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UBERWACHUNG DER FLUSSIGKEITSSTROMUNG EINER EXTRAKORPORALEN
BLUTBEHANDLUNGSVORRICHTUNG

(57) Abstract: The invention relates to the monitoring of the fluid flow in a device for extracorporeal blood treatment, which
comprises a unit (1) for collecting one or more blood components and a treatment unit (10) for treating the collected blood
component or components. The fluid flow is monitored in an outgoing line (12) of the blood treatment unit (10). The device
according to the invention and the method according to the invention are based on the fact that for monitoring the fluid flow, the
change in the weight of a collecting container (13) is monitored, a flushing liquid being collected during a filling or flushing phase
in said container. For that purpose, means (17) for determining the weight of the collecting container (13) and an evaluation unit
(18) are provided, which unit is designed in such a way that for monitoring the fluid flow, a change in the weight of the collecting
container can be detected. The monitoring of the fluid flow according to the invention enables the fluid flow to be continuously
monitored both in a treatment mode, in which the blood treatment is carried out, and in a filling or flushing mode, in which the fluid
system is filled or flushed with a fluid.
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Die Erfindung betrifft die Uberwachung der Fliissigkeitsstrémung in einer Vorrichtung zur extrakorporalen Blutbehandlung, die
iiber eine Einheit 1 zur Gewinnung eines oder mehrerer Blutbestandteile und eine Behandlungseinheit (10) zur Behandlung des
oder der gewonnenen Blutbestandteile verfiigt. Die Fliissigkeitsstromung wird in einer von der Blutbehandlungseinheit (10)
abgehenden Leitung (12) {iberwacht. Die erfindungsgemésse Vorrichtung und das erfindungsgemésse Verfahren beruhen darauf,
dass zur Uberwachung der Fliissigkeitsstromung die Verénderung des Gewichts eines Sammelbehiltnisses (13) iiberwacht wird, in
dem wihrend einer Fiill- oder Spiilphase eine Spiilfliissigkeit gesammelt wird. Hierzu sind Mittel (17) zum Bestimmen des
Gewichts des Sammelbehiltnisses (13) und eine Auswerteinheit (18) vorgesehen, die derart ausgebildet ist, dass zur Uberwachung
der Fliissigkeitsstromung eine Verdnderung des Gewichts des Sammelbehiltnisses feststellbar ist. Die erfindungsgemaésse
Uberwachung der Fliissigkeitsstrémung erlaubt eine kontinuierliche Uberwachung der Fliissigkeitsstrémung sowohl in einem
Behandlungsmodus, in dem die Blutbehandlung durchgefiihrt wird, als auch in einem Fiill- oder Spiilmodus, in dem das
Fliissigkeitssystem mit einer Fliissigkeit gefiillt bzw. gespiilt wird.
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Vorrichtung zur extrakorporalen Blutbehandlung und Verfahren
zur Uberwachung der Fliissigkeitsstromung einer
extrakorporalen Blutbehandlungsvorrichtung

Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung zur extrakorporalen Blutbehandlung, die iiber eine
Einheit zur Gewinnung eines oder mehrerer Blutbestandteile und eine Behandlungseinheit
zur Behandlung des oder der gewonnenen Blutbestandteile verfiigt. Dartiber hinaus betrifft
die Erfindung ein Verfahren zur Uberwachung der Fliissigkeitsstromung in einer

derartigen extrakorporalen Blutbehandlungsvorrichtung.

Als therapeutische Apherese ist ein Blutreinigungsverfahren bekannt, bei dem Blut oder
Blutplasma in einem extrakorporalen Kreislauf von pathogenen Substanzen befreit wird.
Man unterscheidet zwischen der unselektiven Plasmapherese, bei der das Plasma vom Blut
separiert und vollstindig substituiert wird, und der selektiven Plasmapherese, bei der
Plasma durch Filtration oder Adsorbtion von pathogenen Substanzen befreit wird.
Krankheiten, die mit der therapeutischen Apherese behandelt werden, sind beispielsweise
Autoimmunkrankheiten. Fiir die therapeutische Apherese konnen die bekannten

extrakorporalen Blutbehandlungsvorrichtungen eingesetzt werden.

Die bekannten extrakorporalen Blutbehandlungsvorrichtungen fiir die Apherese verfligen
iiber eine Einheit zur Gewinnung von Plasma, insbesondere einen Plasmafilter, und eine
Behandlungseinheit zur Behandlung des gewonnenen Plasmas, insbesondere eine einen

oder mehrere Filter oder Adsorber umfassende Reinigungseinheit.

Der Plasmafilter befindet sich im extrakorporalen Blutkreislauf der
Blutbehandlungsvorrichtung. Von dem Patienten fiihrt eine Blutzufiihrleitung zu dem
Einlass des Plasmafilters und von dem Auslass des Plasmafilters fiihrt eine
Blutriickfiihrleitung zum Patienten, sodass dem Patienten entnommenes Blut durch den
Plasmafilter geleitet werden kann. Das in dem Plasmafilter gewonnene Plasma wird dann
durch die Reinigungseinheit geleitet und das gereinigte Plasma wird wieder dem Blut des

Patienten im extrakorporalen Blutkreislauf zugefiihrt.
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Blut und Plasma werden mittels Pumpen in Schlauchleitungen gefordert, die vor Beginn
der Blutbehandlung mit Fliissigkeit gefullt und gespiilt werden. Die Spiillésung wird in
einem Sammelbehiltnis, insbesondere einem Beutel aufgefangen. Um Verkeimungen zu
vermeiden, verbleibt der Sammelbeutel wihrend der gesamten Behandlung, die drei bis

funf Stunden dauern kann, an dem Schlauchleitungssystem.

Bei den bekannten Blutbehandlungsvorrichtungen zur therapeutischen Apherese zweigt
sich die von der Reinigungseinheit abgehende Leitung in einen zu der Blutriickfiihrleitung
fiihrenden ersten Leitungsabschnitt und einen zu dem Sammelbehéltnis fithrenden zweiten
Leitungsabschnitt auf. Wihrend des Behandlungsmodus stromt das gereinigte Plasma
durch den ersten Leitungsabschnitt zu der Blutriickfiihrleitung, wihrend der zweite
Leitungsabschnitt verschlossen ist. In dem Fiill- und Spiilmodus wird die Spiillosung
hingegen durch den zweiten Leitungsabschnitt in den Sammelbeutel geleitet. Die
Fliissigkeitsstrdmung wird mittels einer Wechselklemme umgeschaltet, in die beide

Leitungsabschnitte der von der Reinigungseinheit abgehenden Leitung eingelegt sind.

Im Behandlungsmodus muss sichergestellt werden, dass das gereinigte Plasma nicht in den
Sammelbeutel gelangt, wihrend in dem Fiill- und Spiilmodus sichergestellt werden muss,
dass die Spiillssung im Sammelbeutel gesammelt wird. Daher ist eine Uberwachung der

korrekten Funktion der Wechselklemme erforderlich.

Es sind Vorrichtungen zur therapeutischen Apherese bekannt, bei denen ein Druck- und
Klemmentest durchgefiihrt wird, um festzustellen, ob die Schlauchleitung ordnungsgemal
in die Wechselklemme eingelegt ist. Es sind Wechselklemmen bekannt, die liber einen
Sicherheitsbiigel verfiigen, der sich beim Herausnehmen bzw. Herausrutschen der

Schlauchleitung 6ffnet. Beim Offnen des Sicherheitsbiigels wird ein Alarm gegeben.

Aus der WO 91/15253 und US 7,686,778 B2 ist die Uberwachung des Gewichts von
Behiltnissen zum Bereitstellen und Sammeln von Fliissigkeiten wahrend einer
extrakorporalen Blutbehandlung bekannt. Beispielsweise werden Waagen zur Bilanzierung

von frischer und verbrauchter Dialysierfliissigkeit eingesetzt, die in einem Beutel
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bereitgestellt bzw. gesammelt wird. Auch ist die Uberwachung des Fiillstandes von
Beuteln bekannt, um ein Leer- oder Uberlaufen zu detektieren.
Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, die Sicherheit einer extrakorporalen

Blutbehandlungsvorrichtung weiter zu erhéhen.

Die Losung dieser Aufgabe erfolgt erfindungsgemail mit den Merkmalen der
Patentanspriiche 1 und 11. Bevorzugte Ausfithrungsformen der Erfindung sind Gegenstand

der Unteranspriiche.

Die erfindungsgemife Vorrichtung und das erfindungsgemaifle Verfahren beruhen darauf,
dass zur Uberwachung der Fliissigkeitsstromung in der von der Blutbehandlungseinheit
abgehenden Leitung die Veridnderung des Gewichts des Sammelbehiltnisses liberwacht
wird. Allein auf der Grundlage der Verinderung des Gewichts des Sammelbehiltnisses
kann auf einen fehlerhaften Zustand geschlossen werden. Die erfindungsgemaifie
Uberwachung der Fliissigkeitsstrémung kann die bekannte Uberwachung der Funktion der
Wechselklemme ersetzen. Zur Erhohung der Redundanz kdnnen aber auch beide

Sicherheitseinrichtungen vorgesehen sein.

Die erfindungsgemiBe Uberwachungseinrichtung verfiigt iiber Mittel zum Bestimmen des
Gewichts des Sammelbehiltnisses und eine Auswerteinheit, die derart ausgebildet ist, dass
zur Uberwachung der Fliissigkeitsstromung eine Veridnderung des Gewichts des
Sammelbehiltnisses feststellbar ist. Bei den Mitteln zum Bestimmen des Gewichts kann es
sich um eine konventionelle elektronische Waage handeln, auf die ein Sammelbeutel

aufgelegt oder an der der Beutel aufgehingt werden kann.

Die erfindungsgemaiBe Uberwachung der Fliissigkeitsstromung erlaubt eine kontinuierliche
Uberwachung der Fliissigkeitsstromung sowohl in einem Behandlungsmodus, in dem die
Blutbehandlung durchgefiihrt wird, als auch in einem Fiill- oder Spiilmodus, in dem das

Fliissigkeitssystem mit einer Fliissigkeit gefiillt bzw. gespiilt wird.

Die extrakorporale Blutbehandlungsvorrichtung sieht eine Steuereinheit zur Vorgabe des

Behandlungsmodus oder des Fiill- oder Spiilmodus vor. In dem Behandlungsmodus
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werden eine oder mehrere Blutkomponenten, insbesondere Blutplasma, {iber den ersten
Abschnitt der von der Blutbehandlungseinheit abgehenden Leitung zu der
Blutriickfiihrleitung gefordert, wihrend im Fill- oder Spiilmodus Fliissigkeit, insbesondere
eine Spiilldsung, iiber den zweiten Abschnitt der von der Blutbehandlungseinheit
abgehenden Leitung in das Sammelbehéltnis gefordert wird. Wahrend des
Behandlungsmodus oder des Fiill- oder Spiilmodus iiberwacht die Auswerteinheit die

Verinderung des Gewichts des Sammelbehiltnisses.

Fiir den Fall, dass die Steuereinheit den Behandlungsmodus vorgibt, erzeugt die
Auswerteinheit ein erstes Steuersignal dann, wenn eine Gewichtszunahme vorzugsweise in
einem vorgegebenen Zeitintervall festgestellt wird. Wenn eine Gewichtszunahme in dem
vorgegebenen Zeitintervall festgestellt wird, kann darauf geschlossen werden, dass eine
oder mehrere Blutkomponenten, insbesondere Blutplasma, wihrend des
Behandlungsmodus in das Sammelbehéltnis gelangen. Dies kann nur bei einer fehlerhaften
Fliissigkeitsstrémung durch die von der Blutbehandlungseinheit abgehenden Leitung der
Fall sein. Mit der Uberwachung der Gewichtszunahme ist folglich eine kontinuierliche
Uberwachung des Plasmaflusses moglich, wobei sichergestellt wird, dass Plasma nicht
unbeabsichtigt in die Umgebung abfliefien kann, d.h. wihrend der Blutbehandlung in den

Sammelbeutel verworfen werden kann.

Fiir den Fall, dass die Steuereinheit den Fiill- oder Spiilmodus vorgibt, erzeugt die
Auswerteinheit ein zweites Steuersignal dann, wenn nach Ablauf eines vorgegebenen
Zeitintervalls nach dem Beginn des Fiill- oder Spiilmodus eine Gewichtszunahme
vorzugsweise in einem vorgegebenen Zeitintervall nicht festgestellt wird. Wenn eine
Gewichtszunahme in dem vorgegebenen Zeitintervall nicht festgestellt wird, kann darauf
geschlossen werden, dass Spiilflissigkeit nicht in das Sammelbehiltnis gelangt. Dann liegt
wieder ein fehlerhafter Zustand vor. Dabei ist das vorgegebene Zeitintervall derart
bemessen, dass sich die Schlauchleitungen des Fliissigkeitssystems vollstindig mit
Spiilfliissigkeit fiillen kann. Denn erst mit der vollstindigen Befiillung der
Schlauchleitungen des Fliissigkeitssystems mit Fliissigkeit kann eine Gewichtszunahme
des Sammelbeutels 13 zu erwarten sein. Dies ist nach Ablauf des vorgegebenen

Zeitintervalls aber der Fall.
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Wenn die Steuereinheit das erste oder zweite Steuersignal erzeugt, kann ein akustischer
und/oder optischer Alarm gegeben werden. Hierfiir sieht die erfindungsgeméfBe

Blutbehandlungsvorrichtung eine Alarmeinheit vor.

Von Vorteil ist, wenn die Alarmeinheit bei der Erzeugung des ersten Steuersignals ein
erstes Alarmsignal und bei der Erzeugung des zweiten Steuersignals ein zweites
Alarmsignal gibt, um zwischen den beiden fehlerhaften Zustinden wahrend des

Behandlungsmodus bzw. Fiill- oder Spiilmodus unterscheiden zu kdnnen.

Bei einer besonders bevorzugten Ausfithrungsform der Erfindung wird im Fiill- oder
Spiilmodus wieder nach Ablauf eines vorgegebenen Zeitintervalls nach der vollstéindigen
Befiillung der Schlauchleitungen des Fliissigkeitssystems der Betrag der Verénderung des
Gewichts des Sammelbehiltnisses in einem vorgegebenen Zeitintervall bestimmt und der
Betrag der Verinderung des Gewichts in dem vorgegebenen Zeitintervall mit einem
vorgegebenen Grenzwert verglichen, um nicht nur feststellen zu kénnen, ob das Gewicht
zunimmt, sondern auch feststellen zu kénnen, um welchen Betrag das Gewicht zunimmt.
Damit kann die Befiillung des Fliissigkeitssystems, insbesondere des Plasmakreises
iiberwacht werden. Nach Beginn des Fiill- oder Spiilmodus kann auch iiberwacht werden,
ob sich eine kontinuierliche Gewichtszunahme in einem vorgegebenen Zeitintervall
einstellt. Erst wenn dies der Fall ist, kann darauf geschlossen werden, dass das

Fliissigkeitssystem luftfrei ist.

Wenn die Gewichtszunahme unterhalb eines vorgegebenen Grenzwertes liegt, kann auf
einen fehlerhaften Zustand geschlossen werden. Beispielsweise kann darauf geschlossen
werden, dass die Schlauchleitung nicht ordnungsgemaf in der einzigen Wechselklemme

zum Umschalten der Fliissigkeitsstromung oder in den beiden Schlauchklemmen sitzt.

Bei einer weiteren besonders bevorzugten Ausfiihrungsform wird das Gewicht des
Sammelbehiltnisses zu Beginn des Fiill- oder Spiilmodus und nach Beendigung des Fiill-
oder Spiilmodus festgestellt, um das geforderte Fliissigkeitsvolumen in dem

Fliissigkeitssystems, insbesondere des Plasmakreises bestimmen zu kénnen. Dies setzt
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aber wieder die vollstindige Befiillung der Schlauchleitungen des Fliissigkeitssystems mit

Flissigkeit voraus.

Die Uberwachung der Fliissigkeitsstromung auf der Grundlage des Gewichts des
Sammelbehiltnisses kann bei allen Blutbehandlungsvorrichtungen Verwendung finden,
die tiber eine Einheit zur Gewinnung eines oder mehrerer Blutbestandteile und eine
Behandlungseinheit zur Behandlung des oder der gewonnenen Blutbestandteile verfiigt,
wobei die behandelten Blutbestandteile dem Blut wieder zugefiihrt werden. Dabei ist es
unerheblich, wie die Einheit zur Gewinnung der Blutbestandteile und die
Behandlungseinheit beschaffen sind. Insbesondere ist die extrakorporale
Blutbehandlungsvorrichtung eine Vorrichtung zur Apherese, wobei die Einheit zur
Gewinnung eines oder mehrerer Blutbestandteile eine Einheit zur Gewinnung von Plasma,
insbesondere ein Plasmafilter, und die Blutbehandlungseinheit eine Einheit zur Befreiung
des Plasmas von pathogenen Bestandteilen, beispielsweise eine aus einem oder mehreren

Filtern oder Adsorbern bestehende Reinigungseinheit, ist.

Die Mittel zum Umschalten der Fliissigkeitsstromung umfassen vorzugsweise eine erste
Schlauchklemme zum Abklemmen des ersten Leitungsabschnitts der von der
Blutbehandlungseinheit abgehenden Leitung, und eine zweite Schlauchklemme zum
Abklemmen des zweiten Leitungsabschnitts der von der Blutbehandlungseinheit
abgehenden Leitung. Beide Schlauchklemmen kénnen aber auch eine Einheit bilden.

Beispielsweise kann es sich um eine Wechselklemme handeln.

Im Folgenden wird ein Ausfiihrungsbeispiel der Erfindung unter Bezugnahme auf die

Zeichnung im Einzelnen erldutert.

Die Figur zeigt in einer stark vereinfachten schematischen Darstellung die wesentlichen
Komponenten der extrakorporalen Blutbehandlungsvorrichtung, die iiber eine Einrichtung

zur Uberwachung der Fliissigkeitsstrdmung verfiigt.

Die Einrichtung zur Uberwachung der Fliissigkeitsstromung ist bei dem vorliegenden

Ausfiihrungsbeispiel Bestandteil der extrakorporalen Blutbehandlungsvorrichtung. Sie
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kann aber auch eine separate Baugruppe bilden. Bei der extrakorporalen
Blutbehandlungsvorrichtung handelt es sich in dem vorliegenden Ausfiihrungsbeispiel um

eine Vorrichtung zur therapeutischen Apherese.

Die Blutbehandlungsvorrichtung umfasst einen extrakorporalen Blutkreislauf I, der eine
Einheit 1 zur Gewinnung einer oder mehrerer Blutbestandteile aufweist. Bei dem
vorliegenden Ausfiihrungsbeispiel ist diese Einheit ein Plasmafilter 1, der durch eine
semipermeable Membran 1A in eine erste Kammer 2 und eine zweite Kammer 3 unterteilt
ist. Von dem Patienten fiihrt eine Blutzufiihrleitung 4 zu dem Einlass 2A der ersten
Kammer 2 des Plasmafilters 1. Von dem Auslass 2B der ersten Kammer 2 des

Plasmafilters 1 fiihrt eine Blutriickfiihrleitung 5 wieder zu dem Patienten.

Zum Férdern des Bluts von dem Patienten in den Plasmafilter 1 dient eine Blutpumpe 6,
die in die Blutzufiihrleitung 4 geschaltet ist. Dem Blut des Patienten kann iiber eine nur
andeutungsweise dargestellte Heparinpumpe 7 Heparin stromauf des Plasmafilters 1

zugefiihrt werden. In die Blutriickfiihrleitung 5 ist eine Tropfkammer 8 geschaltet.

Neben dem extrakorporalen Blutkreislauf I umfasst die Blutbehandlungsvorrichtung einen
Sekundirkreislauf II, der nachfolgend als Plasmakreislauf II bezeichnet wird. Der
Plasmakreislauf Il umfasst eine Leitung 9, die von dem Auslass 3A der zweiten Kammer 3
des Plasmafilters 1 abgeht und zu dem Einlass 10A einer Blutbehandlungseinheit 10 fiihrt.
Die in der Figur nur andeutungsweise dargestellte Blutbehandlungseinheit 10 ist bei dem
vorliegenden Ausflihrungsbeispiel eine Reinigungseinheit, die liber einen oder mehrere
Filter oder Adsorber verfiigt, um das in dem Plasmafilter 1 aus dem Blut des Patienten
gewonnene Plasma zu reinigen. Das Plasma wird mit einer Plasmapumpe 11, die in die
Leitung 9 geschaltet ist, von dem Plasmafilter 1 zu der Blutbehandlungseinheit 10
gefordert.

Das gereinigte Plasma wird dem Blut des Patienten wieder zugefiihrt. Von dem Auslass
10B der Blutbehandlungseinheit 10 geht eine Leitung 12 ab, die sich in einen ersten
Leitungsabschnitt 12A und einen zweiten Leitungsabschnitt 12B aufzweigt. Der erste

Leitungsabschnitt 12A fiihrt zu der Blutriickfihrleitung 5. Bei dem vorliegenden
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Ausfiihrungsbeispiel ist der erste Leitungsabschnitt 12A an der in die Blutriickfiihrleitung
5 geschalteten Tropfkammer 8 angeschlossen. Der zweite Leitungsabschnitt 12B der von
der Blutbehandlungseinheit 10 abgehenden Leitung 12 fithrt zu einem Behiltnis 13 zum

Sammeln von Fliissigkeit, insbesondere ein Sammelbeutel.

Bei den Leitungen 4, 5 des extrakorporalen Blutkreislaufs I und den Leitungen 9, 12 des
Plasmakreislaufs IT handelt es sich um Schlauchleitungen eines oder mehrerer

Schlauchleitungssets.

Der Sammelbeutel 13 dient zur Aufnahme einer Spilfliissigkeit. Fiir die Apherese bleibt
der Beutel 13 fest mit dem Schlauchset verbunden, um das Risiko einer Verkeimung zu

verringemn,

Wihrend der Apherese wird die Fliissigkeitsstromung in dem zu dem Sammelbeutel 13
fiihrenden Schlauchleitungsabschnitt 12B der Schlauchleitung 12 unterbrochen, sodass das
gereinigte Plasma nicht in den Sammelbeutel 13 gelangen kann. Wihrend des Fiill- oder
Spiilmodus hingegen wird Spiilfliissigkeit durch den Leitungsabschnitt 12B der Leitung 12
in den Sammelbeutel 13 verworfen. Dariiber hinaus kann im Fill- und Spiilmodus die
Blutriickfiihrleitung 5 mit dem Sammelbeutel 13 verbunden werden. Der Anschluss der
Blutriickfiihrleitung 5 an den Sammelbeutel 13 wird in der Fig. durch eine gestrichelte
Linie angedeutet. Mit dem Anschluss der Blutriickfiihrleitung 5 an den Sammelbeutel 13
wird der Sammelbeutel im Fiill- und Spiilmodus sowohl iber den zweiten
Leitungsabschnitt 12B der von der Blutbehandlungseinheit 10 abgehenden Leitung 12 als
auch iiber die Blutriickfiihrleitung 5 befiillt.

Die Mittel zum Umschalten der Fliissigkeitsstrémung 14 sind in der Figur nur schematisch
dargestellt. Bei dem vorliegenden Ausfiihrungsbeispiel handelt es sich um zwei
Schlauchklemmen 14A, 14B, die wechselweise betitigt werden. Die
Schlauchleitungsabschnitte 12A und 12B der Schlauchleitung 12 miissen vor dem Fill-
oder Spiilmodus bzw. vor der Blutbehandlung in die Schlauchklemmen 14A, 14B

eingelegt werden, um die jeweiligen Leitungsabschnitte 12A, 12B abklemmen zu kdnnen.
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Dariiber hinaus verfiigt die Blutbehandlungsvorrichtung iiber eine zentrale Steuereinheit
15, die iiber Steuerleitungen 6°, 11’ mit der Blutpumpe 6 und der Plasmapumpe 11

verbunden ist.

Die Einrichtung 16 zur Uberwachung der Fliissigkeitsstrémung weist Mittel 17 zum
Wiegen des Sammelbeutels 13, eine Auswerteinheit 18 und eine Alarmeinheit 19 auf. Die
Auswerteinheit 18 ist iiber eine Datenleitung 18’ mit der zentralen Steuereinheit 15 der
Blutbehandlungsvorrichtung verbunden, wihrend die Alarmeinheit 19 mit einer
Datenleitung 19’ mit der Auswerteinheit 18 verbunden ist. Die Auswerteinheit 18 kann
aber auch Bestandteil der zentralen Steuereinheit 15 der Blutbehandlungsvorrichtung sein.
Die Mittel 17 zum Wiegen des Sammelbeutels 13 sind iiber eine Datenleitung 17’ mit der
Auswerteinheit 18 verbunden. Die Schlauchklemmen 14A, 14B der Mittel 14 zum
Umschalten der Fliissigkeitsstréomung konnen von Hand betitigbare Schlauchklemmen
sein. Bei dem vorliegenden Ausfiihrungsbeispiel werden die Schlauchklemmen iiber

Steuerleitungen 14A°, 14B’ von der zentralen Steuereinheit 15 wechselweise betitigt.

Die zentrale Steuereinheit 15 kann einen Behandlungsmodus und einen Fiill- und
Spiilmodus vorgeben. Im Behandlungsmodus 6ffnet die Steuereinheit 15 die erste
Schlauchklemme 14A, die zum Abklemmen des ersten Abschnitts 12A der Leitung 12
dient, und schlie3t die zweite Schlauchklemme 14B, die zum Abklemmen des zweiten
Abschnitts 12B der Leitung 12 dient, sodass Plasma nicht in den Sammelbeutel 13
gelangen kann. Im Fiill- und Spiilmodus hingegen &ffnet die Steuereinheit 15 die zweite
Schlauchklemme 14B, sodass Spiilfliissigkeit in den Sammelbeutel 13 verworfen werden

kann.

Neben den oben beschrieben Komponenten kann die Blutbehandlungsvorrichtung noch
iiber weitere Komponenten, beispielsweise einen Antikoagulanz-Beutel und eine
Antikoagulanz-Pumpe oder weitere Schlauchklemmen, insbesondere eine vendse Klemme,

verfiigen, die aber in der Figur nicht dargestellt sind.

Nachfolgend wird die Funktionsweise der Uberwachungseinrichtung im Einzelnen

beschrieben.
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Es wird angenommen, dass die zentrale Steuereinheit 15 den Behandlungsmodus vorgibt.
Im Behandlungsmodus muss sichergestellt sein, dass die zweite Schlauchklemme 14B
geschlossen ist. Dariiber hinaus muss sichergestellt sein, dass der zweite Abschnitt 12B der
Leitung 12 in die zweite Schlauchklemme 14B eingelegt ist. Ansonsten konnte die
Schlauchklemme den Leitungsabschnitt nicht abklemmen, sodass Plasma in den

Sammelbeutel 13 gelangt.

Die Auswerteinheit 18 empfangt wihrend der Blutbehandlung laufend die Signale der
Mittel 17 zum Wiegen des Gewichts des Sammelbeutels, um feststellen zu konnen, ob das
Gewicht zunimmt oder konstant bleibt. Wenn die Auswerteinheit 18 eine
Gewichtszunahme detektiert, wird ein erstes Steuersignal erzeugt, dass die Alarmeinheit
19 empfingt. Darauthin gibt die Alarmeinheit einen ersten akustischen oder optischen
Alarm, der darauf hinweist, das Plasma in die Umgebung gelangt. Das erste Steuersignal
empfingt auch die zentrale Steuereinheit 15, die einen Eingriff in die Maschinensteuerung
vornehmen kann. Beispielsweise kann die Steuereinheit 15 die Blutbehandlung
unterbrechen. Die Auswerteinheit 18 iiberpriift also, ob das Gewicht des
Sammelbehiltnisses 13 wihrend der Blutbehandlung zunimmt. Solange das Gewicht nicht

zunimmt, ist ein ordnungsgemafBer Betrieb sichergestellt.

In dem Fiill- oder Spiilmodus muss sichergestellt sein, dass die zweite Schlauchklemme
14B geofinet ist, sodass Spiilfliissigkeit in den Plasmabeutel 13 zur vollstindigen luftfreien
Befiillung des gesamten Plasmakreislaufs IT verworfen wird. Wenn die Steuereinheit 15
den Fiill- und Spiilmodus vorgibt, iberwacht die Auswerteinheit 18 wieder das Gewicht
des Sammelbehiltnisses 13. Die Auswerteinheit 18 erzeugt ein zweites Steuersignal, wenn
eine Gewichtszunahme nicht nach Ablauf eines vorgegebenen Zeitintervalls nach dem
Start des Fiill- und Spiilmodus festgestellt wird. In diesem Fall ist die zweite
Schlauchklemme 14B geschlossen. Das vorgegebene Zeitintervall ist derart bemessen,
dass sich das Fliissigkeitssystem vollstindig mit Spiilflissigkeit fiillen kann. Denn vor dem
Fiill- oder Spiilmodus oder zu Beginn der Fiill- oder Spiilphase werden in der Praxis die
Schlauchleitungen des Fliissigkeitssystems nicht vollstindig mit Fliissigkeit gefiillt sein, da

sich zumindest in Teilen des Fliissigkeitssystems Luft befindet. Erst wenn die
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Schlauchleitungen des Fliissigkeitssystems vollstdndig mit Flissigkeit gefiillt sind, kann
eine Gewichtszunahme des Sammelbeutels 13 zu erwarten sein. Dies ist nach Ablauf des

vorgegebenen Zeitintervalls aber der Fall.

Wenn das zweite Steuersignal erzeugt wird, gibt die Alarmeinheit 19 ein zweites
akustisches und/oder optisches Alarmsignal, das auf diesen fehlerhaften Zustand hinweist.
Auch die Steuereinheit 15 empfingt das zweite Steuersignal, um einen Eingriff in die
Maschinensteuerung vornehmen zu kénnen. Beispielsweise kann die Steuereinheit den

Fill- oder Spiilmodus unterbrechen.

Die Auswerteinheit 18 {iberwacht bei dem vorliegenden Ausfithrungsbeispiel nicht nur, ob
eine Gewichtszunahme vorliegt, sondern iiberwacht auch den Betrag der
Gewichtszunahme pro Zeiteinheit. Sie bestimmt den Betrag der Verdnderung des Gewichts
des Sammelbehiltnisses 13 in einem vorgegebenen Zeitintervall und vergleicht den Betrag
der Verinderung des Gewichts in dem vorgegebenen Zeitintervall mit einem
vorgegebenen Wert. Wenn der Betrag der Verdnderung des Gewichts in dem
vorgegebenen Zeitintervall kleiner als ein vorgegebener Grenzwert ist, wird ein drittes
Steuersignal erzeugt, dass einen dritten Alarm oder einen weiteren Eingriff in die
Maschinensteuerung auslosen kann. Dadurch ist es moglich, den Fluss der Spiilldsung in
das Sammelbehiltnis 13 zu iiberwachen. Wenn bei einem fehlerhaften Zustand der
Fliissigkeitsfluss unter einen Sollwert sinkt, nimmt der ansonsten kontinuierliche Zuwachs
des spezifischen Gewichts des Sammelbehiltnisses 13 ab, sodass der Betrag der
Veranderung des Gewichts unter den vorgegebenen Wert fillt. Auch bei der Uberwachung
des Betrags der Gewichtszunahme pro Zeiteinheit erfolgt die Erzeugung des dritten
Steuersignal erst nach Ablauf eines vorgegebenen Zeitintervalls nach dem Start des Fiill-
oder Spiilmodus, das derart bemessen ist, dass in diesem Zeitintervall eine vollstindige

Befiillung des Fliissigkeitssystem zu erwarten ist.

Neben der Uberwachung des Gewichtszuwachses des Sammelbehiltnisses in einem
bestimmten vorgegebenen Zeitintervall des Fiill- oder Spiilmodus kann die Auswerteinheit
18 grundsitzlich auch eine Uberwachung der Gewichtszunahme wihrend der gesamten

Fiill- oder Spiilphase vorsehen, was aber voraussetzt, dass das Fliissigkeitssystem zuvor
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vollstandig mit Fliissigkeit befiillt ist, bevor die Uberwachung beginnt. Hierzu bestimmt
die Auswerteinheit das Gewicht des Sammelbehiltnisses 13 zu Beginn des Fiill- oder
Spiilmodus zu einem Zeitpunkt, zu dem das Fliissigkeitssystem vollstindig mit Fliissigkeit
befiillt ist, und nach Beendigung des Fiill- und Spiilmodus. Aus der Differenz des
Gewichts des Sammelbehiltnisses 13 vor Beginn und nach Beendigung des Fiill- oder
Spiilmodus ermittelt die Auswerteinheit 18 dann das geforderte Fliissigkeitsvolumen in
dem Plasmakreis II. Fiir die Berechnung des geforderten Fliissigkeitsvolumens wird das
spezifische Gewicht der Spiilfliissigkeit in einem Speicher der Auswerteinheit 18 abgelegt.
Wenn das gemessene Fliissigkeitsvolumen von dem tatséchlichen Fliissigkeitsvolumen des
Schlauchsystems abweicht, kann die Auswerteinheit 18 wieder ein Steuersignal erzeugen,

das auf einen fehlerhaften Zustand hinweist und einen Alarm ausldsen kann.
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Patentanspriiche
1. Vorrichtung zur extrakorporalen Blutbehandlung mit

einer zu einer Einheit (1) zur Gewinnung eines oder mehrerer Blutbestandteile

fiihrenden Blutzufiihrleitung (4),

einer von der Einheit (1) zur Gewinnung eines oder mehrerer Blutbestandteile

abgehenden Blutriickfiihrleitung (5),

einer zu einer Behandlungseinheit (10) zur Behandlung des oder der gewonnenen

Blutbestandteile fithrenden Leitung (9),

einer von der Behandlungseinheit (10) abgehenden Leitung (12), die einen zu der
Blutriickfithrleitung (5) fithrenden ersten Leitungsabschnitt (12A) und einen zu
einem Sammelbehiltnis (13) fiihrenden zweiten Leitungsabschnitt (12B) aufweist

und

Mitteln (14) zum Umschalten der Flissigkeitsstromung zwischen einer ersten
Richtung, in der Fliissigkeit durch den ersten Leitungsabschnitt (12A) der von der
Behandlungseinheit abgehenden Leitung (12) stromt, und einer zweiten Richtung,
in der Fliissigkeit durch den zweiten Leitungsabschnitt (12B) der von der
Behandlungseinheit abgehenden Leitung (12) strémt,

dadurch gekennzeichnet, dass
eine Einrichtung (16) zur Uberwachung der Fliissigkeitsstromung durch den ersten

oder zweiten Leitungsabschnitt (12A, 12B) der von der Behandlungseinheit
abgehenden Leitung (12) vorgesehen ist, wobei
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die Uberwachungseinrichtung (16) Mittel (17) zum Bestimmen des Gewichts des
Sammelbehiltnisses (13) und eine Auswerteinheit (18) aufweist, die derart
ausgebildet ist, dass zur Uberwachung der Fliissigkeitsstromung eine Verdnderung

des Gewichts des Sammelbehilnisses feststellbar ist.

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die extrakorporale
Blutbehandlungsvorrichtung eine Steuereinheit (15) zur Vorgabe eines
Behandlungsmodus aufweist, in dem eine oder mehrere Blutkomponenten {iber den
ersten Leitungsabschnitt (12A) der von der Blutbehandlungseinheit abgehenden
Leitung (12) zu der Blutriickfiihrleitung (5) gefordert werden, wobei die
Auswerteinheit (18) derart ausgebildet ist, dass in dem Behandlungsmodus eine
Gewichtszunahme des Sammelbehiltnisses feststellbar ist, wobei ein erstes

Steuersignal erzeugt wird, wenn eine Gewichtszunahme festgestellt wird.

3. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die extrakorporale
Blutbehandlungsvorrichtung eine Steuereinheit (15) zur Vorgabe eines Fiill- oder
Spiilmodus aufweist, in dem Fliissigkeit iiber den zweiten Leitungsabschnitt (12B)
der von der Blutbehandlungseinheit abgehenden Leitung (12) in das
Sammelbehiltnis (13) gefordert wird, wobei die Auswerteinheit (18) derart
ausgebildet ist, dass in dem Fiill- oder Spiilmodus nach Ablauf eines vorgegebenen
Zeitintervalls nach dem Beginn des Fiill- oder Spiilmodus eine Gewichtszunahme
des Sammelbehiltnisses feststellbar ist, wobei ein zweites Steuersignal erzeugt
wird, wenn eine Gewichtszunahme nach Ablauf des vorgegebenen Zeitintervalls

nicht festgestellt wird.

4. Vorrichtung nach Anspruch 3, dadurch gckenhzeichnet, dass die Auswerteinheit
(18) derart ausgebildet ist, dass nach Ablauf eines vorgegebenen Zeitintervalls nach
dem Beginn des Fiill- oder Spiilmodus der Betrag der Veridnderung des Gewichts
des Sammelbehéltnisses (13) in einem vorgegebenen Zeitintervall bestimmt und
der Betrag der Verdnderung des Gewichts in dem vorgegebenen Zeitintervall mit
einem vorgegebenen Wert verglichen wird, wobei das zweite Steuersignal erzeugt

wird, wenn der Betrag der Verdnderung des Gewichts in dem vorgegebenen
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Zeitintervall kleiner als der vorgegebene Wert ist.

Vorrichtung nach Anspruch 3 oder 4, dadurch gekennzeichnet, dass die
Auswerteinheit (18) derart ausgebildet ist, dass das Gewicht des
Sammelbehilnisses (13) zu Beginn des Fiill- oder Spiilmodus und nach

Beendigung des Fiill- oder Spiilmodus festgestellt wird.

Vorrichtung nach Anspruch 5, dadurch gekennzeichnet, dass die Auswerteinheit
(18) derart ausgebildet ist, dass aus der Differenz des Gewichts des
Sammelbehiltnisses (13) zu Beginn des Fiill- oder Spiilmodus und nach
Beendigung des Fiill- oder Spiilmodus das geforderte Fliissigkeitsvolumen in dem

Fliissigkeitssystems ermittelt wird.

Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 6, dadurch gekennzeichnet, dass eine
mit der Auswerteinheit (18) zusammenwirkende Alarmeinheit (19) vorgesehen ist,
die einen akustischen und/oder optischen Alarm erzeugt, wenn die Auswerteinheit

ein Steuersignal erzeugt.

Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 7, dadurch gekennzeichnet, dass die
extrakorporale Blutbehandlungsvorrichtung eine Vorrichtung zur Apherese ist,
wobei die Einheit (1) zur Gewinnung eines oder mehrerer Blutbestandteile eine

Einheit zur Gewinnung von Plasma, insbesondere ein Plasmafilter ist.

Vorrichtung nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, dass die
Blutbehandlungseinheit (10) eine Einheit zur Befreiung des Plasmas von

pathogenen Bestandteilen ist.

Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 9, dadurch gekennzeichnet, dass die
Mittel (14) zum Umschalten der Fliissigkeitsstromung eine erste Schlauchklemme
(14A) zum Abklemmen des ersten Leitungsabschnitts (12A) der von der
Behandlungseinheit abgehenden Leitung (12), und eine zweite Schlauchklemme

(14B) zum Abklemmen des zweiten Leitungsabschnitts (12B) der von der
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Behandlungseinheit abgehenden Leitung (12) aufweisen.

Verfahren zur Uberwachung der Fliissigkeitsstromung in einer Vorrichtung zur
extrakorporalen Blutbehandlung, wobei die Vorrichtung zur extrakorporalen

Blutbehandlung aufweist:

eine zu einer Einheit zur Gewinnung eines oder mehrerer Blutbestandteile

fithrenden Blutzufiihrleitung,

eine von der Einheit zur Gewinnung eines oder mehrerer Blutbestandteile

abgehenden Blutriickfiihrleitung,

eine zu einer Behandlungseinheit zur Behandlung des oder der gewonnenen

Blutbestandteile filhrenden Leitung,

eine von der Behandlungseinheit abgehenden Leitung, die einen zu der
Blutriickfiihrleitung fiihrenden ersten Leitungsabschnitt und einen zu einem

Sammelbehiltnis fiilhrenden zweiten Leitungsabschnitt aufweist,

Mittel zum Umschalten der Fliissigkeitsstrémung zwischen einer ersten Richtung,
in der Fliissigkeit durch den ersten Leitungsabschnitt der von der
Behandlungseinheit abgehenden Leitung stromt, und einer zweiten Richtung, in der
Fliissigkeit durch den zweiten Leitungsabschnitt der von der Behandlungseinheit

abgehenden Leitung strémt,
dadurch gekennzeichnet, dass
zur Uberwachung der Fliissigkeitsstrémung durch den ersten oder zweiten

Leitungsabschnitt der von der Behandlungseinheit abgehenden Leitung die

Veridnderung des Gewichts des Sammelbehélnisses liberwacht wird.
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Verfahren nach Anspruch 11, dadurch gekennzeichnet, dass bei der Vorgabe eines
Behandlungsmodus fiir die extrakorpora[e Blutbehandlungsvorrichtung, in dem
eine oder mehrere Blutkomponenten iiber den ersten Leitungsabschnitt der von der
Blutbehandlungseinheit abgehenden Leitung zu der Blutriickfiihrleitung gefordert
werden, die Gewichtszunahme des Sammelbehiltnisses in dem Behandlungsmodus
{iberwacht wird, wobei auf einen fehlerhaften Zustand geschlossen wird, wenn eine

Gewichtszunahme festgestellt wird.

Verfahren nach Anspruch 11, dadurch gekennzeichnet, dass bei der Vorgabe eines
Fiill- oder Spiilmodus, in dem Fliissigkeit iiber den zweiten Leitungsabschnitt der
von der Blutbehandlungseinheit abgehenden Leitung in das Sammelbehéltnis
gefordert wird, nach Ablauf eines vorgegebenen Zeitintervalls nach dem Beginn
des Fiill- oder Spiilmodus eine Gewichtszunahme des Sammelbehéltnisses in dem
Fiill- oder Spiilmodus iiberwacht wird, wobei auf einen fehlerhaften Zustand
geschlossen wird, wenn eine Gewichtszunahme nach Ablauf des vorgegebenen

Zeitintervalls nicht festgestellt wird.

Verfahren nach Anspruch 13, dadurch gekennzeichnet, dass nach Ablauf eines
vorgegebenen Zeitintervalls nach dem Beginn des Fiill- oder Spiilmodus der Betrag
der Verinderung des Gewichts des Sammelbehéltnisses in einem vorgegebenen
Zeitintervall bestimmt und der Betrag der Veranderung des Gewichts in dem
vorgegebenen Zeitintervall mit einem vorgegebenen Wert verglichen wird, wobei
auf einen fehlerhaften Zustand geschlossen wird, wenn der Betrag der Verdnderung
des Gewichts in dem vorgegebenen Zeitintervall kleiner als der vorgegebene Wert

ist.

Verfahren nach Anspruch 13 oder 14, dadurch gekennzeichnet, dass das Gewicht
des Sammelbehilnisses zu Beginn des Fiill- oder Spiilmodus und nach Beendigung

des Fiill- oder Spiilmodus gemessen wird.

Verfahren nach Anspruch 15, dadurch gekennzeichnet, dass aus der Differenz des

Gewichts des Sammelbehiltnisses zu Beginn des Fiill- oder Spiilmodus und nach
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Beendigung des Fiill- oder Spiilmodus das geforderte Fliissigkeitsvolumen in dem

Fliissigkeitssystems ermittelt wird.

Verfahren nach einem der Anspriiche 11 bis 16, dadurch gekennzeichnet, dass nach
Feststellung eines fehlerhaften Zustandes ein akustischer und/oder optischer Alarm

gegeben wird.

Verfahren nach einem der Anspriiche 11 bis 17, dadurch gekennzeichnet, dass die
extrakorporale Blutbehandlungsvorrichfung eine Vorrichtung zur Apherese ist,
wobei die Einheit zur Gewinnung eines oder mehrerer Blutbestandteile eine Einheit
zur Gewinnung von Plasma, insbesondere ein Plasmafilter, und die Einheit zur
Blutbehandlung eine Einheit zur Befreiung des Plasmas von pathogenen

Bestandteilen ist.
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