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Beschreibung
HINTERGRUND DER ERFINDUNG

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft ein Verfahren zum Entfernen von Leukocyten zum Erhalten des Blut-
produkts, das keine Leukocyten oder andere Blutbestandteile, die im vom Spender gesammelten Blut enthal-
ten sind, enthalt.

[0002] Allgemein weist die Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten ein Gehause, einen Filter zum Entfer-
nen von Leukocyten, der bereitgestellt wird, um das Innere des Gehauses in eine Einlassseiten-Blutkammer
und eine Auslassseiten-Blutkammer einzuteilen; eine Blut-Einlasséffnung, die in Verbindung mit der Einlass-
seiten-Blutkammer steht und eine Blut-Auslassoéffnung, die in Verbindung mit der Auslassseiten-Blutkammer
steht, auf.

[0003] Die Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten wird durch Verbinden eines Schlauchs, der an einer
Blut-Einlassseite bereitgestellt wird, mit einem Schlauch eines Behalters, der ungefiltertes Blut fasst und einen
Schlauch, der an einer Blut-Auslassseite bereitgestellt wird, mit einem Schlauch eines Behalters verbindet, der
gefiltertes Blut fasst, verwendet. Leukocyten werden entfernt, indem man den Behalter, der das ungefilterte
Blut fasst, in eine aufrechte Position, den Behalter, der das gefilterte Blut fasst, in eine nach unten gerichtete
Position und die Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten in eine Position in der Mitte dazwischen bringt, um
Blut in die Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten durch Verwenden des Hohenunterschieds zwischen de-
ren Positionen einzufiillen. Blut, aus dem die Leukocyten entfernt wurden, wird von dem Behalter in der nach
unten gerichteten Position gefasst.

[0004] Wenn die Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten eine Bauweise aufweist, die viel Luft darin ent-
halt, verhindert die Luft einen reibungslosen Blutfluss. Um die Luft aus der Vorrichtung zum Entfernen von Leu-
kocyten heraus zu treiben, wird eine Luft-Entfernungsvorgang durchgefiihrt, indem man die Einlassseite der
Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten in eine nach unten gerichtete Position bringt und die Auslassseite
davon in eine aufrechte Position; und dann wird die Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten mit der Unter-
seite nach oben gedreht, um einen Filtrationsvorgang durchzuflhren.

[0005] Eine reibungslose Filtration geht fiir einen bestimmten Zeitraum von statten, nachdem der Bluffiltrati-
onsvorgang begonnen hat. Aber nach einer Weile wird die Filtrationsgeschwindigkeit sehr gering. Weil die
Menge an, in die Einlassseite der Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten injiziertem, ungefiltertem Blut un-
mittelbar nachdem der Bluftfiltrationsvorgang begonnen hat, gering ist, wird ein geringer Druck auf ein Filterma-
terial ausgelibt und deswegen wird die Geschwindigkeit des Abwartsstroms des Blutes nicht verringert. Im Fall
einer Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten, die ein aus einem weichen Material hergestelltes Gehause
aufweist, wird das Filtermaterial durch den Druck des Blutes, das in der Einlassseiten-Blutkammer gespeichert
wurde, gedrickt, kurz nachdem mehr Blut, als eine Menge, die dem Volumen der Einlassseiten-Blutkammer
entspricht, dort hinein injiziert wurde. Als Ergebnis verringert sich das Volumen der Auslassseiten-Blutkammer
und das Filtermaterial kommt in Kontakt mit der inneren Oberflache des aus dem weichen Material hergestell-
ten Gehauses. Als Folge schlie3t sich die Auslassseiten-Blutkammer und die Filtrationsgeschwindigkeit wird
sehr gering.

[0006] Als ein Behalter zum Sammeln von gefiltertem Blut wird im Allgemeinen ein weicher Blutbeutel ver-
wendet. Nachdem der Filtrationsvorgang begonnen hat, tropft der anfangliche Fluss von gefiltertem Blut, das
aus einer Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten heraus flief3t, mit einer Geschwindigkeit, die einer freien
Tropfgeschwindigkeit nahezu gleich ist, in einen Sammelbehalter fir gefiltertes Blut.

[0007] Dies ist so, weil es unterhalb der Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten keine Faktoren gibt, die
das Tropfen des gefilterten Blutes verhindern. Aber wenn die Flussgeschwindigkeit des gefilterten Blutes, wie
oben beschrieben, an der Auslassseite des Filters gering ist, wirkt der Sammelbehalter fir gefiltertes Blut so,
als wiirde er das gefilterte Blut dorthin ziehen. Als Ergebnis hat die Auslassseiten-Blutkammer der Vorrichtung
zum Entfernen von Leukocyten einen negativen Druck, der es ermdglicht, dass das aus einem weichen Mate-
rial hergestellte Gehause in einem engen Kontakt zum Filtermaterial kommt.

[0008] Eine lange Filtrationszeit fuhrt zur Verschlechterung nicht nur der Bedienbarkeit sondern auch der
Qualitat des Blutprodukts.

[0009] Um solch ein Problem zu I6sen, wird ein Verfahren des Einfligens eines getrennten Bauteils, zum Bei-
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spiel, eines Raum-bildendes Materials oder eines Stabchens in die Auslassseiten-Blutkammer vorgeschlagen.
Aber das Einfugen des getrennten Bauteils kann eine fehlerhafte Anheftung des Gehdusematerials bewirken,
was ein Auslaufen von Blut bewirkt.

[0010] Das folgende Verfahren wurde ebenfalls Gbernommen, um eine Blutprodukt zu erhalten: ein Einflllbe-
halter fir unbehandeltes Blut wird mit der Blut-Einlass6ffnung einer Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten
verbunden; ein Sammelbehalter fir behandeltes Blut wird mit der Blut-Auslasséffnung der Vorrichtung zum
Entfernen von Leukocyten verbunden; und der Einfullbehalter fir unbehandeltes Blut wird in eine aufrechte Po-
sition und der Sammelbehalter fir behandeltes Blut wird in eine nach unten gerichtete Position gebracht, um
behandeltes Blut durch Schwerkraft im Sammelbehalter fir behandeltes Blut zu sammeln.

[0011] Aber das obige Verfahren hat das Problem, dass es beim Beenden des Entfernens der Leukocyten
unmdglich ist, Blut, das im Inneren der Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten geblieben ist, Blut, das im
einem Schlauch zwischen der Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten und dem Einfillbehalter fir unbe-
handeltes Blut geblieben ist, und Blut, das in einem Schlauch zwischen der Vorrichtung zum Entfernen von
Leukocyten und dem Sammelbehalter fir behandeltes Blut geblieben ist, zu sammein.

[0012] Ein Verfahren zum Entfernen von Leukocyten, wobei restliche Luft aus einem Sammelbehalter durch
eine getrennte Offnung heraus getrieben wird, ist aus der WO-A-94/28996 bekannt.

[0013] Es ist eine Aufgabe der vorliegenden Erfindung, ein Verfahren zum Entfernen von Leukocyten bereit-
zustellen, das in der Lage ist, viel Blutprodukt aus dem gesammelten Blut zu erhalten.

ZUSAMMENFASSUNG DER ERFINDUNG

[0014] Die vorliegende Erfindung stellt ein Verfahren zum Entfernen von Leukocyten bereit, das unter Ver-
wendung einer Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten durchgefihrt wird, die ein Beutel-formiges Gehau-
se, das aus einem weichen Harz hergestellt ist; ein Bauteil zum Entfernen von Leukocyten, welches ein Inneres
des Gehauses in eine Einlassseiten-Blutkammer und eine Auslassseiten-Blutkammer teilt; eine Blut-Einlass-
offnung, die auf einer Seite des Gehauses gelegen ist und in Verbindung mit der Einlassseiten-Blutkammer
steht; und eine Blut-Auslassoéffnung, die auf der anderen Seite des Gehauses gelegen ist und in Verbindung
mit der Auslassseiten-Blutkammer steht, aufweist, wobei das Verfahren zum Entfernen von Leukocyten in ei-
nem Zustand durchgefuhrt wird, wobei ein Einflullbehalter fir unbehandeltes Blut, der unbehandeltes Blut ent-
halt, mit der Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten an einer Blutfluss-Einlassseite davon durch einen ers-
ten Schlauch verbunden ist, und ein Sammelbehalter fur behandeltes Blut, der aus weichem Harz hergestellt
ist und behandeltes Blut sammelt, mit der Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten an der Blutfluss-Auslass-
seite davon durch einen zweiten Schlauch verbunden ist, wobei das Verfahren die Schritte:

Einfillen von Blut in die Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten aus dem Einfullbehalter fir unbehandeltes
Blut;

Zufuhren von Luft innerhalb der Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten in den Sammelbehalter fir behan-
deltes Blut;

Zufuhren des Bluts, das in dem Einfiillbehalter flir unbehandeltes Blut enthalten ist, in den Sammelbehalter fur
behandeltes Blut durch Hindurchleiten des Bluts durch die Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten; und
Zufuhren von Luft, die im Sammelbehalter fir behandeltes Blut enthalten ist, in die Auslassseiten-Blutkammer
der Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten oder/und in den zweiten Schlauch, durch Driicken des Sam-
melbehalters fur behandeltes Blut; und

Sammeln von behandeltem Blut, das in der Auslassseiten-Blutkammer der Vorrichtung zum Entfernen von
Leukocyten enthalten ist oder/und von behandeltem Blut, das im zweiten Schlauch enthalten ist, in den Sam-
melbehalter fir behandeltes Blut, umfasst.

[0015] Die vorliegende Erfindung stellt vorzugsweise ein Verfahren zum Entfernen von Leukocyten bereit, das
unter Verwendung einer Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten durchgeflihrt wird, die ein Beutel-férmiges
Gehause, das aus weichem Harz hergestellt ist; ein Bauteil zum Entfernen von Leukocyten, welches ein Inne-
res des Gehauses in eine Einlassseiten-Blutkammer und eine Auslassseiten-Blutkammer teilt; eine Blut-Ein-
lassoffnung, die auf einer Seite des Gehauses gelegen ist und in Verbindung mit der Einlassseiten-Blutkammer
steht; und eine Blut-Auslassoéffnung, die auf der anderen Seite des Gehauses gelegen ist und in Verbindung
mit der Auslassseiten-Blutkammer steht, aufweist, wobei das Verfahren zum Entfernen von Leukocyten in ei-
nem Zustand durchgefuhrt wird, wobei ein Einflllbehalter fir unbehandeltes Blut, der unbehandeltes Blut ent-
halt, mit der Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten an der Blutfluss-Einlassseite davon durch einen ersten
Schlauch verbunden ist, und ein Sammelbehalter fir behandeltes Blut, der behandeltes Blut sammelt, mit der
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Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten an der Blutfluss-Auslassseite davon durch einen zweiten Schlauch
verbunden ist, wobei das Verfahren auflerdem die Schritte umfasst: Driicken der Vorrichtung zum Entfernen
von Leukocyten; Zuflihren von mindestens einem Teil der Luft innerhalb der Vorrichtung zum Entfernen von
Leukocyten in den Einfullbehalter fir unbehandeltes Blut; Sammeln von behandeltem Blut in dem Sammelbe-
halter fur behandeltes Blut durch Hindurchleiten von Blut, das im Einfullbehalter fir unbehandeltes Blut enthal-
ten ist, durch die Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten.

[0016] Die vorliegende Erfindung stellt vorzugsweise ein Verfahren zum Entfernen von Leukocyten bereit, die
unter Verwendung der Apparatur zum Entfernen von Leukocyten durchgefiihrt wird, wobei das Verfahren zum
Entfernen von Leukocyten in einem Zustand durchgefiihrt wird, wo der Sammelbehalter fur behandeltes Blut
eine Blut-konservierende Flissigkeit enthalt.

[0017] Die vorliegende Erfindung stellt vorzugsweise auch ein Verfahren zum Entfernen von Leukocyten be-
reit, das die Schritte umfasst: Drucken der Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten, um mindestens einen
Teil der Luft innerhalb der Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten in den Sammelbehalter fiir behandeltes
Blut zu fUhren, in den die Blut-konservierende Flussigkeit gefillt wurde, vor dem Schritt des Zufiihrens von Blut
in die Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten aus dem Einfillbehalter.

KURZBESCHREIBUNG DER ZEICHNUNGEN
[0018] Fig. 1 ist eine Vorderansicht, die eine Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten einer, in der vorlie-
genden Erfindung verwendeten, Ausflihrungsform zeigt, wie von einer Auslassseiten-Blutkammer davon ge-
sehen.

[0019] Eig. 2 ist eine Rickansicht der Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten von Fig. 1,

[0020] Fig. 3 ist ein vergrolerter Bildausschnitt, der die Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten, entnom-
men entlang einer Linie A-A, von Eig. 1 zeigt.

[0021] FEig. 4 ist ein vergroRerter Bildausschnitt, der die Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten, entnom-
men entlang einer Linie B-B, von Eig. 1 zeigt.

[0022] Fig. 5 zeigt einen Zustand, in dem ein Teil der Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten von Fig. 1
davon entfernt wurde.

[0023] Fiq. 6 zeigt ein Filterbauteil zum Entfernen von Leukocyten zur Verwendung in der Vorrichtung zum
Entfernen von Leukocyten der vorliegenden Erfindung.

[0024] Fig. 7 ist eine Vorderansicht, die eine Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten einer anderen, in der
vorliegenden Erfindung verwendeten, Ausfuhrungsform zeigt, wie von einer Auslassseiten-Blutkammer davon
gesehen.

[0025] Fig. 8 ist ein vergroRerter Bildausschnitt, der die Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten, entnom-
men entlang einer Linie C-C, von Eiq. 7 zeigt.

[0026] Fig. 9 zeigt einen Zustand, in dem ein Teil der Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten von Fig. 7
davon entfernt wurde.

[0027] Fig. 10 zeigt einen Zustand, in dem ein Teil der Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten einer an-
deren Ausfiihrungsform davon entfernt wurde.

[0028] Fig. 11 ist eine erlauternde Ansicht, die eine Apparatur zum Entfernen von Leukocyten einer, in der
vorliegenden Erfindung verwendeten, Ausfuihrungsform der vorliegenden Erfindung zeigt.

[0029] Fig. 12 ist eine erlduternde Ansicht, die eine Apparatur zum Entfernen von Leukocyten einer anderen,
in der vorliegenden Erfindung verwendeten, Ausfiihrungsform der vorliegenden Erfindung zeigt.

[0030] FEig. 13 isteine erlauternde Ansicht, die ein Verfahren zum Entfernen von Leukocyten der vorliegenden
Erfindung zeigt.
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[0031] Fig. 14 isteine erlauternde Ansicht, die ein Verfahren zum Entfernen von Leukocyten der vorliegenden
Erfindung zeigt.

[0032] Fig. 15isteine erlauternde Ansicht, die ein Verfahren zum Entfernen von Leukocyten der vorliegenden
Erfindung zeigt.

[0033] Fig. 16 ist eine erlauternde Ansicht, die ein Verfahren zum Entfernen von Leukocyten der vorliegenden
Erfindung zeigt.

DETAILLIERTE BESCHREIBUNG VON BEISPIELHAFTEN AUSFUHRUNGSFORMEN

[0034] Unter Verwendung der Ausflihrungsformen, die in den Zeichnungen gezeigt werden, wird die Vorrich-
tung zum Entfernen von Leukocyten, die Verfahren der vorliegenden Erfindung verwendet wird, unten be-
schrieben werden.

[0035] Wie in Fig. 1, Fig. 2 und Fig. 4 gezeigt, weist die Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten (Leuko-
cyten-Abreicherungsvorrichtung) 1 ein, aus einem weichen Harz hergestelltes, Beutel-férmiges Gehause 2
auf; ein Filterbauteil zum Entfernen von Leukocyten (Leukocyten-Abreicherungsfilter) 5, welches das Innere
des Gehauses 2 in eine Einlassseiten-Blutkammer 3 und eine Auslassseiten-Blutkammer 4 teilt; eine Blut-Ein-
lassoffnung 6, die auf einer Seite des Gehauses 2 gelegen ist und in Verbindung mit der Einlassseiten-Blut-
kammer 3 steht; und eine Blut-Auslassoéffnung 7, die auf der anderen Seite des Gehauses 2 gelegen ist und in
Verbindung mit der Auslassseiten-Blutkammer 4 steht. Eine unebene oder konkave/konvexe Oberflache, die
einen Unterschied von 0,2-2 mm zwischen seinen hdchsten und niedrigsten Punkten aufweist, wird an einer
inneren Oberflache 2a des, aus einem weichen Harz hergestellten, Beutel-férmigen Gehauses 2 und das einer
Oberflache des Filterbauteils zum Entfernen von Leukocyten 5 gegenibersteht, gebildet, wodurch die Auslass-
seiten-Blutkammer 4 gebildet wird.

[0036] Wie in Fig. 3, Fig. 4, und Fig. 5 gezeigt, wird in der Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten 1 der
Ausfuhrungsform das Beutel-formige Gehause 2 aus zwei thermoplastischen, weichen Harzfolien 21 und 22
hergestellt. Die Harzfolie 21 ist auf der Seite der Einlassseiten-Blutkammer 3 gelegen. Die Harzfolie 22 ist auf
der Seite der Auslassseiten-Blutkammer 4 gelegen. Die konkave/konvexe Oberflache, die eine Héhe von 0,2-2
mm aufweist, wird an der inneren Oberflache 2a der Harzfolie 22 gebildet. In anderen Worten, die konka-
ve/konvexe Oberflache wird an der Oberflache der Harzfolie 22 gebildet, welche der einen Oberflache des Fil-
terbauteils zum Entfernen von Leukocyten 5 gegenlibersteht, welche die Auslassseiten-Blutkammer 4 bildet.
Der Grund, warum die konkave/konvexe (unebene) Oberflache an der inneren Oberflache 2a der Harzfolie 22
gebildet wird, ist es zu verhindern, dass das Filterbauteil zum Entfernen von Leukocyten 5 und die innere Ober-
flache 2a der Harzfolie 22 eng in Kontakt miteinander kommen, sogar in einem Zustand in dem das Filterbauteil
zum Entfernen von Leukocyten 5 auf die innere Oberflache 2a des Beutel-formigen Gehauses 2 (innere Ober-
flache 2a der Harzfolie 22), das aus einem weichen Herz hergestelltist, driickt. Das heif3t, die konkave/konvexe
Oberflache wird gebildet, um sicher einen Blutkanal zwischen dem Filterbauteil zum Entfernen von Leukocyten
5 und der inneren Oberflache 2a des Gehauses 2 (innere Oberflache 2a der Harzfolie 22) zu erhalten und da-
durch eine Verringerung einer Filtrationsgeschwindigkeit zu verhindern.

[0037] Wie in Eig. 1, Fig. 3, und Eiga. 5 gezeigt, wird in der Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten 1 der
Ausfuhrungsform, eine Mehrzahl von Rippen 23 an der inneren Oberflache 2a der Harzfolie 22 gebildet, so
dass die Rippen 23 im Wesentlichen parallel zueinander liegen und sich von einem Ende des Gehauses 2 bis
zum anderen Ende davon erstrecken. In anderen Worten erstrecken sich die Rippen 23 von einer Blut-Einlas-
soffnungs-Seite zu einer Blut-Auslassoffnungs-Seite (Blut- oder Flussrichtung). Die Rippen 23 haben eine
Funktion zu verhindern, dass das Filterbauteil zum Entfernen von Leukocyten 5 und die innere Oberflache 2a
der Harzfolie 22 zu eng in Kontakt miteinander kommen und dass gefiltertes Blut zur Blut-Auslassoéffnung 7
gefuhrt wird.

[0038] Der Zwischenraum zwischen den benachbarten Rippen 23 betragt vorzugsweise 1-5 mm. Die Rippen
23 sind in im Wesentlichen gleichen Zwischenrdumen angeordnet. Wenn der Zwischenraum zwischen den be-
nachbarten Rippen 23 mehr als 1 mm betragt, ist es moglich, einen ausreichend gro3en Blutkanal zu bilden,
der es ermdglicht, dass die Filtrationszeit kurz ist. Wenn der Zwischenraum zwischen den benachbarten Rip-
pen 23 weniger als 5 mm betragt, wird verhindert, dass der konkave Anteil der inneren Oberflache 2a der Harz-
folie 22 mit dem Filterbauteil zum Entfernen von Leukocyten 5 eng in Kontakt kommt. Es kann deshalb verhin-
dert werden, dass der Blutkanal sich schlief3t.
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[0039] Die Breite jeder der Rippen 23 betragt vorzugsweise 0,5-1 mm. Die H6he (Unterschied zwischen den
hdchsten und niedrigsten Anteilen) der Langsrippe 23 betragt gunstigerweise 0,2-2 mm und noch gulnstiger
0,5-1 mm. Die Querschnittform der Langsrippe 23 ist vorzugsweise dreieckig, halbkreisformig und derglei-
chen. Das heil}t, es wird bevorzugt, dass die Langsrippe 23 zum vorderen Ende hin enger wird.

[0040] Die Erscheinungsform der Rippe 23 ist nicht auf die oben beschriebene beschrankt. Zum Beispiel wer-
den die Rippen 23 nicht notwendigerweise mit gleichmafigen Zwischenrdumen gebildet. Des Weiteren sind
die Rippen 23 nicht notwendigerweise parallel zueinander. Auflerdem sind die Rippen 23 nicht notwendiger-
weise gerade sondern kénnen sich gebogen von einem Ende des Gehauses 2 zum anderen Ende davon er-
strecken.

[0041] Des Weiteren kdnnen, wie im Fall einer Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten 20 einer in Fig. 7
bis Fig. 9 gezeigten Ausflihrungsform, eine Mehrzahl von Langsrippen 23 und eine Mehrzahl von Querrippen
24 so an der inneren Oberflache 2a der Harzfolie 22 gebildet werden, dass sich die Langsrippen 23 von einem
Ende des Gehauses 2 bis zum anderen Ende davon erstrecken und die Querrippen 24 sich mit den Langsrip-
pen 23 im Wesentlichen rechtwinkelig dazu kreuzen. In diesem Fall betragen der Zwischenraum zwischen den
benachbarten Langsrippen 23 und der zwischen den benachbarten Querrippen 24 beide vorzugsweise 1-5
mm. Vorzugsweise kdnnen sie mit im Wesentlichen gleichmaRigen Zwischenrdumen gebildet werden. Die
Breite der Langsrippe 23 und die der Querrippe 24 betragen beide vorzugsweise 0,5-1 mm. Die Héhe (Unter-
schied zwischen den hdchsten und niedrigsten Anteilen) der Langsrippe 23 betragt gunstigerweise 0,2-2 mm
und noch gunstiger 0,5-1 mm.

[0042] Die Hohe (Unterschied zwischen den héchsten und niedrigsten Anteilen) der Querrippe 24 betragt
glnstigerweise 0,2-1 mm und noch glinstiger 0,2-0,5 mm. Gunstigerweise ist die Héhe der Querrippe 24 klei-
ner, als die der Langsrippe 23. Genauer wird bevorzugt, dass die Hohe der Querrippe 24 um 0,3 mm-1 mm
kleiner ist, als die Langsrippe 23. Vorzugsweise ist der Zwischenraum zwischen den benachbarten Querrippen
24 groRer, als der zwischen den benachbarten Langsrippen 23. Genauer wird bevorzugt, dass der Zwischen-
raum zwischen den benachbarten Querrippen 24 um 1-2 mm grofer ist, als der zwischen den benachbarten
Langsrippen 23.

[0043] Die konkave/konvexe Oberflache, die an einer inneren Oberflache 2a des aus einem weichen Harz
hergestellten, Beutel-férmigen Gehauses 2 gebildet wird und einer Oberflache des Filterbauteils zum Entfer-
nen von Leukocyten 5 gegeniibersteht, wodurch die Auslassseiten-Blutkammer 4 gebildet wird, ist nicht not-
wendigerweise aus der oben beschriebenen Rippe gebaut. Zum Beispiel kann die Rippe, wie im Fall einer Vor-
richtung zum Entfernen von Leukocyten 30 einer Ausflihrungsform, die in Fig. 10 gezeigt wird, aus vielen her-
vorstehenden Teilen 35, die auf der inneren Oberflache 2a der Harzfolie 22 verteilt sind, bestehen. In diesem
Fall betragt die Hoéhe (Unterschied zwischen den hdchsten und niedrigsten Anteilen) des hervorstehenden
Teils 35 gunstigerweise 0,2-2 mm und noch glnstiger 0,5-1 mm. Die Form des hervorstehenden Teils 35 ist
gunstigerweise konisch, vieleckig, halbkugelférmig und dergleichen. Es ist am gunstigsten, wenn der hervor-
stehende Teil 35 halbkugelférmig ist. Die Flache des hervorstehenden Teils 35 betragt vorzugsweise 0,5-10
mm?. Die Anzahl der hervorstehenden Teile 35 betragt vorzugsweise 3-50 pro 1 cm?, obwohl sie gemaR der
Flache an der Basis des hervorstehenden Teils 35 verandert wird. Der Abstand zwischen den benachbarten,
hervorstehenden Teilen 35 betragt vorzugsweise 1-10 mm.

[0044] In der Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten 1 der Ausfliihrungsform, wird das Filterbauteil zum
Entfernen von Leukocyten 5 durch einen aus thermoplastischem, weichen Harz hergestellten, Platten-férmi-
gen Rahmen 51 und ein filtrierendes Teil 52 gebildet, dessen peripherer Anteil direkt oder indirekt an dem aus
thermoplastischem, weichen Harz hergestellten, Platten-férmigen Rahmen 51 befestigt ist. Das filtrierende Teil
52 wird aus einem Schichtmaterial gebildet, das aus einer Mehrzahl von filtrierenden Materialien besteht. Das
Filterbauteil zum Entfernen von Leukocyten 5 weist ein filtrierendes Teil auf, das aus dem filtrierenden Teil 52
und einem nicht filtrierendem Teil gebildet wird, das an der gesamten Peripherie des filtrierenden Teils 52 ge-
bildet wird. Das Filterbauteil zum Entfernen von Leukocyten 5 ist zwischen zwei thermoplastischen, weichen
Harzfolien 21 und 22 eingeschoben. Der periphere Anteil des Platten-férmigen, aus einem thermoplastischen,
weichen Harz hergestellten Rahmens 51 wird thermal mit den beiden thermoplastischen, weichen Harzfolien
21 und 22 verschmolzen. Dadurch teilt das Filterbauteil zum Entfernen von Leukocyten 5 den von den beiden
thermoplastischen, weichen Harzfolien 21 und 22 umgebenen Raum (das Innere des Gehauses 2) in die Ein-
lassseiten-Blutkammer 3 und die Auslassseiten-Blutkammer 4.

[0045] Der weiche Harzschlauch, der die Blut-Einlass6ffnung 6 baut, ist thermal an einen zentralen Anteil von
einem Ende (oberen Ende) jeder der beiden thermoplastischen, weichen Harzfolien 21 und 22 geschmolzen,
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so dass der weiche Harzschlauch, der die Blut-Einlass6ffnung 6 baut, in Verbindung mit der Einlassseiten-Blut-
kammer 3 steht. Eine Offnung an einem Ende des weichen Harzschlauches ist innerhalb der Einlasssei-
ten-Blutkammer 3 gelegen. In ahnlicher Weise ist der weiche Harzschlauch, der die Blut-Auslasséffnung 7
baut, thermal an einen zentralen Anteil des anderen Endes (unteres Ende) jeder der beiden thermoplastischen,
weichen Harzfolien 21 und 22 geschmolzen, so dass der weiche Harzschlauch, der die Blut-Auslasso6ffnung 7
baut, in Verbindung mit der Auslassseiten-Blutkammer 4 steht. Eine Offnung am anderen Ende des weichen
Harzschlauches ist innerhalb der Auslassseiten-Blutkammer 4 gelegen.

[0046] Wie in Fig. 6 gezeigt, weist in der Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten 1 der Ausfiihrungsform,
der aus weichem, thermoplastischem Harz hergestellte, Platten-formige Rahmen 51 des Filterbauteil zum Ent-
fernen von Leukocyten 5 kurze Gurtel-formige, verlangerte Anteile 51a und 51b auf, die aus dem zentralen
Anteil des einen Endes davon (oberes Ende) beziehungsweise aus dem zentralen Anteil des anderen Endes
(unteres Ende) davon herausragen. Der weiche Harzschlauch, der die Blut-Einlass6ffnung 6 baut, ist an die
Harzfolien 21 und 22 geschmolzen, so dass der weiche Harzschlauch zwischen dem verlangerten Teil 51a und
der Einlassseiten-Harzfolie 21 gelegen ist. Der weiche Harzschlauch, der die. Blut-Auslassoffnung 7 baut, ist
an die Harzfolien 21 und 22 geschmolzen, so dass der weiche Harzschlauch zwischen dem verlangerten Teil
51b und der Auslassseiten-Harzfolie 22 gelegen ist. Dadurch steht die Blut-Einlass6ffnung 6 nur mit der Ein-
lassseiten-Blutkammer 3 in Verbindung, wahrend die Blut-Auslass6ffnung 7 nur mit der Auslassseiten-Blut-
kammer 4 in Verbindung steht.

[0047] Das Filterbauteil zum Entfernen von Leukocyten 5 ist an das Gehause 2 (zwischen den beiden wei-
chen Harzfolien 21 und 22) geschmolzen, so dass in der Region aulRerhalb der gebrochenen Linie von Fig. 6
liegt. Deshalb wird am peripheren Teil der Auslassseiten-Blutkammer 4 der Vorrichtung zum Entfernen von
Leukocyten 1 ein Blutkanal 26 zwischen dem Teil des Filterbauteils zum Entfernen von Leukocyten 5, das nicht
in Kontakt zum filtrierenden Teil 52 steht (in anderen Worten, der Teil, der keine Filterfunktion aufweist, namlich
der nicht filtrierende Teil) und einer inneren Oberflache des Gehauses 2 gebildet. In dhnlicher Weise wird am
peripheren Teil der Einlassseiten-Blutkammer 3 der Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten 1 ein Blutkanal
27 zwischen dem Teil des Filterbauteils zum Entfernen von Leukocyten 5, das nicht in Kontakt zum filtrierenden
Teil 52 steht (in anderen Worten, der Teil, der keine Filterfunktion aufweist, namlich der nicht filtrierende Teil)
und der anderen inneren Oberflache des Gehauses 2 gebildet.

[0048] Weil die Blutkanale 26 und 27 zwischen den nicht filtrierenden Teilen und den inneren Oberflachen des
Gehdauses 2 gebildet werden, so dass die Blutkanale 26 und 27 am inneren, peripheren Teil des Gehauses 2
liegen, wird es dem Blut ermdglicht, vorzugsweise entlang des inneren, peripheren Teils des Gehauses 2 zu
flieRen und dadurch daran gehindert, dort drin zu bleiben. Des Weiteren wird behandeltes Blut, das entlang
eines Kanals 25 zwischen den benachbarten Rippen 23 fliel3t, vorzugsweise zur Blut-Auslasséffnung 7 gefuhrt,
weil die Blutkanale 26 und 27 in der Nachbarschaft der Blut-Auslassoffnung 7 innerhalb der Auslassseiten-Blut-
kammer 4 gebildet werden. Deswegen ermdglicht die Bauweise, dass der Grad der Verringerung der Filtrati-
onsgeschwindigkeit klein ist. Es wird bevorzugt, dass die Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten 1 nicht
mehr als 5 ml Luft enthalt.

[0049] Biegsames, thermoplastisches Harz wird als das Material verwendet, um die thermoplastischen, wei-
chen Harzfolien 21 und 22 des Gehauses 2, den Platten-formigen Rahmen 51 des Filterbauteils zum Entfernen
von Leukocyten 5, die Blut-Einlassoffnung 6, und die Blut-Auslasséffnung 7 zu bilden. Genauer kénnen die fol-
genden, biegsamen, thermoplastischen Harze verwendet werden: weiches Vinylchlorid-Harz (Polyvinylchlorid;
ein Co-Polymer aus Vinylchlorid und Vinylacetat; ein Co-Polymer aus Vinylchlorid und Ethylen; ein Co-Polymer
aus Vinylchlorid und Vinylidenchlorid; ein Co-Polymer aus Polyvinylchlorid und Urethan; ein Co-Polymer aus
Polyvinylchlorid und Acrylonitril; ein Co-Polymer aus Vinylchlorid und Methyl-methacrylat und eine modifizierte
Substanz aus weichem Vinylchlorid-Harz, bestehend aus einem der oben beschriebenen Polymere und einem
Weichmacher); ein hydriertes Co-Polymer aus Styrol, Butadien und Styrol; ein thermoplastisches Elastomer
wie ein Co-Polymer aus Styrol, Butadien und Styrol oder eine hydrierte Substanz davon; eine Mischung aus
einem thermoplastischen Elastomer und einem Enthartungsmittel, wie Polyolefin und Ethylen-ethylacrylat; Po-
lyurethan (Polyester-polyurethan, Polyether-polyurethan); Polyolefin (Polyethylen; Polypropylen; ein Co-Poly-
mer aus Ethylen und Propylen; ein Co-Polymer aus Ethylen und Vinylchlorid; eine Mischung aus Polypropylen
und Polyethylen oder Polybuten); Polyester (Polyethylenterephthalat; Polybutylen-terephthalat); und Polya-
mid. Die folgenden Substanzen werden bevorzugt verwendet: weiches Vinylchlorid-Harz; ein Co-Polymer aus
Styrol, Butadien und Styrol; Polyester; ein Co-Polymer aus Styrol, Ethylen, Butylen und Styrol; und ein thermo-
plastisches Elastomer, das ein oder mehrere dieser Harze als seinen Hauptbestandteil enthalt.

[0050] Als das Material zum Bilden der Blut-Einlass6ffnung 6 und der Blut-Auslassoéffnung 7 kann ein hartes
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Harz verwendet werden. Als das harte Harz kann hartes oder halbhartes Vinylchlorid, Polycarbonat, Acrylharz,
Styrolharz verwendet werden.

[0051] Zum Befestigen der thermoplastischen, weichen Harzfolien 21 und 22, die das Gehause 2 bauen; des
Platten-férmigen Rahmens 51, der aus thermoplastischem, weichen Harz hergestellt ist, des Filterbauteils zum
Entfernen von Leukocyten 5; der Blut-Einlass6ffnung 6 und der Blut-Auslassoéffnung 7, ist Verschmelzen giins-
tiger als Kleben. Als Verschmelzungsschweil3en wird ein externes Hitzeschweil’en mittels Heillverschweilen,
ein internes Schweillen mittels eines HochfrequenzschweilRgerats oder eines Ultraschallschweil’gerats ver-
wendet. Schweillen kann durch Verschmelzen der oben beschriebenen Bauteile gleichzeitig oder nacheinan-
der durchgefihrt werden.

[0052] Das filtrierende Teil 52 des Filterbauteils zum Entfernen von Leukocyten 5 ist aus einem Schichtmate-
rial oder Stapel gebildet, das aus einer Mehrzahl von Filtermaterialien besteht, wobei jedes aus einem pordsen
Material oder Vliesstoff hergestellt ist. Genauer werden sechs Filtermaterialien 52a, 52b, 52¢, 52d, 52e und
52f Ubereinander geschichtet. Vorzugsweise betragt die Zahl der tGibereinander geschichteten Filtermaterialien
2-10. In der Ausfuhrungsform sind einige Filtermaterialien (zum Beispiel 3-5 Materialien) mit einem zuséatzli-
chen, Platten-férmigen Verschmelzungs-rahmen 53 verschmolzen, weil viele Filtermaterialien Gbereinander
geschichtet sind. Der periphere Anteil der duRReren Seite des zusatzlichen, Platten-formigen Verschmelzungs-
rahmen 53, mit dem die Filtermaterialien verschmolzen sind, ist mit dem inneren, peripheren Anteil des Plat-
ten-formigen Rahmens 51 verschmolzen, der aus thermoplastischem, weichen Harz hergestellt ist. Als das
Material des zusatzlichen, Platten-férmigen Verschmelzungsrahmens 53 kann das oben beschriebene, bieg-
same, thermoplastische Harz verwendet werden.

[0053] Das porése Material zur Verwendung im filtrierenden Teil 52 bedeutet ein Material, das viele Poren auf-
weist, die durch Durchdringung in seiner Dickenrichtung gebildet werden und deswegen einer Flissigkeit er-
moglichen, dort hindurch zu dringen. Die folgenden pordsen Materialien kénnen fur das filtrierende Teil 52 ver-
wendet werden: Naturliche, synthetische, halbsynthetische, regenerierte organische oder anorganische Fa-
sern; organische oder anorganische Schaumschwamme und dergleichen; Materialien deren Poren durch Aus-
waschen, Sintern, Ziehen, Perforieren von Porenbestandteilen; und Materialien, die durch Fillen von organi-
schen oder anorganischen, feinen Teilchen oder feinen Stiickchen in ein Material oder dadurch, dass man sie
miteinander verbindet, gebildet werden.

[0054] Als das porése Material fir das Filterbauteil (filtrierendes Material) 52 des Filterbauteils zum Entfernen
von Leukocyten 5, werden ein Schwamm-férmiges, pordses Polyurethan-Material und ein pordses Polyvinyl-
formal-Material aus den oben beschriebenen, porésen Materialien ausgewahlt. Im Falle eines porésen Mate-
rials, dessen Pore einen groRen Durchmesser aufweist, ist es bevorzugt, ein Dickes zu verwenden. Im Falle
eines diinnen, porésen Materials, dessen Pore einen groRen Durchmesser aufweist, ist es bevorzugt, eine
Mehrzahl davon zu verwenden, indem man sie Ubereinander schichtet. Im Falle eines porésen Materials, das
Poren mit kleineren Durchmessern aufweist, kann ein Dinnes verwendet werden. Durch geeignetes Auswah-
len eines Durchmessers und einer Dicke ist es moglich, jede Art von porésem Material zu verwenden, das es
Blutzellen erméglicht, hindurch zu wandern. Ein poréses Material, das Zwischenrdume aufweist, deren durch-
schnittlicher Durchmesser 5-20 pm betragt, ist am wirksamsten zum Entfernen von Leukocyten.

[0055] Der Durchmesser einer Faser des Vliesstoffes zur Verwendung im filtrierenden Teil 52 (filtrierendes
Material) des Filterbauteils zum Entfernen von Leukocyten 5 betragt vorzugsweise 0,3-20 um. Als die Faserart
des Vliesstoffes werden synthetische Fasern, halbsynthetische Fasern wie regenerierte Cellulose, natrliche
Fasern wie Baumwolle und anorganische Fasern verwendet. Vor allem kénnen die synthetischen Fasern be-
vorzugt verwendet werden. Zum Beispiel kdnnen Polyesterfasern, wie Polyethylen-terephthalat, Nylon, Poly-
propylen, Polyacrylnitril und dergleichen vorzugsweise verwendet werden. Als das Beschichtungsmaterial fur
das filtrierende Material (Vliesstoff), kdnnen die folgenden Substanzen verwendet werden: hochpolymere Ma-
terialien, die eine Hydroxylgruppe aufweisen, wie Hydroxyethylacrylat, Hydroxyethylmethacrylat; hochpolyme-
re Materialien, die eine basische, Stickstoff- enthaltende Funktionsgruppe aufweisen, wie ein Co-Polymer aus
Diethylaminoethyl(metha)acrylat und Hydroxyethyl(metha)acrylat; Polyetherurethan. Es ist méglich, die Ober-
flache des Vliesstoffes mit einem hydrophilen Hochpolymer oder einem anti-thromb&sen Mittel zu beschichten,
um den Blutplattchen zu ermoglichen, den Vliesstoff glinstig zu durchdringen.
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[Beispiel]
(Beispiel 1)

[0056] Die Beispiele der Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten, die im Verfahren der vorliegenden Er-
findung verwendet werden, werden unten beschrieben werden.

[0057] Als ein Material, um das Gehause zu bilden, wurde eine weiche Polyvinylchlorid-Folie, die eine Lange
von 110 mm, eine Breite von 75 mm und eine Dicke von 0,4 mm und eine gepragte Oberflache aufwies, auf
der Blut-Einlassseite des Gehdauses platziert. Eine andere weiche Polyvinylchlorid-Folie, die eine Lange von
110 mm, eine Breite von 75 mm und eine Dicke von 0,5 mm aufwies, wurde auf der Blut-Auslassseite des Ge-
hauses platziert, mit im Querschnitt ungefahr dreieckigen Rippen, die jeweils eine Hohe von 0,8 mm und eine
Breite an der Basis von 1 mm aufwiesen, gebildet auf einer Oberflache davon mit gleichmafRigen Zwischen-
raumen von 2 mm.

[0058] Ein Schlauch (Lange: 23 mm, auRerer Durchmesser: 6 mm), hergestellt aus einer weichen Polyvinyl-
chlorid-Folie, wurde verwendet, um die Blut-Einlasséffnung und die Blut-Auslasséffnung zu bilden.

[0059] Als das Filtermaterial zum Entfernen von Leukocyten wurden sechs porése Polyurethan-Materialien
(Dicke: 1 mm, durchschnittlicher Porendurchmesser: 5 um, Lange: ungefahr 85 mm, Breite: ungefahr 65 mm)
verwendet. FUnf der sechs porésen Polyurethan-Materialien wurden zu einem zusatzlichen, Platten-férmigen
Verschmelzungsrahmen verschmolzen. Eines der sechs pordsen Polyurethan-Materialien und die zu einem
zusatzlichen, Platten-formigen Verschmelzungsrahmen verschmolzenen, funf porésen Polyurethan-Materia-
lien wurden durch Hitzeschweilen in einen Platten-formigen Verschmelzungsrahmen geschmolzen (Lange:
110 mm, Breite: 75 mm, Rahmenbreite: 10-25 mm).

[0060] Ein, durch das an den zusatzlichen, Platten-formigen Verschmelzungsrahmen verschmolzene Filter-
material gebildetes, Filterbauteil zum Entfernen von Leukocyten wurde auf der weichen, auf der Blut-Einlass-
seite des Gehauses gelegenen, Polyvinylchlorid-Folie platziert. Der, aus der weichen Polyvinylchlorid-Folie
hergestellte, Schlauch wurde zwischen einem langgestrecktem Teil der oberen Seite des Platten-férmigen
Rahmens des Filterbauteils zum Entfernen von Leukocyten und der weichen, auf der Blut-Einlassseite des Ge-
hauses gelegenen, Polyvinylchlorid-Folie, platziert. Dann wurde die weiche, auf der Blut-Einlassseite des Ge-
hauses gelegene, Polyvinylchlorid-Folie auf dem Filterbauteil zum Entfernen von Leukocyten platziert, so dass
sich die, aus Rippen gebildete, Oberflache der weichen Polyvinylchlorid-Folie tber der Oberflache des Filter-
bauteils zum Entfernen von Leukocyten befindet. Dann wurde der, aus einer weichen Polyvinylchlorid-Folie
hergestellte, Schlauch zwischen einem langgestrecktem Teil der unteren Seite des Platten-formigen Rahmens
des Filterbauteils zum Entfernen von Leukocyten und der, an der Blut-Auslassseite des Gehauses gelegenen,
weichen Polyvinylchlorid-Folie platziert. Beide Schlauche und der periphere Anteil des Plattenférmigen Rah-
mens des Filterbauteils zum Entfernen von Leukocyten wurden thermal mit beiden weichen Polyvinylchlo-
rid-Folien durch ein Hochfrequenz-Schweil3gerat verschmolzen, um eine Vorrichtung zum Entfernen von Leu-
kocyten der vorliegenden Erfindung herzustellen.

[0061] Der Platten-formige Rahmen weist einen nicht verschmolzenen Anteil auf, der eine Lange von 3 mm
hat, um einen ringférmigen Anteil an der Peripherie des Inneren der Vorrichtung zum Entfernen von Leukocy-
ten (Einlassseiten-Blutkammer and Auslassseiten-Blutkammer) zu bilden, der keine Filterfunktion aufweist.

(Beispiel 2)

[0062] Eine Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten, die in der vorliegenden Erfindung verwendet wird,
wurde in einer ahnlichen Weise, wie die des ersten Beispiels hergestellt, mit der Ausnahme, dass Rippen, die
ungefahr dreieckig im Querschnitt waren und jeweils eine Héhe von 0,22 mm und eine Breite an der Basis von
1 mm hatten, mit gleichmaRigen Zwischenrdumen von 2 mm auf einer Oberflache der weichen Polyvinylchlo-
rid-Folie gebildet wurden, die eine Lange von 110 mm, eine Breite von 75 mm und eine Dicke von 0,5 mm auf-
wies und auf der Blut-Auslassseite des Gehauses platziert war.

(Beispiel 3)
[0063] Eine Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten, die in der vorliegenden Erfindung verwendet wird,

wurde in einer ahnlichen Weise, wie die des ersten Beispiels hergestellt, mit der Ausnahme, dass 25 hervor-
stehende Teile (Nennwert 1 cm?), die jeweils eine Héhe von 0,8 mm und eine Flache an der Basis von 1 mm?
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aufwiesen, mit Zwischenrdumen von 2 mm auf einer Oberflache der weichen Polyvinylchlorid-Folie gebildet
wurden, die eine Lange von 110 mm, eine Breite von 75 mm und eine Dicke von 0,5 mm aufwies und auf der
Blut-Auslassseite des Gehauses platziert war.

(Beispiel 4)

[0064] Eine Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten, die in der vorliegenden Erfindung verwendet wird,
wurde in einer ahnlichen Weise, wie die des ersten Beispiels hergestellt, mit der Ausnahme, dass Rippen, die
ungefahr dreieckig im Querschnitt waren und jeweils eine Hohe von 0,8 mm und eine Breite an der Basis von
1 mm hatten, mit gleichmaRigen Zwischenrdumen von 5 mm auf einer Oberflache der weichen Polyvinylchlo-
rid-Folie gebildet wurden, die eine Lange von 110 mm, eine Breite von 75 mm und eine Dicke von 0,5 mm auf-
wies und auf der Blut-Auslassseite des Gehauses platziert war.

(Beispiel 5)

[0065] Eine Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten, die in der vorliegenden Erfindung verwendet wird,
wurde in einer ahnlichen Weise, wie die des ersten Beispiels hergestellt, mit der Ausnahme, dass Rippen, die
ungefahr dreieckig im Querschnitt waren und jeweils eine Hohe von 2,0 mm und eine Breite an der Basis von
1,5 mm hatten, mit gleichmafigen Zwischenrdumen von 2 mm auf einer Oberflache der weichen Polyvinylchlo-
rid-Folie gebildet wurden, die eine Lange von 110 mm, eine Breite von 75 mm und eine Dicke von 0,5 mm auf-
wies und auf der Blut-Auslassseite des Gehauses platziert war.

(Vergleichsbeispiel 1)

[0066] Eine Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten, die in der vorliegenden Erfindung verwendet wird,
wurde in einer ahnlichen Weise, wie die des ersten Beispiels hergestellt, mit der Ausnahme, dass Rippen, die
ungefahr dreieckig im Querschnitt waren und jeweils eine Héhe von 0,18 mm und eine Breite an der Basis von
1 mm hatten, mit gleichmaRigen Zwischenrdumen von 2 mm auf einer Oberflache der weichen Polyvinylchlo-
rid-Folie gebildet wurden, die eine Lange von 110 mm, eine Breite von 75 mm und eine Dicke von 0,5 mm auf-
wies und auf der Blut-Auslassseite des Gehauses platziert war.

(Vergleichsbeispiel 2)

[0067] Eine Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten, die in der vorliegenden Erfindung verwendet wird,
wurde in einer ahnlichen Weise, wie die des ersten Beispiels hergestellt, mit der Ausnahme, dass Rippen, die
ungefahr dreieckig im Querschnitt waren und jeweils eine Hohe von 2,5 mm und eine Breite an der Basis von
1,5 mm hatten, mit gleichmafigen Zwischenrdumen von 2 mm auf einer Oberflache der weichen Polyvinylchlo-
rid-Folie gebildet wurden, die eine Lange von 110 mm, eine Breite von 75 mm und eine Dicke von 0,5 mm auf-
wies und auf der Blut-Auslassseite des Gehauses platziert war.

(Vergleichsbeispiel 3)

[0068] Eine Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten, die in der vorliegenden Erfindung verwendet wird,
wurde in einer dhnlichen Weise, wie die des ersten Beispiels hergestellt, mit der Ausnahme, dass die gleiche
Polyvinylchlorid-Folie auf den Blut-Einlass- und -Auslassseiten des Gehauses verwendet wurden; ein Polyes-
ter-Vliesstoff wurde zwischen der weichen Polyvinylchlorid-Folie auf der Blut-Auslassseite und der Filterbauteil
zum Entfernen von Leukocyten gelegt; und der periphere Anteil des Vliesstoffes wurde mit den weichen Poly-
vinylchlorid-Folien auf der Blut-Einlassseite und dem auf der Blut-Auslassseite verschmolzen.

(Vergleichsbeispiel 4)

[0069] Eine Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten, die in der vorliegenden Erfindung verwendet wird,
wurde in einer dhnlichen Weise, wie die des ersten Beispiels hergestellt, mit der Ausnahme, dass die gleiche
Polyvinylchlorid-Folie auf den Blut-Einlass- und -Auslassseiten des Gehduses verwendet wurden; zwei
Schlduche (Lange: 85 mm, dufRerer Durchmesser: 4,4 mm, innerer Durchmesser: 3,0 mm), hergestellt aus wei-
chem Polyvinylchlorid, wurden zwischen den weichen Polyvinylchlorid-Folien auf der Blut-Auslassseite und
dem Filterbauteil zum Entfernen von Leukocyten geschoben, so dass die beiden Schlauche ungefahr parallel
zu einer Richtung des Blutflusses lagen; und beim Verschmelzen des Filterbauteils zum Entfernen von Leuko-
cyten an die oberen und unteren (Blut-Auslass- und Einlassseiten), weichen Polyvinylchlorid-Folien durch ein
Hochfrequenz-Schweil3gerat, wurden auch die beiden Schldauche mit den weichen Polyvinylchlorid-Folien ver-
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schmolzen.
(Experiment)

[0070] Unter Verwendung der Vorrichtungen zum Entfernen von Leukocyten der Ausfiihrungsformen und der
Vorrichtungen zum Entfernen von Leukocyten der Vergleichsbeispiele, wurden die folgenden Experimente
ausgefihrt.

[0071] Unter Verwendung eines Dreifachbeutels, der eine ACD-Flissigkeit und eine MAP-Fliissigkeit enthielt,
wurden 400 ml Blut abgenommen. Das Blut wurde in 18 Std. zentrifugiert, nachdem die Blutabnahme durch-
gefiihrt worden war. Blutplasma, das als eine Uberstandsfliissigkeit erhalten worden war, wurde in einen Trans-
portbeutel getan. Dann wurde die MPA-Flussigkeit zu den dickflussigen Erythrocyten zugefugt, die in dem
Blutentnahmebeutel (Spenderbeutel) zurtick geblieben waren, um mit MPA versetzte, dickflissige Erythrocy-
ten zu erhalten. Eine Himac CR7 (Nissei Sangyo Co., Ltd.) wurde zur Zentrifugation verwendet. Die Zentrifu-
gation wurde unter den Bedingungen von 22°C, 4100 UpM. und sieben Minuten durchgefihrt.

[0072] Unter Verwendung eines Schlauchschweil3gerats wurden nicht benétigte Beutel und Schlauche abge-
schnitten, um einen Beutel zu erhalten, der die mit MPA versetzten, dickflissigen Erythrocyten enthielt. Nach-
dem die mit MPA versetzten, dickflissigen Erythrocyten fiir 3 Tage bei 4°C gehalten worden waren, wurde eine
Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten mit dem Beutel verbunden, um dickfliissige Erythrocyten, aus de-
nen die Leukocyten entfernt worden, waren zu sammeln. Beim Sammeln der dickflissige Erythrocyten, aus
denen die Leukocyten entfernt worden waren, wurde der Beutel, der die mit MPA versetzten, dickfllissigen Ery-
throcyten enthielt, an eine hdhere Position gesetzt und ein Beutel zum Sammeln der dickflissigen Erythrocy-
ten, aus denen die Leukocyten entfernt worden waren, wurde auf eine elektronische Waage, ungefahr 1 m un-
terhalb des Beutels gesetzt, der die mit MPA versetzten, dickflissigen Erythrocyten enthielt. Die Vorrichtung
zum Entfernen von Leukocyten wurde an einen Ort, in der Mitte zwischen beiden Beuteln gesetzt, um die dick-
flissigen Erythrocyten, aus denen die Leukocyten entfernt worden waren, durch Nutzen des HOhenunter-
schieds zwischen deren Positionen zu sammeln.

[0073] Messungen wurden vom Zeitraum zum Sammeln der dickflissigen Erythrocyten, aus denen die Leu-
kocyten entfernt worden waren, des Gewichts der gesammelten dickflissigen Erythrocyten, aus denen die
Leukocyten entfernt worden waren, der Anzahl der Blutplattchen der gesammelten, dickflissigen Erythrocyten,
aus denen die Leukocyten entfernt worden waren, und der Anzahl von verbliebenen Leukocyten der gesam-
melten dickflissigen Erythrocyten, aus denen die Leukocyten entfernt worden waren, genommen. Als elektro-
nische Waage (Messung des Gewichts) wurde eine BL-3200S, hergestellt durch Shimazu Seisakusho Co., Ltd.
verwendet. Als Messgerat wurde ein Sysmex NE-6000, hergestellt durch Toa lyo Denshi Co., Ltd. verwendet,
um die Anzahl der Blutzellen und die der Blutplatichen zu messen. Das Nageotte-Verfahren wurde verwendet,
um eine geringe Menge an Leukocyten zu messen.

[0074] Das Ergebnis ist wie in Tabelle 1 bis 3 gezeigt. Fiinf Daten wurden fir jeden der gemessenen Posten
verwendet. Die Anzahl der Erythrocyten, die der Blutplatichen und die der Leukocyten, die in Tabelle 1 bis 3
gezeigt werden, sind Werte, die aus den gemessenen Werten umgerechnet wurden, unter der Annahme dass
sie vorhanden waren.

[0075] Bezugszeichen, e, A, o, und X in den Tabellen 1 bis 3 geben an, dass die Auswertung sehr glnstig,
gunstig, im zuldssigen Rahmen beziehungsweise ungunstig ist.
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TABELLE 1
vor Filtration Bsp. 1 Bsp. 2 Bsp. 3
Flissigkeitsmenge (ml) 345 + 12 350 + 13 | 343 £ 11
Anzahl Erythrocyten (x :
10 210 + 19 212 + 20 [209 = 21
10°7)
Anzahl Blutplattchen (x
5 106 + 9 98 + 13 121 + 11
107) - :
Anzahl Leukocyten (x 107) 227 £ 22 |265 + 25 |210 + 28
nach Filtration Bsp. 1 Bsp. 2 Bsp. 3
Fliissigkeitsmenge (ml) 317 £ 11 322 £+ 12 | 316 £ 9
Anzahl Erythrocyten (x
10 193 £+ 19 195 + 20 |192 £ 21
10°7)
Anzahl Blutplattchen (x
9 10 + 2 12 £ 3 9 =3
107)
Anzahl Leukocyten (x 10%) 5 +2 5+ 3 5+ 3
Filtrationszeit (Min.) 10 £ 2 11 £ 3 18 + 3
Auswertung Bsp. 1 Bsp. 2 Bsp. 3
Prozent Sammlung von
o o o)
Erythrocyten
Prozent Entfernung von
o o} o
Leukocyten
Filtrationszeit © © A

Produktivitdt und Kosten
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TABELLE 2
vor Filtration Bsp. 4 Bsp. 5
Flissigkeitsmenge (ml) 347 + 12 350 £ 13
Anzahl Erythrocyten (x 10'°) [211 + 19 211 + 20
Anzahl Blutpldttchen (x 10°) | 107 + 9 98 + 13
Anzahl Leukocyten (x 107) 226 + 22 261 & 25
nach Filtration Bsp. 4 Bsp. 5
Flissigkeitsmenge (ml) 318 £ 11 324 t+ 12
Anzahl Erythrocyten (x 10'%) [198 + 19 196 + 20
Anzahl Blutplattchen (x 10°%) |11 % 2 12 + 3
Anzahl Leukocyten (x 10%) 5+ 2 5+ 3
Filtrationszeit (Min.) 13 £ 2 15 = 5
Auswertung Bsp. 4 Bsp. 5
Prozent Sammlung von Eryth-
rocyten © °
Prozent Entfernung 'von
Leukocyten ° °
Filtrationszeit © 0
Produktivitdt und Kosten o o
TABELLE 3

Vglbsp. |Vglbsp. |Vglbsp. |Vglbsp.
vor Filtration 1 2 3 4

351 + | 350 | 344 t | 348 *
Flissigkeitsmenge (ml) 16 13 11 13
Anzahl Erythrocyten (x|213 +1212 (213 +
10'9) 20 19 18 211t 20
Anzahl Blutplattchen (x {102 + 102 + 1101 +
10°) 10 107 + 9 |11 13

225 1264 231 +1251 *
Anzahl Leukocyten (x 107) |19 31 19 23

Vglbsp. | Vglbsp. | Vglbsp. |Vglbsp.
nach Filtration 1 2 3 4
Flissigkeitsmenge (ml) 323 + (314 | 316+ 9 320 *
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16 11 10
Anzahl Erythrocyten (x|196 (189 +1196 1194 +
10'%) 20 19 18 20
Anzahl Blutpldttchen (x
10°) 10+3 |9+ 3 8 + 10 + 3
Anzahl Leukocyten (x 10%) |5 % 3 5+ 3 5 + 5+ 3
Filtrationszeit (Min.) 25 £ 5 12 + 2 20 + 10 |55 + 15
Vglbsp. Vglbsp. | Vglbsp. |Vglbsp.
Auswertung 1 2 3 4
Prozent Sammlung von ,
Erythrocyten o X o o
Prozent Entfernung von
Leukocyten o o o o
Filtrationszeit X . © 4 X
Produktivitdt und Kosten o o X X

[0076] Im ersten Vergleichsbeispiel konnte keine ausreichende Flussgeschwindigkeit erzielt werden, weil der
Unterschied zwischen den héchsten und niedrigsten Anteilen der Rippe gering war und deshalb bendétigte die
Filtrationszeitspanne lang. Im Vergleichsbeispiel 2 war der Unterschied zwischen den héchsten und niedrigs-
ten Anteilen der Rippe so groR, dass viel Blut im Totraum verblieb. Deswegen wurden Erythrocyten zu einem
geringen Prozentsatz (weniger als 90%) gesammelt. Wenn der konvexe Anteil der Rippe dick ist, gibt es viele
Méoglichkeiten fur unginstige Abdichtung beim Bilden eines Beutel-formigen Gehauses.

[0077] Das dritte Vergleichsbeispiel weist ein Problem auf, dass der Vliesstoff teuer ist, ein Problem der
schlechten Produktivitat, d.h. viel Zeit und Arbeit wird bendtigt, um es zwischen die weiche Polyvinylchlorid-Fo-
lie und dem Filterbauteil zum Entfernen von Leukocyten einzusetzen und ein Problem, dass eine Moglichkeit
fur unguinstige Abdichtung besteht. In ahnlicher Weise zum dritten Vergleichsbeispiel, weist das vierte Ver-
gleichsbeispiel ein Problem auf, dass die Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten teuer ist, ein Problem der
schlechten Produktivitat und ein Problem, dass eine notwendige Licke nicht gebildet werden kann. Deswegen
bendtigte die Filtrationszeitspanne gemaf dem vierten Vergleichsbeispiel lange.

[0078] Die erste Ausfihrungsform der Apparatur zum Entfernen von Leukocyten der vorliegenden Erfindung
wird unter Verwendung von Fig. 11 unten beschrieben werden.

[0079] Eine Apparatur zum Entfernen von Leukocyten 100, die im Verfahren der ersten Ausfihrungsform ver-
wendet werden soll, schlief3t eine Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten 101 ein, die ein aus weichem
Harz hergestelltes Gehause; ein Bauteil zum Entfernen von Leukocyten, welches das Innere des Gehauses in
eine Einlassseiten-Blutkammer und eine Auslassseiten-Blutkammer teilt; eine Blut-Einlassoffnung 106, die auf
einer Seite des Gehauses gelegen ist und in Verbindung mit der Einlassseiten-Blutkammer steht und eine
Blut-Auslasséffnung 107, die auf der anderen Seite des Gehauses gelegen ist und in Verbindung mit der Aus-
lassseiten-Blutkammer steht; einen ersten Schlauch 111, dessen eines Ende mit einem Verbindungsanteil 108
ausgestattet ist, um mit einem Einfullbehalter fiir unbehandeltes Blut verbunden zu werden und dessen ande-
res Ende mit der Blut-Einlasséffnung 106 verbunden ist; einen aus weichem Harz hergestellten Sammelbehal-
ter fur behandeltes Blut 110; und einen zweiten Schlauch 112, der den Sammelbehalter fir behandeltes Blut
110 und die Blut-Auslasso6ffnung 107 miteinander verbindet, umfasst.

[0080] Der Sammelbehalter flir behandeltes Blut 110 enthalt Luft, deren Menge dem Unterschied zwischen

dem Blutvolumen, das in die Auslassseiten-Blutkammer der Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten 101
gefullt wurde, und dem Luftvolumen, das darin erhalten blieb, entspricht oder grofer ist.
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[0081] Die zweite Ausflihrungsform der Apparatur zum Entfernen von Leukocyten, die im Verfahren der vor-
liegenden Erfindung verwendet werden soll, wird durch Verwendung von Fig. 12 unten beschrieben werden.

[0082] Eine Apparatur zum Entfernen von Leukocyten 120 der Ausfuhrungsform schlie3t eine Vorrichtung
zum Entfernen von Leukocyten 101 ein, die ein aus weichem Harz hergestelltes Gehause; ein Bauteil zum Ent-
fernen von Leukocyten, welches das Innere des Gehduses in eine Einlassseiten-Blutkammer und eine Aus-
lassseiten-Blutkammer teilt; eine Blut-Einlass6ffnung 106, die auf einer Seite des Gehauses gelegen ist und in
Verbindung mit der Einlassseiten-Blutkammer steht und eine Blut-Auslasséffnung 107, die auf der anderen
Seite des Gehauses gelegen ist und in Verbindung mit der Auslassseiten-Blutkammer steht; einen, aus wei-
chem Harz hergestellten, Einfillbehalter fir unbehandeltes Blut 109; einen ersten Schlauch 111, der den aus
weichem Harz hergestellten, Einflllbehalter flir unbehandeltes Blut 109 und die Blut-Einlasséffnung 106 mit-
einander verbindet; einen aus weichem Harz hergestellten Sammelbehalter fir behandeltes Blut 110; und ei-
nen zweiten Schlauch 112, der den Sammelbehalter fir behandeltes Blut 110 und die Blut-Auslassoffnung 107
miteinander verbindet, umfasst. Der Sammelbehalter fir behandeltes Blut 110 enthalt Luft, deren Menge dem
Unterschied zwischen dem Blutvolumen, das in die Auslassseiten-Blutkammer der Vorrichtung zum Entfernen
von Leukocyten 101 gefiillt wurde, und dem Luftvolumen, das darin erhalten blieb, entspricht oder groRer ist.

[0083] Der Unterschied zwischen der Apparatur zum Entfernen von Leukocyten 100 und 120 besteht darin,
dass der Einflllbehalter flir unbehandeltes Blut 109 fiir die Apparatur zum Entfernen von Leukocyten 120 be-
reitgestellt wird und der Verbindungsanteil 108 fir die Apparatur zum Entfernen von Leukocyten 100 bereitge-
stellt wird. In anderen Teilen weisen die Apparaturen zum Entfernen von Leukocyten 100 und 120 die gleiche
Bauweise auf. Jede der Apparaturen zum Entfernen von Leukocyten 100 und 120 hat eine Klammer 121, die
als Bauteil zum Offnen/SchlieBen des ersten Kanals dient und am ersten Schlauch 111 angebracht ist und eine
Klammer 122, die als Bauteil zum Offnen/SchlieRen des zweiten Kanals dient und am zweiten Schlauch 112
angebracht ist.

[0084] Es wird bevorzugt, dass jede der Apparaturen zum Entfernen von Leukocyten 100 und 120 ein Aus-
fluss-Drosselungsteil hat, zum Zuriickhalten von Luft, die in den Sammelbehalter fur behandeltes Blut 110 ge-
fullt wurde, vom Herausflielien aus den Apparaturen zum Entfernen von Leukocyten 100 und 120. Das Aus-
fluss-Drosselungsteil, das die obige Funktion aufweist, kann durch SchlieRen des Bauteils zum Offnen/Schlie-
Ren des ersten Kanals 121 oder des Bauteils zum Offnen/Schlielen des zweiten Kanals 122 gebildet werden.
Das Ausfluss-Drosselungsteil kann ebenfalls durch Bereitstellen eines zerbrechlichen Kanalregulierungs-Bau-
teils am ersten Schlauch 111, am zweiten Schlauch 112 oder an dem Anteil, wo der zweite Schlauch 112 und
der Sammelbehalter fur behandeltes Blut 110 miteinander verbunden sind, geformt werden. In den Apparatu-
ren zum Entfernen von Leukocyten 100 und 120 der Ausfiihrungsform, wird ein zerbrechliches Kanalregulie-
rungs-Bauteil 105 am zweiten Schlauch 112 und an dem Anteil, wo der zweite Schlauch 112 und der Sammel-
behalter flir behandeltes Blut 110 miteinander verbunden sind, bereitgestellt, um zu verhindern, dass Luft, die
in den Sammelbehalter fir behandeltes Blut 110 gefillt wurde, aus den Apparaturen zum Entfernen von Leu-
kocyten 100 und 120, wahrend deren Transport heraus fliel3t. Das zerbrechliche Kanalregulierungs-Bauteil 105
verhindert in einem normalen Zustand eine Strémung von Luft und ermdglicht eine Verbindung von Luft zwi-
schen dem zweiten Schlauch 112 und dem Sammelbehalter fur behandeltes Blut 110, wenn es durch Anwen-
dung einer auReren Kraft darauf zerbrochen wird.

[0085] Als die Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten 101, kann die Vorrichtung zum Entfernen von Leu-
kocyten, die ein aus weichem Harz hergestelltes Gehause aufweist, bevorzugt verwendet werden.

[0086] Als das Material des Einfiillbehalters fur unbehandeltes Blut 109 und des Sammelbehalters fir behan-
deltes Blut 110, werden weiche, synthetische, zu einem gewissen Grad hitzebestandige Harze verwendet, in-
dem man sie in eine Beutelform verarbeitet: Polyolefin oder eine teilweise kreuzvernetzte Polyolefinsubstanz
(zum Beispiel Polyethylen, Polypropylen, ein Co-Polymer aus Ethylen und Propylen, eine Mischung aus Poly-
propylen und Polyethylen oder Polybuten), ein Co-Polymer aus Ethylen und Vinylacetat (EVA), Polyester (Po-
lyethylen-terephthalat, Polybutylen-terephthalat) und weiches Polyvinylchlorid. Die Behalter 109 und 110 kén-
nen gebildet werden durch Blasformen von jedem der oben beschriebenen Harze, durch Verschweil3en der
peripheren Anteile von zwei Folien, die aus irgendeinem der oben beschriebenen Harze hergestellt wurden,
oder durch Verschweilen der peripheren Anteile einer Offnung eines zylinderférmigen Materials, das aus ir-
gendeinem der oben beschriebenen Harze durch Strangpressen gebildet wurde. Als das Material fir die ersten
und zweiten Schlauche 111 und 112, werden die oben beschriebenen, weichen, synthetischen Harze verwen-
det.

[0087] Als die Klammern 121 und 122 kénnen eine Gleitklemme, eine Rollerklemme und eine Einhandklem-

15/39



DE 699 26 436 T2 2006.06.01

me verwendet werden.

[0088] Luft wird in den Sammelbehalter fir behandeltes Blut 110 gefiillt, so dass die Menge davon dem Un-
terschied zwischen dem Blutvolumen, das in die Auslassseiten-Blutkammer der Vorrichtung zum Entfernen
von Leukocyten 101 gefiillt werden soll, und dem Luftvolumen, das dahin erhalten werden soll, entspricht oder
groRer ist. Weil das Gehause der Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten 101 aus weichem Harz herge-
stellt ist, gibt es eine Mdglichkeit, dass ein Unterschied zwischen dem Luftvolumen, das in der Auslasssei-
ten-Blutkammer der Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten 101 erhalten wird, und dem Blutvolumen, das
dahin eingefillt wird, erzeugt wird. Die Luft, die in den Sammelbehalter fur behandeltes Blut 110 gefiillt wird,
ist zum Sammeln von behandeltem Blut, wie unten beschrieben, zuverlassig wirksam.

[0089] Das heifdt, in der Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten, die aus dem weichen Harz besteht, tritt
haufig ein Unterschied zwischen dem in der Auslassseiten-Blutkammer davon erhaltenen Luftvolumen und
dem Blutvolumen, das darin eingefullt wurde, auf. Die Erganzungsmenge an Luft in der Auslassseiten-Blut-
kammer der Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten 101 betragt ungefahr 5 ml. Wenn Blut darin eingefiillt
wird, kann die Erganzungsmenge an Luft darin ungeféahr 20 ml werden, infolge eines Ausdehnens des Gehau-
ses der Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten 101. In diesem Fall ist es unmdglich, ungefahr 15 ml be-
handeltes Blut nur durch Verwendung der Luft in der Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten 101 zu sam-
meln. Es ist mdglich das behandelte Blut durch vorheriges Einfiillen von Luft in den Sammelbehalter fur be-
handeltes Blut 110, so dass die Luftmenge dem Unterschied zwischen dem Blutvolumen, das in die Auslass-
seiten-Blutkammer der Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten 101 gefullt werden soll, und dem Luftvolu-
men, das dahin erhalten werden soll, entspricht oder gréRer ist, sicher zu sammeln.

[0090] Es wird bevorzugt, Luft in den Sammelbehalter fir behandeltes Blut 110 zu fillen, so dass die Menge
davon groRer als das Volumen der Auslassseiten-Blutkammer der Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten
101 ist. Es wird ebenfalls bevorzugt, Luft in den Sammelbehalter fir behandeltes Blut 110 zu fillen, so dass
die Menge davon groRer als die Summe des Volumens der Auslassseiten-Blutkammer der Vorrichtung zum
Entfernen von Leukocyten 101 und des Volumens des zweiten Schlauchs 112. Vorzugsweise betragt die Men-
ge an Luft, die in den Sammelbehalter flr behandeltes Blut 110 gefiillt werden soll, 1540 ml, obwohl sie un-
terschiedlich ist, abhangig vom Volumen der Auslassseiten-Blutkammer der Vorrichtung zum Entfernen von
Leukocyten 101.

[0091] Der Betrieb der Apparatur zum Entfernen von Leukocyten, der den Sammelbehalter fir behandeltes
Blut 110 aufweist, in den Luft eingeflllt wurde, wird unter Verwendung der Ausfihrungsform, die in Eig. 11 und
Fig. 12 gezeigt ist, beschrieben.

[0092] Anfanglich sind die Klammer 121, die am ersten Schlauch 111 angebracht ist, und die Klammer 122,
die am zweiten Schlauch 112 angebracht ist, geschlossen. Dann wird der Verbindungsanteil 108 in eine Aus-
flusséffnung des Einfullbehalters fir unbehandeltes Blut 109 gestochen. Wie in Eig. 13 gezeigt, wird der Ein-
fullbehalter fir unbehandeltes Blut 109 an einem Stativ 125 aufgehangt. Dann wird die Klammer 122 gedffnet
und das Kanalregulierungs-Bauteil 105 wird zerbrochen. Dann wird unter Drehen der Unterseite der Vorrich-
tung zum Entfernen von Leukocyten 101 nach oben, die Klammer, 121 gedffnet. Als Ergebnis wird ein anfang-
licher Blutfluss in die Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten 101 eingefiillt. Als Ergebnis wird Luft aus der
Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten 101 herausgetrieben und in Sammelbehalter fur behandeltes Blut
110 eingeflillt. Nachdem die Luft aus der Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten 101 herausgetrieben wur-
de und das Innere davon mit Blut gefiillt ist, wird Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten 101 mit der Un-
terseite nach oben gedreht, wie in Fig. 13 gezeigt, um einen Vorgang zum Entfernen von Leukocyten durch-
zufiihren.

[0093] Nachdem der Vorgang zum Entfernen von Leukocyten endet, wird Luft (Luft, die in den Sammelbehal-
ter fur behandeltes Blut 110 durch den obigen Vorgang eingefiillt wurde und Luft, die darin im Voraus eingefiillt
war), die im Sammelbehalter fir behandeltes Blut 110 enthalten ist, in Richtung des zweiten Schlauchs 112
bewegt, um den Sammelbehalter fur behandeltes Blut 110 zu driicken. Als Folge dehnt sich die Auslasssei-
ten-Blutkammer der Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten 101 aus und deshalb flieRen Luft und ein Teil
des behandelten Bluts dort hinein. Wenn das Drucken des Sammelbehalters fir behandeltes Blut 110 endet,
fliet Blut, das sich in der Auslassseiten-Blutkammer der Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten 101 und
im zweiten Schlauch 112 aufhalt, nach unten. Als Ergebnis bleibt Luft in der Auslassseiten-Blutkammer der
Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten 101. Deshalb ist es mdglich, die Sammelmenge an Blut zu erho-
hen. Vorzugweise wird der Vorgang bei verschlossener Klammer 121 durchgefihrt.

16/39



DE 699 26 436 T2 2006.06.01

[0094] Die erste Ausfiihrungsform des Verfahrens zum Entfernen von Leukocyten der vorliegenden Erfindung
wird unten beschrieben werden.

[0095] Das Verfahren zum Entfernen von Leukocyten wird unter Verwendung einer Apparatur zum Entfernen
von Leukocyten durchgefiihrt, die eine Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten umfasst, welche ein aus ei-
nem weichen Harz hergestelltes, Beutel-formiges Gehause; ein Bauteil zum Entfernen von Leukocyten, wel-
ches ein Inneres des Gehdauses in eine Einlassseiten-Blutkammer und eine Auslassseiten-Blutkammer teilt;
eine Blut-Einlasso6ffnung, die auf einer Seite des Gehauses gelegen ist und in Verbindung mit der Einlasssei-
ten-Blutkammer steht; und eine Blut-Auslassoéffnung, die auf der anderen Seite des Gehauses gelegen ist und
in Verbindung mit der Auslassseiten-Blutkammer steht, umfasst. Das Verfahren zum Entfernen von Leukocy-
ten wird in einem Zustand durchgefiihrt, wobei ein Einflllbehalter fir unbehandeltes Blut, der aus weichem
Harz hergestellt ist und unbehandeltes Blut enthalt, mit der Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten an einer
Blutfluss-Einlassseite davon durch einen ersten Schlauch verbunden ist, und ein Sammelbehalter fir behan-
deltes Blut, der aus einem weichen Harz hergestellt ist und behandeltes Blut sammelt, mit der Vorrichtung zum
Entfernen von Leukocyten an einer Blutfluss-Auslassseite davon durch einen zweiten Schlauch verbunden ist.

[0096] Das Verfahren umfasst die Schritte: Driicken der Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten, wobei
eine Blut-Auslassseite (Blut-Auslassoffnung oder Schlauch, der die Vorrichtung zum Entfernen von Leukocy-
ten und den Sammelbehalter fir behandeltes Blut miteinander verbindet) der Vorrichtung zum Entfernen von
Leukocyten geschlossen ist; Zufuhren von mindestens einem Teil der Luft innerhalb der Vorrichtung zum Ent-
fernen von Leukocyten in den Einfullbehalter fir unbehandeltes Blut; Einflllen des Bluts, das im Einfullbehalter
fir unbehandeltes Blut enthalten ist, in die Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten; Zufuhren der Luft, die
in der Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten enthalten ist, in den Sammelbehalter fir behandeltes Blut
(bevor behandeltes Blut in den Sammelbehalter fir behandeltes Blut flie3t); Zufiihren des Bluts, innerhalb des
Einflllbehalters fur unbehandeltes Blut, in den Sammelbehalter fir behandeltes Blut durch Hindurchleiten des
Bluts durch die Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten; Zufihren der Luft innerhalb des Sammelbehalters
fur behandeltes Blut, in die Auslassseiten-Blutkammer der Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten oder in
den zweiten Schlauch oder in die Auslassseiten-Blutkammer der Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten
und in den zweiten Schlauch durch Dricken des Sammelbehalters fur behandeltes Blut; und Sammeln von
behandeltem Blut, das in der Auslassseiten-Blutkammer der Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten ent-
halten ist oder von behandeltem Blut, das im zweiten Schlauch enthalten ist, oder von behandeltem Blut, das
in der Auslassseiten-Blutkammer der Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten und im zweiten Schlauch ent-
halten ist, in den Sammelbehélter fir behandeltes Blut.

[0097] Im Verfahren zum Entfernen von Leukocyten, wird die Apparatur zum Entfernen von Leukocyten 100,
gezeigt in Eig. 11, verwendet. Das Verfahren zum Entfernen von Leukocyten wird unten beschreiben, unter der
Annahme dass die Apparatur zum Entfernen von Leukocyten 100 nicht mit dem Kanalregulierungsbauteil 105
ausgestattet ist.

[0098] Die Apparatur zum Entfernen von Leukocyten 100 schlief3t die Vorrichtung zum Entfernen von Leuko-
cyten 101 ein, welche das aus weichem Harz hergestellte Gehause, das Bauteil zum Entfernen von Leukocy-
ten, welches das Innere des Gehauses in die Einlassseiten-Blutkammer und die Auslassseiten-Blutkammer
teilt; die Blut-Einlasséffnung 106, die auf einer Seite des Geh&uses gelegen ist und in Verbindung mit der Ein-
lassseiten-Blutkammer steht und die Blut-Auslassoéffnung 107, die auf der anderen Seite des Gehauses gele-
gen ist und in Verbindung mit der Auslassseiten-Blutkammer steht; den ersten Schlauch 111, dessen eines
Ende mit dem Verbindungsanteil 108 ausgestattet ist, das mit dem Einfullbehalter fir unbehandeltes Blut ver-
bunden werden soll und dessen anderes Ende mit der Blut-Einlass6ffnung 106 verbunden ist; den Sammelbe-
halter fur behandeltes Blut 110, hergestellt aus weichem Harz; den zweiten Schlauch 112, der den Sammelbe-
halter fir behandeltes Blut 110 und die Blut-Auslasséffnung 107 miteinander verbindet; die Klammer 121, die
als Offnungs/Verschlussbauteil fiir den ersten Kanal dient und am ersten Schlauch 111 angebracht ist; und die
Klammer 122, die als Offnungs/Verschlussbauteil fiir den zweiten Kanal dient und am zweiten Schlauch 112
angebracht ist, umfasst.

[0099] Es ist moglich die Apparatur zum Entfernen von Leukocyten 120, die in Fig. 12 gezeigt ist, zu verwen-
den, wobei der Einfiillbehalter flir unbehandeltes Blut 109 mit einem Ende des ersten Schlauchs 111 verbun-
den ist und mit einem Blutentnahmeschlauch verbunden ist, welcher mit einer Blutentnahmenadel 119 an ei-
nen Ende davon ausgestattet ist.

[0100] Das Verfahren zum Entfernen von Leukocyten dieser Erfindung ist ein Verfahren zur Herstellung eines
Produkts aus dickflissigen Erythrocyten, aus dem die Leukocyten entfernt wurden.
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[0101] Wie in Fig. 13 gezeigt, wird beim Ausfihren des Verfahrens zum Entfernen von Leukocyten der Aus-
fuhrungsform, der Einfillbehalter fir unbehandeltes Blut 109 mit der Blut-Einlassseite der Vorrichtung zum Ent-
fernen von Leukocyten 101 der Apparatur zum Entfernen von Leukocyten 100 verbunden, und der Sammel-
behalter fur behandeltes Blut 110, der aus weichem Harz hergestellt ist, wird mit der Blut-Auslassseite der Vor-
richtung zum Entfernen von Leukocyten 101 verbunden.

[0102] Genauer sind die Klammern 121 und 122 der Apparatur zum Entfernen von Leukocyten 100, die in
Fig. 11 gezeigt wird, geschlossen. Der Verbindungsanteil (Nadelverbindungselement) 108 der Apparatur zum
Entfernen von Leukocyten 100 wird in die Ausflusséffnung des Einflillbehalters flir unbehandeltes Blut 109 ge-
stochen.

[0103] Dann wird, bei geschlossener Blut-Auslassseite (Blut-Auslassdffnung oder Schlauch, der die Vorrich-
tung zum Entfernen von Leukocyten und den Sammelbehalter fur behandeltes Blut miteinander verbindet) der
Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten 101, einer erster Luftzufiihrungsprozess durchgefiihrt: Die Vorrich-
tung zum Entfernen von Leukocyten 101 wird gedriickt, um mindestens einen Teil der Luft innerhalb der Vor-
richtung zum Entfernen von Leukocyten 101 dem Einfillbehalter fur unbehandeltes Blut 109 zu zufihren.

[0104] Genauer wird die Klammer 121 gedffnet und die Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten 101 mit
einer leichten Kraft gedrickt, um die Luft innerhalb der Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten 101 dem
Einflllbehalter fir unbehandeltes Blut 109 zu zuflhren. Dann wird die Klammer 121 geschlossen. Wie in
Fig. 13 gezeigt, wird der Einfullbehalter fir unbehandeltes Blut 109 an dem Stativ 125 aufgehangt.

[0105] Dann wird ein zweiter Luftzufiihrungsprozess durchgefihrt: Blut wird in die Vorrichtung zum Entfernen
von Leukocyten 101 aus dem Einfillbehalter fur unbehandeltes Blut 109 eingefillt. Dann wird die Luft innerhalb
der Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten 101 dem Sammelbehalter flir behandeltes Blut 110 zugefiihrt,
bevor behandeltes Blut dorthinein flief3t.

[0106] Genauer wird die Klammer 122 gedffnet. Dann wir unter Drehen der Unterseite der Vorrichtung zum
Entfernen von Leukocyten 101 nach oben, die Klammer 121 gedffnet. Als Ergebnis wird ein anfanglicher Blut-
fluss in die Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten 101 eingefllt und die Luft (Luft, die im ersten Luftzu-
fuhrungsprozess nicht aus der Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten 101 entfernt wurde) in der Vorrich-
tung zum Entfernen von Leukocyten 101 herausgetrieben und in den Sammelbehalter fir behandeltes Blut 110
eingeflllt. Nachdem die Luft aus der Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten 101 herausgetrieben wurde
und das Innere davon mit Blut gefillt ist, wird Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten 101 mit der Unter-
seite nach oben gedreht, wie in Eig. 13 gezeigt, um einen Vorgang zum Entfernen von Leukocyten durchzu-
fuhren.

[0107] Das Blut innerhalb des Einfillbehalters fur unbehandeltes Blut 109 wird dem Sammelbehalter fur be-
handeltes Blut 110 durch die Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten 101 zugefuhrt, um den Vorgang zum
Entfernen von Leukocyten durchzufihren.

[0108] Die Beendigung des Vorgang zum Entfernen von Leukocyten kann bestatigt werden durch Beobach-
ten eines Zustands, in dem das Blut innerhalb des Einfullbehalters fur unbehandeltes Blut 109 nach unten flief3t
und die Luft darin die Einlassseiten-Blutkammer der Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten 101 durch den
ersten Schlauch 111, der mit dem unteren Ende des Einfillbehalters fur unbehandeltes Blut 109 verbunden ist,
erreicht. Indem man den ersten Luftzufihrungsprozess durchfiihrt, ist es moglich, Blut, das zwischen dem Ein-
fullbehalter fir unbehandeltes Blut 109 und der Einlassseiten-Blutkammer der Vorrichtung zum Entfernen von
Leukocyten 101 in die Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten 101 zu schwemmen.

[0109] Nachdem der Vorgang zum Entfernen von Leukocyten endet, wird die Luft innerhalb des Sammelbe-
halters fur behandeltes Blut 110, der Auslassseiten-Blutkammer der Vorrichtung zum Entfernen von Leukocy-
ten 101 oder dem zweiten Schlauch 112 oder der Auslassseiten-Blutkammer der Vorrichtung zum Entfernen
von Leukocyten 101 und dem zweiten Schlauch 112 durch Driicken des Sammelbehalters fiir behandeltes Blut
110 zugefihrt. Dadurch wird der Vorgang des Sammelns von behandeltem Blut innerhalb der Auslasssei-
ten-Blutkammer der Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten 101 oder des behandelten Blutes, das im
zweiten Schlauch 112 vorhanden ist, durchgefihrt.

[0110] Genauer wird, nachdem der Vorgang zum Entfernen von Leukocyten endet, Luft, die in den Sammel-

behalter fir behandeltes Blut 110 geflossen ist, in Richtung des zweiten Schlauches 112 bewegt, um den Sam-
melbehalter fir behandeltes Blut 110 zu driicken. Als Folge dehnt sich die Auslassseiten-Blutkammer der Vor-
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richtung zum Entfernen von Leukocyten 101 aus und deshalb flieRen Luft und ein Teil des behandelten Bluts
dort hinein. Wenn das Driicken des Sammelbehalters fur behandeltes Blut 110 endet, flie3t Blut, das sich in
der Auslassseiten-Blutkammer der Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten 101 und im zweiten Schlauch
112 aufhalt, nach unten und Luft bleibt in der Auslassseiten-Blutkammer der Vorrichtung zum Entfernen von
Leukocyten 101 oder im zweiten Schlauch 112. Durch Durchfihren des zweiten Luftzuflihrungsprozesses und
des Sammelvorgangs fir behandeltes Blut ist es moglich, das behandelte Blut, das in der Auslassseiten-Blut-
kammer der Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten 101 oder im zweiten Schlauch 112 vorhanden ist, zu
sammeln, wodurch die Sammelleistung fir das Blutprodukt erhéht wird. Vorzugweise wird der Sammelvorgang
fur behandeltes Blut bei verschlossener Klammer 121 durchgefiihrt. Indem man dies, unter Ausfihren der Luft,
die im Sammelbehalter fir behandeltes Blut 110 vorhanden ist, tut, ist es mdglich, zu verhindern, dass Luft in
die Einlassseiten-Blutkammer der Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten 101 eingeflllt wird, oder zu ver-
hindern, dass Substanzen, die durch das Filterbauteil 5 eingefangen wurden, sich vom Filterbauteil abschalen.

[0111] Dann werden die Klammern 121 und 122 geschlossen. Dann wird unter Verwendung von Schlauch-
schweillgeraten der Behalter, in welchem notwendiges Blutprodukt gesammelt worden ist, und andere Bauteile
verschlossen und voneinander getrennt. Dadurch enden alle Vorgange des Verfahrens zum Entfernen von
Leukocyten.

[0112] Das Blutprodukt, das gesammelt wurde, wenn die drei Prozesse, namlich der erste Luftzufiihrungspro-
zess, der zweite Luftzufiihrungsprozess und der Sammelprozess flir behandeltes Blut durchgefihrt wurden,
war um ungefahr 27 ml mehr, als das was gesammelt wurde, wenn keiner der drei Prozesse durchgefiihrt wur-
de.

[0113] Obwohl es bevorzugt wird, den ersten Luftzufihrungsprozess durchzufiihren, ist es moglich, eine aus-
reichend glnstige Wirkung zu erhalten, auch wenn der erste Luftzufiihrungsprozess nicht durchgefihrt wird.
Genauer war das Blutprodukt, das gesammelt wurde, wenn der erste Luftzufiihrungsprozess nicht durchge-
fuhrt wurde und die beiden Prozesse, namlich der zweite Luftzufiihrungsprozess und der Sammelprozess fur
behandeltes Blut durchgefihrt wurden, um ungefahr 15 ml mehr, als das, was gesammelt wurde, wenn keiner
der drei Prozesse durchgefihrt wurde.

[0114] Obwohl es bevorzugt wird, den zweiten Luftzufliihrungsprozess und den Sammelprozess fir behan-
deltes Blut durchzuflihren, ist es méglich, eine ausreichend gluinstige Wirkung zu erhalten, auch wenn sie nicht
durchgefiihrt werden. Genauer war das Blutprodukt, das gesammelt wurde, wenn der erste Luftzufihrungspro-
zess durchgeflihrt wurde und der zweite Luftzufiihrungsprozess und der Sammelprozess fir behandeltes Blut
nicht durchgefuhrt wurden, um ungefahr 12 ml mehr, als das, was gesammelt wurde, wenn keiner der drei Pro-
zesse durchgefiihrt wurde.

[0115] Die zweite Ausfiihrungsform des Verfahrens zum Entfernen von Leukocyten der vorliegenden Erfin-
dung wird unten beschrieben werden.

[0116] Das Verfahren zum Entfernen von Leukocyten dieser Ausflihrungsform wird unter Verwendung einer
Apparatur zum Entfernen von Leukocyten durchgefihrt, die eine Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten
umfasst, welche ein aus einem weichen Harz hergestelltes, Beutel-féormiges Gehause; ein Bauteil zum Entfer-
nen von Leukocyten, welches ein Inneres des Gehauses in eine Einlassseiten-Blutkammer und eine Auslass-
seiten-Blutkammer teilt; eine Blut-Einlassoffnung, die auf einer Seite des Gehauses gelegen ist und in Verbin-
dung mit der Einlassseiten-Blutkammer steht und eine Blut-Auslasséffnung, die auf der anderen Seite des Ge-
hauses gelegen ist und in Verbindung mit der Auslassseiten-Blutkammer steht, aufweist. Das Verfahren zum
Entfernen von Leukocyten wird in einem Zustand durchgefihrt wird, wobei ein Einflllbehalter fur unbehandel-
tes Blut, der aus weichem Harz hergestellt ist und unbehandeltes Blut enthalt, mit der Vorrichtung zum Entfer-
nen von Leukocyten an einer Blutfluss-Einlassseite davon durch einen ersten Schlauch verbunden ist, und ein
Sammelbehalter fir behandeltes Blut, der aus einem weichen Harz hergestellt ist und eine Blut-konservieren-
de Flussigkeit enthalt und behandeltes Blut sammelt, mit der Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten an
einer Blutfluss-Auslassseite davon durch einen zweiten Schlauch verbunden ist; und ein aus weichem Harz
hergestellter Sammelbehalter fir Blutbestandteile mit dem ersten Schlauch verbunden wird, der die Vorrich-
tung zum Entfernen von Leukocyten und den Einflllbehalter fir unbehandeltes Blut miteinander verbindet. Das
Verfahren umfasst die Schritte: Driicken der Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten und des Sammelbe-
halters fur Blutbestandteile, um mindestens einem Teil der Luft innerhalb der Vorrichtung zum Entfernen von
Leukocyten und des Sammelbehalters fiir Blutbestandteile dem Sammelbehalter fir behandeltes Blut zuzu-
fuhren, in welchen die Blut-konservierende Flussigkeit gefillt wurde; Zufihren von mindestens einem Teil der
Blut-konservierenden Flissigkeit aus dem Sammelbehalter fir behandeltes Blut in den Einfullbehalter fur un-
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behandeltes Blut zusammen mit mindestens einem Teil der Luft in der Vorrichtung zum Entfernen von Leuko-
cyten, durch Bringen der Blut-Einlassseite der Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten in eine aufrechte
Position und die Blut-Auslassseite davon in eine nach unten gerichtete Position; Zufiihren des Bluts, innerhalb
des Einflllbehalter fir unbehandeltes Blut durch die Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten in den Sam-
melbehalter flr behandeltes Blut durch Bringen der Blut-Einlassseite der Vorrichtung zum Entfernen von Leu-
kocyten in eine aufrechte Position und die Blut-Auslassseite davon in eine nach unten gerichtete Position; und
Bringen einer Auslassseite des Einflllbehalters flr unbehandeltes Blut in eine nach unten gerichtete Position,
so dass die Auslassseite des Einflllbehalters fir unbehandeltes Blut in einer Hohe gelegen ist, die héher ist,
als die der Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten; Zuflhren der Luft innerhalb des Sammelbehalters fur
behandeltes Blut, in die Auslassseiten-Blutkammer der Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten oder in den
zweiten Schlauch oder in die Auslassseiten-Blutkammer der Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten und
in den zweiten Schlauch durch Dricken des Sammelbehalters fur behandeltes Blut; und Sammeln von behan-
deltem Blut, das in der Auslassseiten-Blutkammer der Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten oder im
zweiten Schlauch oder das in der Auslassseiten-Blutkammer der Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten
und im zweiten Schlauch enthalten ist, in den Sammelbehalter fir behandeltes Blut.

[0117] Beim Durchfiihren des Verfahrens zum Entfernen von Leukocyten der Ausflihrungsform, wird eine Ap-
paratur zum Entfernen von Leukocyten 130, gezeigt in Fig. 14, verwendet.

[0118] Die Apparatur zum Entfernen von Leukocyten 130 schlie3t die Vorrichtung zum Entfernen von Leuko-
cyten 101 ein, welche das aus weichem Harz hergestellte Gehause, das Bauteil zum Entfernen von Leukocy-
ten, welches das Innere des Gehauses in die Einlassseiten-Blutkammer und die Auslassseiten-Blutkammer
teilt; die Blut-Einlassoéffnung 106, die auf einer Seite des Gehauses gelegen ist und in Verbindung mit der Ein-
lassseiten-Blutkammer steht; und die Blut-Auslassoéffnung 107, die auf der anderen Seite des Gehauses gele-
gen ist und in Verbindung mit der Auslassseiten-Blutkammer steht; den Einfullbehalter fir unbehandeltes Blut
109; einen ersten Schlauch 131, welcher die Blut-Einlass6ffnung 106 und den Einflllbehalter fir unbehandel-
tes Blut 109 miteinander verbindet; den Sammelbehalter fur behandeltes Blut 110, der aus weichem Harz her-
gestellt ist und eine Blut-konservierende Flussigkeit enthalt; einen zweiten Schlauch 132, der den Sammelbe-
halter fir behandeltes Blut 110 und die Blut-Auslassoéffnung 107 miteinander verbindet; einen Sammelbehalter
fur Blutbestandteile 115, der mit dem ersten Schlauch 131 durch einen dritten Schlauch 133 verbunden ist; und
einen Blutentnahmeschlauch 134, der mit dem Einflllbehalter fir unbehandeltes Blut 109 verbunden ist und
an einem Ende davon eine Blutentnahmenadel 138 aufweist. Eine Klammer kann an jedem der ersten und
zweiten Schlauche 131 und 132 angebracht werden. Weiter hat die Apparatur zum Entfernen von Leukocyten
ein zerbrechliches, erstes Kanalregulierungs-Bauteil 141, das einen Anteil zwischen dem Inneren des Sam-
melbehalters fur behandeltes Blut 110 und des zweiten Schlauches 132 schlief3t. Die Apparatur zum Entfernen
von Leukocyten hat ebenfalls ein zerbrechliches, zweites Kanalregulierungs-Bauteil 142, das einen Anteil zwi-
schen dem Inneren des Einfullbehalters fur unbehandeltes Blut 109 und dem ersten Schlauch 131 schlief3t.

[0119] Das Verfahren zum Entfernen von Leukocyten dieser Erfindung ist ein Verfahren zur Herstellung eines
Produkts aus dickflissigen Erythrocyten, aus dem die Leukocyten entfernt wurden.

[0120] Beim Durchfihren des Verfahrens zum Entfernen von Leukocyten der Ausfiihrungsform wird die Ap-
paratur zum Entfernen von Leukocyten verwendet, die in Eig. 14 gezeigt wird.

[0121] Anfanglich wird die Blutentnahmenadel 138 in einen Spender gestochen, um Blut in den Einflllbehal-
ter fur unbehandeltes Blut 109 zu entnehmen. Unter Verwendung eines Schweillgerates wird der Blutentnah-
meschlauch 134 zum Verschliel’en nahe des Einfillbehalters fir unbehandeltes Blut 109 abgeschnitten und
ein Teil davon, der auf der Seite der Blutentnahmenadel gelegen ist, wird verworfen. Das Blut wird flr sechs
Stunden bei Raumtemperatur stehen gelassen. Die Apparatur zum Entfernen von Leukocyten 130 wird zentri-
fugiert.

[0122] Dann wird ein erster Luftzufihrungsprozess durchgefihrt: Die Vorrichtung zum Entfernen von Leuko-
cyten 101 der Sammelbehalter fir Blutbestandteile 115 werden gedriickt, um mindestens einen Teil der Luft,
die darin vorhanden ist, dem Sammelbehalter fir behandeltes Blut 110, in welchen die Blut-konservierende
Flissigkeit gefiillt wurde, zuzufiihren.

[0123] Der Einfullbehalter fur unbehandeltes Blut 109 wird an dem Aufhangeranteil eines Blutabtrennungs-
stativs (nicht gezeigt) aufgehangt. Der Sammelbehalter fiir behandeltes Blut 110 wird in die unterste Position
gebracht und das erste Kanalregulierungsbauteil 141 wird zerbrochen, um das Innere des Sammelbehalters
fur behandeltes Blut 110 mit dem zweiten Schlauch 132 in Verbindung zu bringen. Dann werden die Vorrich-
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tung zum Entfernen von Leukocyten 101 und der Sammelbehalter fir Blutbestandteile 115 gedrickt, um Luft
in den Sammelbehalter fir behandeltes Blut 110 zu fihren. Nachdem ein Abschnitt 131b des ersten Schlau-
ches 131 mit der Klammer 148 verschlossen wurde, wird das zweite Kanalregulierungsbauteil 142 zerbrochen,
um das Innere des Einflllbehalters fur unbehandeltes Blut 109 mit dem ersten Schlauch 131 in Verbindung zu
bringen. Dann wird durch Betreiben des Blutabtrennungsstativs der Einfullbehalter fur unbehandeltes Blut 109
gedriickt, um Blutplasma, das als Uberstandsfliissigkeit darin erhalten wurde, dem Sammelbehalter fiir Blut-
bestandteile 115 zu zufilhren. Nachdem die Zufiihrung der Uberstandsfliissigkeit vollstandig ist, wird ein Ab-
schnitt 131a des ersten Schlauches 131 mit der Klammer 149 verschlossen. Dann wird der dritte Schlauch 133
zum VerschlieBen mit einem SchweilRgerat abgeschnitten, um den Sammelbehalter fur Blutbestandteile 115
abzuschneiden. Der Sammelbehalter fur Blutbestandteile 115 wird gekuhlt.

[0124] Dann wird ein Luft-bewahrender Flissigkeitszufihrungsprozess durchgefiihrt: Mindestens ein Teil der
Blut-konservierende Flussigkeit wird aus dem Sammelbehalter fir behandeltes Blut 110 dem Einfillbehalter
fur unbehandeltes Blut 109 zugefiihrt, zusammen mit mindestens einem Teil der in der Vorrichtung zum Ent-
fernen von Leukocyten 101 verbliebenen Luft, durch Bringen der Blut-Einlassseite der Vorrichtung zum Entfer-
nen von Leukocyten 101 in eine aufrechte Position und die Blut-Auslassseite davon in eine nach unten gerich-
tete Position.

[0125] Genauer wird, wie in Fig. 15 gezeigt, der Sammelbehalter fiir behandeltes Blut 110 an einer Position
mit einer hohen Hohe aufgehangt, und der Einfullbehalter fir unbehandeltes Blut 109 wird in eine nach unten
gerichtete Position gebracht. Die Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten 101 wird mit der Unterseite nach
oben gedreht. Dann werden die Klammer 148, die den Abschnitt 131b des festen Schlauches 131 verschliel3t,
und die Klammer 150, die den zweiten Schlauch 132 verschlief3t, getffnet. Dadurch fliel3t die Blut-konservie-
rende Flussigkeit (zum Beispiel, SAGM Fliissigkeit) in die Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten 101. Als
Ergebnis wird Luft (Luft, die nicht im ersten Luftzufihrungsprozess entfernt wurde und in der Vorrichtung zum
Entfernen von Leukocyten 101 blieb) innerhalb der Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten 101 daraus he-
rausgetrieben und in den Einflllbehalter fir unbehandeltes Blut 109 eingefiillt. Wenn die Luft innerhalb der Vor-
richtung zum Entfernen von Leukocyten 101 herausgetrieben wurde und das Innere der Vorrichtung zum Ent-
fernen von Leukocyten mit der Blut-konservierenden Flussigkeit gefiillt ist, wird die Vorrichtung zum Entfernen
von Leukocyten mit der Unterseite nach oben gedreht, und nahezu die gesamte Blutkonservierende Flissig-
keit wird in den Einflllbehalter fir unbehandeltes Blut 109 geschwemmt. Dann wird der Abschnitt 131a des
ersten Schlauches 131 mit der Klammer 149 geschlossen.

[0126] Dann wird ein Vorgang zum Entfernen von Leukocyten durchgefihrt: Die Blut-Einlassseite der Vorrich-
tung zum Entfernen von Leukocyten 101 wird in eine aufrechte Position gebracht und die Blut-Auslassseite
davon wird in eine nach unten gerichtete Position gebracht. Die Blut-Auslassseite des Einflllbehalters fur un-
behandeltes Blut 109 wird in eine nach unten gerichtete Position gebracht, so dass die Blut-Auslassseite davon
in einer héheren Hohe gelegen ist, als die Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten 101. Der Sammelbehal-
ter fur behandeltes Blut 110 wird in eine niedrigere Hohe, als die Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten
101 gebracht. Das Blut innerhalb des Einfullbehalters fur unbehandeltes Blut 109 wird dem Sammelbehalter
fur behandeltes Blut 110 durch die Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten 101 zugefihrt.

[0127] Genauer wird der Einfiillbehalter fir unbehandeltes Blut 109 an einer hohen Stelle, wie in Fig. 16 ge-
zeigt aufgehangt, nachdem der Inhalt des Einfillbehalters fir unbehandeltes Blut 109 sanft gerihrt wird; die
Klammer 149, die den Abschnitt 131a des ersten Schlauches 131 verschlossen hat, wird gedffnet; das mit
Blut-konservierender Flussigkeit versetzte Blut wird durch die Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten 101
hindurch geleitet; und das behandelte Blut wird durch den Sammelbehalter fir behandeltes Blut 110 gesam-
melt. Die Beendigung des Vorgangs zum Entfernen von Leukocyten kann bestatigt werden, indem man einen
Zustand beobachtet, in welchem das Blut innerhalb des Einfullbehalter fur unbehandeltes Blut 109 nach unten
flieRt und Luft darin an der Einlassseiten-Blutkammer der Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten 101
durch den Schlauch, der unterhalb des Einfillbehalters fir unbehandeltes Blut 109 gelegen ist, ankommt. Es
ist méglich das Blut, das zwischen Einflllbehalter fir unbehandeltes Blut 109 und der Einlassseiten-Blutkam-
mer der Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten 101 vorhanden ist, in die Vorrichtung zum Entfernen von
Leukocyten 101 zu schwemmen, indem man den ersten Luftzufihrungsprozess durchfuhrt.

[0128] Dann wird ein Sammelprozess fir behandeltes Blut durchgefihrt: Durch Driicken des Sammelbehal-
ters fur behandeltes Blut 110 wird die Luft darin der Auslassseiten-Blutkammer der Vorrichtung zum Entfernen
von Leukocyten 101 oder dem zweiten Schlauch 132 oder der Auslassseiten-Blutkammer der Vorrichtung zum
Entfernen von Leukocyten 101 und dem zweiten Schlauch zugefiihrt, um das behandelte Blut, das in der Aus-
lassseiten-Blutkammer der Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten 101 oder dem zweiten Schlauch 132
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oder der Auslassseiten-Blutkammer der Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten 101 und dem zweiten
Schlauch vorhanden ist, zu sammeln.

[0129] Nachdem der Vorgang zum Entfernen von Leukocyten endet, wird Luft innerhalb des Sammelbehal-
ters fur behandeltes Blut 110 in Richtung des zweiten Schlauches 132 bewegt, um den Sammelbehalter fir
behandeltes Blut 110 zu driicken. Als Folge dehnt sich die Auslassseiten-Blutkammer der Vorrichtung zum Ent-
fernen von Leukocyten 101 aus und deshalb fliet Luft und ein Teil des behandelten Bluts dort hinein. Wenn
das Dricken des Sammelbehalters fur behandeltes Blut 110 endet, flie3t Blut, das sich in der Auslasssei-
ten-Blutkammer der Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten 101 befindet und Blut, das sich im zweiten
Schlauch 132 befindet, nach unten und Luft bleibt in der Auslassseiten-Blutkammer der Vorrichtung zum Ent-
fernen von Leukocyten 101 oder/und dem zweiten Schlauch 132. Es ist mdglich, das behandelte Blut, das in
der Auslassseiten-Blutkammer der Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten 101 oder/und dem zweiten
Schlauch 132 vorhanden ist, zu sammeln, indem man den Luft-bewahrenden Flissigkeitszufihrungsprozess
und den Sammelprozess fir behandeltes Blut durchfihrt. Deshalb erhéht das zweite Verfahren zum Entfernen
von Leukocyten die Sammelleistung fir das Blutprodukt. Es wird bevorzugt, den Sammelprozess fiir behan-
deltes Blut durch Schlief3en der Klammer 148, die am Abschnitt 131b des ersten Schlauches 131 angebracht
ist, oder der Klammer 149, die am Abschnitt 131a des ersten Schlauches 131 angebracht ist, durchzufiihren.
Indem man dies tut, ist es mdglich, zu verhindern dass, wenn Luft aus dem Sammelbehélter fir behandeltes
Blut 110 gefuhrt wird, die darin enthaltene Luft in die Einlassseiten-Blutkammer der Vorrichtung zum Entfernen
von Leukocyten 101 fliet oder zu verhindern, dass Substanzen, die durch das Filterbauteil eingefangen wur-
den, sich vom Filterbauteil abschalen.

[0130] Dann wird unter Verwendung eines Schlauchschweil3gerats oder dergleichen, der zweite Schlauch
132 zum Verschliellen abgeschnitten, um den Sammelbehalter flir behandeltes Blut 110 vom zweiten
Schlauch 132 abzuschneiden. Der Sammelbehalter fir behandeltes Blut 110 wird dann gekihilt.

[0131] Das Blutprodukt, das gesammelt wurde, wenn die drei Prozesse, namlich der erste Luftzufiihrungspro-
zess, der Luft-bewahrende Flissigkeitszufiihrungsprozess und der Sammelprozess fiir behandeltes Blut
durchgefihrt wurden, war um ungeféhr 27 ml mehr, als das was gesammelt wurde, wenn keiner der drei Pro-
zesse durchgefiihrt wurde.

[0132] Obwohl es bevorzugt wird, den ersten Luftzufihrungsprozess durchzufiihren, ist es moglich, eine aus-
reichend glnstige Wirkung zu erhalten, auch wenn der erste Luftzufiihrungsprozess nicht durchgefiihrt wird.
Genauer war das Blutprodukt, das gesammelt wurde, wenn der erste Luftzufihrungsprozess nicht durchge-
fuhrt wurde und die beiden Prozesse, namlich der Luft-bewahrende Flissigkeitszufuhrungsprozess und der
Sammelprozess fur behandeltes Blut durchgefiihrt wurden, um ungefahr 14 ml mehr, als das, was gesammelt
wurde, wenn keiner der drei Prozesse durchgefiihrt wurde.

[0133] Obwohl es bevorzugt wird, den zweiten Luftzufihrungsprozess und den Sammelprozess flir behan-
deltes Blut durchzuflihren, ist es méglich, eine ausreichend guinstige Wirkung zu erhalten, auch wenn sie nicht
durchgefiihrt werden. Genauer war das Blutprodukt, das gesammelt wurde, wenn der erste Luftzufihrungspro-
zess durchgefihrt wurde und der Luftbewahrende Flussigkeitszufiihrungsprozess und der Sammelprozess fir
behandeltes Blut nicht durchgefihrt wurden, um ungefahr 13 ml mehr, als das, was gesammelt wurde, wenn
keiner der drei Prozesse durchgefiihrt wurde.

[0134] Die Apparatur zum Entfernen von Leukocyten, die in der Ausfiihrungsform verwendet werden soll,
weist den Sammelbehalter fir Blutbestandteile 115, verbunden mit dem ersten Schlauch 131 durch den dritten
Schlauch 133 auf. Aber die Apparatur zum Entfernen von Leukocyten weist nicht notwendigerweise den Sam-
melbehalter fur Blutbestandteile 115 auf. Selbstverstandlich wird in dem Fall, wo die Apparatur zum Entfernen
von Leukocyten den Sammelbehalter fir Blutbestandteile 115 nicht aufweist, der Vorgang (Prozess), der den
Sammelbehalter fur Blutbestandteile 115 betrifft, weggelassen.

[0135] Es wird bevorzugt, dass in dem oben beschriebenen Verfahren zum Entfernen von Leukocyten, die
Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten 101 5 ml oder mehr Luft darin bewahrt.

Patentanspriiche
1. Verfahren zum Entfernen von Leukocyten, das unter Verwendung einer Vorrichtung zum Entfernen von

Leukocyten durchgefiihrt wird, die Folgendes aufweist: ein Beutel-férmiges Gehause (2), das aus einem wei-
chen Harz hergestellt ist; ein Bauteil zum Entfernen von Leukocyten (5), welches ein Inneres des Gehauses in
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eine Einlassseiten-Blutkammer (3) und eine Auslassseiten-Blutkammer (4) teilt; eine Blut-Einlasséffnung (6),
die auf einer Seite des Gehauses gelegen ist und in Verbindung mit der Einlassseiten-Blutkammer steht; und
eine Blut-Auslassoéffnung (7), die auf der anderen Seite des Gehauses gelegen ist und in Verbindung mit der
Auslassseiten-Blutkammer steht,

wobei das Verfahren zum Entfernen von Leukocyten in einem Zustand durchgefiihrt wird, wobei ein Einfillbe-
halter fir unbehandeltes Blut, der unbehandeltes Blut enthalt, mit der Vorrichrung zum Entfernen von Leuko-
cyten an der Blutfluss-Einlassseite davon durch einen ersten Schlauch verbunden ist, und ein Sammelbehalter
fur behandeltes Blut, der aus einem weichen Harz hergestellt ist und behandeltes Blut sammelt, mit der Vor-
richtung zum Entfernen von Leukocyten an der Blutfluss-Auslassseice davon durch einen zweiten Schlauch
verbunden ist,

wobei das Verfahren die Schritte umfasst:

Einfillen von Blut in die Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten aus dem Einfullbehalter fir unbehandeltes
Blut;

Zufuhren von Luft innerhalb der Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten in den Sammelbehalter fur behan-
deltes Blut;

Zufuhren des Bluts, das in dem Einfillbehalter fir unbehandeltes Blut enthalten ist, in den Sammelbehalter fur
behandeltes Blut durch Hindurchleiten des Bluts durch die Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten; und
Zufuhren von Luft, die im Sammelbehalter fur behandeltes Blut enthalten ist, in die Auslassseiten-Blutkammer
der Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten oder/und in den zweiten Schlauch, durch Driucken des Sam-
melbehalters fur behandeltes Blut; und

Sammeln von behandeltem Blut, das in der Auslassseiten-Blutkammer der Vorrichtung zum Entfernen von
Leukocyten enthalten ist oder/und von behandeltem Blut, das im zweiten Schlauch enthalten ist, in den Sam-
melbehalter fir behandeltes Blut.

2. Verfahren zum Entfernen von Leukocyten nach Anspruch 1, auRerdem die Schritte umfassend:
Driicken der Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten und
Zufuhren von mindestens einem Teil der Luft innerhalb der Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten in den
Einflllbehalter fir unbehandeltes Blut vor dem Schritt des Einflillens von Blut in die Vorrichtung zum Entfernen
von Leukocyten aus dem Einfullbehélter fir unbehandeltes Blut.

3. Verfahren zum Entfernen von Leukocyten nach Anspruch 1, wobei der Sammelbehalter fur behandeltes
Blut eine Blut-konservierende Flissigkeit enthalt.

4. Verfahren zum Entfernen von Leukocyten nach Anspruch 3, aulerdem die Schritte umfassend:
Zufuhren von mindestens einem Teil der Blut-konservierenden Flissigkeit aus dem Sammelbehalter fir behan-
deltes Blut in den Einfillbehalter fir unbehandeltes Blut zusammen mit mindestens einem Teil der Luft in der
Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten, vor dem Schritt des Einfillens von Blut in die Vorrichtung zum Ent-
fernen von Leukocyten aus dem Einfullbehalter fir unbehandeltes Blut.

5. Verfahren zum Entfernen von Leukocyten nach Anspruch 2, wobei die Vorrichtung zum Entfernen von
Leukocyten einen, aus einem weichen Harz hergestellten, Sammelbehalter fir Blutbestandteile aufweist, der
damit verbunden ist, und, im Schritt des Driickens der Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten, der Sam-
melbehalter fur Blutbestandteile zusammen mit der Vorrichtung zum Entfernen von Leukocyten gedruckt wird.

Es folgen 16 Blatt Zeichnungen

23/39



DE 699 26 436 T2 2006.06.01

Anhangende Zeichnungen
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FIG. 2
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FIG. 5
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FIG. G
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FIG. 9
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FIG. 10
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FIG. 11
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FIG. 12

109 111

121
1086
101
107 —"1
| W\ |
g Ny 122

105

35/39



DE 699 26 436 T2 2006.06.01

FIG. 13

r«-125

109
/_—1@,,
121
111
101
me—"1
}
122_/-“.,

105

36/39



DE 699 26 436 T2 2006.06.01

113 ™

37/39



DE 699 26 436 T2 2006.06.01

FIG. 15
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