist.

[0108] AuRerdem ist darauf hinzuweisen, dal nach
Beendigung der Dialysebehandlung die arteriellen
und vendsen Leitungen 432 und 492 (Fig. 13) mit ih-
ren entsprechenden Stutzen 497, 499 des Desinfek-
tionsverteilers 494 verbunden werden missen. Diese
Verbindungen liefern einen Stréomungsweg fir das
Umkehrosmosewasser aus dem Dialysatherstel-
lungsmodul 26, das in den extrakorporalen Kreislauf
400 eingeleitet werden soll, da die Stutzen 497, 495
an die Leitungen 289a und 236a (Fig. 6) angeschlos-
sen sind, so dal die beiden Module miteinander ver-
bunden sind. Diese Verbindung ist zur Durchfiihrung
einer Anzahl spezieller, den extrakorporalen Kreis-
lauf betreffenden Funktionen notwendig, die weiter
unten beschrieben werden.

[0109] Selbstverstandlich ist die genannte Tempe-
ratur des heilRen Wassers (80°C) und die mit einer
Stunde angegebene Zeit, mit der das heille Wasser
zur Desinfektion im Gerat 22 zirkuliert werden soll,
nicht die einzig mogliche Wahl. Das Erreichen eines
hohen Desinfektionsgrades der Fluidkreislaufe mit
Wasser hangt allgemein von der Wassertemperatur
und der Zeitdauer der HeilBwasserzirkulation ab. Man
kann allgemein davon ausgehen, daf3 heilReres Was-
ser eine kurzere Zirkulationszeit bendtigt und kuhle-
res Wasser eine langere Zeit. In der Praxis wird hau-
fig eine hohe Desinfektionstemperatur im voraus be-
stimmt oder ausgewahlt, die dann durch den Wasse-
rerhitzer 228 im Gerat und mit Hilfe strategisch ange-
ordneter Thermistoren geregelt wird, wahrend die
Zirkulationszeit mit Hilfe einer Uhr in der Zentralpro-
zessoreinheit des Kontrolimoduls 25 kontrolliert wird,
das gleichzeitig auch den Betrieb der Pumpen und
Ventile des Gerates steuert.

[0110] Wie aus Fig. 21 ersichtlich, wird im Schritt
820, kurz bevor die Dialyse des Blutes des Patienten
tatsachlich beginnt, die thermische Grenzschicht zwi-
schen altem und neuem Dialysat im Behalter 202 er-
zeugt. In der bevorzugten Ausfiihrungsform werden 1
bis 2 Liter Dialysat auf eine vorgegebene Temperatur
(beispielsweise 37°C) erwarmt und wie weiter oben
detaillierter beschrieben, im oberen Bereich des Be-
hélters 202 nicht turbulent in den Behalter 202 einge-
fullt. Die Heizung 228 sorgt dafiir, dafl die Dialysat-
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temperatur der vorgegebenen Temperatur entspricht.

[0111] Der Transmembrandruck am Dialysator 404
wird so eingestellt, daB letztlich kein Wasser oder Di-
alysattransport Uber den Dialysator 404 stattfindet.
Mit Hilfe der Drucksensoren 500C und 775 werden
Messungen des Blutdrucks am Einlaf und Auslal®
auf der Blutseite des Dialysators 404 durchgefuhrt
(siehe auch Fig. 13). Der mittlere Druck zwischen
diesen beiden Druckwerten wird dann berechnet. Der
Druck im Dialysatkreislauf wird am Drucksensor 410
bestimmt und dieser Druck wird so eingestellt, daf3 er
mit dem mittleren Druck auf der Blutseite des Dialy-
sators 404 (bereinstimmt. Diese Ubereinstimmung
wird durch Betatigung der Ultrafiltrationspumpe 242
entweder in Vorwarts- oder in Rickwartsrichtung er-
reicht, um Fluid entweder in den Ultrafiltrationsbehal-
ter 244 oder aus ihm heraus in den Dialysatkreislauf
zu pumpen. Durch Verwendung eines Ultrafiltations-
systems mit geschlossenem Kreislauf und einem im
wesentlichen unnachgiebigen Behalter 202, 1313t sich
durch Zugabe oder Entfernen von Fluid aus dem Di-
alysatkreislauf 402 (einschlieRlich Behalter 202) der
Druck im Dialysatkreislauf einstellen. Bei der Dialyse-
behandlung verhindert diese Druckeinstellung einen
unbeabsichtigten Fluidtransport Gber den Dialysator.

[0112] Wenn der Druck am Dialysator eingestellt
wurde, wird das Patientenblut im Schritt 822 dialy-
siert. Die Dialysesequenz dauert solange, bis die vor-
gegebene Behandlungszeit vorbei ist oder der Pati-
ent das Ende der Behandlung veranlaRt. Wahrend
der Ultrafiltrationsbehalter 244 mit der fur die Dialyse-
behandlung vorgegebenen Ultrafiltrationsmenge be-
fullt wird, wird die Bestimmung des dem Patienten
entnommenen Wasservolumens mit Hilfe des Ni-
veauwachters PUH durchgefiihrt. Wahrend das Blut
des Patienten die Luft-Trenn- und Druckiberwa-
chungskammer 472 fillt, kann das dort vorgesehene
Niveau eingestellt werden. Die optionalen Blutdetek-
toren 446, 477 und 486 detektieren das Vorhan-
densein von Blut im extrakorporalen Kreislauf. So-
bald ein Blutflu} erreicht wurde und die ventsen und
arteriellen Drucke stabile Werte erreicht haben, ver-
bleibt das System in der Dialysesequenz bis die Be-
handlung beendet oder durch den Benutzer angehal-
ten wird. Die Dialysezeit wird gemessen und die fur
die Behandlung noch bendétigte Zeit kann beispiels-
weise dem Patienten angezeigt werden.

[0113] Wahrend der Dialysebehandlung kann in re-
gelmaRigen Abstéanden ein Ruckspulen (Schritt 824)
der Membran des Dialysators 404 im extrakorporalen
Kreislauf 400 mit frischem Dialysat erfolgen, um An-
sammlung von organischem Material auf der Blutsei-
te der Membran zu verhindern. Diese Prozedur ver-
groRert die Wirksamkeit des Dialysators 404, verhin-
dert die Ansammlung von Blutprodukten im Dialysa-
tor und verlangert seine Lebensdauer. Angesammel-
te Blutprodukte an der Membran werden durch das in

den extrakorporalen Kreislauf 400 flieRende Dialysat
sofort von der Blutseite der Membran abgelést und
schlief3lich, nach Beendigung des Rickspulens, im
Blutstrom aufgenommen, mit dem sie aus dem extra-
korporalen Kreislauf 400 heraus zurtick in den Pati-
enten gefiihrt werden.

[0114] Zur Durchflihrung des Rickspulens des Dia-
lysators wird frisches Dialysat aus dem Behalter 202
entnommen und Uber das Ventil V9 und die Ultrafilt-
rationspumpe 242 geleitet, die in umgekehrte Rich-
tung getrieben wird. Das Dialysat wird aus dem Ventil
236 gepumpt, fliellt durch CV12, die Leitungen 223
und 226 zum Pyrogen-/Ultrafilter 234 hinauf zum Di-
alysatkreislauf 402 und schlief3lich in den Dialysator
404, wobei das Ventil 414 offen und die Ventile 412
und 416 geschlossen sind. Wahrend dieses Zeit-
raums wird die Blutpumpe 458 mit geringerer Leis-
tung betrieben. Das Rickspulen von Dialysat durch
den Dialysator 404 dauert jeweils bevorzugt zwi-
schen etwa 15 und 30 Sekunden. Ein derartiges
Ruckspulen kann periodisch wahrend der Dialysebe-
handlung durchgefiihrt werden, es kann aber auch
nur einmal oder sogar Uberhaupt nicht stattfinden.
Nach Beendigung des Rickspulens wird die Ultrafilt-
rationspumpe 242 angehalten, die Ventile 414 und
416 werden geschlossen und das Beipassventil 412
gedffnet. Die Leistung der Blutpumpe 458 wird wie-
der auf die normale Arbeitsgeschwindigkeit erhéht
und die Dialysatpumpe 212 wird mit der vorgesehe-
nen Geschwindigkeit erneut gestartet. Das Ventil 412
ist geschlossen und die Ventile 414 und 416 sind of-
fen. Die Geschwindigkeit der Ultrafiltrationspumpe
wird erneut berechnet und mit der vorgesehenen
Leistung in Vorwartsrichtung wieder gestartet. Das
oben beschriebene Verfahren unterscheidet sich von
dem im Eigendorf-Patent US 5,259,961 A beschrie-
benen Verfahren. In T diesem bekannten Verfahren
wird das Durchspulen des Dialysators mit Dialysat
zum Zweck des Spulens und Befillens des extrakor-
poralen Kreislaufs beschrieben.

[0115] Die im Schritt 828 beschriebene Reinfusion
mit Salzlésung kann wahrend der Dialyse durchge-
fuhrt werden, um dem zum Patienten zurlckflieRen-
den Blut Salzlésung zuzugeben, damit der Patient,
falls erforderlich, rehydriert wird.

[0116] Wahrend des Dialysevorgangs lberwachen
die Zentralprozessoren 610, 616 im Kontrollmodul 25
des Gerates kontinuierlich die verschiedenen Senso-
ren (Temperatur, Druck, Leitfahigkeit, Luft, Blut, Flu3-
rate, Niveau im Ultrafiltrationsbehalter usw.) in den
verschiedenen Modulen 24, 26 und 28. Jegliche bei
der Uberwachung und Kontrolle der verschiedenen
Systemkomponenten auftretenden Fehler werden
durch eine spezielle Sonderroutine kontrolliert, wel-
che die entsprechenden Schritte veranlalst, um den
korrekten Betrieb wiederherzustellen oder den Be-
nutzer uber die Abweichungen zu informieren. Zu-

17/33



DE 196 55 225 B4 2008.03.06

satzlich wird vor der Behandlung der Blutdruck des
Patienten gemessen und aktualisierten Blutdruckda-
ten werden in einem Behandlungsprotokoll ausgege-
ben. Nach Beendigung der Behandlung wird eine
entsprechende Mitteilung angezeigt und falls der Be-
nutzer eine zusatzliche Behandlung wiinscht, setzt
das System die Dialyse fort. Nach Beendigung der
Behandlung oder beim Auftreten eines unbehebba-
ren Fehlers, wird die Dialyse abgebrochen und das
System beginnt mit der Rickspllsequenz (Fig. 22).

[0117] Die Rickspulsequenz 712 ist allgemein in
Fig. 22 dargestellt. Nach Beendigung der Dialysebe-
handlung zeigt der berthrempfindliche Bildschirm
602 im zentralen Kontrollmodul 25 eine Meldung fir
den Patienten an, die ihn auffordert anzugeben, ob
das im extrakorporalen Kreislauf verbliebene Blut in
den Patienten zurlickgefiihrt werden soll. Die Blut-
pumpe 458 ist auch angehalten. Andere Ausgangs-
bedingungen sind, dal} die Ultrafiltrationspumpe 442
ausgeschaltet und die Blutpumpe 458 mit der vorge-
sehenen Geschwindigkeit eingeschaltet sind, und
dal die verschiedenen Dialyse-Alarme immer noch
aktiv sind.

[0118] Wenn in der Betriebsart 832 der Fortset-
zungsbefehl eingegeben wird, wird Dialysat durch
den Dialysator 404 gepumpt und der Behalter 202
wird so unter Druck gesetzt, dafl der beim Drucksen-
sor 410 gemessene Startdruck erreicht wird. Das Bei-
passventil 412 ist offen und die Ventile 414 und 416
sind geschlossen. Die Blutpumpe 458 ist nicht in Be-
trieb. Die Klemmen der arteriellen und vendsen Lei-
tungen sind geschlossen.

[0119] Im Schritt 838 stellt das System fest, ob ein
Spulen mit Dialysat oder mit Salzl6sung durchgefihrt
werden soll. Falls mit Dialysat gespult werden soll,
beginnt das System mit dem Betriebsmodus 834. In
dieser Betriebsart ist die Heizung 228 ausgeschaltet,
die Pumpe 212 nicht in Betrieb und die Ventile im Mo-
dul 26 sind so geschaltet, dal} Dialysat aus dem Be-
halter 202 Uber die Ultrafiltrationspumpe 242 in den
Dialysator 404 geleitet wird. Die Klemmen 242 der ar-
teriellen und venosen Leitungen werden gedffnet. Die
Blutpumpe 458 pumpt bei halber Rate der Ultrafiltra-
tionspumpe in umgekehrte Richtung. Die Ultrafiltrati-
onspumpe 242 pumpt Dialysat aus dem Dialysat-
kreislauf durch den Dialysator 404 in den extrakorpo-
ralen Kreislauf 400, so dal} das im extrakorporalen
Kreislauf 400 befindliche Blut in entsprechenden
Mengen aus den arteriellen und vendsen Leitungen
432, 492 zurick in den Patienten gepumpt wird. In ei-
ner anderen erfindungsgemafRen Ausfihrungsform,
bei der die Rollen der Blutpumpe 458 automatisch
zuriickgezogen werden (was dazu fuhrt, dafl die
Pumpe im wesentlichen abgeschaltet ist, aber immer
noch Fluid durch die arterielle Leitung flie3en kann),
braucht lediglich die Ultrafiltrationspumpe benutzt
werden. Der Dialysatflul durch den Dialysator wird

so in zwei Stromungswege aufgeteilt, dal gleiche
FluBraten in den arteriellen und vendsen Leitungen
erhaltlich sind.

[0120] Die gegebenenfalls vorhandenen optischen
Sensoren 446 und 486 in den arteriellen und vendsen
Leitungen 432, 492 messen die Blutkonzentration in
den Leitungen 432, 492, wahrend Blut aus dem ex-
trakorporalen Kreislauf zurtick in den Patienten ge-
pumpt wird. Die Sensoren 446 und 486 senden Sig-
nale an den Zentralprozessor im Kontrollmodul 25.
Der Zentralprozessor 610 Uberwacht diese Signale
und sobald festgestellt wird, dal® die Blutkonzentrati-
on in den Leitungen einen bestimmten Grenzwert er-
reicht hat, wird die Blutpumpe 458 angehalten, so
daf verhindert wird, dal® Gbermafig viel Fluid in den
Patienten zurlickgeleitet wird. Es kann natirlich auch
auf derartige optische Sensoren verzichtet werden
und der Patient oder eine Krankenschwester wirden
dann die arteriellen und vendsen Leitungen visuell
Uberwachen und die Ruckspulprozedur manuell an-
halten, wenn das gesamte Blut in den Leitungen zu-
rickgespult wurde.

[0121] Sobald sich der Druck im extrakorporalen
Kreislauf 400 stabilisiert hat, werden die arteriellen
und vendsen Klemmen 444 und 490 der arteriellen
und vendsen Leitungen 432 bzw. 492 geschlossen.
Anschlielend wird eine Meldung angezeigt, daf} die
Leitungen des extrakorporalen Kreislaufs vom Pati-
enten entfernt werden kénnen und der Patient oder
eine Hilfsperson verbinden die Enden der arteriellen
und venodsen Leitungen 432, 492 mit den Anschlis-
sen 499 bzw. 497 des Desinfektionsverteilers 494.

[0122] AufRerdem steckt der Patient die Leitung 482
aus dem Anschlu® 483 in den Anschlufl 495 um.
Uber die optischen Sensoren 648 (Fig. 31C) im Des-
infektionsverteiler erhalt man die Bestatigung, ob die
Leitungen wieder mit dem Desinfektionsverteiler 494
verbunden sind.

[0123] Der Benutzer erhalt die Meldung, dal® neue
Chemikalienflaschen 270 auf den Chemikalienappli-
katoren 260 installiert werden missen. Die Lesege-
rate flr die maschinenlesbaren Kennungselemente
(beispielsweise Tastkndpfe) auf den Flaschen sen-
den die abgelesenen Informationen an den Zentral-
prozessor 610, der den Benutzer alarmiert, falls eine
falsche Flasche installiert wird. Bei korrekter Installa-
tion erhalt der Benutzer eine Meldung, daB, falls noch
nicht geschehen, der Wassereinlall und der AbfluR®
des Gerats mit den WassereinlaRleitungen und den
AbfluRleitungen verbunden werden miissen. Uber ei-
nen Vergleich der von den Drucksensoren 76 und 92
im Behaltermodul 26 gelieferten Werte wird sicherge-
stellt, daf’ die AbfluBleitungen des Gerats mit Abflus-
sen verbunden sind.

[0124] Dann wird der Benutzer aufgefordert, Proben
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fur Chloramintests aus dem Probeentnahmestutzen
des Wasservorbehandlungsmoduls 20 zu ziehen,
und, falls notwendig, die Filtereinheit 40 auszutau-
schen. Wenn der Chloramintest zufriedenstellend
ausfallt, wird dies dem Zentralprozessor des Gerates
durch eine entsprechende Benutzereingabe bestatigt
und das Ruckspulen wird beendet, woraufhin das
Gerat mit dem Reinigungs- und Spilmodus beginnt.

[0125] Falls mit Salzlésung gespult wird (Schritt 836
in Fig. 22), wird die Heizung 228 und die Dialysat-
pumpe 212 ausgeschaltet und eine Meldung zeigt an,
dal die arterielle Fistelnadel in den Beutel mit der
Salzlésung eingestochen werden soll. Der Luftbla-
sendetektor in der arteriellen Leitung wird abgeschal-
tet. Die Blutpumpe 458 wird in Vorwartsrichtung ge-
trieben, so dald Salzlésung durch die arterielle Lei-
tung 432 und Blut und Salzlésung aus der vendsen
Leitung 492 gepumpt werden. Die Dialysatventile
sind vom Filter 234 weg, zurlick zum Behalter 202
geschaltet. Wenn die von dem vendsen Blutsensor
486 gemessene Blutkonzentration oder das Salzl6-
sungsvolumen einen bestimmten Grenzwert erreicht
haben, wird die Blutpumpe 458 angehalten, der
Druck im extrakorporalen Kreislauf wird stabilisiert
und die arteriellen und vendsen Klemmen werden ge-
schlossen. Der Benutzer wird aufgefordert, sich vom
Gerat abzustdpseln und der weitere Ablauf entspricht
dem, oben im Zusammenhang mit dem Dialy-
sat-Rickspulmodus 834 beschriebenen Ablauf.

[0126] Nach Beendigung des Riickspulens beginnt
die Maschine mit der Dialysatorreinigung 862. Das
erfindungsgemaf bevorzugte Verfahren zur on-line,
in situ Reinigung des Dialysators ist die Verwendung
von heilem Wasser, das automatisch auf der Blut-
und Dialysatseite der Dialysatormembran heftig hin-
und herflieRt, gefolgt von einem Durchspllen des Di-
alysators. Dabei werden keine zusatzlichen Chemi-
kalien verwendet. Der Blutkreislauf ist daruiber hinaus
nicht dem Einflu von Bakterien aus der Luft ausge-
setzt. Das Hin- und Herspulen mit heillem Wasser er-
folgt durch Aufheizen von Umkehrosmosewasser
(oder physiologischem Dialysat) mit Hilfe der Hei-
zung 228 auf eine Temperatur zwischen 35° und 90°
1 5°C, das Einleiten des heilRen Wassers in den ex-
trakorporalen Kreislauf iber den Desinfektionsvertei-
ler 494 oder die Dialysatormembran und das Erzeu-
gen von DruckstdéRen im extrakorporalen Kreislauf
und im Dialysator in der oben im Zusammenhang mit
dem Ansaugverfahren 735 des Dialysators beschrie-
benen Weise. Zusatzlich wird Umkehrosmosewasser
oder Dialysat mit Hilfe vom im Dialysatkreislauf 402
erzeugten DruckstdRen von der Dialysatseite auf die
Blutseite der Membran im Dialysator zurlickgespult.
Teilchen, Blutbestandteile oder anderes Material, das
sich an den Fasern des Dialysators 404 abgelagert
haben kann, wird so von der Oberflache der Fasern
entfernt. Durch ein derartiges periodisches Spulen
des extrakorporalen Kreislaufs mit Umkehrosmose-

wasser oder Dialysat, wobei man das Fluid bei die-
sem Prozel} in die Abwasserleitung ableitet, wird die
Lebenserwartung des Dialysators 404 betrachtlich
verlangert.

[0127] Insbesondere wird die Ruckfiltration des Dia-
lysators 404 dadurch erreicht, dal} das Ventil 416 ge-
klemmt und das Ventil V14 zum Abflu} gedffnet wird.
Die Blutpumpe 458 wird mit etwa der halben Rate der
Ultrafiltrationspumpe 242 in umgekehrte Richtung
gestartet, wobei Dialysat verwendet wird, das eine
physiologische Lésung darstellt, um zu verhindern,
dal} Blutbestandteile gerinnen und schwieriger zu
entfernende Substanzen bilden. Die FluRrate der Ul-
trafiltrationspumpe 242 und der Blutpumpe 458 wird
durch den am Drucksensor 410 gemessenen Maxi-
maldruck begrenzt. Das System stellt die FluR3rate so
ein, bis entweder der DurchfluBmesser 241 eine vor-
gegebene maximale FluRrate von etwa 500 ml/min
oder der Drucksensor 410 einen vorgegebenen Ma-
ximaldruck erreicht. Die durch den FluRmesser 241
gemessenen FlufRraten kénnen im Zentralprozessor
610 gespeichert und mit dem Ausmal} der Verstop-
fung der Fasern im System korreliert werden, d.h. je
geringer die anfangliche FluRrate, desto groRer die
Verstopfung. Sollte die FluRrate nach der fir das
Ruckspulen vorgesehenen Zeit nicht den vorgegebe-
nen Wert von etwa 500 ml/min erreichen, kann der
Zentralprozessor 610 feststellen, dal® der Dialysator
zu verstopft fur die Durchfiihrung einer Behandlung
ist. Bei Beginn der ndchsten Behandlung wird der Be-
nutzer dann informiert, daf® der extrakorporale Kreis-
lauf ersetzt werden muf3, bevor die Dialysebehand-
lung fortgesetzt werden kann.

[0128] Der systematische FluidfluR in Vorwarts- und
Ruckwartsrichtung im extrakorporalen Kreislauf, wird
durch das entsprechende Betreiben der Blutpumpe
458 in Vorwarts- oder Ruckwartsrichtung erreicht,
wobei die Ventile V14, 414, 416 geschlossen sind
und das Ventil V20 offen ist. Damit ist der extrakorpo-
rale Kreislauf 400 vom Ubrigen Dialysesystem isoliert
und Fluid kann rezirkuliert werden, um restliche Blut-
bestandteile vom extrakorporalen Kreislauf abzu-
streifen. Diese abwechselnde Vorwarts- und Ruick-
wartsstromung des Fluids wird fir eine bestimmte
Zeit fortgesetzt. Am Ende des Zyklusses wird das im
extrakorporalen Kreislauf 400 befindliche Fluid mit
den entfernten Blutbestandteilen durch Offnen des
Ventils V14 in den Abflul abgeleitet und der Dialysa-
tor wie oben beschrieben riickgespllt. Die gesamte
Prozedur kann gegebenenfalls mehrfach wiederholt
werden.

[0129] Der Reinigungs- und Spulmodus 714 ist in
Eig. 23 dargestellt. Im Ablaufmodus A und im Ablauf-
schritt 850 wird das im Dialysatherstellungsbehalter
202 und im Ultrafiltrationsbehalter 244 und den zuge-
horigen Fluidkreislaufen befindliche Dialysat aus
dem Gerat entfernt.
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[0130] Im Schritt 852 beginnt ein Fillmodus, bei
dem Umkehrosmosefilter 100 Wasser in den Behal-
ter 202 schickt. In den Spuilschritten 854, 856, 858,
860, 862 und 864 wird das Wasser durch samtliche
Fluidstromungswege des Gerates zirkuliert. Dieses
Spllen ist notwendig, um nach der Behandlung Salze
des Dialysats, organische Blutbestandteile oder vor
der nachsten Behandlung eventuell vorhandene Rei-
nigungschemikalien oder nach dem Desinfizieren
eventuell vorhandene Pyrogene zu entfernen. Wie
beim Desinfizieren, bei dem samtliche Fluidstro-
mungswege mit dem desinfizierenden Fluid fir eine
gewisse Mindestzeit behandelt werden, so ist auch
hier eine gewisse Mindestzeit vorgesehen, wahrend
der alle Fluidstrdomungswege mit Umkehrosmose-
wasser gespult werden. Der einfachste Spllprozef3
ist programmtechnisch gesehen eine Wiederholung
des Desinfektionsprozesses fiir einen ausreichend
langen Zeitraum, wobei jedoch jetzt nicht geheizt
wird. Zusammenfassend ergibt fir die funf Spuls-
chritte Spilung 1-5:

[0131] Spulung 1: Spilen des Innenraums des Dia-
lysatbehalters 202 unter Verwendung der Spriihdise
205 bei einer FluBrate von mindestens 1000 ml/min.
Der Ultrafiltrationsbehalter 244, die Leitung 231 und
der Dauerfilter in Leitung 209 kdnnen gleichzeitig ge-
spult werden.

[0132] Spulung 2: Spilen des Innenraums des Dia-
lysatbehalters 202 unter Verwendung der Spriihdise
205 mit einer FluBrate von mindestens 1000 ml/min.
Der Ultrafiltrationsbehalter 244, die Leitung 231 und
der Niveauwachter in Leitung 206 k6nnen mitgespult
werden. Gleichzeitig kann Fluid tber die Ventile 414
und 416 durch den Dialysator 404 riickgefiltert wer-
den. Das durch die Blutschlauche zurlickgefilterte
Fluid wird durch das Ventil V14 und das Ventil 21 in
den Dialysatbehalter 202 zurlickgeleitet. Falls die UI-
trafiltrationspumpe Fluid durch die Leitung 238 saugt,
wird die Luft von der Dialysatseite des Dialysators
und der "Dialysatseite" des Ultrafilters entfernt. Damit
kann Umkehrosmosewasser auch die Oberflachen
spulen, an denen sich Luft angesammelt hat.

[0133] Spillung 3: Spllen des Beipassventils 412
und der Zerstauberduse 243. Die Ultrafiltrationspum-
pe 242 kann Fluid durch die Leitung 238 saugen; Luft
wird von der "Dialysatseite" des Ultrafilters entfernt.
Damit kann Umkehrosmosewasser die Oberflachen
spulen, an denen sich Luft angesammelt hat.

[0134] Spilung 4: Spulen der Dichtungsflachen der
Chemikalienflaschen und der Dichtung zum Dialysat-
behalter via Leitung 283.

[0135] Spillung 5: Spilen der Ablaufleitung des An-
stechmechanismus fur die Chemikalienflasche (Lei-
tung 281).

[0136] Umkehrosmosewasser aus dem Ultrafiltrati-
onsbehélter kann auch verwendet werden, um die
Leitung 289 und die Blutschlauche zu spulen. Dieses
Fluid wird dann Uber die Ventile V14 und V21 zum Di-
alysatbehalter 202 zurlckgeleitet.

[0137] Verbliebene Fluidstromungswege, die bis
jetzt noch nicht gespllt wurden, werden gespllt,
wenn das Fluid aus dem Behalter 202 und/oder dem
Ultrafiltrationsbehalter 244 in den Ausguf} ablauft.

[0138] Es sei bemerkt, dal} die Spilsequenz vor
dem Beginn des nachsten Betriebsschrittes tblicher-
weise zweimal durchgefiihrt wird. Mit dem zweimali-
gen Spilen wird weitgehend verhindert, daf3 sich ver-
bliebene Nebenprodukte auf den Oberflachen der
Fluidstromungswege wahrend des Ablaufens der
Flussigkeiten ansammeln. Nach dem Spllen der Ge-
ratearmaturen wird das in den Leitungen befindliche
Fluid in den Gerateabfluf3 entleert. Im Schritt 868 wird
der Behalter 202 entleert. Das Brauchwasser wird
aus der AbfluRleitung 71 in den AbfluBausgang 51
gepumpt. Nach Beendigung des Reinigungs- und
Spllmodus der Fig. 23 befindet sich die Maschine
entweder im Ruhezustand oder flihrt eine Desinfekti-
on des Gerates zwischen zwei Behandlungen durch,
falls der seit der letzten Desinfektion vergangene
Zeitraum groRer als ein voreingestellter Wert ist.

[0139] Eine bevorzugte Ausfihrungsform der Dialy-
semaschine 22 besitzt die Fahigkeit, automatisch Be-
handlungsberichte an einen zentralen Stitzpunkt
oder eine andere Einrichtung zu schicken, welche die
Hamodialyse des Patienten Giberwacht. Je nach vor-
handenen Kommunikationsmitteln, kann der Be-
handlungsbericht wahrend der Dialyse in Echtzeit
weitergeleitet werden oder aber nach Beendigung
der Behandlung. Dazu kann das Gerat 22 beispiels-
weise ein Fax-Modem aufweisen, das mit einer Tele-
fonleitung verbunden ist, wobei das Gerat so pro-
grammiert ist, dal der Faxbericht der Hamodialyse
automatisch zu dem Stitzpunkt oder einer anderen
Stelle geschickt wird, beispielsweise an die Praxis
des behandelnden Arztes oder an einen Heimcom-
puter. Der Behandlungsbericht kann beispielsweise
Informationen wie den Patientennamen, Adresse, Te-
lefonnummer, Datum und Zeitpunkt des Berichts, Ge-
wicht des Patienten vor der Behandlung, Blutdruck,
Puls und Temperatur, einen Code fur das verwendete
Dialysat, LeitfahigkeitsmeRergebnisse und Clearan-
ce-Resultate, Informationen zum eingesetzten Hepa-
rin, Ergebnisse der wahrend der Dialysebehandlung
regelmafig stattfindenden Messungen, wie Blutflul3-
rate, DialysatfluRraten, arterieller Druck, venoéser
Druck, Blutdruck, Puls, Ultrafiltrationsrate, gesamtes
Ultrafiltrationsvolumen und zusétzliche Kommentare
enthalten. Weitere Informationen kdnnen beispiels-
weise das Auftreten von besondern Ereignissen wah-
rend der Behandlung umfassen, beispielsweise, falls
der BlutfluB® unterbrochen wurde, die Uhrzeit der Un-
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terbrechnung, wann die Behandlung fortgesetzt wur-
de und auch samtliche bei der Behandlung aufgetre-
tenen Alarmmeldungen. Weiterhin kann der Behand-
lungsbericht Informationen enthalten, wann die Be-
handlung beendet wurde, wie lange die gesamte
Analyse gedauert hat und den fiir die Behandlung be-
rechneten KT/V-Parameter. Schlie3lich kénnen im
Behandlungsreport noch das Gewicht des Patienten
nach der Behandlung, der Blutdruck nach der Be-
handlung und Antworten des Patienten zu gegebe-
nenfalls vom System nach der Behandlung gestellten
Fragen hinsichtlich seines Befindens enthalten sein.
Ferner ist moglich, wéchentliche Gesamtibersichten
der Behandlung in numerischer und/oder graphi-
scher Form uber das dem Kérper entzogene Fluid,
KT/V und den Blutdruck vorzusehen. Das Schnittstel-
len- und Kontrollmodul 25 kann einen zuséatzlichen
Datenspeicher (beispielsweise eine Festplatte) auf-
weisen, um derartige Informationen, die zunachst
beispielsweise in einem random access memory
(RAM) vorliegen, permanent zu speichern, zumin-
dest jedoch, bis die Daten spater an ein Uberwa-
chungszentrum geschickt werden. Ein Drucker zum
Ausdrucken des Behandlungsreports vor Ort kann
ein weiteres nitzliches Zusatzgerat fir die Dialyse-
maschine 22 sein.

[0140] Bevorzugt umfaldt das Benutzerschnittstel-
len- und Kontrollmodul 25 der Dialysemaschine 22
auch Diagnose- und Testsoftware, die Uber die Be-
nutzerschnittstelle aufgerufen werden kann, um die
verschiedenen Sensoren und Komponenten der Dia-
lysemaschine 22 zu uberprifen und ihre Betriebspa-
rameter zu verandern. Idealerweise ist eine derartige
Diagnosesoftware beispielsweise Uber ein Modem
auch per Fernabfrage zuganglich, so dal der Gera-
teservice gegebenenfalls auch in kiirzester Zeit tUber
Telefonleitung die Sensoren, Fehlermeldungen und
andere Testdaten abfragen und gegebenenfalls
Komponenten der Dialysemaschine 22 neu einstel-
len kann. Aufgrund des modularen Aufbaus der Dia-
lysemaschine 22 mit den Modulen 24, 26 und 28,
kann die Fehlerbehebung oder der Service der unter-
schiedlichen Module relativ einfach durch Ersetzen
oder Austauschen erfolgen.

[0141] Aus der vorangegangenen Beschreibung
wird deutlich, da® das erfindungsgemalRe Verfahren,
die Systemkomponenten und ihre Unterkomponen-
ten sowie die vorgeschlagenen Stromungswege fur
die Hamofiltration und Hamodiafiltration eingesetzt
werden koénnen. Hamofiltration mit Vorverdliinnung
findet wie folgt statt. Der Ausgang des Dialysatbehal-
ters 202 wird wie zuvor auch zum Dialysatfilter 234
(Pyrogen/Ultrafilter) gefihrt. Der Ausgang des Dialy-
satfilters 234 flhrt jedoch nun zu einem zweiten Ent-
pyrogenierungsfilter 404A, dessen Ausgang Uber ei-
nen T-Anschluf® 404T stromaufwarts vom Bluteinlafl
des Dialysators 404 in den extrakorporalen Blutkreis-
lauf 400 mindet. Die Dialysatleitung 418 ist wie in

Fig. 33 dargestellt, blockiert. Das Prinzip des ge-
schlossenen Volumens, das bei der. normalen Dialy-
se die Kontrolle der Ultrafiltation erlaubt, wird auch
hier angewendet, so dal jegliche in den Blutkreislauf
400 fuhrende Losung durch die AuslaRleitung des Di-
alysators in den Dialysatbehalter 202 zuriickgesaugt
wird. Die Ultrafiltrationspumpe 242 kann immer noch
zur Beseitigung von berschissigem Fluid verwen-
det werden.

[0142] Bei der Hamofiltration mit Nachverdinnung
entspricht das Verfahren weitgehend der Hamofiltra-
tion mit Vorverdiinnung, wobei aber der Ausgang des
Entpyrogenierungsfilters 404A Uber einen T-An-
schlul 404T nach dem Blutauslal® des Dialysators
404 in dem Blutkreislauf geleitet wird (vgl. Fig. 34).

[0143] Bei der in Fig. 35 dargestellten Hamodiafilt-
ration mit Nachverdiinnung entspricht das Verfahren
dem der Hamodiafiltration mit Vorverdinnung, mit
dem einzigen Unterschied, dall der Ausgang des
zweiten Entpyrogenierungsfilters 404A Uber den
T-Anschlul® 404A stromabwarts vom Auslal} des Di-
alysators 404 in den Blutkreislauf 400 mindet. In der
Dialysatleitung L sind ein Ventil 414 und eine Peris-
taltikpumpe 4042 angeordnet. Die Leitung 418 ist
Uber das Ventil 414 offen.

[0144] Bei der Hamodiafiltration mit Mittenverdin-
nung wird kein zweiter Entpyrogenierungsfilter bené-
tigt. Stattdessen wird die Ultrafiltrationspumpe 242
verwendet, um ultrareines Dialysat in den Dialysator
404 rickzuspilen und anschlielfend dieses uber-
schussige Fluid zu entfernen.

[0145] Bei einer weiteren Ausfiihrungsform der Vor-
richtung kann eine konzentriertere Dialysatcharge
hergestellt werden, die anschliefend, wahrend der
Dialysebehandlung, mit dem Uber die Umkehrosmo-
se erhaltenen Wasser auf die richtige Verdinnung
dosiert werden kann. Dabei kann ein gleich grofder
oder kleinerer Behalter 202 verwendet werden und
auch die Mischung der Chemikalien entspricht dem
obenbeschriebenen Fall. Die Herstellung einer kon-
zentrierteren Dialysatcharge ware insbesondere bei
langeren Behandlungen nutzlich. Das einstrémende
Umkehrosmosewasser wird erwarmt und ein geeig-
netes Mittel ist vorgesehen, um sicherzustellen, daf3
die konzentrierte Dialysatlésung und das einstrémen-
de Umkehrosmosewasser grindlich durchmischt
werden. Das hereinstrdomende Umkehrosmosewas-
ser kann beispielsweise durch die Verwendung eines
temperaturgesteuerten Mischventils, wie in der Was-
seraufbereitungseinheit 20, erwarmt werden. Die Mit-
tel zur Gewabhrleistung, daf} die konzentrierte Dialy-
satlésung und das hereinstromende Umkehrosmose-
wasser gut durchmischt werden, sind beispielsweise
dadurch erhaltlich, daf} die Leitfahigkeit der Losung
Uberwacht wird, wahrend konzentriertes Dialysat aus
dem Behalter 202 Uber den Leitfahigkeitssensor 226
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entnommen und unter Anwendung des obenbe-
schriebenen Mischverfahrens im oberen Behalterbe-
reich wieder in den Behalter gelangt.

[0146] Aus der vorhergehenden Beschreibung er-
geben sich fir den Fachmann zahlreiche weitere
Ausfuhrungsformen der Vorrichtung, die jedoch hier
nicht naher beschrieben werden. Die hier verwende-
ten Begriffe "Modul" und "Einheit" sind sehr breitge-
falt zu verstehen und umfassen eine Komponente
oder eine Gruppe von Komponenten, die eine spezi-
fische Funktion ausfihren, wie beispielsweise die
Wasseraufbereitung oder die Herstellung von Dialy-
satlésung, unabhangig davon, ob eine derartige
Komponente oder Gruppe von Komponenten physi-
kalisch getrennt, beispielsweise innerhalb eines Ge-
hauses, angeordnet ist. Offensichtlich ist die Auswahl
der Komponenten, die ein solches "Modul" ergeben,
eine Frage der gewahlten Konstruktion der erfin-
dungsgemalen Vorrichtung. So ist beispielsweise in
der beschriebenen Ausfuhrungsform der Dialysat-
kreislauf 402 als Teil des Dialysatherstellungsmoduls
26 dargestellt, wobei er jedoch ebenso gut ein Teil
des extrakorporalen Kreislaufs 28 sein kdnnte, wobei
man geeignete Anschlisse in den zur Dialysatseite
des Dialysators hinfihrenden Leitungen vorgesehen
waren. Der in der vorliegenden Beschreibung mehr-
fach verwendete Begriff "reines Wasser" ist so zu ver-
stehen, daf Verunreinigungen soweit als mdglich
entfernt worden sind. Der Begriff soll dabei nicht auf
eine technische oder pharmakologische Definition
eingeengt werden.

Patentanspriiche

1. Verfahren zum Betrieb eines Dialysators in ei-
nem extrakorporalen Kreislauf, wobei der Dialysator
eine Membran mit einer in einem Blutkreislauf befind-
lichen Blutseite und einer in einem Dialysatkreislauf
befindlichen Dialysatseite aufweist, wobei man wah-
rend der Hdmodialyse eines Patienten
wenigstens einmal pro Dialysebehandlung Fluid fur
einen kurzen Zeitraum von der Dialysatseite der
Membran durch den Dialysator pumpt, wobei man
Ansammlungen von Blutbestandteilen auf der Blut-
seite der Membran von der Membran wegspdilt, und
die Blutbestandteile durch den Blutkreislauf mittels
einer Blutpumpe von der Membran wegpumpt, wobei
man die Blutpumpe wahrend dieses kurzen Zeit-
raums mit verringerter Forderleistung betreibt,
so dass die Anhaufung von Blutbestandteilen auf der
Blutseite der Membran wahrend der Dialyse entfernt
wird, was die Dialyse des Blutes des Patienten ver-
bessert und die Lebensdauer des Dialysators erhéht.

2. Verfahren gemafR Anspruch 1, wobei das Pum-
pen des Fluids in periodischen Intervallen wahrend
der Dialyse durchgefihrt wird.

3. Verfahren gemafR einem der Anspriche 1 oder

2, dadurch gekennzeichnet, dass der kurze Zeitraum
zwischen 15 und 30 Sekunden betragt.

4. Verfahren gemafR einem der Anspriche 1 bis
3, worin das Fluid eine Dialysatlésung umfasst.

5. Verfahren gemaR einem der Anspriche 1 bis
3, worin das Fluid eine Salzlésung umfasst.

Es folgen 11 Blatt Zeichnungen
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