(15) DEUTSCHE DEMOKRATISCHE REPUBLIK a ? ATENTSCHRIET
Wirtschaftsp;atent | - ISSN 0433.5451 - (1) @?53 856

ErteiltgemaeR § 5 Absatz 1 des Aenderungsgesetzes

}ff'm"‘;/ zum Patentgesetz nt.Cl3 3(51) A61M 5/00

- AMT FUER ERFENDUNGS- UND PATENTWESEN In der vom Anmelder eingereichten Fassung veroeffentlicht

(21} WP A 61 M/ 225010 R (22) 06.11.80 {44)  10.02.82

(71)  siehe (72)

(72)  'GROPP, FRIEDRICH,DIPL. - ING ;DRECHSLER, CHRISTOPH;DD;

(73}  siehe (72)

(74) GERHARD STEINDORF, VEB KOMBINAT MEDIZIN- UND LABORTECHNIK LEIPZIG 7035 LEIPZIG,
: FRANZ-FLEMMING-STR. 43/45, PSF g1

(54)  INFUSIONS- UND TRANFUSIONSGERAET

(57)Die Erfindung betrifft ein Infusions- und Transfusionsgeraet, mittels dem Konsarvenblut oder ein Plasmasubstitut
infundiert oder Blut aus der Vene des einen in die eines anderen Menschen transfundiert wird. Mit der
erfindungsgemaeRen Loesung werden mikroembolische Schaedigungen verhindert, und zwar mittels Siebfiltration, die
selbst noch zerfallene kolloidale Partikel in der Groefe unter 10 um filtriert. Eine Permeabilitast ueber

200um sichert hohe Durchlassraten bei Transfusionen.

l.

12 Seiten



o orvrene vmmoTeE e PATENTSCHRIFT

Wirtschaftép‘atent' o ISSN 0433-6461 - (11). @153 856

vErteiltgemaeE§5Absatz1desAenderungsgesetzes .|m.Cl.3 3(51) AG1M 5/00

zum Patentgesetz

AMT FUER ERFINDUNGS- UND PATENTWESEN In der vom Anmelder eingereichten Fassung veroeffentlicht

(21} WP A 61 M/ 225 010 . (22) 06.11.80 (44) 10.02.82

(711)  siehe (72)

(72)  'GROPP, FRIEDRICH DIPL. - ING ;:DRECHSLER, CHRISTOPH;DD;

(73)  siehe (72)

(74) GERHARD STEINDORF, VEB KOMBINAT MEDIZIN- UND LABORTECHNIK LEIPZIG, 7035 LEIPZIG,
FRANZ-FLEMMING-STR. 43/45, PSF 9N

‘ (54} INFUSIONS- UND TRANFUSIONSGERAET

(57)Die Erfindung betrifft ein Infusions- und Transfusionsgeraet, mittels dem Konservenblut oder ein Plasmasubstitut
infundiert oder Blut aus der Vene des einen in die eines anderen Menschen transfundiert wird. Mit der
erfindungsgemaaRen Loesung werdzn mikroembolische Schaedigungen verhindert, und zwar mittels Siebfiltration, die
- selbst noch zerfallene kolloidale Partikel in der GroelRe unter 10 um filtriert. Eine Permeabilitaet ueber

200pum  sichert hohe Duichlassraten bei Transfusionen,

AZur‘ 'PS‘ Nr. . ’75’35{5 e

ist eine Zweitschrift erschienen.

{( N . .
.(Tellwelse a{)ﬁ:é@l*%r em. § 6 Abs. 1 d. And. Ges. z. Pat. Ges.)

12 Seiten



S -~ 225 010

.
®

Infusions- und Transfusionsgerit

Anwendungsgebiet der Erxfindung:

Die Erfindung betriff ein Infusions- und Transfusions-
gerat; mittels dem Konservenblut oder ein Flasmasubsti-
tub bel maximaler Kepazitit uvnd DurchfluBrate infundiert
oder Blut aus der Vene des einen in die eines anderen
Menschen transfundiert wirde Daz Gerét ist mit einem
Mikrofilter versehen, das mikroembolische Schiddigungen
beim Patienten vermeidet; Ohne einer F¥iltration wiirden
belspielsweise bel einer vendsen Konservemblutinfusion
Mikroaggregate eingeschwemnt, die Mikrozirkulations-—
storungen sowie durch diese ausgelOste Beeintrichtigun-
gen der Funktion von Iunge,; Niere und Gehirn hervor-
rufen. Mikrbaggregété entetehen berelts nach etwe
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zwel Tagen und nach drel Wochen Lagerzeit haben sich
im bevorrateten Konservenblut etwa 140 000 Mikroaggre=
gate pro ml gebildeﬁ; von denen ca. 90 % kleiner als
40 um sinde

Charakteristik der bekannten technischen Lisungen:

s ist ein Blutﬁbertragﬁngsgerét mit integriertem Mikro-
aggregatfilter bekannt (DD - WP 420 123). Dieses zur Elimi-
nierung von Mikroaggregaten eingesetzte Filter besteht
gus mit-einer hydrophoben Substanz vorbehandelten Kunst-
faserwolle, die sich in eimer etwa 20 cm3 fassenden '
Weichplastkammer befindet. Die Gefahr einer Verschlep-
pung ebgeloster Wollfasern wird durch beutelfdrmig ge=
staltete Siebe vermieden, die am Ein- und Ausgangsstutzen .
der Filterkammer befestigt sind. Diese befindet sich
unterhalb der Tropfkammer und ist mit ihr fest verbunden.
Die Verbindung zum Patienten wird iiber einen aus der
Filterksmmer fiihrenden Plasteschlauch hergestellt,

Dieses Blutibertragungssystem mit einer Filterung iliber
'200/um Porengrile bietet keinen Schutz vor den iUberwie-

. gend kleineren Mikroaggregaten und erfillt somit nicht
die klinischen'Anforderungen an eine Infusion, Werden

~ pdmlich die aus gealterten Thrombozyten und Leukozyten

. bestehenden Mikroaggregate nicht eliminiert; dann ist
eben die Verlegung des kleinen Kreislaufs nicht ver-
meidbar, sind die genannten Funktionsstdrungen zu er-

* warten. |

Un diese mikroembolischen Schidigungen zu verhindern,
niiBten folglich Sicherheiten der Filtrationstechnologie
bis in den 10 um-Bereich vorhanden seine Diese sollen
bel einem unter der Bezeichnung MF 10 bekannt gewordenen
Mikrofiltrationsgerit (Prospekt O4 80 10 der Fa. Bio-
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test, DE) vorliegen, dessen Mikrofilter aus Filber-
kaskaden besteht. Bei dem Mikrofiltratidnsgerét hat
man die Filterkemmer der Tropfkammer vorgeordnet, die
iber den Plasteschlauch in der bekannten Ausfihrung

nit dem Injektionszwischenstiick und dem Ansatzkonus

. £lr .die Venenkanlile verbunden ist; Das in der Filter-
kanmer im Kaskadenprinzip angeordnete Mikrofilter
besteht aus vier hintereinandergeschalteten Filter-
fléchen mit abgestuften Maschenweiten von 203 50, 20 und
40/um; Das so aufgebaute Mikrofilter beruht auf dem
Prinzip der reinen Siebfiltration und erfaBt somit alle
'Partikel in der GroBenordnung liber 10/um;,Es vermeidet
auBerdem die Gefabr der AblSsung von Filtermaterial,

die bel einer adsorptiven Filtrierung nicht auszuschlieBen
ist, Damit wire dieses Mikrofiltrationsgerit auch in
solchen medizinischen Bereichen einsetzbar; die nicht

so oft Konservenblut infundieren und wo Blutkonserven

- doch eine gewisse Zeit gelagert werden miissen. _

Es ist sicherlich unstrittig, daB diesc gewidhlte Filter-
siebanordnung eine Mikrofiltration mit relativ hoher
Effizienz ermdglicht. Dennoch dlirfte die Mikroembolisie- .
rung noch nicht restlos béseitigt sein, da noch zu viele
kolloidale Partikel im zerfallenen Zustand das Mikro-

~ filter passieren. Hinzu kommt, daB die sus blutkompa= |

- tiblem Material bestehende Filter— und Tropfkammer einen

. der Filterkaskaden entsprechenden Formaufbau besitzt, der

beim Infundieren eines Plasmasubstituts oder beim Trans—
fundieren eines Blutes die Ausbildung eines Empolus
beglinstigto

Ziel der Erfindune:

Die Erfindung stellt sich das Ziel, die aufgezeigben
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Mangel zu beseltlgen@ Welterhln soll eine Filtereffek-
tivitit durch Filtration bis in den 0,2 ym Bere;ch

fiir Infusion und mit einer Permeabilitét uber ZOO/um
. fir Transfu51on ermogllcht werden. ‘

Darlegung des Wesens der Erfindung:

" Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, ein Infusions-
und Transfusionsgerdt mit den Vorteilen einer reinen
Siebfiltration in bezug auf die Tropf- und Filterkammer
S0 2Zu entwlckeln, daB der in ihr angeordnste Mikrofil-
“ter -sowohl Mikroaggregate als such gefahriLche K01101de
filtriert und das die Siebfiltration elne korrektive
Verinderung ermdglicht, damit diese aufler ibrer Fig-

nung fir vollsténdige Elimination der Mikroaggregate,
‘Zellfragmente und Kollolde auch fiir eine Gasblasenextrak-
tion geeignet isto '

Die Aufgabe wird gemiR der Erfindung gelist durch elne
einstiickig ausgebildete Filter- und Tropfkammvr, die
eine hiilsenfdrmige, aus durchsichtigem Weichplast beste-
hende Geritekammer ist, deren kemmerwelt offene Binlaf-
‘seite eine Mehrlumenplastkaniile verschlielt und deren
puclaBseite einen AnschluB fiir den an das Kreislaufsysten

des Patilenten mittelbar gefilhrten Gerdteschlauch auf-’

weist, durch eine Anordnung des Mikrofilters in der Ge-
rétekemmer, welches bei Infusionsbetrieb als Filterronde
mit einer Maschenwelte unter ﬂo/um und bei Transfusions-—
betrieb als hohlzylindriger Korper mit elner Maschen-
weite tber 200ym ausgeolldet ist vnd durch eine in der.
Geritekammer befindliche Leerlauf- und Iuftblasensicher-
heitseinrichtung, die im Filterfreiraum eingesetzt ist
und bei Kammerzufluf éine DurchfluBverbindung zwischen
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Gerdteschlauch und Gerdtekammer herstellt:
Mit dieser Lésung wird eine sehr hohe Effizienz der
Mikrofiltration erreicht und werden korperfremde Kolloide
- in einem Umfang blockiert, daB die Gefahr ihrer Ansamm—
~ lung im Organ ausgeschaltet ist. Diese Filtration ist er-
findungsgemiB korrelativ gestaltet, so daB auBer der ge-
sicherten Elimination der Mikroaggregate und kolloidalen
Schadstoffe auch die transfundierte Ubertragung von Blut ver-
bessert bzw, eine suspansive Wirkung des zirkulierenden Blut— .
volumend vermieden wird.
Die Ausgestaltungen des Erfindungsgedankens kdnnen ent-
gprechend den in den Unterpunkten gekennzeichneten Merk-
malen vorgenommen werden. Danach ist es zwWeckmidBfig, wenn die
Leerlauf~ und Luftblasensicherheitseinrichtung ein verschlieB-
barer Hohlkdrper und dessen Gewicht der Dichte der einzutrop-
fenden Flissigkeit angeglichen ist und daB der an der AuslaBe
seite der Gerdtekammer befindliche Teil des Hohlkérpers als
VentilverschluB ausgebildet und mit einer zentrierten Fithe-
rung versehen ist, Vorzugsweise ist die Leerlauf-— und ILuft-.
blasensicherheitseinrichtung ein Schwimmerventil, dessen
Schwimukorper innerhalb des Mikrofiltérs gefihrt oder in -
einer Luftfalle gelagert isto
Fernerhin kann die Gerdtekanmer nit elner Fullstard sanzeige
ersehen sein, deren maximale Fillhohe an der Kammerwandung
mittels unlavfender Nut oder Wulst angezeigh ist. Eine
andere Besonderheit der Ausgestaltungen kann darin be=
_stehen daB das Transfusionsfilter e*asprluzgengaenes
Mikrofilter ist, Dieses sehr produktiv kergestellte Filter
erfullt vorbildlich die Aufgabe als Infusionsfilterg wenn
die Maschen durch nachtréglichep Elextronenbeschull agyuf die’
GroBe unter 10/um verkleinert worden sind.
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Ausfihrungsbeispiels

Die Erfindung wird im folgendem anhand von in den Fi-
guren der Zeichnung dargestellten Ausfuhrungsbelsple~
len ndher erliutert, Es. zeigh:

Flgo 1 die verkleinerte Ansicht eines Infusions=- und.
Transfusionsgerites mit im Schnitt dargestellter
Filter= und Tropfkammer und '

Fig;wa die°Filter- und Tropfkammer mit einem als Filter-
ronde ausgebildeten Mikrofilter, '

Figur 1 zeigt ein erfindungsgemiBes Infu51on5n und Trans-
fusmonsgerat, dessen mit der Bezugszahl 1 gekennzeichnete
Filter- und Tropfkammer éine einstiickig ausgebildete und
hiilsenfdrmig gestaltote Gerdtekemmer ist, Diese besteht
aus einem durchsichtigen Weichplast, welcher den zusdtz-
‘lichen Vorteil eines allseitvigen Pumpeffekts bewirken
kann, Die EinlaBseite 2 der Gerdtekammer 1, deren Off- *
nungsquerschaitt gleich den seiner inneren Hﬁlsenform"
entspricht, verschlieBt eine Mehrlumenplastkanile 36
Die AuslaBseite 4 der Gerdtekammer 1 ist mittels AnschluB
5 mit einem Geréteschlauch 6‘verbunden, der seinerseits
~ iiber ein Injektionszwischenstiick 7, einen Ansatzkonus
'8 fiir die Venenkaniile und diese (nicht gezeichnet) eine
‘Verbindung mit dem Kreislaufsystem des Patienten her-

- stellt. Auf dem Geriteschlauch 6 ist eine Rollklemme 9
verschiebbar angeordnetg'die in bekannter Weise eine mehr
oder minder starke Schlauchquetschung und demit eine Ein-
'stellung des Durchlasses der Flussigkeitsmengen bis zum '
Totalverschluﬂ gestatt teto ' '

In der Gerauekammer 1 befindet sich ein Mlkrofllter 10,
welches bei Infusionsbetrieb als Filterronde 11 mit einer

- 7 -
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Maschenweite unter.10/um und bei Transfusionsbetrieb als
hohlzylindriger Filterkorper 12 mit einer Maschenweite
{iber 200 /um ausgebildet ist. Beide Mikvofilter 11, 12
sind mittels SpritvzguBverfahren hergestellt, Die Maschen
der Filterronde 11 wurden zusidbtzlich durch Elektronen~
beschuf auf die Grdfe unter 40/um,verkleinert; o
~AuBerdenm ist in der Gerdtekammer 4 noch eine Leerlauf-
und Iuftblasensicherheitseinrichibung 13, die sich im
Filterfreiraum 14 befindet und die bei KammerzufluB

eine blasenfreie DurchfluBverbindung zwischen Gerdte-
schlauch 6 ind Gerdtekammer 1 sichert. Die Sicherheits-
einrichtung 13 ist unter Beachtung eines freien Spiel=
~raumes duBerlich der Innenform des hohlzylindrigen Fil~
terkorpers 12 angepalt und besitzt selbst die Eigenschaft
eines schwimmfihigen HohlkOrpers 15; Sein oberes Ende
ist mittels einer Képpe 16 verschlossen und sein unteres
an der AuslaBseite 4 der Gerdtekammer 1 befindliches
Ende ist als VentilverschluB 16 ausgebildet. Dieser be-
sitzt eine zentrierte Fllhrung in Form eines Spitzkegels,
der in das AnschluBstiick des Gerdteschlauches 6 ragt.

- Die Schwimmféhigkeit des verschlossenen Hohlkdrpers 15

. wird erreichlt, indem sein Gewicht der Dichte der eine
zutropfenden Flissigkeit angeglichen ist, Damit ist die
Leerlauf- und Luftblasensicherheitseinrichtung 13 in
der einfachsten Form ein Schwimmerventil, dessen Schwimme
kbrper innerhalb des Filtexkirpers 12 gefiihrt oder gemas
Figur 2 in einer Iuftfalle 47 gelagert iste

Die Gerdtekammer 41 ist noch mit einer Eﬁllstandsanzeige
versehen, deren maximale FiillhOhe an der Kammerwandung
18 mittels umlavfender Nut oder Wulst 19 angezeigt iste
Das Injektionszwischenstiick 7 ermdglicht durch seinen

" 8 -
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‘bekennben Aufbau die Applikation von eimer direkt
intravendsen Injektion, und zwar wehrend gleichzel-
tiger Infusion oder Transfusion. Der mit ihm verbundene
Ansatzkonus 8 ist ein Formteil, welches seinerseits
mit Kaniilen, Spritzen und Adaptern verbunden werden
kann. Die Konusgroﬁen sind durch unterschledllche
Einfarbung angezelgt. Das Eindringen von Schmutzpar~
tikeln vermeidet eine Schutzhiilse 20, die mikroorga=~
nismendicht gestaltet iste Die Mehrlumenplastkaniile 3
ist ebenfalis mit einer Schutzhiilse 21 versehen und ist
am seitlichen.Zugang noch mittels VerschluBstopfen 22
abgedichtet; Der Zugang dilent der Druckgabe bei Druck-
1nfusmon, so daB iiber dem Fliissigkeitsspiegel in der
Gerdtekammer 1 ein Druckpolster aufgebaut werden kanne
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 Brfindungsanspruchs

Infusions~ und Transfusionsgerit mit einer Filter=- und
Tropfkammer und integriertem Mikrofilter, gekennzeich-
net durch eine einstlickig ausgebildete Filter~ und
Tropfkémmer, die eine hillsenférmige, aus durchsichbie
gem Weichplast bestéhende Geritekammer (1) ist, deren
kammerweit offene EinlaBseite (2) eine Mehrlumenplasté'
kantile (3) verschlieBt und deren AuslaBseite (4) einen
AnschluB (5) fir den an das Krelulaufoy,tem des Pa~-
tienten mittelbar geflthrten Gerdteschlauches (6) auf-

~weist, durch eine Anordnung des Mikrofilbers (10)

in der Gerdtekammer (1), welches bei Infusionsbetrieb
als Pilterronde (11) mit einer Maschenweite unter

'10/um und bel Tran fusionsbetrieb als hohlzylindriger

Fllterkorper (12) mit einer Maschenweite iiber 200/um
ausgeblldet ist und durch eine in der Gerdtekammer

(1) befindliche Ieerlauf- und Luftblasensicherheits=
elnrickbung (13), die im Pilterfreiraum (14) eingesetztb
ist und bei KammerzufluB eine blasenfreie Durchflul~
verbindung zwischen Gerdteschlauch (6) und Gerdtekammer

(1) herstellt.

2e

Infusions~ und Transfusionsgerdt nach Punks 1, da=
durch gekennzelchnet, dsl die Leerlouf- und Luft-
blasensicherheitseinrichtung (13) ein verschilieBbarer
Hohlkdrper (15) und dessen Gewicht der Dichte der eine
zutropfenden Fliiesigkelt angeglichen ist und dafi der
an der AuslaBseite (4) der Geridtekammer (1) befindliche
Teil des Hohlkdrpers (15) als VentilverschluB (46)
ausgeblldet und mit einer zentrierten Flhrung versehen
ists

-,
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Infusions~ und Transfusionsgerét nach Punkt 2; da~
durch gekennzeichnet, daB die Leerlguf- und Iuf{-

" blasensicherheitseinrichtung (13) ein Schwimmerven=

4y

til ist, dessen Schwimmkdrper innerhalb des Filterkdr-
pers (12) gefihrt oder In einer Iuftfalle (17) ge~-
lagert isto

Infusions- und Transfusionsgerdt nach Punkt 1 und 2;'
dadurch gekennzeichnet, daB die Gerdtekammer (1) nit
einer Fiillstendsanzeige versehen ist, deren maximale

. Fullhohe an der Xammerwandung (18) mlttels unlaufender

Se

6o

Nut oder Wulst (19) angezeigh iste

Infusions- und Transfusionsgerét ndch-Punkt 1; 2 und

4, dadurch gekennzeichnet, daB der Filterkdrper (12)

ein spritzgegossenes Mikrofilter (10) iste

Infusions- und Transfusionsgerat nach Punkt 1' 2

und 4, dadurch gekennzelchnet, daB die Filterronde
(11) ein spritzgegossener Mikrofilter (10) ist, dessen
Maschen durch nachtrdglichen Elektronenbeschulf auf

~die GroBe unter‘10/um verkleinert worden sind.
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Hierzu 1Sslte Zelchnungen
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