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(57) Abstract: The invention relates to a device for the recovery of cell-free
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serum from whole blood, comprising - a blood bag for the reception and the
coagulation of the whole blood into a solid fraction and into a fluid
containing a serum, wherein the blood bag has an outlet and a barrier in the
t area of the outlet, which is suitable for retaining at least a major portion of
the solid fraction and for the passage of said tluid, - a filter module which is
fluidically connected to the blood bag via the outlet, comprising an interior,
in which a semi-permeable membrane is arranged, which divides the interior
into a retentate area and a permeate area and allows the separation of the
fluid into a serum as a permeate and into a retentate, in which possibly
particulate components contained in the fluid remain, wherein the filter

module has an inlet device for introducing the fluid into the retentate area
and a permeate outlet for discharging the serum from the permeate area, and
- at least one receiving container for serum with an inlet opening which is
connected to the permeate outlet of the filter module via a connecting line.

Fig. 1

The invention also relates to a process for the recovery of cell-free serum
from whole blood, wherein the method can be carried out by means of the
device described above.

(57) Zusammenfassung:
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—  Erfindererkidrung (Regel 4.17 Ziffer iv) —  mit gednderten Anspriichen gemdiss Artikel 19 Absatz 1
Veroffentlicht:

—  mit internationalem Recherchenbericht (Artikel 21 Absatz

3)

Vorrichtung zur Gewinnung von zellfreiem Serum aus Vollblut mit - einem Blutbeutel zur Aufhahme und zur Koagulation des
Vollbluts in einen Feststoffanteil und in eine Serum enthaltene Fliissigkeit, wobei der Blutbeutel einen Auslass autweist und im
Bereich des Auslasses eine Sperre, welche zum Riickhalt zumindest eines Grofiteils des Feststotfanteils und zum Durchtritt der
Fliissigkeit geeignet ist, - einen mit dem Blutbeutel iiber den Auslass in Fluidverbindung stehenden Filtermodul mit einem
Innenraum, in dem eine semipermeable Membran angeordnet ist, die den Innenraum in einen Retentatraum und einen
Permeatraum unterteilt und die eine Auttrennung der Fliissigkeit in Serum als Permeat und in ein Retentat, in dem eventuell in der
Fliissigkeit enthaltene partikuldrer Bestandteile verbleiben, erméglicht, wobei der Filtermodul eine Finlasseinrichtung zum
Einleiten der Fliissigkeit in den Retentatraum und einen Permeatauslass zum Ableiten des Serums aus dem Permeatraum aufweist,
und - mindestens einen Aufhahmebehélter fiir Serum mit einer Einlassétfhung, die mit dem Permeatauslass des Filtermoduls iiber
eine Verbindungsleitung verbunden ist. Verfahren zur Gewinnung von zellfreiem Serum aus Vollblut, wobei das Verfahren
mittels der beschriebenen Vorrichtung durchgefiihrt werden kann.
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System und Verfahren zur Gewinnung von Serum

Beschreibung:

Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung sowie ein Verfahren zur Gewinnung von

Serum aus Vollblut.

In zunehmenden Mal3e werden Blutprodukte zur Therapie von Patienten bendtigt.
So wird Eigen-oder Fremdserum als Blutprodukt bei der Behandlung von
Entzindungen eingesetzt. Als Beispiel sei die Behandlung von
Augenerkrankungen wie Hornhautproblemen mittels Eigenserumaugentropfen
genannt. Auch bei Wundbehandlungen kann Eigen- oder auch Fremdserum der

Wunde zugefuhrt wird, um den Heilungsprozess zu beschleunigen.

Die Herstellung von Serum aus Vollblut erfolgt vielfach mittels Zentrifugen, in
denen koaguliertes Blut in seine Bestandteile aufgetrennt wird. Der
Zenrifugierprozess kann auch in Kombination mit speziellen Vorrichtungen zum
zur Abtrennung und Lagerung von Blutkomponenten betrieben werden, wie sie
z.B. aus der EP 2 174 676 A1 bekannt sind. Derartige Prozesse sind jedoch
aufwandig in der Durchfuhrung und kostenintensiv. Dartber hinaus ist Uber
bekannte Prozessen hergestelltes Serum oftmals nicht frei von
Feststoffoestandteilen, wie beispielsweise zellularen Bestandteilen des Bluts.
SchlieBlich erlauben verschiedene bekannte Verfahren zur Herstellung von Serum

nicht eine direkte Portionierung des Serums in Aliquots, die bei verschiedenen

EINBEZOGEN DURCH VERWEIS (REGEL 20.6)
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Anwendungen auch im Bereich der Therapie von Patienten mit Serum benétigt

werden.

Daher besteht der Wunsch nach einer einfach zu handhabenden Vorrichtung
sowie nach einem vereinfachten Verfahren zur Gewinnung von zellfreiem

Blutserum.

Die Aufgabe wird durch eine Vorrichtung zur Gewinnung von zellfreiem Serum aus

Vollblut geldst, wobei die Vorrichtung umfasst:

- einen Blutbeutel zur Aufnahme von Vollblut und zur Koagulation des Vollbluts
in einen die Zellbestandteile des Bluts enthaltenden Feststoffanteil und in eine
Serum enthaltene Flussigkeit, wobei der Blutbeutel einen Auslass zur
Ableitung der FlUssigkeit aus dem Blutbeutel aufweist und im Bereich des
Auslasses eine Sperre, welche zum Ruckhalt zumindest eines Grofteils des
Feststoffanteils und zum Durchtritt der Flussigkeit geeignet ist,

- einen mit dem Blutbeutel Uber den Auslass des Blutbeutels in Fluidverbindung
stehenden Filtermodul,

- wobei der Filtermodul ein Gehause mit einem Innenraum und einer den
Innenraum begrenzenden Innenwand aufweist, in dem eine zum Ruckhalt
von in der FlUussigkeit enthaltenen Feststoffanteilen geeigneten
semipermeable Membran angeordnet ist, die den Innenraum in einen
Retentatraum und einen Permeatraum unterteilt,

- wobei die semipermeable Membran eine Auftrennung der aus dem
Blutbeutel abgeleiteten Flussigkeit in Serum als Permeat und in ein
Retentat, in dem eventuell in der Flussigkeit enthaltene partikularer
Bestandteile verbleiben, erméglicht und

- wobei der Filtermodul eine Einlasseinrichtung zum Einleiten der aus dem
Blutbeutel abgeleiteten Flussigkeit in den Retentatraum und einen
Permeatauslass zum Ableiten des Serums aus dem Permeatraum

aufweist, sowie

EINBEZOGEN DURCH VERWEIS (REGEL 20.6)
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mindestens einen Aufnahmebehalter fur Serum, welcher eine Einlasséffnung
aufweist, wobei der Permeatauslass des Filtermoduls und die Einlasséffnung
des mindestens einen Aufnahmebehalters Uber eine Verbindungsleitung

verbunden sind.

Die Erfindung betrifft des Weiteren ein Verfahren zur Herstellung eines zellfreien

Serums aus Vollblut, umfassend die Schritte

Vorlegen von Vollblut in einem Blutbeutel,

Koagulation des Vollbluts im Blutbeutel in einen die Zellbestandteile des Bluts
enthaltenden Feststoffanteil und in eine Serum enthaltene Flussigkeit,
Ausleiten der das Serum enthaltenden Flussigkeit Uber einen Auslass des
Blutbeutels, wobei der Blutbeutel im Bereich des Auslasses eine Sperre
aufweist, welche zum Rickhalt zumindest eines Grofiteils des Feststoffanteils
geeignet ist,

Einleiten der Flussigkeit Uber eine Einlasseinrichtung zum Einleiten der
Flassigkeit in einen Retentatraum eines Filtermoduls,

Filtern der Flussigkeit mittels einer im Filtermodul angeordneten und zum
Ruckhalt von in der Flussigkeit enthaltenen Feststoffanteilen geeigneten
semipermeablen Membran, wodurch zellfreies Serum als Permeat und ein
Retentat erhalten wird, in dem Feststoffanteile der Fllssigkeit verbleiben,
Ausleiten des zellfreien Serums Uber einen Permeatauslass des Filtermoduls
und

Einleiten des zellfreien Serums in mindestens einen Aufnahmebehalter Gber
eine Einlasséffnung des mindestens einen Aufnahmebehélters, wobei der
Permeatauslass und die Einlasséffnung tber eine Verbindungsleitung

verbunden sind.

Der im vorliegenden Verfahren eingesetzte Filtermodul weist ein Gehause mit

einem Innenraum und einer den Innenraum begrenzenden Innenwand auf, in dem

die semipermeable Membran angeordnet ist. Die semipermeable Membran

unterteilt den Innenraum des Filtermoduls in einen Retentatraum und einen
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Permeatraum. Aus dem Blutbeutel abgeleitete FlUssigkeit wird tber die
Einlasseinrichtung zum Einleiten der Flussigkeit in den Filtermodul und in den
Retentatraum eingeleitet. Aus dem Permeatraum strémt die FlUssigkeit in die
semipermeable Membran ein und wird dort gefiltert und von in der Flussigkeit
enthaltenen Feststoffanteilen befreit. Als Filtrat, d.h. als Permeat wird dann
zellfreies Serum erhalten. Restliche FlUssigkeit verbleibt zusammen mit dem
Feststoffanteil als Retentat im Retentatraum. FUr die Durchfuhrung des
vorliegenden Verfahrens ist die zuvor beschriebene Vorrichtung zur Gewinnung

von Serum aus Vollblut bestens geeignet.

Die vorliegende Vorrichtung bzw. das vorliegende Verfahren erlaubt in besonders
wirtschaftlicher Weise eine sichere Gewinnung eines zellfreien Blutserums. Die
Abtrennung des zellfreien Serums kann allein unter dem Einfluss der Schwerkraft
erfolgen, wobei kein Bedarf an Elektrizitat und elektronischen Geraten und auch
kein Bedarf an speziell ausgebildetem Personal besteht. Hierzu werden in der
Anwendung bzw. beim vorliegenden Verfahren Blutbeutel, Filtermodul und der
mindestens eine Aufnahmebehalter Uber eine geeignete Haltevorrichtung
vorzugsweise in definierten senkrechten Abstédnden zueinander angeordnet, so
dass das Ausfliel3en aus dem Blutbeutel in den Filtermodul und im weiteren aus
dem Filtermodul in den mindestens einen Aufnahmebehélter allein unter dem
Einfluss der Schwerkraft erfolgt, ohne dass beipielsweise Pumpen u.a erforderlich

sind.

Bei der vorliegenden Vorrichtung zur Gewinnung von Serum bzw. beim
vorliegenden Verfahren wird in der Asnwendung der Blutbeutel mit einer
vorgegebenen Menge an Vollblut gefullt. Das im Blutbeutel befindliche Blut wird
dann einer Koagulation oder Blutgerinnung unterworfen. Die Koagulation ist ein
komplexer Vorgang, der wie eine Kettenreaktion unter Beteiligung verschiedenen
Gerinnungsfaktoren (wie Thrombozyten, Fibrinogen, Calcium und Vitamin K)

ablauft. Die Koagulation des Blutes wird durch die Entnahme des Blutes und das
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Fehlen von Antikoagulationsmitteln wie Citrat oder Heparin im Blutbeutel

ausgeldst.

Infolge der Blutgerinnung trennt sich das Blut in einen Feststoffanteil (Koagulum),
der die zellularen Bestandteile wie z.B. rote Blutkérperchen, Blutplattchen und
weilde Blutkdrperchen enthalt, und eine flussige Phase, die bis auf die bei der
Gerinnung verbrauchten Gerinnungsfaktoren alle naturlicherweise in der
Blutflissigkeit geldsten Stoffe enthélt. Dabei liegt der Feststoffanteil als

gallertartige Masse vor.

Der Blutbeutel weist zur Aufnahme des zu koagulierenden Vollbluts einen Einlass
auf. Der Einlass kann auch mit z.B. Uber eine geeignete Schlauchverbindung mit
einem Element verbunden sein, das mit einem oder mehreren Blutgefalien eines
Spenders koppelbar ist. Bei diesem Element kann es sich um eine Spenderkantile
herkémmlicher Art handeln. Des Weiteren kann mit der Schlauchverbindung
zwischen z.B. der Spenderkanule und dem Einlass des Blutbeutels ein
Vorspenderbeutel fur Testwecke Uber einen Abzweig verbunden sein, der eine
Untersuchung des Spenderbluts aus dem Blutbeutel auf seine Bauchbarkeit

ermoglicht.

Der von der Vorrichtung zur Gewinnung von Serum umfasste bzw. im
vorliegenden Verfahren eingesetzte Blutbeutel weist im Bereich seines Auslasses
eine Sperre auf, durch die zumindest ein GroRteil des Feststoffanteils, d.h. des in
Gestalt einer gallertartigen Masse vorliegenden Koagulums, zuruickgehalten
werden kann und die den Durchtritt des Flussigkeitsanteils erlaubt. Hierzu kann
die Sperre eine Verengung des Strémungsquerschnitts im Bereich des Auslasses
sein, die zumindest im wesentlichen nur den Durchtritt des FlUssigkeitsanteils
ermoglicht. Die Sperre kann auch eine Klemme sein, die im Bereich des
Auslasses einen gentgend grof3en Spalt bzw. Strémungsquerschnitt fur den
Durchtritt der Flussigkeit aus dem Blutbeutel aufweist. Die Sperre kann auch ein

von aulRen einstellbares Stellglied sein, das eine Einstellung der
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Querschnittverengung von aullen ermdéglicht. Hierdurch wird erméglicht, dass der
Stréomungsquerschnitt zunéchst geschlossen durch Sperre zunéchst geschlossen
ist, bis die Koagulation des Bluts erfolgt ist. Nach erfolgter Koagulation kann dann
die Sperre soweit gedffnet werden, dass die Flussigkeit hindurchtritt, das
Koagulum jedoch nicht. Die Sperre kann im Auslass der Blutbeutels angebracht
sein, sie kann sich jedoch auch in dem Verbindungsschlauch oder der
Verbindungsleitung angeordnet sein, der bzw. die die Fluidverbindung zwischen

Blutbeutel und Filtermodul herstellt.

Der Auslass des Blutbeutels steht mit dem Filtermodul in Fluidverbindung,
beispielsweise Uber einen geeigneten Schlauchabschnitt. Die Verbindung
zwischen Blutbeutel und Filtermodul ist vorzugsweise I6sbar ausgefuhrt,
beispielsweise durch geeignete Male-/Female-Konnektoren etwa in Gestalt von
Luer-Lock-Konnektoren. Alternativ kann die Verbindung zwischen Blutbeutel und
Filtermodul, d.h. letztlich zwischen Blutbeutel und Schlauchabschnitt, zwischen
Schlauchabschnitt und Filtermodul oder zwischen Teilabschnitten des
Schlauchabschnitts auch als sterile Schweillverbindung ausgefihrt sein, wie sie
mittels eines Sterilkonnektors (z.B. TSCD® Il Sterile Tubing Welder, Fa. Terumo)

hergestellt werden kann.

Die im Filtermodul bzw. im Innenraum des Gehauses des Filtermoduls
angeordnete und zum Ruckhalt von in der Flussigkeit enthaltenen
Feststoffanteilen geeignete semipermeable Membran kann in Gestalt einer
Flachmembran oder einer Hohlfasermembran ausgefuhrt sein. Bevorzugt ist die
semipermeable Membran ein Bundel von Hohlfasermembranen. In diesem Fall
wird der Retentatraum durch die Lumina der Hohlfasermembranen und der
Permeatraum durch den die Hohlfasermembranen umgebenden und durch die
Innenwand des Gehauses begrenzten Aullenraum ausgebildet. Dabei ist in einer
besonders bevorzugten Ausfuhrungsform das im Filtermodul angeordnete Blndel
von Hohlfasermembranen U-férmig ausgebildet. In diesem Fall hat das Gehause

des Filtermoduls einen Deckel und einen Boden und die Einlasseinrichtung zum
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Einleiten der aus dem Blutbeutel abgeleiteten Flussigkeit in den Retentatraum
sowie der Retentatauslass zum Ableiten von Retentat aus dem Retentatraum sind
deckelseitig angeordnet. Der Permeatauslass zum Ableiten des Permeats, d.h.
des Serum, aus dem Permeatraum ist bei diesem Filtermodul bodenseitig

angeordnet.

In einer Ausfuhrungsform kann der Filtermodul neben der Einlasseinrichtung zum
Einleiten der aus dem Blutbeutel abgeleiteten Flussigkeit in den Retentatraum und
dem Permeatauslass zum Ableiten des Serums aus dem Permeatraum des
Weiteren einen Retentatauslass zum Ableiten von Retentat aus dem Filtermodul
umfassen. Dies erlaubt eine Fahrweise des Filtermoduls, bei der ein Teil der
Flassigkeit mit darin enthaltenem Feststoff aus dem Retentatraum abgefuhrt
werden kann. In diesem Fall steht der Retentatauslass dann mit einem
Auffangbehalter fur Retentat z.B. Uber einen Verbindungsschlauch in

Fluidverbindung.

Um einen gentigend hohen Permeatfluss durch die semipermeable Membran des
Filtermoduls insbesondere bei der Gewinnung von Serum unter dem Einfluss der
Schwerkraft generieren zu kénnen, weist die semipermeable Membran des
Filtermoduls vorzugsweise einen Transmembranfluss im Bereich von 10.000 bis
40.000 l/(m?-h-bar) auf.

Mittels der im semipermeablen Membran des Filtermoduls werden zelluléare
Bestandteile aus der dem Filtermodul aus dem Blutbeutel zugefiuhrten, das Serum
enthaltenden Flussigkeit entfernt. Hierzu weist die semipermeable Membran des
Filtermoduls in einer bevorzugten Ausfihrungsform einen nach der
Blaspunktmethode ermittelten maximalen Trennporendurchmesser dpyax im
Bereich von 0,3 bis 0,7 ym auf. Hierdurch lasst sich erreichen, dass die Membran
auf der einen Seite einen genidgenden Ruckhalt gegenuber zelluldren
Bestandteilen in der ihr zugefuhrten Flussigkeit aufweist. Auf der anderen Seite

lassen sich so genugend hohe Transmembranflisse realisieren, die einen Betrieb
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der Vorrichtung bzw. eine Fahrweise des Verfahrens allein unter dem Einfluss der
Gravitation ermdglicht. Besonders bevorzugt weist die Membran einen nach der
Blaspunktmethode ermittelten maximalen Trennporendurchmesser dpmax im
Bereich von 0,4 bis 0,6 um auf. Der Durchmesser der maximalen Trennpore dmax
l&sst sich mittels der Blaspunktmethode (ASTM Nr. 128-99 und F 316-03)
bestimmen, wozu beispielsweise die in der DE-A-36 17 724 beschriebene
Methode geeignet ist. Dabei ergibt sich dmax aus dem zum Blaspunkt zugehdérigen
Gasraumdruck Pg nach der Beziehung dmax = 0s/ Ps. Hierbei ist og eine
Konstante, die hauptsachlich von der bei der Messung eingesetzten benetzenden
FlUssigkeit abhangig ist. Fur IPA betragt og bei 25°C 0,61 pm-bar.

In einer weiteren bevorzugten Ausfuhrungsform weist die semipermeable
Membran des Filtermoduls eine nominelle Pore von 0,2 um auf. Bei Einsatz einer
solchen Membran lasst sich mittels der vorliegenden Vorrichtung bzw. mittels des
vorliegenden Verfahrens ein steriles Serum herstellen. Dabei wird die nominelle
Pore Uber das Ruckhaltevermégen der Membran gegentber spezifischen
Mikroorganismen definiert. Membranen mit einer nominellen Pore von 0,2 um
werden generell als bakteriendicht bezeichnet, da sie Bakterien der Gattung
Brevundimonas diminuta zurtickhalten. Ebenso halten sie naturlich z.B. auch
Bakterien der Gattung Serratia marcescens zurtck, fur die eine Membran mit
nomineller Pore von 0,45 um ausreichend waére. Die Prufungen bzw. die
Ermittlung der nominellen Porengré3en sind beispielsweise in der HIMA-Vorschrift

No. 3, Vol. 4, 1982 (Health Industry Manufacturers Association) beschrieben.

Die vorliegende Vorrichtung zur Gewinnung von zellfreiem Serum aus Vollblut
umfasst mindestens einen Aufnahmebehalter fur Serum, welcher eine
Einlasséffnung aufweist, wobei der Permeatauslass des Filtermoduls und die
Einlasséffnung des mindestens einen Aufnahmebehalters Uber eine
Verbindungsleitung verbunden sind. Ebenso wird im vorliegenden Verfahren ein

solcher Aufnahmebehalter eingesetzt. Bei dem mindestens einen
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Aufnahmebehalter kann es sich beispielsweise um einen Sammelbeutel aus

einem elastischen Kunststoffmaterial handeln.

In einer bevorzugten Ausfuhrungsform handelt es sich bei dem mindestens einen
Aufnahmebehalter fir Serum um mindestens zwei Aufnahmebehalter, die
zueinander parallel angeordnet sind, wobei die Einlasséffnungen der
Aufnahmebehalter Uber jeweils eine Verbindungsleitung mit dem Permeatauslass
des Filtermoduls verbunden sind. Die Verbindungsleitungen sind dabei
zweckmafigerweise Uber einen oder mehrere Verteiler z.B. in Gestalt eines oder
mehrerer Y-Verbinder oder eines Mehrwegehahns mit dem Permeatauslass

verbunden.

In einer weiteren bevorzugten Ausfuhrungsform sind mindestens zwei
Aufnahmebehalter fur Serum zueinander in Reihe angeordnet, wobei die
Aufnahmebehalter miteinander in Fluidverbindung stehen und wobei die
Einlass6ffnung des ersten Aufnahmebehalters Uber eine Verbindungsleitung mit

dem Permeatauslass des Filtermoduls verbunden ist.

Derartige Anordnungen von zueinander parallel oder in Reihe angeordneten
Aufnahmebehaltern sind insbesondere dann von Vorteil, wenn das im Filtermodul
erhaltene zellfreie Serum direkt in Teilmengen, d.h. in Aliquots unterteilt werden
soll. Hierbei kénnen die Aufnahmebehalter auch so ausgefuhrt sein, dass sie zur
direkten Verabreichung des darin enthaltenen Serums geeignet sind, z.B. zur
Verabreichung als Eigenserumaugentropfen. Hierfur geeignete und zunachst in
Serie geschaltete Behalter zur Verabreichung werden beispielsweise in der WO
2010/136535 beschrieben.

Die Verbindung des Permeatauslasses mit dem mindestens einen
Aufnahmebehdlter kann vorzugsweise I6sbar ausgefuhrt sein, beispielsweise in
Gestalt geeigneter Male-/Female-Konnektoren, wie z.B. von Luer-Lock-

Konnektoren. Alternativ kann die Verbindung zwischen Permeatauslass und dem
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mindestens einen Aufnahmebehalter zwei Schlauchabschnitte umfassen, die Uber
eine sterile Schweilverbindung verbunden sind oder verbindbar sind, wie sie
mittels eines Sterilkonnektors (z.B. TSCD® Il Sterile Tubing Welder, Fa. Terumo)

hergestellt werden kann.

Insgesamt kann mittels derartiger steriler oder zumindest weitgehend steriler
Verbindungen zwischen den Elementen der Vorrichtung eine Héchstmal? an
Sicherheit hinsichtlich einer Keimfreiheit des erhaltenen zellfreien Serums erreicht

werden.

Fur die Charakterisierung der Eigenschaften der im Wundversorgungssystem
eingesetzten Kapillarmembranen bzw. Flachmembranen werden die folgenden

Messmethoden zu Grunde gelegt:

Transmembranfluss (Wasserpermeabilitat) fur Kapillarmembranen:

Aus den zu prufenden Kapillarmembranen wird eine Prufzelle mit definierter
Kapillarmembranzahl und Lange gefertigt. Die Kapillarmembranen werden dafur
beidseitig an ihren Enden in ein Polyurethanharz eingebettet. Nach dem
Ausharten des Harzes werden die Einbettungen auf eine Lange von ca. 30 mm
geschnitten, wobei die Lumina der Kapillarmembranen durch den Schnitt geéffnet
werden. Die Kapillarlumina in den Einbettungen mussen auf Durchgangigkeit
Uberpruft werden. Die freie Lange der Kapillarmembranen zwischen den
Einbettungen betragt Ublicherweise 120 +/- 10 mm. Die Anzahl der
Kapillarmembranen ist so zu bemessen, dass unter Bertcksichtigung der freien
Lange und des Innendurchmessers der Kapillarmembranen eine Filtrationsflache

von ca. 30 cm? in der Prufzelle bereitgestellt wird.

Die Prufzelle wird mit in eine Prufapparatur eingebunden und mit auf 25°C

temperiertem ultrafiltriertem und vollentsalztem Wasser bei einem definiertem

EINBEZOGEN DURCH VERWEIS (REGEL 20.6)
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Prufdruck (ca. 0,4 bar) durchstrémt. Die wahrend einer Messzeit von 2 min
erhaltene filtrierte Wassermenge, d.h. das wahrend der Messung erzeugte
Permeat wird gravimetrisch oder volumetrisch erfasst. Vor Beginn der Messung
muss die Anlage Iuftfrei gespult werden. Zur Bestimmung des TMF werden in der
Prufapparatur der Eingangs- und Ausgangsdruck an der Prufzelle gemessen. Die

Messung wird bei 25°C durchgefthrt.

Der Transmembranfluss TMF wird nach der Formel (1)

VW mi
TMF= ———  [——] 0

AteApeAp cm2eminebar

ermittelt. Hierbei sind:
Vw = durch die Membranprobe wéahrend der Messzeit hindurch gestrémte

Wasservolumen [ml]

At = Messzeit [min]
Am = durchstrémte Flache der Membranprobe (Ublicherweise 30 cm?)
Ap = eingestellter Druck wahrend der Messung [bar]

EINBEZOGEN DURCH VERWEIS (REGEL 20.6)
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Wundversorgungssystem

Beschreibung:

Die Erfindung betrifft ein Wundversorgungssystem zum Einbringen in eine Wunde
bzw. zum Aufbringen auf eine Hautwunde und unter einen Wundverband,
umfassend mindestens ein erstes und ein zweites flachenférmig ausgebildetes
Kapillarmembransystem, wobei das erste und das zweite flachenférmig
ausgebildete Kapillarmembransystem mit jeweils mindestens einer
Versorgungsleitung verbunden sind, so dass durch die Versorgungsleitung und
das jeweilige Kapillarmembransystem Flussigkeiten, Medien, Gase und/oder

andere Stoffe durchleitbar sind.

Die moderne Wundversorgung verfolgt das Ziel, bei der Wundversorgung ein
feuchtes Wundmileu zu schaffen, das bei der Heilung ablaufende Prozesse
fordert. Je nach Heilungsphase mussen moderne, aktive Wundauflagen deshalb in
der Lage sein, die Wunde feucht zu halten, fur einen verbesserten Flussigkeits-
/Stoffaustausch, fur das Einbringen von Faktoren/Medikamenten und/oder fur eine
verbesserte Flussigkeits-/Sekrets- und/oder Stoffentfernung in der Wunde bzw. in
die Wunde zu sorgen. Anwendungen schlief3en die Nutzung solcher
Wundauflagesysteme in einer Weichteilwunde, in einer abdominellen Wunde und

auf einer Hautwunde ein.

Ein Verfahren und eine Vorrichtung zur Entfernung von Sekret bzw. Exsudat aus
Wunden ist kommerziell bekannt als V.A.C.® Therapy System (Fa. KCI, USA). Bei
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diesem System wird fur ein alternierendes Einbringen von Flussigkeit in die
Wunde und ein nachfolgendes also auch alternierendes und damit nicht
kontinuierliches Ausfuhren von Flussigkeit aus der Wunde gesorgt. Ein in die
Wunde eingebrachtes Schaumstoffmaterial, das bei Unterdruck Kréafte auf die

Wunde ausubt, soll bei diesem System die Wundheilung begunstigen.

In der DE 10 2006 042 732 wird ein Kapillarmembransystem zur Wundbehandlung
beschrieben, bei dem die Wunde Uber eine Hohlfasermembrananordnung aus bis
zu 1000 Hohlfasern mit mindestens einer gemeinsamen Zu- und mindestens einer
gemeinsamen Ableitung im Sinne der Durchstromung eines Kapillarbettes
perfundiert und versorgt werden und eine Antibiotika- sowie
Wachstumsfaktorenperfusion erméglicht werden soll. Dabei soll eine gleichmaliige
Stoffverteilung unter kontinuierlicher Perfusion auch unter Erzeugung eines
moderaten Unterdruckes ermdéglicht werden. Die DE 10 2006 042 732 fuhrt aus,
dass fur eine optimale Ver- und Entsorgung weitere Kapillarmembransysteme von
Vorteil sind.

Wenngleich sich bereits mit den in der DE 10 2006 042 732 beschriebenen
Kapillarmembransystemen Fortschritte bei der Wundbehandlung erzielen lassen,
besteht Bedarf an einfachen und effizienten Wundversorgungssystemen, mit
denen zum einen die bei der Wundbehandlung notwendigen Vorgange, wie
Spulen und Desinfizieren, ohne Entfernen des Verbandes durchgefihrt werden
kénnen, die erforderlichenfalls eine Ernahrung, Elektrolytaustausch und/oder
Detoxifikation oder auch eine Wachstumsfaktorenversorgung oder eine
Versorgung mit Antibiotika erméglichen und die eine einfache und sichere

Handhabung erlauben.

Vielfach besteht der Wunsch, ein geeignetes Wundversorgungssystem zur
Verfugung zu haben, das auf der einen Seite eine ausreichende Reinigung der

Wunde sowie auf der anderen Seite die gezielte Applikation von Wirksubstanzen
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in die Wunde ermdéglicht. Es ist daher Aufgabe der vorliegenden Erfindung, ein

derartiges Wundversorgungssystem zur Verfugung zu stellen.

Die Aufgabe wird durch ein Wundversorgungssystem zur Behandlung einer
Wunde geldst, welches mindestens ein erstes und ein zweites flachenférmig
ausgebildetes Kapillarmembransystem umfasst,

- wobei das erste und das zweite flachenférmig ausgebildete
Kapillarmembransystem mit jeweils mindestens einer Versorgungsleitung
verbunden sind, so dass durch die Versorgungsleitung und das jeweilige
Kapillarmembransystem Flussigkeiten, Medien, Gase und/oder andere Stoffe
durchleitbar sind,

wobei das Wundversorgungssystem des Weiteren umfasst

- einen ersten Entnahmebehélter mit einem Auslass, welcher Uber eine erste
Ablaufleitung, die mindestens eine der Versorgungsleitungen des ersten
Kapillarmembransystems umfasst, mit dem ersten Kapillarmembransystem
l6sbar verbunden ist und Uber den dem ersten Kapillarmembransystem eine
Spulflussigkeit zufihrbar ist,

- einen zweiten Entnahmebehalter mit einem Auslass, welcher Uber eine zweite
Ablaufleitung, die mindestens eine der Versorgungsleitungen des zweiten
Kapillarmembransystems umfasst, mit dem zweiten Kapillarmembransystem
l6sbar verbunden ist und Uber den dem zweiten Kapillarmembransystem eine
Behandlungslésung zufUhrbar ist, sowie

- ein Drainagesystem, welches mit einer Unterdruckeinheit koppelbar ist und

Uber das Flussigkeiten aus der zu behandelnden Wunde abfuhrbar sind.

Mittels eines solchen Wundversorgungssystem ist eine nahezu homogene
Versorgung einer Wunde moéglich, wobei die Konfiguration des
Wundversorgungssystems gleichzeitig eine sichere und einfache Handhabung
erlaubt. In der Anwendung kann dazu das Wundversorgungssystem in die Wunde
eingelegt und z.B. mittels einer semiokklusiven transparenten Folie abgedeckt

werden, um die Wunde vor dem Austrocknen oder vor Infektionen zu schitzen.
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Die Versorgungsleitungen der Kapillarmembransysteme werden dann unter der
Folie aus dem Wundbereich herausgefuhrt und sind aul3erhalb des Wundbereichs
mit dem ersten bzw. dem zweiten Entnahmebehalter verbunden. Das
Drainagesystem kann mit einer Unterdruckeinheit z.B. Uber einen geeigneten,
gegen Unterdruck stabilen Schlauch in Verbindung stehen, der ebenfalls aus dem

Wundbereich herausgefuhrt wird.

Hierbei kann das erste bzw. das zweite flachenférmig ausgebildete
Kapillarmembransystem aus einer einzelnen Kapillarmembran bestehen, die
maanderférmig angeordnet ist. Bei dieser Ausfuhrungsform ist mindestens eines
der Enden der maanderférmigen Kapillarmembran offen und mit einer
Versorgungsleitung verbunden. Das mindestens eine Kapillarmembransystem
kann jedoch auch mehrere maanderférmig angeordnete Kapillarmembranen
umfassen, die zusammen mit ihren Enden in eine gemeinsame
Versorgungsleitung munden. Vorzugsweise umfasst das erste bzw. das zweite
Kapillarmembransystem eine Mehrzahl von zueinander parallel angeordneten

Kapillarmembranen.

Die zueinander parallel angeordneten Kapillarmembranen eines jeweiligen
Kapillarmembransystems sind an mindestens einem ihrer Enden so an ihrem
aulleren Umfang fluiddicht in der Wand einer Versorgungsleitung eingebettet,
dass zwischen dem Lumen der Versorgungsleitung und dem Lumen der
Kapillarmembranen eine Fluidverbindung besteht und durch die
Versorgungsleitung und das mindestens eine Kapillarmembransystem
Flussigkeiten, Medien, Gase und/oder andere Stoffe durchleitbar sind. Die
Einbettung kann beispielsweise mit einem hartbaren Silikonmaterial, mit einem
Polyurethan- oder einem Epoxidharz erfolgen. Bevorzugt werden wegen ihrer
besseren Flexibilitat hartbare Silikonmaterialien eingesetzt. Im Falle, dass die
Kapillarmembranen nur mit einem ihrer Enden in einer Versorgungsleitung

eingebettet sind, ist das andere, gegentberliegende Ende der Kapillarmembranen
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geschlossen, beispielsweise durch Verschweilien oder Verkleben. Die
Kapillarmembranen kénnen auch an ihren beiden Enden offen und mit diesen
beiden Enden auf einer Seite der Anordnung in eine einzelne Versorgungsleitung
eingebettet sein, wobei die Kapillarmembranen dann an ihrem freien Ende U-
férmig ausgebildet sind und dadurch dort geschlossen sind. In diesen Fallen

werden die Kapillarmembranen im Dead-end Modus betrieben.

Insbesondere bei breiteren Wundversorgungssystemen sind Ausfuhrungsform der
Kapillarmembransysteme mit parallel zueinander angeordneten
Kapillarmembranen von Vorteil, bei dem die Kapillarmembranen an ihren beiden
Enden offen und in jeweils eine Versorgungsleitung eingebettet sind, wobei sich
die Versorgungsleitungen sich dann bevorzugt an gegenuberliegenden Seiten der
des jeweiligen flachenférmig ausgebildeten Kapillarmembransystems befinden.
Auch in diesem Fall ist die Einbettung so ausgefuhrt, dass die Kapillarmembranen
an ihrem aulReren Umfang fluiddicht eingebettet sind und zwischen dem Lumen
der jeweiligen Versorgungsleitung und dem Lumen der Kapillarmembranen eine
Fluidverbindung besteht. Eine derartige Ausfuhrungsform mit zwei
Versorgungsleitungen erlaubt eine Versorgung und/oder Entsorgung Uber das
mindestens eine Kapillarmembransystem im cross-flow Modus. Auch mit Blick auf
eine gute Homogenitat der Versorgung bzw. Entsorgung Uber der Flache der
Wunde kann insbesondere bei breiteren Matten bzw. WWundversorgungssystemen
die Ausfuhrung des mindestens einen Kapillarmembransystems mit zwei
Versorgungsleitungen zweckmalig sein. Eine Ausfuhrungsform mit zwei
Versorgungsleitungen ermdglicht jedoch auch eine gleichzeitige oder auch eine
alternierende Versorgung einer Wunde mit unterschiedlichen Medien tUber

dasselbe Kapillarmembransystem.

Der Durchmesser der Versorgungsleitungen richtet sich in erster Linie nach dem
Aullendurchmesser der in sie eingebetteten Kapillarmembranen. Daher weist die
mindestens eine Versorgungsleitung bevorzugt einen Innendurchmesser im

Bereich von 0,1 bis 10 mm auf. Ebenso ist bevorzugt, wenn die Wandstérke im
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Bereich von 0,1 bis 5 mm liegt. Im Falle der Verwendung einer
Versorgungsleitung mit nicht-kreisférmigem Querschnitt wird als
Innendurchmesser der aquivalente Durchmesser d = 4A/U des Innenquerschnitts
angesetzt mit A als der Flache des Innenquerschnitts und U als dessen Umfang.
Beispielsweise kann die Versorgungsleitung auch einen ovalen, oder
naherungsweise quadratischen oder rechteckigen Innenquerschnitt aufweisen. Fur
die Versorgungsleitungen haben sich beispielsweise Silikonschlauche als geeignet
erwiesen, durch deren Wand die Kapillarmembranenden hindurchtreten und in der
sie eingeklebt sind. Vorzugsweise sind die Versorgungsleitungen aus einem
flexiblen Silikonschlauch ausgebildet. Die Einbettung bzw. das Einkleben in die
Wand der Versorgungsleitung kann mittels tblicher Kleber wie z.B. mittels
hartbarer Silikonmaterialien, Polyurethanharzen oder einem Epoxidharzen

erfolgen.

In einer vorteilhaften Ausfihrungsform kann das erste und/oder das zweite
Kapillarmembransystem in Form einer Kapillarmembranmatte aus parallel
zueinander angeordneten Kapillarmembranen ausgebildet sein, wobei die
Kapillarmembranen in der Matte mittels zueinander beabstandeter und zueinander
parallel verlaufender Verbindungselemente miteinander verbunden und durch die
Verbindungselemente zueinander auf Abstand gehalten sind. Die
Verbindungselemente kénnen quer zu den parallel zueinander angeordneten
Kapillarmembranen verlaufen oder auch unter einem anderen Winkel. Dabei
berthren die Verbindungselemente die Kapillarmembranen an ihrem aul3eren
Umfang oder die umschlingen diese. Die Verbindungselemente weisen entlang
ihrer Langserstreckung keine geschlossenen Strémungskanéle auf, sind also
folglich entlang ihrer Langserstreckung nicht von Fluiden durchstrémbar. Bei den
Verbindungselementen kann es sich um Klebestreifen handeln oder
beispielsweise auch um strangférmige Elemente aus einem Silikonmaterial. In
einer bevorzugten Ausfihrungsform sind die Kapillarmembranen mittels
garnférmiger Verbindungselemente zu einer Matte verbunden. Besonders

bevorzugt handelt es sich bei den Verbindungselementen um textile
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Multifilamentgarne. Besonders bewéahrt haben sich als textile Multifilamentgarne
multifile Polyestergarne, Polypropylengarne oder Polytetrafluorethylengarne.

Bestens geeignet sind hydrophile Garne, vorzugsweise aus Polyester.

Bei der Kapillarmembranmatte kann es sich in einer bevorzugten Ausfuhrungsform
um eine Wirkmatte handeln. Bei solchen Wirkmatten sind die Kapillarmembranen
und die Verbindungsfaden miteinander verwirkt und die Kapillarmembranen
verlaufen quer zur Erstreckungsrichtung der Kapillarmembranmatte. Die Lange
der Kapillarmembranen ist durch die Mattenbreite bestimmt. In einer weiteren
bevorzugten Ausfihrungsform kann es sich bei der Kapillarmembranmatte um
eine Webmatte handeln. Bei solchen Webmatten sind die Kapillarmembranen und
die Verbindungsfaden miteinander verwoben. Die Kapillarmembranen verlaufen
dabei in Erstreckungsrichtung oder Laufrichtung der Kapillarmembranmatte und
die textilen Faden quer dazu. Kapillarmembranwirkmatten und -webmatten sowie
Méglichkeiten ihrer Herstellung werden beispielsweise in der DE 38 39 567, der
DE 43 08 850 und in der EP 0 442 147 beschrieben. Insbesondere mittels der
Wirktechnologie lassen sich auf einfache Weise Matten herstellen, bei denen die
Kapillarmembranen an ihrem freien Ende U-férmig ausgebildet und dort
verschlossen sind. Derartige Matten kénnen durch méanderférmige Ablage einer
Kapillarmembran in zueinander parallele Strénge, die durch die Wirkfaden
miteinander verbunden sind, hergestellt werden. Dabei werden nach Fertigstellung
der Wirkmatte die U-férmig ausgebildeten Enden an mindestens einer Seite der
Wirkmatte abgetrennt und die dabei entstehenden offenen Enden der
Kapillarmembranen dann einer Versorgungsleitung eingebettet. Im Falle, dass die
U-férmig ausgebildeten Enden an beiden Seite der Wirkmatte abgetrennt werden,
kénnen die entstehenden gegenuberliegenden offenen Enden jewells in

Versorgungsleitungen eingebettet werden.

In einer bevorzugten Ausgestaltung liegen die Kapillarmembranen innerhalb der
Matte in einer solchen Dichte vor, dass der Abstand der Kapillarmembranen

zueinander in der Matte das 1 bis 10-fache des AuRendurchmessers der
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Kapillarmembranen betragt, wobei der Abstand von den Langsachsen der
Kapillarmembranen gemessen wird Dabei sind Matten bevorzugt, in denen der
Abstand der Kapillarmembranen zueinander in der Matte das 1,05 bis 6-fache des
AulRendurchmessers der Kapillarmembranen betragt. Besonders bevorzugt sind
Abstande der Kapillarmembranen zueinander in der Matte im Bereich des 1,05 bis
3-fachen des AulRendurchmessers der Kapillarmembranen. In einer weiteren
besonders bevorzugten Ausfuhrungsform sind dabei Abstande der
Kapillarmembranen zueinander in der Matte von mehr als dem 1,5 fachen des
AulRendurchmessers der Kapillarmembranen. Es wurde gefunden, dass sich
hiermit eine sichere Trennung der Kapillarmembranen voneinander erreichen

lasst.

Gleichzeitig kann es auch im Hinblick auf eine gute homogene Versorgung der zu
behandelnden Wunde wichtig sein, dass die Kapillarmembranen in den
Kapillarmembransystemen mittels mehrerer zueinander beabstandeter und
zueinander parallel verlaufender Verbindungselemente miteinander zu einer Matte
verbunden und durch die Verbindungselemente zueinander auf Abstand gehalten
sind, und dass die Verbindungselemente sich zueinander in einem definierten
Abstand befinden, der vorzugsweise im Bereich von 1 bis 50 mm liegt, wobei ein
Abstand im Bereich von 3 bis 20 mm besonders bevorzugt und ein solcher im
Bereich von 4 bis 6 mm bestens geeignet ist. Es hat sich namlich gezeigt, dass die
Kontaktstellen zwischen den Kapillarmembranen und den Verbindungselementen
z.B. bei einer Versorgung der zu behandelnden Wunde z.B. mit einer
Behandlungslésung oder einer Nahrldsung in erheblichem Malie Verteilung der
FlUssigkeit Uber der Flache der Anordnung der Kapillarmembranen férdern. So
wurde bei Auflage solcher Kapillarmembransysteme auf zu behandelnde Wunden
beobachtet, dass es an den Kontaktstellen zu einer Begunstigung des Austritts

von Flussigkeit aus den Kapillarmembranen kommt.

Die Kapillarmembranen der Kapillarmembransysteme weisen bevorzugt einen

AulRendurchmesser im Bereich von 200 bis 1500 ym auf. Ebenso sind
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Kapillarmembranen mit einer Wandstérke im Bereich von 20 bis 400 um von
Vorteil, wobei deren AuRendurchmesser vorzugsweise in den zuvor genannten

Bereichen liegen kann.

Bei dem vorliegenden Wundversorgungssystem sind erstes und zweites
Kapillarmembransystem fur die Zufuhrung bzw. Abfuhrung von flissigen Medien
ausgelegt. Um dann eine gleichmalige Versorgung der zu behandelnden Wunde
zu gewahrleisten, weisen in einer bevorzugten Ausfuhrungsform die
Kapillarmembranen eine hohe Permeabilitat fur Flussigkeiten auf. Vorzugsweise
liegt hierbei der Transmembranfluss fur Wasser der Kapillarmembranen im

Bereich von 0,01 bis 50 ml/(min-cm?-bar).

Die Kapillarmembranen des ersten und/oder zweiten Kapillarmembransystems
sind vorzugsweise bakteriendicht. Hierdurch kann gewahrleistet werden, dass
durch eine Zufihrung von Spulflussigkeit und/oder Behandlungslésung keine
Bakterien in die Wunde gelangen. Dabei wird im Rahmen der vorliegenden
Erfindung unter Bakteriendichtigkeit verstanden, dass die Kapillarmembranen eine
nominelle Pore von 0,2 um aufweisen. Bevorzugt weisen also die
Kapillarmembranen des ersten und/oder des zweiten Kapillarmembransystems
eine nominelle Pore von 0,2 um auf. Dabei wird die nominelle Pore Uber das
Ruckhaltevermégen der Membran gegentber spezifischen Mikroorganismen
definiert. So halt beispielsweise eine Membran mit einer nominellen Pore von 0,2
pum Bakterien der Gattung Brevundimonas diminuta zurlck, aber auch Bakterien
der Gattung Serratia marcescens, fur die eine Membran mit nomineller Pore von
0,45 pm ausreichend ware. Die Prufungen bzw. die Ermittlung der nominellen
Porengréf3en sind beispielsweise in der HIMA-Vorschrift No. 3, Vol. 4, 1982

(Health Industry Manufacturers Association) beschrieben.

Als Materialien fur die Kapillarmembranen kommen grundsatzlich alle im Stand
der Technik bekannten organischen Polymere in Frage, die zur Ausbildung von

Kapillarmembranen geeignet sind, wobei diese Polymere eine gute
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Biokompatibilitat aufweisen mussen. Daruber hinaus ist es auch erforderlich, dass
das Membranpolymer eine Sterilisation des Wundversorgungssystems
beispielsweise Uber Dampfsterilisation, Sterilisation mittels y-Strahlung oder
Sterilisation mittels Ethylenoxid erlaubt. Dabei kénnen die organischen Polymere
naturliche Polymere sein oder Polymere, die auf synthetischen Wege hergestellt
wurden. Naturliche Polymere sind insbesondere solche auf Basis von
zellulosischen Polymeren, was Polymere, die sog. polymeranalogen Reaktionen
unterzogen worden sind, ebenfalls umfasst. Beispiele fur Polymere auf Basis von
Zellulose sind solche aus regenerierter Zellulose, Zelluloseazetat oder
modifizierter Zellulose wie z.B. Zelluloseester, Zelluloseather, mit Benzylgruppen
modifizierte Zellulose (Benzylzellulose) oder mit Diethylaminoethyl modifizierte
Zellulose oder Mischungen dieser zellulosischen Polymere. Des Weiteren kdnnen

auch Polymere auf der Basis von Chitin, bzw. Chitosan zum Einsatz kommen.

Als auf synthetischem Wege hergestellte Polymere, d.h. als synthetische
Polymere kénnen solche verwendet werden, die aus Polyolefinen, Polyamiden,
Polyacrylnitrilen, Polycarbonaten, Polyestern oder Sulfonpolymeren sowie daraus
gewonnen Modifikationen, Blends, Mischungen oder Copolymere dieser Polymere
bestehen. Vorzugsweise werden solche verwendet, die auf Sulfonpolymeren, wie
insbesondere Polysulfon oder Polyethersulfon, basieren. Den synthetischen
Polymeren kénnen weitere Polymere wie z.B. Polyethylenoxid, Polyhydroxyether,
Polyethylenglykol, Polyvinylalkohol oder Polycaprolacton als Zusatzstoffe
beigemischt werden. Die Kapillarmembranen kénnen daruber hinaus noch eine
Beschichtung mit einem Additiv aufweisen. Bevorzugt enthalten solche
Kapillarmembranen ein Hydrophilierungsmittel, z.B. Polyvinylpyrrolidon oder auch

hydrophile Modifikationen dieser Polymere.

Die Kapillarmembranen kénnen mit Blick auf bestimmte Anwendungen z.B. Uber
Ankopplung funktioneller Gruppen modifiziert sein oder beispielsweise mit Heparin

oder einem Antibiotikum oder mehreren Antibiotika beschichtet sein.
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Die Form der flachenférmig ausgebildeten Kapillarmembransysteme in ihrer
flachigen Erstreckung kann beliebig sein. Im Fall von Kapillarmembransystemen
aus zueinander parallelen Kapillarmembranen weisen die
Kapillarmembransysteme in der einfachsten Ausfuhrung eine quadratische oder
rechteckige Form auf. Es ist jedoch z.B. bei Systemen, bei denen die
Kapillarmembranen nur an einem ihrer Enden in eine Versorgungsleitung
eingebettet sind, mdglich, dass beispielsweise durch entsprechend angepasstes
Abschweilen der freien, verschlossenen Enden der zueinander parallelen
Kapillarmembranen eine bogenférmige Kontur ausgebildet wird. Ebenso ist es
mdoglich, dass die Anordnung aus zueinander parallelen Kapillarmembranen z.B.

auch eine trapezférmige Kontur aufweist.

Das vorliegende Wundversorgungssystem kann auch weitere Komponenten
aufweisen wie z.B. mindestens eine weitere Anordnung von Kapillarmembranen.
Bei den Kapillarmembranen der weiteren Anordnung kann es sich beispielsweise
um Membranen zur Oxygenation handeln, d.h. Membranen, Uber die eine
Zufuhrung von Sauerstoff zur Wunde méglich ist. Derartige Membranen werden
beispielweise in der in der EP-A-1 144 096, der EP-A-0 299 381 oder der DE-A-28
33 493 offenbart. Auch eine Kombination mit weiteren flachenférmig ausgebildeten
Systemen bzw. Anordnungen von semipermeablen Kapillarmembranen oder
fluidundurchlassigen Kapillaren ist méglich, Gber die z.B. eine Temperierung oder
eine pH-Wert Regulierung erfolgen kann. Dabei kénnen die jeweiligen
Kapillarmembransysteme und eventuelle weitere flachenférmig ausgebildete
Systeme von semipermeablen Kapillarmembranen oder fluidundurchlassigen
Kapillaren aufeinander gelegt werden. Es ist jedoch auch méglich, dass z.B. die
Kapillarmembranen unterschiedlicher Kapillarmembransysteme miteinander zu
einer Matte verbunden sind, wobei die unterschiedlichen Kapillarmembranen mit
ihren Enden in unterschiedliche Versorgungsleitungen eingebettet sind, die
vorzugsweise an entgegengesetzten Seiten der Matte angeordnet sind. Solche
Matten kénnen beispielsweise durch Verwirken von zueinander versetzt

angeordneten, maanderférmig abgelegten Kapillarmembranen erhalten werden,
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bei denen die U-férmigen Umlenkungen der Kapillarmembranen sich an
unterschiedlichen Positionen Uber der Mattenbreite befinden. Durch Schneiden
der jeweils au3enliegenden U-férmigen Umlenkungen werden die
Kapillarmembranen an jeweils nur einer Seite der Matte getffnet und kénnen dort

in eine Versorgungsleitung eingebettet werden.

Erfindungsgeman umfasst das Wundversorgungssystem neben dem ersten und
dem zweiten Kapillarmembransystem ein Drainagesystem, mittels dessen eine
Abfuhrung z.B. der Spulflussigkeit oder von Exsudat aus der Wunde mdéglich ist. In
einer Ausfuhrungsform kann das Wundversorgungssystem einen Saugschwamm
aufweisen, welcher Uber eine Absaugleitung fur die Spulflussigkeit und/oder fur
Exsudat verfugt. Das Drainagesystem kann auch als ein weiteres
Kapillarmembransystem ausgebildet sein. Vorzugsweise handelt es sich bei dem
Drainagesystem jedoch um mindestens einen Drainagekatheter, z.B. in Gestalt
eines Schlauchstlcks, beispielsweise aus einem Silikonmaterial, oder eines
Réhrchens. Ein solcher Drainagekatheter kann in seiner Wand Perforierungen
aufweisen, Uber die nach Anschluss des Drainagekatheders an eine
Unterdruckeinheit Flussigkeiten aus der Wunde abgesaugt werden kénnen. Der
mindestens eine Drainagekatheter weist bevorzugt einen Innendurchmesser im
Bereich von 0,1 bis 15 mm und eine Wandstérke im Bereich von 0,1 bis 3 mm auf.
Der Drainagekatheter kann auch einen nicht-kreisférmigen Querschnitt aufweisen.
In diesem Fall wird als Innendurchmesser der aquivalente Durchmesser dp =
4Ap/Up des Innenquerschnitts angesetzt mit Ap als der Flache des

Innenquerschnitts des Drainagekatheters und Up als dessen Umfang.

In einer Ausfuhrungsform kann das Wundversorgungssystem des Weiteren eine
taschenférmige Wundauflage umfassen, wobei die taschenférmige Wundauflage
an ihrem aulReren Rand geschlossen ist und eine Oberseite, eine Unterseite und
ein Tascheninneres aufweist, wobei die Unterseite und die Oberseite jeweils aus
einem flachigen Material ausgebildet sind und die Unterseite permeabel fur Fluide

ist, und wobei erstes und zweites Kapillarmembransystem im Tascheninneren
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angeordnet sind. Hierbei liegt die Verbindung der Versorgungsleitungen mit den

jeweiligen Aufnahmebehaltern aulerhalb der taschenférmigen Wundauflage.

Die taschenférmige Wundauflage mit den darin enthaltenen
Kapillarmembransystemen kann so in eine zu behandelnde Wunde eingelegt
werden, dass die Unterseite mit der Wunde in Kontakt ist. Uber die
Kapillarmembransysteme kénnen der Wunde die gewlnschten Flussigkeiten
zugefuhrt werden, die sich nach Austritt aus den Kapillarmembranen in der
Tasche verteilen und Uber die semipermeable Taschenunterseite an die Wunde

abgegeben werden.

Die taschenférmige Wundauflage kann vorzugsweise so ausgefuhrt sein, dass
sich die Verbindung der Kapillarmembranen der Kapillarmembransysteme mit der
jeweiligen Versorgungsleitung im Tascheninneren befindet und die jeweiligen
Versorgungsleitungen uUber an ihren aulReren Querschnitt fluiddicht angepasste
Durchtrittséffnungen aus der taschenférmigen Wundauflage herausfuhren. Ebenso
kann die Verbindung der Kapillarmembranen mit der jeweiligen
Versorgungsleitung auf3erhalb der taschenférmigen Wundauflage auf der
Oberseite angeordnet sein und die Anordnung der Kapillarmembranen zur
Verbindung mit der mindestens einen Versorgungsleitung tber eine fluiddicht
angepasste Durchtrittséffnung aus der taschenférmigen Wundauflage

herausfuhren.

Im Falle, dass das Wundversorgungssystem eine taschenférmigen Wundauflage
umfasst, in der erstes und zweites Kapillarmembransystem angeordnet sind,
erstrecken sich die Kapillarmembransysteme flachig im Tascheninneren. Die
Dimensionen der Kapillarmembransysteme ergeben sich jeweils aus deren
aulReren Abmessungen in der flachigen Erstreckung. Vorzugsweise fullen erstes
bzw. zweites Kapillarmembransystem hinsichtlich ihrer flachigen Erstreckung das
Tascheninnere der taschenférmigen Wundauflage in dessen flachiger Erstreckung

mindestens zu 20 % und besonders bevorzugt mindestens zu 50 % aus. Von
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besonderem Vortell ist es, wenn die erstes bzw. zweites Kapillarmembransystem
hinsichtlich ihrer flachigen Erstreckung das Tascheninnere der taschenférmigen
Wundauflage in dessen flachiger Erstreckung mindestens zu 70 % ausfullt, wobei
auch Fullgrade im Bereich von 90 % realisiert werden kénnen. Dabei ist es von
Vorteil, wenn erstes und zweites Kapillarmembransystem in der taschenférmigen

Wundauflage mittig angeordnet sind.

Die taschenférmige Wundauflage kann beliebige Konturen aufweisen.
Vorzugsweise ist die Kontur jedoch rund, oval, quadratisch oder rechteckig.
Unterseite und Oberseite der taschenférmigen Wundauflage sind am aufieren
Rand bzw. an den aufReren Kanten der Wundauflage beispielsweise durch
Verschwelil3en oder Verkleben miteinander verbunden. Zur Verklebung sind u.a.
Silikonstreifen geeignet, die ausgehartet werden. Bei rechteckigen oder bei
quadratischen taschenférmigen Wundauflagen weisen die darin angeordneten
flachenférmig ausgebildeten Kapillarmembransysteme vorzugsweise ebenfalls
eine rechteckige oder quadratische Kontur auf. Bei runden oder ovalen
taschenférmigen Wundauflagen sind die darin befindlichen
Kapillarmembransysteme zweckmalligerweise ebenfalls quadratisch oder
rechteckig ausgebildet, wobei hinsichtlich der Abmessungen ebenfalls die zuvor
genannten Dimensionen gelten. Sie kdnnen jedoch auch an die Kontur der
taschenférmigen Wundauflage angepasst sein, beispielsweise durch
entsprechend angepasstes Abschweilden der nicht eingebetteten Enden der
Kapillarmembranen bei Kapillarmembransystemen mit jeweils nur einer
Versorgungsleitung, so dass sich an dieser Kante der Kapillarmembransysteme

eine bogenférmige Kontur ergibt.

Die Unterseite der taschenférmigen Wundauflage ist gegenuber Fluiden
durchlassig, d.h. permeabel. Dabei kann die Unterseite beispielsweise aus einem
vliesférmigen, flachigen Material, einem gitterférmigen oder netzartigen Material,
einer perforierten Folie oder einer semipermeablen mikroporésen Flachmembran

bestehen. In einer vorteilhaften Ausflhrungsform besteht die Unterseite aus einem
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vliesférmigen, flachigen Material oder einer semipermeablen mikroporésen
Flachmembran. Die Unterseite weist bevorzugt eine Permeabilitat fur Wasser von
mindestens 0,01 ml/(min-cm?-bar) und besonders bevorzugt von mindestens 10
ml/(min-cm?-bar) auf. Bestens bewahrt hat sich eine Unterseite mit einer

Permeabilitat fur Wasser von mindestens 500 ml/(min-cm?-bar).

Fur die vorgesehenen Anwendungen des Wundversorgungssystems, bei denen
der Wunde Uber das Wundversorgungssystem nicht nur Flussigkeit zugefuhrt wird,
sondern auch eine Entsorgung, d.h. Abfuhrung von Flussigkeiten aus der Wunde
Uber das Drainagesystem erfolgen soll, ist es von Vorteil, wenn in der Unterseite
Offnungen vorhanden sind, wobei die Offnungen vorzugsweise einen
Durchmesser von mindestens 100 um aufweisen. Dabei sind Durchmesser der
Offnungen von héchstens 10 mm bevorzugt und von héchstens 5 mm besonders
bevorzugt. Im Falle, dass die Unterseite aus einer semipermeablen mikropordsen
Flachmembran besteht, weist diese in einer vorteilhaften Ausfuhrungsform
zusatzlich Offnungen z.B. in Form von Perforationen auf. Im Falle, dass die
Offnungen eine nicht-kreisférmige Kontur aufweisen, wird als Durchmesser der
aquivalente Durchmesser D=4A/U der Offnung angesetzt mit A als der Flache der
jeweiligen Offnung und U als deren Umfang. Die Offnungen kénnen regelmaRig
oder unregelmé&nig uber die Flache der Unterseite verteilt sein, wobei eine
regelmafige, homogene Verteilung bevorzugt ist. Dabei kann der Abstand
zwischen den Offnungen im Bereich von 1 bis 20 mm liegen, gemessen von

auReren Rand der Offnungen.

Unter- und die Oberseite der taschenférmigen Wundauflage kénnen aus gleichen
oder unterschiedlichen Materialien bestehen. Wahrend die Unterseite jedoch stets
gegenuber Flussigkeiten durchlassig ist, ist die Oberseite bevorzugt aus einem
fluidundurchlassigen, vorzugsweise folienférmigen Material ausgebildet, das an
seiner bzw. seinen Seitenkanten fluiddicht mit der Unterseite verbunden ist. Es
kann sich bei der Oberseite auch um eine semipermeable, mikroporése

Flachmembran handeln. In diesem Fall weist die Oberseite jedoch eine geringere
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Permeabilitdt gegentber Fluiden auf als die Unterseite, um in der Anwendung eine
Verteilung zugefuhrter Flussigkeit auf der Unterseite der taschenférmigen
Wundauflage und damit zur Wunde hin zu gewahrleisten. Im Falle, dass es sich
bei Unterseite und Oberseite um dieselbe oder die gleiche semipermeablen

mikroporésen Flachmembran handelt, weist die Unterseite Perforationen auf.

Als Materialien fur die Unter- bzw. die Oberseite der taschenférmigen
Wundauflage kommen grundséatzlich dieselben organischen Polymere in Frage,
die zuvor als Polymere fur die Kapillarmembranen genannt wurden und die sich zu
Flachfolien bzw. Flachmembranen verarbeiten lassen. Vorzugsweise sind Unter-
und/oder Oberseite der taschenférmigen Wundauflage aus Polyolefinen,
Polyamiden, Polyacrylnitril, Polycarbonaten Polyester oder Sulfonpolymeren sowie
daraus gewonnen Modifikationen, Blends, Mischungen oder Copolymere dieser
Polymere aufgebaut. Besonders bevorzugt umfassen Unter- und Oberseite als
Material Sulfonpolymere, wobei Polysulfon oder Polyethersulfon bestens geeignet

sind.

Das Drainagesystem, vorzugsweise in Gestalt mindestens eines
Drainagekatheters, fuhrt im bevorzugten Fall, dass das Wundversorgungssystem
eine taschenférmige Wundauflage umfasst, Gber eine entsprechend fluiddicht
angepasste Durchtrittséffnung aus der taschenférmigen Wundauflage heraus und
ist aulRerhalb der taschenférmigen Wundauflage mit einer Unterdruckeinheit
verbindbar, um so in der Anwendung einen Unterdruck im Tascheninneren zu
erzeugen. Bei dem mindestens einen Drainagekatheder kann es sich um ein
Schlauchstlck, beispielsweise aus einem Silikonmaterial, oder um ein Réhrchen
handeln, das im Tascheninneren der Wundauflage angeordnet ist und Uber die
Durchtrittséffnung aus der Wundauflage herausfuhrt. An dem sich im Inneren der
taschenférmigen Wundauflage befindlichen Segment des mindestens einen
Drainagekatheters weist dieser vorzugsweise in seiner Wand Perforierungen auf,
Uber die nach Anschluss des mindestens einen Drainagekatheders an eine

Unterdruckeinheit Flussigkeiten wie z.B. auch Exsudat aus der Wunde bzw. aus
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dem Inneren der taschenférmigen Wundauflage und aus der Wunde abgesaugt

werden kann.

In einer bevorzugten Ausfuhrungsform sind erstes und zweites
Kapillarmembransystem des Wundversorgungssystems identisch und bilden ein
einziges Versorgungs-Kapillarmembransystem aus, welches mit mindestens einer
Versorgungsleitung verbunden ist, und der erste Entnahmebehalter und der zweite
Entnahmebehalter sind Uber die mindestens eine Versorgungsleitung des
Versorgungs-Kapillarmembransystems mit dem Versorgungs-
Kapillarmembransystem verbunden. Dabei kann das Versorgungs-
Kapillarmembransystem zwei Versorgungsleitungen aufweisen, die sich an den
gegenuberliegenden Enden seiner Kapillarmembranen befinden. In diesem Fall
kann z.B. der erste Entnahmebehalter fur Spulfilissigkeit und der zweite
Entnahmebehalter mit Behandlungslésung mit unterschiedlichen und voneinander
getrennten Versorgungsleitungen verbunden sein. Es ist jedoch auch méglich,
dass der erste Enthahmebehalter fur Spulflussigkeit und der zweite
Entnahmebehélter mit Behandlungslésung Uber z.B. mittels eines T-Stlcks oder
Y-Konnektors miteinander verbundene Leitungsabschnitte mit nur einer
Versorgungsleitung des Versorgungs-Kapillarmembransystems verbunden sind.
Hierbei sind auch Ausfuhrungen des Versorgungs-Kapillarmembransystems
md&glich, bei dienen das Versorgungs-Kapillarmembransystem mit nur einer

Versorgungsleitung verbunden ist.

Fur die Anwendung ist bevorzugt, wenn die Spulflussigkeit aus dem ersten
Entnahmebehdélter und die Behandlungslésung aus dem zweiten
Entnahmebehalter getrennt voneinander und alternierend zugefuhrt werden
kénnen. Bevorzugt weist hierzu die Ablaufleitung zwischen dem ersten
Entnahmebehalter und dem mit dem ersten Entnahmebehalter verbundenen
Kapillarmembransystem ein dem ersten Enthahmebehalter zugeordnetes erstes
Regelorgan auf. Ebenso weist die Ablaufleitung zwischen dem zweiten

Entnahmebehalter und dem mit dem zweiten Entnahmebehalter verbundenen
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Kapillarmembransystem ein dem zweiten Enthahmebehélter zugeordnetes
zweites Regelorgan auf, wobei erstes und zweites Regelorgan unabhangig
voneinander einstellbar sind. Je nach Ausfuhrung des Wundversorgungssystems
kénnen die Regelorgane am jeweiligen Enthnahmebehalter, in den Ablaufleitungen
zwischen den Entnahmebehéltern und einem die Ablaufleitungen der
Entnahmebehélter verbindenden T-Stluck oder Y-Konnektor oder in der jeweiligen
Versorgungsleitung angebracht sein. Die Regelorgane kénnen in einer
Ausfuhrungsform ein Absperrorgan sein, mittels dessen die jeweilige Ablaufleitung
getffnet oder geschlossen werden kann. Es kann sich jedoch auch um
Regelorgane handeln, mittels dessen der Durchfluss durch die Ablaufleitung auf

definierte Werte eingeregelt werden kann.

In einer bevorzugten Ausfuhrungsform sind erster und zweiter Enthahmebehélter
Uber Male-/Female-Konnektoren I6sbar mit der jeweiligen Versorgungsleitung
verbunden. Besonders bevorzugt sind Male-/Female-Konnektoren Luer-Lock-
Konnektoren. Hierbei kann mit dem jeweiligen Entnahmebehalter auch ein
Schlauchabschnitt verbunden sein, der wiederum mit der jeweiligen
Versorgungsleitung verbunden ist. Die Verbindung zwischen dem jeweiligen
Entnahmebehalter und der Versorgungsleitung, d.h. z.B. zwischen
Entnahmebehélter und Versorgungsleitung, zwischen Schlauchabschnitt und
Versorgungsleitung oder zwischen Teilabschnitten des Schlauchabschnitts kann
auch als sterile Schweildverbindung ausgefuhrt sein, wie sie mittels eines
Sterilkonnektors (z.B. TSCD® Il Sterile Tubing Welder, Fa. Terumo) hergestellt

werden kann.

In einer weiteren vorteilhaften Ausfihrungsform besteht der erste und/oder der
zweite Entnahmebehaélter aus einer Mehrzahl von ersten Teilenthnahmebehaltern,
die in Parallelschaltung zueinander angeordnet sind. Die Auslasse der
Teilentnahmebehalter sind jeweils mit einer Teilablaufleitung verbunden, die Gber
ein Verbindungselement und eine daran angeschlossene Verbindungsleitung mit

der Versorgungsleitung des ersten bzw. des zweiten Kapillarmembransystems
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verbunden sind. Dabei weisen die Teilablaufleitungen vorzugsweise jeweils ein
Regelorgan auf, mittels dessen der jeweilige Teilenthahmebehalter zu- bzw.
abgeschaltet oder mittels dessen der Durchfluss durch die Teilablaufleitung auf
definierte Werte eingestellt werden kann. Eine solche Ausfuhrungsform ist z.B.
insbesondere dann von Vorteil, wenn der Wunde z.B. Eigenserum zugefuhrt

werden soll, das als Aliquots auf mehrere Teilentnahmebehalter aufgeteilt ist.

Wie ausgefuhrt, ist es bei Wundbehandlungen oftmals erforderlich, dass sich
Phasen, in denen eine Spulung der Wunde erfolgt, mit Phasen abwechseln, in
denen eine Applikation einer Behandlungslésung in den Wundbereich erfolgt.
Hierzu umfasst das vorliegende Wundbehandlungssystem einen ersten
Entnahmebehalter fur eine Spulflussigkeit und einen zweiten Entnahmebehalter
fur eine Behandlungslésung. In der Regel werden die Behandlungsldsungen nur in
geringen Mengen dem Wundbereich zugefuhrt, wahrend zur ausreichenden
Reinigung der Wunde und zur Entfernung von Abbauprodukten gréRere Volumina
an Spullésung benétigt werden. Daher betragt in einer bevorzugten
Ausfuhrungsform das Verhaltnis des Volumens des ersten Enthahmebehalters
zum Volumen des zweiten Enthahmebehélters mindestens 5. Besonders
bevorzugt betragt das Verhaltnis mindestens 10 und ganz besonders bevorzugt
mindestens 20. Die absoluten Volumina des ersten und des zweiten

Entnahmebehélters héangen u.a. von der Gré3e der zu behandelnden Wunde ab.

Als Spulflussigkeit kbnnen Ubliche Flussigkeiten in Frage, die fur die
Wundreinigung geeignet sind. Bevorzugt enthalt der erste Entnahmebehalter eine
Kochsalz-Lésung. Als Behandlungsldsung kommen Lésungen mit
Wachstumsfaktoren, Antibiotika oder andere Medikamente enthaltende Lésungen,
Lésungen zur pH-Wert Regulierung oder auch Eigen- oder Fremdserum in Frage.
In einer bevorzugten Ausfuhrungsform enthéalt der zweite Entnahmebehalter ein

Serum.
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Erster und/oder zweiter Entnahmebehalter kénnen in einer bevorzugten
Ausgestaltung mit Druck beaufschlagbar sein. In der Anwendung kann es jedoch
auch ausreichend sein, den ersten und/oder zweiten Entnahmebehalter Uber eine
geeignete Haltevorrichtung in einem definierten senkrechtem Abstand Uber der
Wunde anzuordnen, so dass das AusflieRen aus dem ersten und/oder zweiten
Entnahmebehélter und das Einbringen der Spulflissigkeit und/oder der

Behandlungslésung unter dem Einfluss der Schwerkraft erfolgt.

Fur die Charakterisierung der Eigenschaften der im Wundversorgungssystem
eingesetzten Kapillarmembranen bzw. Flachmembranen werden die folgenden

Messmethoden zu Grunde gelegt:

Transmembranfluss (Wasserpermeabilitat) fur Kapillarmembranen:

Aus den zu prufenden Kapillarmembranen wird eine Prufzelle mit definierter
Kapillarmembranzahl und Lange gefertigt. Die Kapillarmembranen werden dafur
beidseitig an ihren Enden in ein Polyurethanharz eingebettet. Nach dem
Ausharten des Harzes werden die Einbettungen auf eine Lange von ca. 30 mm
geschnitten, wobei die Lumina der Kapillarmembranen durch den Schnitt geéffnet
werden. Die Kapillarlumina in den Einbettungen mussen auf Durchgangigkeit
Uberpruft werden. Die freie Lange der Kapillarmembranen zwischen den
Einbettungen betragt Ublicherweise 120 +/- 10 mm. Die Anzahl der
Kapillarmembranen ist so zu bemessen, dass unter Bertcksichtigung der freien
Lange und des Innendurchmessers der Kapillarmembranen eine Filtrationsflache

von ca. 30 cm? in der Prufzelle bereitgestellt wird.

Die Prufzelle wird mit in eine Prufapparatur eingebunden und mit auf 25°C
temperiertem ultrafiltriertem und vollentsalztem Wasser bei einem definiertem
Prufdruck (ca. 0,4 bar) durchstrémt. Die wahrend einer Messzeit von 2 min

erhaltene filtrierte Wassermenge, d.h. das wahrend der Messung erzeugte
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Permeat wird gravimetrisch oder volumetrisch erfasst. Vor Beginn der Messung
muss die Anlage Iuftfrei gespult werden. Zur Bestimmung des TMF werden in der
Prufapparatur der Eingangs- und Ausgangsdruck an der Prufzelle gemessen. Die

Messung wird bei 25°C durchgefthrt.

Der Transmembranfluss TMF wird nach der Formel (1)

VW mi
TMF= ———  [——] 0

AteApeAp cm2eminebar

ermittelt. Hierbei sind:
Vw = durch die Membranprobe wéahrend der Messzeit hindurch gestrémte

Wasservolumen [ml]

At = Messzeit [min]
Am = durchstrémte Flache der Membranprobe (Ublicherweise 30 cm?)
Ap = eingestellter Druck wahrend der Messung [bar]

Permeabilitat fur Wasser der Unterseite der taschenférmigen Wundauflage:

Aus dem zu prufenden flachigen Material der Unterseite der taschenférmigen
Wundauflage werden scheibenférmige Proben ausgestanzt und in einen
geeigneten Probenhalter am Umfang fluiddicht so eingespannt, dass eine freie
Messflache von 17,35 cm? resultiert. Der Probenhalter befindet sich in einem
Gehause, das von Wasser druckbeaufschlagt durchstrémt werden kann. Die
eingespannte Probe wird dann von auf 25°C temperiertem, vollentsalztem Wasser
unter einem definierten Druck zwischen 0,1 und 0,2 bar durchstrémt. Es wird das
wahrend einer Messzeit von 60 s durch die Probe hindurch gestrémte

Wasservolumen gravimetrisch oder volumetrisch ermittelt.
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Die Permeabilitat fur Wasser TMFw wird nach der Formel (Il)

VW ml
TMFy = [ ] (1
At-Au-Ap cm?-min-bar

ermittelt. Hierbei sind:

Vw = durch die Probe wahrend der Messzeit hindurch

gestrémte Wasservolumen [ml]

At = Messzeit [min]
Am = durchstrémte Flache der Probe (17,35 cm?)
Ap = eingestellter Druck wahrend der Messung [bar]

Die Erfindung wird anhand der folgenden Figuren naher erlautert, wobei durch die

Figuren der Umfang der Erfindung nicht eingeschrankt wird:

Es zeigen:

Fig. 1. Im Wundversorgungssystem einsetzbares Kapillarmembransystem mit
einer Matte aus Kapillarmembranen und Versorgungsleitungen an beiden
Enden der Matte.

Fig. 2. Im Wundversorgungssystem einsetzbares Kapillarmembransystem mit
einer Versorgungsleitung an einem der Mattenenden sowie U-férmig
ausgebildeten Kapillarmembranenden am gegenuberliegenden

Mattenende.
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Fig. 3: Querschnitt (schematisch ) durch ein im Wundversorgungssystem

einsetzbares taschenférmiges Wundauflagensystem.

Fig. 4. Schnitt A — A des in Figur 3 im Querschnitt dargestellten taschenférmigen

Wundauflagesystems.

Figur 1 zeigt in der Draufsicht schematisch und nicht maR3stablich ein im
erfindungsgemafen Wundversorgungssystem 1 einsetzbares
Kapillarmembransystem 2 aus Kapillarmembranen 3. Die Kapillarmembranen 3
sind mittels zueinander parallel verlaufender Verbindungselemente 4 zu einer
Matte so verbunden, dass sie zueinander parallel angeordnet und zueinander auf
Abstand gehalten sind. Die Kapillarmembranen 3 sind im vorliegenden Beispiel mit
ihren gegentber liegenden Enden so in Versorgungsleitungen 5, 6 eingebettet,
dass zwischen den Lumen der Versorgungsleitungen 5,6 und dem Lumen der
Kapillarmembranen 3 eine Fluidverbindung besteht. Die Versorgungsleitungen 5,
6 sind Uber ein Y-Stuck 7 zu einer gemeinsamen Leitung 8 zusammengefasst.
Aus diesem Aufbau ergibt sich, dass die Spulflissigkeit bzw. die
Behandlungslésung, die Uber die Leitung 8 zugefuhrt wird, auf die
Versorgungsleitungen 5, 6 aufgeteilt wird und den Kapillarmembranen 3 im dead-
end Modus zugefuhrt wird. Die Spulflussigkeit bzw. die Behandlungslésung strémt
dann Uber die porésen, semipermeablen Wande der Kapillarmembranen 3 aus
diesen aus und wird Uber der Flache des Kapillarmembransystems 2 gleichmafig

der Wunde zugefuhrt,

Figur 2 zeigt ebenfalls schematisch und in nicht-malistablicher Darstellung ein
Wundversorgungssystem 1, bei dem die Kapillarmembranen 3 nur mit einer
Versorgungsleitung 5 verbunden sind. Die Kapillarmembranen sind an ihren
beiden Enden offen und mit ihren beiden Enden in eine Versorgungsleitung 5
eingebettet. Die freien Enden 10 der Kapillarmembranen 3 sind an dem der

Versorgungsleitung 5 gegenuberliegenden Ende der Matte U-férmig ausgebildet
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und dadurch dort geschlossen. Auf diese Weise erfolgt bei den
Kapillarmembranen 3 des in Figur 3 gezeigten Kapillarmembransystems 2 die

Anstréomung im dead-end Modus.

Figur 3 zeigt schematisch einen Querschnitt durch eine taschenférmige
Wundauflage 10, welche eine Oberseite 11 und eine Unterseite 12 aufweist, die
an ihrem Rand 13a, 13b z.B. miteinander verschweift sind, wodurch ein
geschlossenes Tascheninneres 14 entsteht. Im Tascheninneren 14 ist vorliegend
zur Vereinfachung der Darstellung nur ein erstes Kapillarmembransystem 2
angeordnet, welches Kapillarmembranen 3 umfasst, die Uber zueinander parallel
verlaufende Verbindungselemente 4 vorzugsweise in Gestalt von
Multifilamentgarnen miteinander verbunden und zueinander auf Abstand gehalten
sind. Ein entsprechend der vorliegenden Erfindung erforderliches zweites
Kapillarmembransystem kann in einer Ausfuhrungsform oberhalb oder unterhalb
des dargestellten Kapillarmembransystems 2 angeordnet sein, wobei die
Versorgungsleitungen des ersten Kapillarmembransystems und des zweiten
Kapillarmembransystems dann auf der gleichen Seite oder auf unterschiedlichen
Seiten der taschenférmige Wundauflage 10 aus dieser herausgefihrt werden

kénnen.

Die Kapillarmembranen 3 munden im vorliegenden Fall mit ihren
gegenuberliegenden Enden in Versorgungsleitungen 5, 6, so dass durch die
Versorgungsleitungen 5, 6 und das Kapillarmembransystem 2 Flussigkeiten,
Medien, Gase und/oder andere Stoffe hindurchleitbar sind. Die
Versorgungsleitungen 5, 6 werden durch die Oberseite 11 der taschenférmigen

Wundauflage 10 herausgefuhrt (hier nicht dargestellt).

Unterhalb des flachenférmigen Kapillarmembransystems 2 ist ein
Drainageschlauch 15 angeordnet, Uber den z.B. sich in der Wunde ansammelndes

Exsudat entfernt werden kann.
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Figur 4 zeigt das in Figur 3 dargestellte Wundauflagesystem in einem Querschnitt
entlang der Linie A — A. Im Prinzip handelt es sich um eine Draufsicht, von einer
Position oberhalb der Unterseite 12 der taschenférmigen Wundlauflage 10 in
Richtung der Oberseite 11 der taschenférmigen Wundlauflage 10. Unterhalb der
Oberseite 11 , d.h. wie in Figur 3 dargestellt, zwischen Unterseite 12 und
Oberseite 11 ist das Kapillarmembransystem 2 angeordnet, das aus zueinander
parallelen Kapillarmembranen 3 aufgebaut ist, die Uber die Verbindungselemente
4 miteinander verbunden und zueinander auf Abstand gehalten sind. Die
Kapillarmembranen 3 sind mit ihren gegentberliegenden Enden in die
Versorgungsleitungen 5, 6 eingebettet, so dass durch die Versorgungsleitungen 5,
6 und das Kapillarmembransystem 2 Flussigkeiten, Medien, Gase und/oder
andere Stoffe hindurchleitbar sind. Die Versorgungsleitungen 5, 6 werden durch
die Oberseite 11 der taschenférmigen Wundauflage 10 durch entsprechend
angepasste Offnungen in der Oberseite 11 aus der taschenférmigen Wundauflage
10 herausgefuhrt und im vorliegenden Beispiel Uber einen Y-Verbinder 16
aulRerhalb der taschenférmigen Wundauflage 10 zusammengefuhrt. Im
vorliegenden Fall wird also das Kapillarmembransystem 2 im Dead-end Modus
betrieben, d.h. ein Uber die Versorgungsleitungen 5, 6 zugefuhrtes Medium wird in
das Kapillarmembransystem 2 eingeleitet und tritt vollstandig uber die Wande der

Kapillarmembranen 3 in das Tascheninnere ein.

In der Figur 2 ist auch der Drainageschlauch 15 dargestellt, der unterhalb des
Kapillarmembransystems 2 angeordnet ist. Der Drainageschlauch weist in seiner
Wand Perforationen auf, so dass z.B. sich in der Wunde ansammelndes Exsudat
Uber den Drainageschlauch angesaugt und so aus der Wunde entfernt werden
kann. Der Drainageschlauch 15 wird ebenfalls Uber eine entsprechend
angepasste Offnung in der Oberseite 11 aus der taschenférmigen Wundauflage
10 herausgefuhrt und ist z.B. mit einer (nicht dargestellten) Unterdruckeinheit

verbindbar.
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Vorrichtung und Verfahren zur Gewinnung von Serum

Patentanspriiche:

1. Vorrichtung zur Gewinnung von zellfreiem Serum aus Vollblut, wobei die

Vorrichtung umfasst:

- einen Blutbeutel zur Aufnahme von Vollblut und zur Koagulation des
Vollbluts in einen die Zellbestandteile des Bluts enthaltenden
Feststoffanteil und in eine Serum enthaltene Flussigkeit, wobei der
Blutbeutel einen Auslass zur Ableitung der Flussigkeit aus dem Blutbeutel
aufweist und im Bereich des Auslasses eine Sperre, welche zum Ruckhalt
zumindest eines Grolteils des Feststoffanteils und zum Durchtritt der
Flassigkeit geeignet ist,

- einen mit dem Blutbeutel Uber den Auslass des Blutbeutels in
Fluidverbindung stehenden Filtermodul,

- wobei der Filtermodul ein Gehause mit einem Innenraum und einer den
Innenraum begrenzenden Innenwand aufweist, in dem eine zum
Ruckhalt von in der Flussigkeit enthaltenen Feststoffanteilen
geeigneten semipermeable Membran angeordnet ist, die den
Innenraum in einen Retentatraum und einen Permeatraum unterteilt,

- wobei die semipermeable Membran eine Auftrennung der aus dem
Blutbeutel abgeleiteten Flussigkeit in Serum als Permeat und in ein
Retentat, in dem eventuell in der Flussigkeit enthaltene partikularer
Bestandteile verbleiben, erméglicht und

- wobei der Filtermodul eine Einlasseinrichtung zum Einleiten der aus

dem Blutbeutel abgeleiteten Flussigkeit in den Retentatraum und einen

EINBEZOGEN DURCH VERWEIS (REGEL 20.6)
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Permeatauslass zum Ableiten des Serums aus dem Permeatraum
aufweist, sowie
- mindestens einen Aufnahmebehalter flr Serum, welcher eine
Einlass6ffnung aufweist, wobei der Permeatauslass des Filtermoduls und
die Einlasséffnung des mindestens einen Aufnahmebehélters Uber eine

Verbindungsleitung verbunden sind.

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet dass die
semipermeable Membran des Filtermoduls ein Bundel von
Hohlfasermembranen ist und der Retentatraum durch die Lumina der
Hohlfasermembranen und der Permeatraum durch den die
Hohlfasermembranen umgebenden und durch die Innenwand des Gehauses

begrenzten Aullenraum ausgebildet wird.

3. Vorrichtung nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, dass das Bundel von

Hohlfasermembranen U-férmig ausgebildet ist.

4. Vorrichtung nach einem oder mehreren der Anspruche 1 bis 3, dadurch
gekennzeichnet, dass die semipermeable Membran des Filtermoduls einen

Transmembranfluss im Bereich von 15.000 bis 30.000 I/(m?-h-bar) aufweist.

5. Vorrichtung nach einem oder mehreren der Anspriiche 1 bis 4, dadurch
gekennzeichnet, dass die semipermeable Membran des Filtermoduls eine

nominelle Pore von 0,2 um aufweist.

6. Vorrichtung nach einem oder mehreren der Anspriuche 1 bis 5, dadurch
gekennzeichnet, dass der Filtermodul des Weiteren einen Retentatauslass

zum Ableiten des Retentats aufweist.

7. Vorrichtung nach einem oder mehreren der Anspriiche 1 bis 6, dadurch
gekennzeichnet, dass sie mindestens zwei Aufnahmebehalter fur Serum
EINBEZOGEN DURCH VERWEIS (REGEL 20.6)
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umfasst, die zueinander parallel angeordnet sind, wobei die
Einlass6ffnungen der Aufnahmebehélter Gber jeweils eine
Verbindungsleitung mit dem Permeatauslass des Filtermoduls verbunden

sind.

8.  Vorrichtung nach einem oder mehreren der Anspriiche 1 bis 7, dadurch
gekennzeichnet, dass sie mindestens zwei Aufnahmebehalter fur Serum
umfasst, die zueinander in Reihe angeordnet sind, wobei die
Aufnahmebehalter miteinander in Fluidverbindung stehen und wobei die
Einlasséffnung des ersten Aufnahmebehalters Uber eine Verbindungsleitung

mit dem Permeatauslass des Filtermoduls verbunden ist.

9.  Verfahren zur Gewinnung von zellfreiem Serum aus Vollblut umfassend die

Schritte

- Vorlegen von Vollblut in einem Blutbeutel,

- Koagulation des Vollbluts im Blutbeutel in einen die Zellbestandteile des
Bluts enthaltenden Feststoffanteil und in eine Serum enthaltene
Flassigkeit,

- Ausleiten der das Serum enthaltenden Flussigkeit Uber einen Auslass des
Blutbeutels, wobei der Blutbeutel im Bereich des Auslasses eine Sperre
aufweist, welche zum Rickhalt zumindest eines Grolteils des
Feststoffanteils geeignet ist,

- Einleiten der FlUssigkeit Uber eine Einlasseinrichtung zum Einleiten der
Flassigkeit in einen Retentatraum eines Filtermoduls,

- Filtern der FlUssigkeit mittels einer im Filtermodul angeordneten und zum
Ruckhalt von in der Flussigkeit enthaltenen Feststoffanteilen geeigneten
semipermeablen Membran, wodurch zellfreies Serum als Permeat und ein
Retentat erhalten wird, in dem Feststoffanteile der Fllssigkeit verbleiben,

- Ausleiten des zellfreien Serums Uber einen Permeatauslass des

Filtermoduls und

EINBEZOGEN DURCH VERWEIS (REGEL 20.6)
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- Einleiten des zellfreien Serums in mindestens einen Aufnahmebehalter
Uber eine Einlasséffnung des mindestens einen Aufnahmebehalters,
wobei der Permeatauslass und die Einlasséffnung Gber eine

Verbindungsleitung verbunden sind.

10. Verfahren zur Gewinnung von zellfreiem Serum aus Vollblut nach Anspruch

11.

9, dadurch gekennzeichnet, dass das AusflieRen aus dem Blutbeutel in den
Filtermodul und im weiteren aus dem Filtermodul in den mindestens einen

Aufnahmebehalter allein unter dem Einfluss der Schwerkraft erfolgt
Verfahren zur Gewinnung von zellfreiem Serum aus Vollblut nach Anspruch

9 oder 10, dadurch gekennzeichnet, dass eine Vorrichtung nach einem oder

mehreren der Anspruche 1 bis 8 eingesetzt wird.

EINBEZOGEN DURCH VERWEIS (REGEL 20.6)
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Wundversorgungssystem

Patentanspriiche:

1. Wundversorgungssystem zur Behandlung einer Wunde, umfassend

mindestens ein erstes und ein zweites flachenférmig ausgebildetes

Kapillarmembransystem,

wobei das erste und das zweite flachenférmig ausgebildete
Kapillarmembransystem mit jeweils mindestens einer Versorgungsleitung
verbunden sind, so dass durch die Versorgungsleitung und das jeweilige
Kapillarmembransystem FlUssigkeiten, Medien, Gase und/oder andere
Stoffe durchleitbar sind,

wobei das Wundversorgungssystem des Weiteren umfasst

einen ersten Entnahmebehalter mit einem Auslass, welcher Uber eine
erste Ablaufleitung, die mindestens eine der Versorgungsleitungen des
ersten Kapillarmembransystems umfasst, mit dem ersten
Kapillarmembransystem Iésbar verbunden ist und Uber den dem ersten
Kapillarmembransystem eine Spulflussigkeit zufUhrbar ist,

einen zweiten Entnahmebehalter mit einem Auslass, welcher Uber eine
zweite Ablaufleitung, die mindestens eine der Versorgungsleitungen des
zweiten Kapillarmembransystems umfasst, mit dem zweiten
Kapillarmembransystem I6sbar verbunden ist und Gber den dem zweiten
Kapillarmembransystem eine Behandlungslésung zufuhrbar ist, sowie

ein Drainagesystem, welches mit einer Unterdruckeinheit koppelbar ist
und Uber das Flussigkeiten aus der zu behandelnden Wunde abfuhrbar

sind.
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2. Wundversorgungssystem nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass
das erste und/oder das zweite Kapillarmembransystem in Form einer Matte
aus parallel zueinander angeordneten Kapillarmembranen ausgebildet ist,
wobei die Kapillarmembranen in der Matte mittels zueinander beabstandeter
und zueinander parallel verlaufender Verbindungselemente miteinander
verbunden und durch die Verbindungselemente zueinander auf Abstand

gehalten sind.

3. Wundversorgungssystem nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, dass
die Kapillarmembranen mittels garnférmiger Verbindungselemente zu einer

Matte verbunden sind.

4. Wundversorgungssystem nach einem oder mehreren der Ansprtche 1 bis 3,
dadurch gekennzeichnet, dass die Kapillarmembranen des ersten bzw. des
zweiten Kapillarmembransystems mit mindestens einem ihrer Enden in

jeweils einer einzelnen Versorgungsleitung eingebettet sind.

5. Wundversorgungssystem nach einem oder mehreren der Anspruiche 1 bis 3,
dadurch gekennzeichnet, dass das erste und/oder das zweite
Kapillarmembransystems mit jeweils zwei Versorgungsleitungen verbunden
ist, wobei die Kapillarmembranen des jeweiligen Kapillarmembransystems mit
ihren gegentberliegenden Enden in jeweils eine Versorgungsleitung

eingebettet sind.

6. Wundversorgungssystem nach einem oder mehreren der Anspriche 1 bis 5,
dadurch gekennzeichnet, dass die Kapillarmembranen des ersten und/oder
des zweiten Kapillarmembransystems einen Transmembranfluss fur \Wasser

im Bereich von 0,01 bis 50 ml/(min-cm?-bar) aufweisen.
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7. Wundversorgungssystem nach einem oder mehreren der Anspruiche 1 bis 6,
dadurch gekennzeichnet, dass die Kapillarmembranen des ersten und/oder
des zweiten Kapillarmembransystems eine nominelle Pore von 0,2 um

aufweisen.

8. Wundversorgungssystem nach einem oder mehreren der Anspruiche 1 bis 7,
dadurch gekennzeichnet, dass es des Weiteren eine taschenférmige
Wundauflage umfasst, wobei die taschenférmige Wundauflage an inrem
aulleren Rand geschlossen ist und eine Oberseite, eine Unterseite und ein
Tascheninneres aufweist, wobei die Unterseite und die Oberseite jeweils aus
einem flachigen Material ausgebildet sind und die Unterseite permeabel fur
Fluide ist und wobei erstes und zweites Kapillarmembransystem im

Tascheninneren angeordnet sind.

9. Wundversorgungssystem nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, dass

das Drainagesystem im Tascheninneren angeordnet ist und Uber eine aus der

taschenférmigen Wundauflage herausfuhrende Verbindungsleitung mit einer

Unterdruckeinheit verbindbar ist.

10. Wundversorgungssystem nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, dass
das Drainagesystem ein Drainagekatheter ist, der Gber eine an seinen
Querschnitt fluiddicht angepasste Durchtritts6ffnung aus der taschenférmigen

Wundauflage herausfuhrt und mit einer Unterdruckeinheit verbindbar ist.

11. Wundversorgungssystem nach einem oder mehreren der Anspruche 8 bis 10,
dadurch gekennzeichnet, dass die Unterseite der taschenférmigen
Wundauflage aus einem vliesférmigen, flachigen Material oder einer

semipermeablen, mikroporésen Flachmembran ausgebildet ist.
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12. Wundversorgungssystem nach einem oder mehreren der Anspruche 8 bis
11, dadurch gekennzeichnet, dass die Unterseite der taschenférmigen

Wundauflage Offnungen aufweist.

13. Wundversorgungssystem nach einem oder mehreren der Anspruche 1 bis
12, dadurch gekennzeichnet, dass erstes und zweites
Kapillarmembransystem identisch sind und ein einziges Versorgungs-
Kapillarmembransystem ausbilden, welches mit mindestens einer
Versorgungsleitung verbunden ist, und dass der erste Enthnahmebehalter und
der zweite Entnahmebehalter Uber mindestens eine Versorgungsleitung des
Versorgungs-Kapillarmembransystems mit dem Versorgungs-

Kapillarmembransystem verbunden sind.

14. Wundversorgungssystem nach einem oder mehreren der Anspruche 1 bis 13,
dadurch gekennzeichnet, dass das Verhaltnis des Volumens des ersten
Entnahmebehalters zum Volumen des zweiten Enthahmebehélters

mindestens 5 betragt.

15. Wundversorgungssystem nach einem oder mehreren der Anspruche 1 bis 14,
dadurch gekennzeichnet, dass es mindestens eine weitere Anordnung von

Kapillarmembranen umfasst.
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GEANDERTE ANSPRUCHE
beim Internationalen Biro eingegangen am 15 september 2016 (15.09.2016)

Vorrichtung und Verfahren zur Gewinnung von Serum

Patentanspriiche:

1. Vorrichtung zur Gewinnung von zellfreiem Serum aus Vollblut, wobei die

Vorrichtung umfasst:

- einen Blutbeutel zur Aufnahme von Vollblut und zur Koagulation des
Vollbluts in einen die Zellbestandteile des Bluts enthaltenden
Feststoffanteil und in eine Serum enthaltene Flussigkeit, wobei der
Blutbeutel einen Auslass zur Ableitung der Flussigkeit aus dem Blutbeutel
aufweist und im Bereich des Auslasses eine Sperre, welche zum Ruckhalt
zumindest eines Grol¥teils des Feststoffanteils und zum Durchtritt der
Flassigkeit geeignet ist,

- einen mit dem Blutbeutel Uber den Auslass des Blutbeutels in
Fluidverbindung stehenden Filtermodul,

- wobei der Filtermodul ein Gehause mit einem Innenraum und einer den
Innenraum begrenzenden Innenwand aufweist, in dem eine zum
Ruckhalt von in der Flussigkeit enthaltenen Feststoffanteilen
geeigneten semipermeable Membran angeordnet ist, die den
Innenraum in einen Retentatraum und einen Permeatraum unterteilt,

- wobei die semipermeable Membran eine Auftrennung der aus dem
Blutbeutel abgeleiteten Flussigkeit in Serum als Permeat und in ein
Retentat, in dem eventuell in der Flussigkeit enthaltene partikularer
Bestandteile verbleiben, erméglicht und

- wobei der Filtermodul eine Einlasseinrichtung zum Einleiten der aus

dem Blutbeutel abgeleiteten Flussigkeit in den Retentatraum und einen
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Permeatauslass zum Ableiten des Serums aus dem Permeatraum
aufweist, sowie
- mindestens einen Aufnahmebehalter flr Serum, welcher eine
Einlass6ffnung aufweist, wobei der Permeatauslass des Filtermoduls und
die Einlasséffnung des mindestens einen Aufnahmebehaélters Uber eine

Verbindungsleitung verbunden sind.

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet dass die
semipermeable Membran des Filtermoduls ein Bundel von
Hohlfasermembranen ist und der Retentatraum durch die Lumina der
Hohlfasermembranen und der Permeatraum durch den die
Hohlfasermembranen umgebenden und durch die Innenwand des Gehauses

begrenzten Aul3enraum ausgebildet wird.

3. Vorrichtung nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, dass das Bundel von

Hohlfasermembranen U-férmig ausgebildet ist.

4. Vorrichtung nach einem oder mehreren der Anspruche 1 bis 3, dadurch
gekennzeichnet, dass die semipermeable Membran des Filtermoduls einen

Transmembranfluss im Bereich von 10.000 bis 40.000 I/(m?-h-bar) aufweist.

5. Vorrichtung nach einem oder mehreren der Anspriiche 1 bis 4, dadurch
gekennzeichnet, dass die semipermeable Membran des Filtermoduls eine

nominelle Pore von 0,2 um aufweist.

6. Vorrichtung nach einem oder mehreren der Anspriche 1 bis 5, dadurch
gekennzeichnet, dass der Filtermodul des Weiteren einen Retentatauslass

zum Ableiten des Retentats aufweist.

7. Vorrichtung nach einem oder mehreren der Anspruiche 1 bis 6, dadurch

gekennzeichnet, dass sie mindestens zwei Aufnahmebehalter fur Serum
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umfasst, die zueinander parallel angeordnet sind, wobei die
Einlass6ffnungen der Aufnahmebehaélter Gber jeweils eine
Verbindungsleitung mit dem Permeatauslass des Filtermoduls verbunden

sind.

8.  Vorrichtung nach einem oder mehreren der Anspriiche 1 bis 7, dadurch
gekennzeichnet, dass sie mindestens zwei Aufnahmebehalter fur Serum
umfasst, die zueinander in Reihe angeordnet sind, wobei die
Aufnahmebehalter miteinander in Fluidverbindung stehen und wobei die
Einlass6ffnung des ersten Aufnahmebehalters Uber eine Verbindungsleitung

mit dem Permeatauslass des Filtermoduls verbunden ist.

9.  Verfahren zur Gewinnung von zellfreiem Serum aus Vollblut umfassend die

Schritte

- Vorlegen von Vollblut in einem Blutbeutel,

- Koagulation des Vollbluts im Blutbeutel in einen die Zellbestandteile des
Bluts enthaltenden Feststoffanteil und in eine Serum enthaltene
Flassigkeit,

- Ausleiten der das Serum enthaltenden Flussigkeit Gber einen Auslass des
Blutbeutels, wobei der Blutbeutel im Bereich des Auslasses eine Sperre
aufweist, welche zum Rickhalt zumindest eines Grofiteils des
Feststoffanteils geeignet ist,

- Einleiten der FlUssigkeit Uber eine Einlasseinrichtung zum Einleiten der
Flassigkeit in einen Retentatraum eines Filtermoduls,

- Filtern der Flussigkeit mittels einer im Filtermodul angeordneten und zum
Ruckhalt von in der Flussigkeit enthaltenen Feststoffanteilen geeigneten
semipermeablen Membran, wodurch zellfreies Serum als Permeat und ein
Retentat erhalten wird, in dem Feststoffanteile der Fllssigkeit verbleiben,

- Ausleiten des zellfreien Serums Uber einen Permeatauslass des

Filtermoduls und
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- Einleiten des zellfreien Serums in mindestens einen Aufnahmebehalter
Uber eine Einlasséffnung des mindestens einen Aufnahmebehalters,
wobei der Permeatauslass und die Einlasséffnung Uber eine

Verbindungsleitung verbunden sind.

10. Verfahren zur Gewinnung von zellfreiem Serum aus Vollblut nach Anspruch

11.

9, dadurch gekennzeichnet, dass das AusflieRen aus dem Blutbeutel in den
Filtermodul und im weiteren aus dem Filtermodul in den mindestens einen

Aufnahmebehalter allein unter dem Einfluss der Schwerkraft erfolgt

Verfahren zur Gewinnung von zellfreiem Serum aus Vollblut nach Anspruch
9 oder 10, dadurch gekennzeichnet, dass eine Vorrichtung nach einem oder

mehreren der Anspruche 1 bis 8 eingesetzt wird.
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