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Beschreibung

Titel: Gas-Austausch-Einheit

Die Erfindung betrifft eine Gas-Austausch-Einheit und ein Verfahren zum Herstellen

einer Gas-Austausch-Einheit.

HINTERGRUND DER ERFINDUNG

Bei Patienten mit lebensbedrohlicher Lungenerkrankung kann die Lungenfunktion iiber
eine kiinstliche Lunge (Oxygenator oder Gas-Austausch-Einheit) aufrechterhalten werden, bis
sich die Lunge erholt und sich die natiirliche Lungenfunktion wiedereinstellt. Hierbei wird
durch einen extrakorporalen Kreislauf das Blut dem Patienten entnommen und nach

Behandlung im Oxygenator wieder zuriickgefiihrt.

Die meisten bekannten Oxygenatoren wurden im Rahmen der Entwicklung der Herz-
Lungen-Maschine zur Benutzung wéhrend herzchirurgischer Eingriffe von wenigen Stunden
entwickelt und sind meist nicht fiir eine langerfristige Anwendung optimiert. Hingegen ist die
Anwendungsdauer im Rahmen einer Lungenunterstiitzung oft deutlich ldnger und kann einige
Wochen andauern. Wiahrend einer langen Anwendungsdauer eines bekannten Oxygenators
kann es beispielsweise zur Himolyse und Thrombenbildung durch eine suboptimale
Stromungsfiihrung mit hohen Stromungswiderstdnden und schlecht ausgewaschenen
Bereichen kommen. Auch nimmt die Austauschleistung solcher Oxygenatoren ab, so dass
diese wihrend der Therapie ersetzt werden miissen, wobei es zu Komplikationen und auch

Blutverlust bzw. starker Blutverdiinnung kommen kann.

Ubliche Oxygenatoren bestehen zum Beispiel aus gestapelten Hohlfasermatten, die
wechselseitig rechtwinklig zueinander angeordnet sind. Im Randbereich werden die Matten
durch eine Vergussmasse mittels eines Schleuder- oder Zentrifugalverfahren 4-fach
eingebettet, wodurch sich eine quadratische Querschnittsflédche ergibt, durch die das Blut
fliet. Um das Blut moglichst gleichmaBig tiber die Faserflache zu verteilen, werden bei den
iiblichen Oxygenatoren gelochte Verteilerplatten verwendet, die im Einlassbereich und

Auslassbereich des Oxygenators eingebaut werden. Ein derartiger Oxygenator ist
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beispielsweise aus der WO 2017/211460 Al.

ZUSAMMENFASSUNG DER ERFINDUNG

Es ist Aufgabe der vorliegenden Erfindung, die Strdmungsfiihrung in einem
Oxygenator zu verbessern, so dass die Bediirfnisse der mittel- bis langfristigen

Lungenunterstiitzung in einfacher Art und Weise erfiillt werden konnen.

Die erfindungsgemaife Losung der Aufgabe erfolgt durch die Merkmale der
unabhéngigen Anspriiche. Weiterbildungen der Erfindung ergeben sich aus den

Unteranspriichen.

Erfindungsgemif wird eine Gas-Austausch-Einheit angegeben, welche
Hohlfasermatten umfasst, wobei die Gas-Austausch-Einheit einen Einlass umfasst, der
azentrisch schriaggestellt ist. Um die Blutstromung durch die Gas-Austausch-Einheit
moglichst homogen iiber die kreisformige Faserflache zu verteilen und hier insbesondere den
Randbereich hinreichend zu durchstrémen wird das Blut durch den azentrisch
schriggestellten Einlass mit einer Rotation versehen. Die Hohlfasermatten weisen eine
kreisformige Querschnittsflache auf. Der Einlass der Gas-Austausch-Einheit ist in einer

Weiterbildung zu den Faserlagen der Hohlfasermatten azentrisch angeordnet.

Wie folgend beschrieben, wird durch die erfindungsgemiflen Mafinahmen eine Gas-
Austausch-Einheit gebildet, bei der auf die Verteilerplatten verzichtet und die Strémung des
Fluids (insbesondere des Blutes) mit anderen Mitteln oder Mallnahmen gleichmafig iiber die
Faserflache gebildet aus den Hohlfasermatten verteilt. Die erfindungsgemifBe Gas-Austauch-
Einheit hat eine hohere Anwendungsdauer oder Standzeit als bekannte Oxygenatoren. Zudem
ist die Wahrscheinlichkeit einer Blutschiadigung bei der angegebenen Gas-Austausch-Einheit
gering.

Die Hohlfasermatten der Gas-Austausch-Einheit sind aus Hohlfasern gebildet. Die Gas-
Austausch-Einheit kann eine oder mehrere Hohlfasermatten umfassen. Der Faserverlauf einer
Fasermatte zu dem Faserverlauf einer weiteren Fasermatte kann in einem Winkel angeordnet
sein. Durch die Kreuzung der Fasermatten kann die Gastaustauschcharakteristik als auch die

Blutfiihrung verbessert werden.

Die Gas-Austausch-Einheit wird auch als Oxygenator bezeichnet. Ein Oxygenator ist

ein Gerit, bei dem Blut mit Sauerstoff angereichert und Kohlenstoffdioxid aus dem Blut
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entfernt werden kann. Somit kann mittels des Oxygenators sowohl kurzfristig als auch tiber

langere Zeitrdume hinweg die Lunge ersetzt oder unterstiitzt werden.

Die Gas-Austausch-Einheit sieht in einer Weiterentwicklung vor, dass der Einlass
stirnseitig an einem Gehéduse der Gas-Austausch-Einheit angeordnet ist. Die Anordnung des
Einlasses an einer Stirnseite der Gas-Austausch-Einheit ermdglicht eine homogene
Durchstromung der Hohlfasermatten. Das Gehduse der Gas-Austausch-Einheit weist ein

Einlassgehduse auf.

GemiB einer Weiterentwicklung der Gas-Austausch-Einheit, ist vorgesehen, dass der
Einlass mit dem Einlassgehduse verbunden ist, dessen Oberflache Strukturen aufweist.
Geeignete Strukturen auf der inneren blutfithrenden Oberfldche des Einlassgehduses verteilen
die Stromung zusitzlich moglichst homogen. Dabei ist der Einlass schriggestellt, wenn ein
Winkel zwischen einer Mittelachse des Einlasses und einer Ebene, die das Einlassgehduse

aufweist, grofer als 0° und/oder kleiner als 90° ist.

In einer Weiterentwicklung der Gas-Austausch-Einheit ist vorgesehen, dass die
Strukturen schaufelférmig, stegformig oder als Querstreben auf der Oberfldche des
Einlassgehiuses angeordnet sind. Durch die Strukturen, die schaufelférmig, stegformig oder
als Querstreben angeordnet sind, kann die Durchstrémung oder Beschickung der Faserflidchen
in der Gas-Austausch-Einheit gleichméBig verteilt erfolgen. Die Durchstrémung erfolgt

gleichméBig sowohl im inneren als auch im duf3eren Bereich der Hohlfasermatten.

GemiB einer Weiterentwicklung der Gas-Austausch-Einheit, ist vorgesehen, dass der
Einlass eine Querschnittsflache aufweist, die sich in Strémungsrichtung kontinuierlich
aufweitet, so dass die Stromungsgeschwindigkeit langsam und nicht stoBartig reduziert wird.
Das Verhiltnis zwischen Durchmesser (dD) und Laufldnge (dL) des Einlasses von dD/2dL<1
ist vorteilhaft. (Mit anderen Worten das Verhiltnis zwischen Radius des Einlasses und
Lauflidnge ist kleiner als 1). Dieses Verhiltnis dndert sich iiber die Lauflange. Es kann sich

auch im Bereich des Einlasses graduell dndern.

GemiB einer Weiterbildung, ist eine Durchmessererweiterung des Einlasses iiber die

Lauflinge des Einlasses kleiner als 45°.

GemiB einer Weiterentwicklung der Gas-Austausch-Einheit, ist vorgesehen, dass sich
die Querschnittsfliche des Einlasses asymmetrisch aufweitet. Die Aufweitung kann

asymmetrisch erfolgen, um die Stromung gezielt zu lenken und somit homogen zu verteilen.

LU100759
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In einer Weiterentwicklung der Gas-Austausch-Einheit, ist vorgesehen, dass der Einlass

eine Querschnittsflache aufweist, die tiber die Liange des Einlasses variabel ist.

In einer Weiterentwicklung der Gas-Austausch-Einheit, ist vorgesehen, dass die Gas-
Austausch-Einheit einen Auslass aufweist, dessen Querschnittsfliche sich in
Stromungsrichtung verkleinert. Das Fluid, insbesondere Blut, wird durch eine kontinuierliche
Querschnittsflichenabnahme beschleunigt. Ein Verhaltnis zwischen Durchmessererweiterung

(dD) und Lauflénge (dL) kleiner als 1 ist vorteilhaft: dD/dL < 1 oder dD/2dL.

GemaB einer anderen Weiterentwicklung der Gas-Austausch-Einheit, ist vorgesehen,
dass die Gas-Austausch-Einheit einen Auslass aufweist, der eine Umlenkung umfasst. Um
eine moglichst kompakte Gas-Austausch-Einheit auszubilden wird auf der Auslassseite die
Stromung des Fluids, insbesondere Blut, um einen Winkel umgeleitet. Der Umlenkwinkel
betrdgt etwa 90° oder zwischen 70° bis 90°. Bei derartigen Umlenkungen kann es zu
Sekunddrwirbeln oder Stromungsablésungen des Fluids, insbesondere des Bluts, kommen.
Durch eine kontinuierliche Abnahme der Querschnittsflache des Auslasses wird das Fluid
jedoch beschleunigt, so dass der Bildung von Sekundédrwirbeln oder Strémungsablosungen

entgegengewirkt wird oder diese nahezu entfallen.

Gemail einem unabhingigen Erfindungsgedanken umfasst die Gas-Austausch-Einheit
bzw. der Oxygenator eine, insbesondere im Wesentlichen mittig angeordnete,
Entliiftungsvorrichtung. Sollte es zum Ansaugen von Luft kommen, sammelt sich diese
aufgrund der Einlassgeometrie, gebildet aus Einlass und Einlassgehéuse, in der Mitte der
rotierenden Stromung, insbesondere in einer Kavitét der Gas-Austausch-Einheit. Dort wird
die Luft durch die Entliiftungsvorrichtung abgesaugt. Die Entliiftungsvorrichtung ist auch ein
Auslass fiir Luftbldschen, die sich im Betrieb an diesen Stellen ansammeln kdnnen. Wihrend
der Patientenbehandlung kénnen die Entliiftungsvorrichtungen auch zur Blutentnahme

genutzt werden.

Um die Bildung von Blutkoageln (Tromben) zu verhindern, miissen alle Bereiche der
Entliiftungsvorrichtung gespiilt werden kénnen oder es muss verhindert werden, dass Blut

verweilt.

Die Entliiftungsvorrichtung kann derart ausgebildet sein, dass sie wahlweise in einen
ersten Betriebszustand, bei dem ein Spiilen der Entliiftungsvorrichtung realisiert werden kann
oder in einen zweiten Betriebszustand liberfiihrt werden kann, bei dem ein Entliiften einer

Kavitit der Gas-Austausch-Einheit realisiert werden kann. Mittels der Entliiftungsvorrichtung
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lassen sich somit in vorteilhafterweise zwei technische Funktionen realisieren, nimlich das
Entliiften aus der Kavitéit und das Spiilen und somit Reinigen der Entliiftungsvorrichtung.
Vorzugsweise wird die Entliiftungsvorrichtung nach einem Entliiftungsvorgang gespiilt.
Somit kann verhindert werden, dass bei einem Entliiftungsvorgang gegebenenfalls mit
herausgestromte Blutreste in der Entliiftungsvorrichtung verbleiben. Alternativ kann die
Entliiftungsvorrichtung wahlweise in den ersten Betriebszustand iiberfithrt werden, bei dem
kein Entliiften der Kavitét der Gas-Austausch-Einheit erfolgt, oder in den zweiten
Betriebszustand liberfiihrt werden, bei dem ein Entliiften der Kavitit der Gas-Austausch-
Einheit erfolgt. Bei dieser Ausfiihrung lésst sich mit der Entliiftungsvorrichtung nur eine

technische Funktion, ndmlich das Entliiften der Kavitit realisieren.

Die Gas-Austausch-Einheit kann eine Unterdruckquelle aufweisen, die mit der
Entliiftungsvorrichtung fluidisch verbunden werden kann. Durch Anlegen eines Unterdrucks
in der Entliiftungsvorrichtung mittels der Unterdruckquelle kann auf einfache Weise

sichergestellt werden, dass die in der Kavitit befindliche Luft aus dieser abgefiihrt wird.

In einer Weiterentwicklung der Gas-Austausch-Einheit, ist vorgesehen, dass die
Entliiftungsvorrichtung eine flexible Membran umfasst. Der mittlere Bereich des Einlasses ist
aus einem flexiblen Material gefertigt, so dass dieser sich zu Entliiftungszwecken ausstiilpen
lasst, so dass sich ein groBeres Volumen auf der Blutseite ergibt, um die Luftblasen zu

sammeln.

Die Gas-Austausch-Einheit kann ein Verstellelement aufweisen, das zum Uberfiihren
der Entliiftungsvorrichtung in den ersten Betriebszustand oder in den zweiten Betriebszustand
dient. Das Verstellelement kann, wie nachstehend niher ausgefiihrt ist, je nach Einsatzfall

unterschiedlich ausgebildet sein.

Die Entliiftungsvorrichtung kann einen VerschlieSkolben aufweisen, der zum
Realisieren des ersten Betriebszustands in eine erste Stellung oder zum Realisieren des
zweiten Betriebszustands in eine zweite Stellung tiberfiihrt wird. Dabei kann der
VerschlieBkolben linear beweglich und/oder drehbar gelagert sein, damit dieser von der
ersten Stellung in die zweite Stellung oder umgekehrt iiberfiihrt werden kann. Insbesondere
kann der VerschlieBkolben um seine Lingsachse drehbar gelagert sein. Alternativ oder
zusitzlich kann der VerschlieBkolben derart ausgebildet sein, dass zum Uberfiihren des
Verschliefkolbens von der ersten Stellung in die zweite Stellung ein Kolbenabschnitt relativ

zu einem anderen Kolbenabschnitt bewegt wird.
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Der VerschlieBkolben kann eine Fluidleitung aufweisen, die in der ersten Stellung des
Verschlieflkolbens mit der Kavitit fluidisch nicht verbunden ist und in der zweiten Stellung
des VerschlieBkolbens mit der Kavitit fluidisch verbunden ist. Dariiber hinaus kann die
Fluidleitung in der ersten Stellung des VerschlieBkolbens mit einer Zufiihrleitung zum
Zuftihren eines Spiilmittels fluidisch verbunden und in der zweiten Stellung des
VerschlieBkolbens nicht mit der Zufiihrleitung fluidisch verbunden sein. In der zweiten
Stellung kann die in der Kavitit befindliche Luft tiber die Fluidleitung aus der Kavitit
abgefiihrt werden. Bei dieser Ausfiihrung kann der VerschlieBkolben drehbar gelagert sein
und das Verstellelement kann derart ausgefiihrt sein, dass bei einem Betitigen des
Verstellelements der VerschlieBkolben gedreht wird. Vorzugsweise kann das Verstellelement

mit dem VerschlieBkolben drehfest verbunden sein.

Bei einer Weiterentwicklung kann ein Dichtring der Entliiftungsvorrichtung am
VerschlieBkolben angebracht sein. Dariiber hinaus kann die Entliiftungsvorrichtung ein
Riickstellelement aufweisen, das mit dem VerschlieBkolben derart wirkverbunden ist, dass
das Riickstellelement den VerschlieBkolben aus der zweiten Stellung in die erste Stellung
driickt. Der VerschlieBkolben kann bei dieser Ausfithrung linear beweglich gelagert sein. Das
Riickstellelement kann eine Feder, insbesondere eine Druckfeder, sein. Zum Uberfiihren des
VerschlieBkolbens aus der ersten Stellung in die zweite Stellung wird mittels des
Verstellelements eine Kraft, insbesondere eine Linearkraft, auf den Verschlie3kolben

ausgeiibt. Das Verstellelement kann beispielsweise eine Spritze sein.

Der VerschlieSkolben kann bei einer Weiterentwicklung eine Schwichung aufweisen,
die derart ausgebildet ist, dass bei der zweiten Stellung das Verstellelement durch den
VerschlieBkolben hindurch tritt. Bei der ersten Stellung des VerschlieBkolbens kann der
VerschlieBkolben trotz Schwichung einen Austritt von Luft oder Blut aus der Kavitét
verhindern. Das Verstellelement kann eine Pippette sein, die an ihrem durch den
VerschlieBkolben hindurch tretenden Abschnitt wenigstens eine Offnung aufweist. Dabei
kann die in der Kavitit befindliche Luft iiber die Offnung und das Verstellelement aus der
Kavitit abgefiihrt werden. Die Schwichung des VerschlieSkolbens kann durch einen Schnitt

im VerschlieBkolben realisiert werden.

Um die Gas-Austausch-Einheit weiter zu verbessern ist in einer Weiterentwicklung
vorgesehen, dass die Hohlfasermatten in der Gas-Austausch-Einheit eingebettet sind und ein

Ubergang von den eingebetteten Hohlfasermatten zu angrenzenden Bauteilen schrége
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Uberginge aufweist. Die Position des Ubergangs von den freien Fasern zu den eingebetteten
Fasern (Verpottungsspiegel) kann ungenauen Toleranzen unterliegen. Durch die schrigen
Ubergénge mit denen die angrenzenden blutfiihrenden Bauteile versehen sind, ergibt sich
auch bei unterschiedlichen Positionen des Verpottungsspiegels ein glatter, stoBfreier und
somit blutfreundlicher Ubergang. Mit der MaBnahme der schriigen Ubergéinge wird auch das
Herstellungsverfahren der Gas-Austausch-Einheit stark vereinfacht, da bei der Produktion die
Toleranzen in einem breiteren Bereich nicht zu Qualititseinbuflen fiihren. In einer
Weiterentwicklung der Gas-Austausch-Einheit, ist vorgesehen, dass das Einlassgehduse
Stabilisatoren aufweist. Um eine Stabilitdtserhohung des Einlassgehéuses bei der Verpottung
zu erzielen, weist das Einlassgehduse Stabilisatoren auf. Diese konnen als Stege oder
Querstreben ausgebildet sein. Bei einer Verpottung, bei der hohe Temperaturen und/oder
Spannungen erreicht werden konnen, bleibt so die Einlassgeometrie erhalten und #ndert sich

im Wesentlichen nicht durch Temperaturdnderungen.

Ublicherweise werden bei bekannten Oxygenatoren die Hohlfasern an den Enden
zunéchst verschlossen und dann mit einem Polyurethanklebstoff eingebettet. Dieser
Pottingschritt wird im Schleuderverfahren durchgefiihrt, um ein Verkleben der Fasern im
spiteren blutfiihrenden Bereich durch Kapillareffekte zu verhindern und einen definierten
Ubergang zwischen der Verpottungsmasse und den freien Fasern zu erméglichen.
Anschliefend werden die Fasern mit der ausgehérteten Verpottungsmasse von aullen quer zur
Faserrichtung aufgeschnitten um somit spéter ein Durchstromen der Fasern mit dem Gas zu
ermoglichen. Ublicherweise erfolgt der Verpottungsschritt an beiden Enden der Fasern und
somit ergeben sich zwei Verpottungsvorgénge bei Oxygenatoren mit parallel angeordneten

Fasern oder vier Verpottungsvorgénge bei gestapelten Fasermatten.

Erfindungsgeméf wird ein Verfahren zum Herstellen einer Gas-Austausch-Einheit
angegeben. Das Verfahren umfasst: Einbringen der Vergussmasse zum Einbetten der
Faserenden, wobei das Einbringen einmalig erfolgt, und Ausbilden einer zylindrischen

Kavitit im zentralen Bereich der Gas-Austausch-Einheit.

Die erfindungsgemifle Gas-Austausch-Einheit wird aus gestapelten Hohlfasermatten
hergestellt. Beim Verfahren zum Herstellen einer Gas-Austausch-Einheit wird die
Vergussmasse zum Einbetten der Faserenden in einem Schritt in einer Zentrifuge eingebracht,
so dass sich im zentralen Bereich der Gas-Austausch-Einheit eine zylindrische Kavitit ergibt,

in der die Hohlfasern mit einem Fluid, insbesondere Blut, in Kontakt kommen. Durch die
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zylindrische Kavitit ergibt sich eine homogene Durchstrémung der Fasermatten. LU100759

Voraussetzung dafiir ist eine gleichméBige stirnseitige Anstrdmung der zylindrischen Kavitit.
Durch die gewéhlte Bauform ist eine Gas-Austausch-Einheit verwirklicht mit der die
Produktionskosten durch Reduktion der Fertigungsschritte gering sind, da das Einbetten der
Fasern in einem Arbeitsschritt erfolgt. Bei marktiiblichen Gas-Austausch-Einheiten erfolgt

das Einbetten der Fasern in zwei oder gar vier zeitintensiven Schritten in einer Zentrifuge.

Zudem werden mit dem beschriebenen Verfahren alle Bauteile, die mit dem Blut in
Kontakt kommen, in einem Arbeitsschritt gefiigt. Es sind keine weiteren Verklebungen

notwendig.

Im Gegensatz dazu wird bei den bekannten Oxygenatoren die homogene
Durchstromung der Fasermatten durch Verteiler- oder Diffusorplatten gemacht, die gezielt
den Stromungswiderstand unterschiedlich stark erhhen und somit den Blutfluss verteilen.
Von Nachteil ist dabei, dass so zusédtzliche Scherbelastung und Irritation das Blut schidigen
kann. Auch kénnen auf den Riickseitigen stromungsabgeschatteten Bereichen der
Verteilerplatten Thromben entstehen, da dort Totwassergebiete entstehen konnen. Mit den

MafBnahmen der Erfindung kann auf solche Platten verzichtet werden.

KURZE BESCHREIBUNG DER FIGUREN

Weitere Einzelheiten der Erfindung sind den Ausfiihrungsbeispielen zu entnehmen, die

im Folgenden anhand der Figuren beschrieben wird. Es zeigen:
Figur 1: ein Ausfiihrungsbeispiel einer Gas-Austausch-Einheit,
Figur 2: ein weiteres Ausfiihrungsbeispiel einer Gas-Austausch-Einheit,
Figur 3: das Einlassgehduse aus Figur 2,
Figur 4: ein Ausfiithrungsbeispiel einer Oberfldche eines Einlassgehéuses,
Figur 5: eine Querschnittsansicht eines Einlassgehéuses,

Figur 6: ein Ausfiihrungsbeispiel einer Entliiftungsvorrichtung gemiB einer ersten

Ausfiihrung,

Figur 7: eine perspektivische Darstellung einer Entliiftungsvorrichtung geméf einer

zweiten Ausfithrung,
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Figur 8: eine vergroferte Darstellung eines in Figur 7 dargestellten Abschnitts, wobei LU100759
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sich die Entliiftungsvorrichtung in einem ersten Betriebszustand befindet,
Figur 9: eine Schnittdarstellung des in Figur 8 gezeigten Abschnitts,

Figur 10: eine vergroferte Darstellung eines in Figur 7 dargestellten Abschnitts, wobei

sich die Entliiftungsvorrichtung in einem zweiten Betriebszustand befindet,
Figur 11: eine Schnittdarstellung des in Figur 10 gezeigten Abschnitts,

Figur 12: eine perspektivische Darstellung einer Entliiftungsvorrichtung gemiB einer

dritten Ausfiihrung,

Figur 13: eine vergroferte Darstellung eines in Figur 12 dargestellten Abschnitts, wobei

sich die Entliiftungsvorrichtung in einem ersten Betriebszustand befindet,
Figur 14: eine Schnittdarstellung des in Figur 13 gezeigten Abschnitts,

Figur 15: eine vergroferte Darstellung eines in Figur 12 dargestellten Abschnitts, wobei

sich die Entliiftungsvorrichtung in einem zweiten Betriebszustand befindet,
Figur 16: eine Schnittdarstellung des in Figur 15 gezeigten Abschnitts,

Figur 17: eine Schnittdarstellung einer Entliiftungsvorrichtung gemés einer vierten
Ausfiihrung, bei der sich die Entliiftungsvorrichtung in einem ersten Betriebszustand

befindet,

Figur 18: eine Schnittdarstellung der Entliiftungsvorrichtung gemaf der vierten
Ausfiihrung, bei der sich die Entliiftungsvorrichtung in einem zweiten Betriebszustand

befindet,

Figur 19: eine Schnittdarstellung einer Entliiftungsvorrichtung gemaf einer fiinften
Ausfiihrung, bei der sich die Entliiftungsvorrichtung in einem ersten Betriebszustand

befindet,

Figur 20: eine Schnittdarstellung der Entliiftungsvorrichtung geméaf der fiinften

Ausfiihrung, bei der sich die Entliiftungsvorrichtung in einem zweiten Betriebszustand

befindet,

Figur 21: eine Schnittdarstellung einer Entliiftungsvorrichtung geméf einer sechsten

Ausfiihrung, bei der sich die Entliiftungsvorrichtung in einem ersten Betriebszustand

befindet,
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Figur 22: eine Schnittdarstellung der Entliiftungsvorrichtung gemif der sechsten
Ausfiihrung, bei der sich die Entliiftungsvorrichtung in einem zweiten Betriebszustand

befindet,
Figur 23: ein Ausfiihrungsbeispiel eines Auslassgehiuses,

Figur 24: eine Querschnittsansicht eines Auslasses.

AUSFUHRLICHE BESCHREIBUNG DER FIGUREN

Im Folgenden werden exemplarische Ausfithrungsformen der Erfindung unter

Bezugnahme auf die beiliegenden Zeichnungen beschrieben:

Figur 1 zeigt ein Ausfithrungsbeispiel einer Gas-Austausch-Einheit 1, welche
Hohlfasermatten (nicht gezeigt) umfasst. Die Gas-Austausch-Einheit 1 umfasst einen Einlass
7, der azentrisch auf einem Einlassgehduse 5 angeordnet ist. Der Einlass 7 ist zum
Einlassgehduse 5 hin schriggestellt. Der Einlass 7 ist stirnseitig an einem Gehéuse der Gas-
Austausch-Einheit 1, das das Einlassgehduse 5 aufweist, angeordnet und erméglicht eine
homogene Durchstrémung der Hohlfasermatten. Das Einlassgehduse 5 bildet eine Stirnseite
des Gehiuses der Gas-Austausch-Einheit 1 aus. Das Einlassgehduse S wird in seinem
Randbereich von einem Gehéuseteil 3 der Gas-Austausch-Einheit 1 iiberdeckt (vgl. z.B. Figur
1).

Figur 2 zeigt ein weiteres Ausfithrungsbeispiel einer Gas-Austausch-Einheit 1. Die
Oberfliche des Einlassgehiduses 5 weist Strukturen 6 auf, die auf der inneren blutfithrenden
Oberfliache des Einlassgehéduses S die Stromung des durchflieBenden Blutes zusitzlich
mdglichst homogen verteilen. Das Einlassgehduse 5 kann optional in Figur 3 gezeigte
Stabilisatoren 8 aufweisen. Die Stabilisatoren 8 kdnnen als Stege oder Querstreben
ausgebildet sein. Bei einer Verpottung, bei der hohe Temperaturen und/oder Spannungen
erreicht werden kénnen, bleibt so die Einlassgeometrie des Einlassgehduses 5 erhalten und

andert sich im Wesentlichen nicht durch Temperaturdnderungen und/oder Spannungen.

Figur 3 zeigt das Einlassgehduse S aus Figur 2. Die azentrische schrége Anordnung des
Einlasses 7 ist deutlich erkennbar. Die Strukturen 6, welche die Strémung homogen in der
Gas-Austausch-Einheit 1 verteilen sind als schaufelférmige Strukturen 6a und als stegférmige
Strukturen 6b ausgebildet. Die Strukturen 6 kénnen auch als Querstreben auf der Oberfldche

des Einlassgehduses S angeordnet sein.
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Durch diese Strukturen 6 kann die Durchstromung bzw. Beschickung der Faserflichen
der Hohlfasermatten in der Gas-Austausch-Einheit 1 gleichméBig im inneren, mittigen
Bereich der Hohlfasermatten als auch im duBleren Bereich, der einen Randbereich der

Hohlfasermatten umfasst, erfolgen.

Figur 4 zeigt ein Ausfiihrungsbeispiel einer strukturierten Oberfliche eines
Einlassgehéuses 5 in Draufsicht. Die unterschiedliche Grofe der schaufelformigen Strukturen
6a ist erkennbar. Dadurch wird eine gleichméBige, homogene Durchstrémung der Gas-

Austausch-Einheit 1 gewahrleistet.

Figur 5 zeigt eine Querschnittsansicht eines Einlassgehduses 5. Auch in dieser Figur ist
die Schrégstellung des Einlasses 7, als auch die azentrische Anordnung ersichtlich. Das
Einlassgehduse 5 weist die Strukturen 6 auf. Die Hohlfasermatten 32 sind in der Gas-
Austausch-Einheit 1 eingebettet und mit dem Einlassgehiuse 5 in Kontakt. Im
Kontaktbereich der Hohlfasermatten 32 mit dem Einlassgehduse 5 weist das Einlassgehduse 5
schriige Uberginge 9 auf. Die Position des jeweiligen Ubergangs 9 von den freien Fasern zu

den eingebetteten 10 Fasern (Verpottungsspiegel) kann ungenauen Toleranzen unterliegen.

Durch die schriigen Uberginge 9 ergibt sich auch bei unterschiedlichen Positionen des

Verpottungsspiegels ein glatter, stoBfreier und somit blutfreundlicher Ubergang.

Figur 6 zeigt ein Ausflihrungsbeispiel einer Entliiftungsvorrichtung 15. Sollte es zum
Ansaugen von Luft kommen, sammelt sich diese aufgrund der Einlassgeometrie, gebildet aus
Einlass 7 und Einlassgehduse 5, in der Mitte der rotierenden Stréomung. Dort wird die Luft
durch die Entliiftungsvorrichtung 15 abgesaugt. Die Entliiftungsvorrichtung 15 ist auch ein

Auslass fiir Luftbldschen. Die Entliiftungsvorrichtung 15 umfasst ein Entliiftungsrohr 19.

Die Entliiftungsvorrichtung 15 umfasst eine flexible Membran 17. Teil (A) der Figur 6
zeigt die Membran 17 in einem Zustand ohne Entliiftung. Bei einer Entliiftung, in Teil (B) der
Figru 7 gezeigt, wird die Membran 17 ausgestiilpt, so dass sich ein vergroflertes Volumen auf

der Blutseite ergibt, um die Luftblasen zu sammeln.

Figur 7 zeigt eine perspektivische Darstellung einer Entliiftungsvorrichtung 15 gemaf
einer zweiten Ausfithrung. Die Entliiftungsvorrichtung 15 ist benachbart zu dem Einlass 7
angeordnet. Die Entliiftungsvorrichtung 15 ist auBerdem mittels einer Leitung 22 mit einer

Unterdruckquelle 16 fluidisch verbunden. Die Unterdruckquelle 16 ist als Spritze ausgefiihrt.

Figur 8 zeigt eine vergroBerte Darstellung eines in Figur 7 gezeigten Abschnitts. Die
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Gas-Austausch-Einheit 1 weist ein Verstellelement 21 in Form eines Drehhebels auf, mittels
dem die Entliiftungsvorrichtung 15 wahlweise in einen ersten Betriebszustand oder in einen
zweiten Betriebszustand iiberfiihrt werden kann. Bei der in Figur 8 gezeigten Ausfiihrung

befindet sich die Entliiftungsvorrichtung in dem ersten Betriebszustand.

Figur 9 zeigt eine Schnittdarstellung des in Figur 8 dargestellten Abschnitts. Wie aus
Figur 9 ersichtlich ist, weist die Entliiftungsvorrichtung 15 einen VerschlieBkolben 18 auf,
der mit dem Verstellelement 21 drehfest verbunden ist. In dem VerschlieBkolben 18 ist eine
Fluidleitung 19 vorhanden. Bei einer in Figur 8 dargestellten ersten Stellung des
VerschlieBkolbens 18 ist die Fluidleitung 19 so orientiert, dass die Fluidleitung 19 mit der
Leitung 22 fluidisch nicht verbunden ist. Bei dieser Ausfiihrung ist ein Spiilen der

Entliiftungsvorrichtung nicht moglich.

Figur 10 zeigt ebenfalls eine vergroferte Darstellung eines in Figur 7 gezeigten
Abschnitts. Bei der in Figur 10 dargestellten Ausfiihrung wurde das Verstellelement 21

gedreht, so dass sich die Entliiftungsvorrichtung 15 in dem zweiten Betriebszustand befindet.

Figur 11 zeigt eine Schnittdarstellung des in Figur 10 gezeigten Abschnitts. Bei dem
zweiten Betriebszustand der Entliiftungsvorrichtung 15 ist der VerschlieBkolbens 18 in einer
zweiten Stellung angeordnet, bei der die Fluidleitung 19 mit der Kavitit 23 der Gas-
Austausch-Einheit 1 fluidisch verbunden ist. Dariiber hinaus ist die Kavitit 23 mit der
Leitung 22 und somit mit der in Figur 7 dargestellten Unterdruckquelle 16 fluidisch
verbunden. Bei der zweiten Stellung des VerschlieBkolbens 18 kann die in der Kavitit 23

angesammelte Luft iiber die Fluidleitung 19 und die Leitung 20 abgefiihrt werden.

Figur 12 zeigt eine perspektivische Darstellung einer Entliiftungsvorrichtung gemaf
einer dritten Ausfiihrung. Die Entliiftungsvorrichtung 15 ist tiber die Leitung 22 mit der
Unterdruckquelle 16 fluidisch verbunden. Dabei unterscheidet sich die in Figur 12
dargestellte Ausfithrung von der in Figur 7 dargestellten Ausfithrung in der Ausbildung des
Verstellelements 21. Aus Figur 13 ist ersichtlich, dass dass Verstellelement 21 als Drehknopf

ausgefiihrt ist.

Figur 14 zeigt eine Schnittdarstellung der in Figur 13 gezeigten Entliiftungsvorrichtung
15 und des Verstellelements 21. Wie aus Figur 14 ersichtlich ist, besteht in der ersten
Stellung des VerschlieBkolbens 18 keine fluidische Verbindung zwischen der Leitung 22 und
der Kavitit 23. Somit kann bei der ersten Stellung des VerschlieBkolbens 18 die in der

Kavitit 23 befindliche Luft nicht abgefiihrt werden. Der VerschlieBkolben 18 ist mit dem

LU100759
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Verstellelement 21 drehfest verbunden.

Figur 15 zeigt eine vergroBerte Darstellung der in Figur 12 gezeigten
Entliiftungsvorrichtung 15 und des Verstellelements 21, wobei sich die
Entliiftungsvorrichtung 15 in dem zweiten Betriebszustand befindet. Zum Uberfiihren der
Entliiftungsvorrichtung 15 aus dem ersten Betriebszustand in den zweiten Betriebszutand

wird das Verstellelement 21 gedreht.

Figur 16 zeigt eine Schnittdarstellung der in Figur 15 gezeigten Entliiftungsvorrichtung
15 und des Verstellelements 21. Bei der zweiten Stellung des VerschlieBkolbens 18 besteht
eine fluidische Verbindung zwischen der Kavitit 23 und der Leitung 22. Zum Uberfiihren des
VerschlieSkolbens 18 von der ersten Stellung in die in Figur 16 gezeigte zweite Stellung wird
der Verschlielkolben 18 linear bewegt. Die in der Kavitét 23 angesammelte Luft kann iiber
einen Zwischenraum zwischen dem VerschlieBkolben 18 und einem
Entliiftungsvorrichtungsgehéduse 31 und tiber die Leitung 22 zu der Unterdruckquelle 16

abgefiihrt werden.

Figur 17 zeigt eine Schnittdarstellung der Entliiftungsvorrichtung gemaf einer vierten
Ausfiihrung. Der VerschlieSkolben 18 der Entliiftungsvorrichtung 15 unterscheidet sich von
den oben beschriebenen VerschlieBkolben dadurch, dass er eine Schwichung 25 aufweist.
Die Schwichung 25 entspricht einem Schnitt im VerschlieBkolben 18. Dabei ist die
Schwichung 25 in einem Bereich des VerschlieBkolbens 18 angeordnet, der sich in die
Kavitit 23 erstreckt. Ein weiterer Unterschied besteht darin, dass der Verschlie3kolben 18
eine Aussparung 26 aufweist. In Figur 17 befindet sich der Verschliekolben 18 in der ersten

Stellung, so dass die in der Kavitdt 23 angesammelte Luft nicht abgefiihrt werden kann.

Figur 18 zeigt eine Schnittdarstellung der Entliiftungsvorrichtung 15 gemiB der vierten
Ausfiihrung, wobei sich die Entliiftungsvorrichtung 15 in dem zweiten Betriebszustand
befindet. Wie aus Figur 18 ersichtlich ist, dringt das Verstellelement 21 durch den
VerschlieBkolben 18 hindurch. Insbesondere dringt das Verstellelement 21 in dem Bereich
der Schwichung 25 des VerschlieBkolbens 18 durch diesen hindurch. Infolge des hindurch
tretens des Verstellelements 21 durch den Verschlie8kolben 18 bewegen sich ein
Kolbenabschnitt 33 und ein anderer Kolbenabschnitt 34 voneinander weg. Dabei ist das
Verstellelement 21 teilweise in der Aussparung 26 angeordnet. Das Verstellelement 21 weist
an seinem in der Kavitit 23 liegenden Abschnitt eine Offnung 27 auf, iiber die Luft aus der

Kavitit 23 abgefiihrt wird.
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Figur 19 zeigt eine Schnittdarstellung der Entliiftungsvorrichtung 15 gemiB einer
fiinften Ausfithrung. Die Entliiftungsvorrichtung 15 weist einen Dichtring 29 auf, der an dem
VerschlieBBkolben 18 angebracht ist. Dariiber hinaus weist die Entliiftungsvorrichtung 15 ein
Riickstellmittel 30 auf, das derart ausgebildet ist, dass es den VerschlieBkolben 18 aus der in
Figur 20 gezeigten zweiten Stellung in die in Figur 19 gezeigte erste Stellung driickt. Das
Riickstellelement 30 stiitzt sich an einem Ende an dem VerschlieBBkolben 18 und an dem

anderen Ende an einem Entliiftungsvorrichtungsgehiuse 31 ab.

Figur 20 zeigt eine Schnittdarstellung der Entliiftungsvorrichtung 15 gemiB der fiinften
Ausfiihrung, bei der sich die Entliiftungsvorrichtung 15 in dem zweiten Betriebszustand
befindet. Wie aus Figur 20 ersichtlich ist, wird der VerschlieSkolben 18 durch ein nicht
dargestelltes Verstellelement 21 linear bewegt. Insbesondere wird der VerschlieSkolben 18
soweit in die Kavitit 23 reingedriickt, dass ein Zwischenraum zwischen dem
VerschlieBBkolben 18 und dem Entliiftungsvorrichtungsgehiuse besteht, durch den in der
Kavitit 23 angesammelte Luft abgefiihrt wird. Die aus der Kavitit abgefiihrte Luft stromt
iiber die Leitung 20 zu der Unterdruckquelle 16. Bei dem Uberfiihren des VerschlieBkolbens

18 in die zweite Stellung wird das Riickstellelement 30 gespannt.

Figur 21 zeigt eine Schnittdarstellung einer Entliiftungsvorrichtung 15 gemif einer
sechsten Ausfiihrung, bei der sich die Entliiftungsvorrichtung 15 in einem ersten
Betriebszustand befindet, bei dem ein Spiilen der Entliiftungsvorrichtung 15 erfolgt. Bei der
in der Figur 21 gezeigten ersten Stellung des VerschlieBkolbens 18 ist die Fluidleitung 19 des
VerschlieBkolbens 18 mit einer Zufiihrleitung 20 fluidisch verbunden. Uber die Zufiihrleitung
20 wird ein Spiilmittel zugefiihrt, das, wie durch die Pfeile gezeigt ist, durch die Fluidleitung
19 strémt und aus dem VerschlieBkolben 18 austritt. Bei dem ersten Betriebszustand besteht

keine fluidische Verbindung zwischen der Fluidleitung 19 und der Kavitét 23.

Figur 22 zeigt eine Schnittdarstellung einer Entliiftungsvorrichtung 15 geméaf einer
sechsten Ausfiihrung, bei der sich die Entliiftungsvorrichtung 15 in einem zweiten
Betriebszustand befindet, bei dem der Entliiftungsvorgang erfolgt. Bei der zweiten Stellung
des VerschlieBkolbens 18 besteht eine fluidische Verbindung zwischen der Fluidleitung 19
und der Kavitit 23. Die in der Kavitit 23 befindliche Luft kann, wie durch die Pfeile gezeigt

ist, durch die Fluidleitung 19 abgefiihrt werden.

Figur 23 zeigt ein Ausfiithrungsbeispiel eines Auslassgehéduses 11. Das Auslassgehéduse

11 weist einen Auslass 12 auf. Die Querschnittsfliche des Auslasses 12 verkleinert sich in
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Stromungsrichtung, wie in der Querschnittsansicht des Auslasses in Figur 22 gezeigt ist. Das
Einlassgehéuse 5, das Auslassgehduse 11 und der Geh&useteil 3 bilden ein Gehéduse der Gas-

Austausch-Einheit 1.

Der Auslass 12 weist eine Umlenkung 13 auf. Der Umlenkwinkel betrdgt 90°, kann
jedoch auch zwischen 70° bis 90° sein. Durch die kontinuierliche Abnahme der
Querschnittsflache des Auslasses 12 wird das Fluid (Blut) beschleunigt, so dass der Bildung

von Sekunddrwirbeln oder Stromungsablésungen wirksam entgegengewirkt wird.

Das Auslassgehduse 11 weist optional Stabilisatoren 8 auf, die als Stege oder
Querstreben ausgebildet sein konnen. Bei einer Verpottung, bei der hohe Temperaturen
erreicht werden konnen, bleibt so die Geometrie des Auslassgehduses 11 erhalten und dndert

sich im Wesentlichen nicht durch Temperaturdanderungen.

Figur 24 zeigt eine Querschnittsansicht des Auslasses 12. Die Querschnittsfldche 10 des
Auslasses 12 verengt sich kontinuierlich in Strémungsrichtung des Fluids (Blut) im Bereich
der Anderung der Hauptstrdmungsrichtung (Umlenkung 13). Die Stromungsrichtung ist
durch einen Pfeil angedeutet. Die Verengung kann asymmetrisch erfolgen. Die
Querschnittsflache 10 kann tiber die Lange des Auslasses 12 variabel sein. Das Fluid (Blut)
wird durch eine kontinuierliche Querschnittsflichenabnahme auf der Auslassseite der Gas-

Austausch-Einheit 1 beschleunigt.

Es ist zu beachten, dass die in diesem Dokument beschriebenen Verfahren,
Vorrichtungen und Systeme sowohl alleine, als auch in Kombination mit anderen in diesem
Dokument beschriebenen Verfahren, Vorrichtungen und Systemen verwendet werden
konnen. Des Weiteren konnen jegliche Aspekte der in diesem Dokument beschriebenen
Verfahren, Vorrichtung und Systemen in vielfdltiger Weise miteinander kombiniert werden.
Insbesondere kdnnen die Merkmale der Anspriiche in vielfdltiger Weise miteinander

kombiniert werden.

Die Erfindung ist anhand der Zeichnungen und der obigen Beschreibung ausfiihrlich
beschrieben. Diese Erfindung kann jedoch in vielen verschiedenen Formen ausgefiihrt
werden und sollte nicht als auf die hier dargelegten Ausfiihrungsformen begrenzt ausgelegt
werden; vielmehr sind diese Ausfiihrungsformen vorgesehen, damit diese Offenbarung
griindlich und vollsténdig ist, und decken den Schutzumfang der Erfindung fiir einen
Fachmann vollstindig ab. Die Terminologie, die in der ausfiihrlichen Beschreibung der in den

beiliegenden Zeichnungen dargestellten Ausfithrungsformen verwendet wird, soll fiir die
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Erfindung nicht einschridnkend sein. In den Zeichnungen beziehen sich gleiche Zeichen auf

gleiche Elemente.
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Gas-Austausch-Einheit umfassend Hohlfasermatten, umfassend einen Einlass, der

azentrisch schriggestellt ist.

Gas-Austausch-Einheit nach Anspruch 1, wobei der Einlass stirnseitig an einem

Gehiuse der Gas-Austausch-Einheit angeordnet ist.

Gas-Austausch-Einheit nach Anspruch 1 oder 2, wobei der Einlass mit einem

Einlassgehduse verbunden ist, dessen Oberflache Strukturen aufweist.

Gas-Austausch-Einheit nach Anspruch 3, wobei die Strukturen schaufelformig,
stegformig oder als Querstreben auf der Oberflache des Einlassgehduses angeordnet

sind.

Gas-Austausch-Einheit nach einem der vorhergehenden Anspriiche, wobei der Einlass
eine Querschnittsflache aufweist, die sich in Stromungsrichtung kontinuierlich

aufweitet.

Gas-Austausch-Einheit nach einem der vorhergehenden Anspriiche, wobei eine
Durchmessererweiterung des Einlasses iiber die Laufldnge des Einlasses kleiner als 45°

ist.

Gas-Austausch-Einheit nach einem der vorhergehenden Anspriiche, wobei der Einlass

eine Querschnittsfliche aufweist, die sich asymmetrisch aufweitet.

Gas-Austausch-Einheit nach einem der vorhergehenden Anspriiche, wobei der Einlass
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10.

11.

12.

a.

eine Querschnittsfliche aufweist, die tiber die Lange des Einlasses variabel ist.

Gas-Austausch-Einheit nach einem der vorhergehenden Anspriiche, wobei die Gas-
Austausch-Einheit einen Auslass aufweist, dessen Querschnittsfliche sich in

Stromungsrichtung kontinuierlich verkleinert.

Gas-Austausch-Einheit nach einem der vorhergehenden Anspriiche, wobei die Gas-

Austausch-Einheit einen Auslass aufweist, der eine Umlenkung umfasst.

Gas-Austausch-Einheit, insbesondere nach einem der vorhergehenden Anspriiche,
umfassend eine, insbesondere im Wesentlichen mittig angeordnete,

Entliiftungsvorrichtung.

Gas-Austausch-Einheit nach Anspruch 11, dadurch gekennzeichnet, dass

die Entliiftungsvorrichtung wahlweise in einen ersten Betriebszustand, bei dem ein

Spiilen der Entliiftungsvorrichtung realisierbar ist, oder in einen zweiten Betriebszustand

{iberfiihrbar ist, bei dem ein Entliiften einer Kavitét der Gas-Austausch-Einheit realisierbar ist

oder dass

b.

die Entliiftungsvorrichtung wahlweise in einen ersten Betriebszustand, bei dem kein

Entliiften einer Kavitit der Gas-Austausch-Einheit realisierbar ist, oder in einen zweiten

Betriebszustand iiberfiihrbar ist, bei dem ein Entliiften der Kavitit der Gas-Austausch-Einheit

realisierbar ist.

13.

14.

Gas-Austausch-Einheit nach Anspruch 11 oder 12, wobei die Entliiftungsvorrichtung

eine flexible Membran umfasst.

Gas-Austausch-Einheit nach einem der Anspriiche 11 bis 13, gekennzeichnet durch ein

Verstellelement zum Uberfiihren der Entliiftungsvorrichtung in den ersten

Betriebszustand oder in den zweiten Betriebszustand.
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15. Gas-Austausch-Einheit nach einem der Anspriiche 11 bis 14, dadurch gekennzeichnet, [u100759
dass die Entliiftungsvorrichtung einen VerschlieBkolben aufweist, der zum Realisieren
des ersten Betriebszustands in eine erste Stellung oder zum Realisieren des zweiten

Betriebszustands in eine zweite Stellung tiberfiihrbar ist.

5
16. Gas-Austausch-Einheit nach Anspruch 15, dadurch gekennzeichnet, dass der
Verschliekolben eine Fluidleitung aufweist, die
a. in der ersten Stellung mit der Kavitét fluidisch nicht verbunden ist und in einer
zweiten Stellung mit der Kavitit fluidisch verbunden ist und/oder die
10 b. in der ersten Stellung mit einer Zufiihrleitung zum Zufiihren eines Spiilmittels

fluidisch verbunden ist und in der zweiten Stellung nicht mit der Zufiihrleitung

fluidisch verbunden ist.

17. Gas-Austausch-Einheit nach Anspruch 15 oder 16, dadurch gekennzeichnet,
15 dass der VerschlieBkolben zum Uberfiihren von der ersten Stellung in die zweite Stellung
oder umgekehrt
a. linear beweglich gelagert ist und/oder
b. drehbar gelagert ist und/oder
c. derart ausgebildet ist, dass ein Kolbenabschnitt relativ zu einem anderen
20 Kolbenabschnitt bewegbar ist.

18. Gas-Austausch-Einheit nach einem der Anspriiche 15 bis 17, dadurch gekennzeichnet,

dass
a. ein Dichtring am Verschlie3kolben angebracht ist und/oder dass

25 b. ein Riickstellelement mit dem VerschlieBkolben derart wirkverbunden ist, dass
das Riickstellelement den VerschlieBkolben aus der zweiten Stellung in die erste

Stellung driickt.

19. Gas-Austauscheinheit nach einem der Anspriiche 15 bis 18, dadurch gekennzeichnet,
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dass der VerschlieSkolben eine Schwichung aufweist, die derart ausgebildet ist, dass 100759

a. bei der zweiten Stellung des VerschlieSkolbens das Verstellelement durch den

VerschlieBkolben hindurch tritt und/oder dass

b. bei der ersten Stellung des VerschlieBkolbens kein Entliiften realisierbar ist.

20. Gas-Austausch-Einheit nach einem der Anspriiche 1 bis 19, wobei die Hohlfasermatten
in der Gas-Austausch-Einheit eingebettet sind und ein Ubergang von den eingebetteten

Hohlfasermatten zu angrenzenden Bauteilen schrige Uberginge aufweist.

10 21. Gas-Austausch-Einheit nach einem der vorhergehenden Anspriiche 3 bis 20, dadurch

gekennzeichnet, dass das Einlassgehduse Stabilisatoren aufweist.

22. Verfahren zum Herstellen einer Gas-Austausch-Einheit nach einem der Anspriiche 1 bis

21, umfassend

15 Einbringen der Vergussmasse zum Einbetten der Faserenden, wobei das Einbringen

einmalig erfolgt,

Ausbilden einer zylindrischen Kavitét im zentralen Bereich der Gas-Austausch-Einheit.
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ZUSAMMENFASSUNG

Gas-Austausch-Einheit umfassend einen Einlass, der azentrisch schriggestellt ist und ein

Verfahren zur Herstellung einer Gas-Austausch-Einheit.

FIG. 3
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Nusmner: der Anteidung

MANGELNDE EINHEITLICHKEIT
DER ERFINDUNG L0 1932
ERGANZUNGSBLATT B LU 100759

Naoh Auffassung der Recherchenabteilung entspricht die voriegende Patentanmaldung nicht dan
Anforderungen an die Einbeitlichkeit der Erfindung und enthalt mehrere Erfindungen oder Gruppen von
Erfindungen, namfich:

1. ‘Anspriiche: 1-10{vollstandig}; 11-22{teilweise}

Gas~Austausch-Einheit umfassend Hohlfasermatten, umfassend
ginen Einlass, der azentrisch schraggestelit ist, und
Yerfahren zum Herstellen dieser Gas-Austausch-Einheit,

2. Anspriiche: 11-22{teilweise)
Gas~Austausch~Finheit umfassend eine Entluftungsvorrichtung,
und Verfahren zum Herstellen dieser Gas~Austausch=Einheit:

- -

Die Recherche wurde auf die erste Erfindung beschrankt.
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LEOGOUVERNEMENT
DU GRAND-DUCHE DELUREMBOURG
pEisideede PEcanomis

SCHRIFTLICHER BESCHEID

Dossisr Nt Anmeldedatum (Tagflanaidabr} Frcritatedaiuom (TégMo-nm(bh@ i Aktenzeichen N
101332 29.03:2018 20092017 P LUIO0T5S

fm-ematiana‘.é Patentkiassifikasion HEK)

NV, ABTMIA6 BO1D630R

Anmelter

HEMOVENT GMBH

Dieser Bascheid enthiilt Angaben zu filgenden Punkten:

Feld Nyt Grindlage des Bescheids
3 Feladr it Prioritat

B Feld Me it Keino Erstellung sinas Gotdehtens Gber Neubhait, stinderisahe Titigket und gewerblichs
Anwendbarkeit

Feld Nr IV Mangeinde Sinheitlichiksit der Bfindung

&

B Feld NV Begriindete Feststeliung hinsichtlich der Neuheit, der sriinderischen Tatigkeit und der
gawerblichen Anwendbarkeil; Untedagercund Erkldrungen sur Stiitsung
dieser Fesistelung

Feld Nro Vi Bestimmie angefihrie Unterlagen
Fald'Ne. Vil Bestimmis Mangel dor Anmsldung
Feld Nr. Vil{  Bastimente Bemerkungen zur Anmeldung

HBE

. " ) . i Pinta, Violaing
Formblat L2374 (Deckilath (January 2007)




Aktanzaichen Nt

SCHRIFTLICHER BESCHEID LU100759

Feld Nr.1 Grundlage des Bescheids

1o

Dieser Bescheid wurde auf der Grundlage des letzten vor dem Beginn der Recharche eingeveichten Satzes von
Anspriachen ersielit,

Hinsichtlich der Nucleotid- undbdér Aminosduressquenz, die in'der Anmetdung offenbart wurde und i die
beanspruchte Ertindung erforderlich ist, ist der Bescheid auf folgender Grundlages erstelit worden;

a, Art des Materials
Ll Seguanzprotokofl
3 Tabelle(n) zum Seguenzprotokoll
. Form des Materials
Ll Papigrform
3 inelekironischer Form
¢: Zeitpunkt der Einrsichung
&1 i der eingatsichten Ansmigidung enthaiten
L1 zisammen mit der Anhieldung in'elektronischer Form singereicht

T nachtraglich eingereicht

3. T Wurdenomehr als eine Version oder Kopie gines: Sequenzprotokolls undider einer dazugehdrigen Tabelie

eingereicht, so sind usatzlich dis edorderfichen Erkianmgen. dass dig information in den nachgereichten
odar zusatzlichan Kopien mit der information i der Anmaldung in der eingeraichtan Fassung aberainstimmt
bzw. nicht Gber sie hinausgeht, vorgelegt worden.

4. Zusgtzliche Bemerkungen;

Formbiat LURSTE {Janugry 2007)



Aktanzaichen Nt

SCHRIFTLICHER BESCHEID LU100759

Feld'Nr. il ‘Keine Erstellung eines Gutachtens Gber Neuheit, ertinderisehe Tatigkeit und gewerbliche
Anwandbarkeit

Folgende Teile der Anmeldung wurden nicht daraufhin gepriifi, ob die beanspruchie Edindung als neu, auf
ardinderischer Tatigkeit beruhend und gewsrblich anwenidbar anzusehen st

1 die gesamie Anmelduny
& die Ansprilche Ny 11-22(teilweise)
Begritndung:

{3 Die gesamte Amneidung, bz_w. die obengenannten: Anspruche Nr:  Bezishen sich auf den nachstehenden
Gegenstand, fur den keine Recherche durchgefUbn zu werden braucht (genaue Angaben):

{3 Die Ansiriche, die Beschireibung oder die Zeichnungean, oder. dig obangenannien Anspriche N, sind
s0 unkiar, dass kein sinnvolles Guiachten erstsilt werden konnte {genave Angaben):

I Die Anspriiche bew, die obengenannten Anspriiche Nr. sind $o unzureichend durch dia Beschreibung
geatitzt, dass kain ainnvolies Gutachten arstellt werden kannte (genauve Angaben):

Hir die gesamte Anmgldung ader Hir die obengenanntan Ansprijiche M. 131-22{tellweisg) winrde kein
Recherchenbericht arstellt,

{4 eskannte kain sinnvolles Qutachten erstellt werden; da das Sequenzprotokotl entweder nicht verfigbar
war; oder aicht iminternationaden Format (WIPQO §T.25) eingeraiht wurde.

{1 Ohne die Tabellen zu den Seguenzprotokolien komnte kein sinnvolles Gutachten erstellt werden, oder diese
Tabellenywaren nicht in elekironischer Form entsprechand der internationalen Norm: (WIPO 8T.258)
verfagbay.

I3 Siehe Zusatztald i weiterg Angaben.

Feld Nr. IV Mangeinde Eirheitlichkeit der Ertindung

1. Das Edordernis der Einhieitlichkeit der Edindung ist aus folgen Grinden nicht erfiit

siehe Beiblatt
. Diesar Bescheid ist fur dig'folgenden Teaile der Anmeldung srstelit worden:
&3 atte Teaie

I die Teile, die sich auf die Anspriiche mit folgenden Nummiern beziehen: (siehe Recherchebericht)

Formblat LURSTE {Janudry 20073



Aktanzaichen Nt

SCHRIFTLICHER BESCHEID LU100759

Feld Nr. V  Begrundete Feststeliung hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und der
gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erkidrungen zur Stitzung dieser Festsieliung

1. Feststeliung

Meuheint Jar  Anspriche 4, 9, 10(volistdndig); 1 121 (telweiss)
Nein: Anspriche 1-8, 5-8{volistandig); 22{teilweise)

Ertindarische Tatigkest Jai Anspriche
Nein: Anspriche 1-10{vollstandig); 11-22(teilweise)

Gewerblicha Anwendbarkait Ja: Ansproche: 1-10{vollstandiqy. 11-22(ieilweige)

Nein: Angprdche:

2. Unterlagen und Erkigrungen:

siehe Beiblatt

Feld Nr. VI Bestimmie angsfibrie Untertagen

2 Bestimmite verctentlichte Unterlagen
siehe Recherchebericht

£ Nicht-scheiftliche Offenbarungen

Feld Nr. VI Bestimmie Mangel der Anmeldung

E3 wurde festgesialit; dass din Anmeldung nach Forgl oder Inhalt folgande Mange! aufweist:

siehe Beiblatt

Feld Ny, VIl  Bestimmie Bemerkungen zur Anmeldung

siehe Betblatt

Formblat LURSTE {Janudry 20073



SCHRIFTLICHE STELLUNGNAHME ANMELDENUMMER
(BEIBLATT) LU100759

@

Zu Punkt IV
Mangeinde Einheitlichkeit der Erfindung

1.1

1.2

1.3

Die Anmeldung betrifft mehrere Erfindungen oder Gruppen von Erfindungen,
namiich: |

Gas-Austausch-Einheit umfassend Hohlfasermatien, umfassend einen
Einlass, der azentrisch schraggestellt ist, und Verfahren zum Herstellen einer
Gas-Austausch-Einheit umfassend Hohlfasermatten, umfassend sinen
Einlass, der azentrisch schraggestelit ist.

Edindung 2: Anspriche 11-22 (tellweise)

Gas-Austausch-Einheit umfassend eine Entitiftungsvorrichtung, und
Verfahren zum Herstellen einer Gas-Austausch-Einheit umfassend gine
Entitftungsvorrichtung.

Der gemeinsame Gegenstand der Erfindungen wird als "Gas-Austausch-
Einheit” angesehen.

Der gemeinsame Gegenstand stellf keine sinzige allgemeine erfinderische
idee auf der Grundlage gleicher oder entsprechender besondsrer technischer
Merkmale dar, da Gas-Austausch-Einheiten im Stand der Technik Ublich sind.
Zum Bejspiel:

D1 (WO2016/177478) offenbart eine Gas-Austausch-Einheit 1 (Fig. 2},

D2 (WO2014/183852) offenbart eing Gas-Austausch-Einheit 101 (Fig. 11, S.
35 2. 4-29);

D3 {(EP0621047) offenbart eine Gas-Austausch-Einheit 18 {Fig. 3);
D4 (EPO3781868) offenbart eine Gas-Austausch-Einheit 1, 1, 1* (Fig. 1-3);

D5 (U35230862) offenbart eine Gas-Austausch-Einheit 1Q (Fig. 1, 2; 8. 4 Z
48-59, 8. 7 Z. 50-59).

Die uUbrigen technischen Merkmale der verschiedenen Gruppen sind
unterschiedlich:

Erdindung 1: Hohlfasermatten und einen Eilass, der azentrisch schraggestellt
ist;

Erfindung 2: eine Entltftungsvorrichtung.

Powrnkaast U237 3 Baibiatt (Janar 00T a1}



SCHRIFTLICHE STELLUNGNAHME ANMELDENUMMER
(BEIBLATT) LU100759

Es besteht zwischen den Obrigen technischen Merkmalen der verschiedenen
Anspruchsgruppen kein technischer Zusammenhang.

1.4 Diese {brigen technischen Merkimale l6sen die folgenden teghnischen
Aufgaben:
Erfindung 1. die Stromungstihrung in einer Gas-Austausch-Einheit,
insbesondere ginem Oxygenator, zu verbessern.

Edindung 2. Luft auslassen.

Da die geldsten Aufgaben ganz unterschiedlich sind, kdnnen die Ubrigen
technischen Merkmale nicht als “entsprechende besondere technische
Merkmale" angesehen werden.

1.5 Die Anforderungen an die Einheitlichkeil sind nicht erfullt, weil die
Edindungen weder gleiche noch entsprechende besondere technische
Merkmale enthalten.

2 Die Recherche wurde nur fiy Erfindung 1 durchgefihrt. Der Umfang der
Prufung wird deshalb auf Edindung 1 beschrankt.

2u Punkt V

Begriindete Feststellung hinsichtlich der Neuheit, der etfinderischen Tatigkeit
und der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur
Stiitzung dieser Feststellung

3 Schutzbereich des Anspruchs 1

Ansgpruch 1 betrifft eine Gas-Austausch-Einheit umfassend Hohlfasermatten,
umfassend einen Einlass, der azentrisch schraggestellt ist. Anspruch 1 ist
nicht durch eine spezifische Anwendung begrenzt, Blutgasaustausch ist z.B.
gine der mogliche Anwendungen. Weiter ist die Funktion des Einlasses nicht
definiert, d.h. der Einlass darf zur Zufuhr jeder beliebigen Flussigkeit wie z.B.
Blut oder Gas dienen. Weiter sind die Merkmale “azentrisch” und
"schraggesteld” breit interpretierbar, da sie nicht refativ zu einer spezifischen
Oberflache oder einem spezifischen Element der Einheit definient sind.

4 Neuheit

Farnbits L2373 I8aiREY tanuar 20075 (i3 2%



SCHRIFTLICHE STELLUNGNAHME ANMELDENUMMER
(BEIBLATT) LU100759

4.1 D1 (WQ2016/1774786) offenbart:
gine Gas-Austausch-Einheit 1 (Fig. 2) umfassend Hohifasermatten 19, 21 (S.
2 Z.22-25,8. 20 Z 26-31, Fig. 1), umfassend einen Einlass 31, 32, der
azentrisch schraggestellt ist (Fig. 2, 3,5; 8.4 2. 1819, 8.8 2. 28 bis 8. 9 Z
2).
wobet der Einfass 31, 32 stirnseitig an einem Gehause der Gas-Austausch-
Einheit angeordnet ist (Einlassoberflache 5, fig. 2) {sighe Punkt 9.1 unten),
wobei der Einlass 31, 32 mit'einem Einlassgehause 2, 5 verbunden ist,
dessen Oberflache Strukturen aufweist (Fig. 2),
wobet der Einlass 31, 32 eine Querschnitisflache aufweist, die sich in
Stromungsrichtung kontinuierdich und asymmetrisch aufweitet und Uber die
L&nge des Einlasses variabel ist (Fig. 3, Einlassabschnitt 31),
wobei die Hohifasermatten in der Gas-Austausch-Einheit eingebettet sind (8.
2Z. 22biss. 32 2}

4.1.1 Daher sind Anspriiche 1-3, 5, 7-8 nicht neu.

4.2 D2 (WQ2014/183852} offenbart:

gine Gas-Austausch-Einheit {Fig. 10, 8. 34 Z. 21 bis &. 35 Z. 2) umiassend
Hohlfasermatten 16, 17, umfassend einen Einlass 47, der azentrisch (relativ
zur Mittenlangsachse M) schraggestelit (tangentiat relativ zu
innenmantelfiache 45} ist;

wobei der Einlass stirnseilig an einem Geh8use der Gas-Austausch-Einheit
angeordnet ist {siehe Punkt 9.1 unten),

wobei der Einlass mit einem Einlassgehause 45 verbunden ist, dessen
Obetfidche Strukiuren 45a.1,45a.2., 453.3 aufweist,

waobet sine Durchmessererweiterung des Einlasses Gber die Lauflange des
Einlasses kigciner als 45° ist (Fig. 10; keine Durchmessererweiterung).

Fir den Fall dass Luftblasen aufireten, konnen diese sich in der Milte des
Verteiters sammeln und insbesondere in Richtung der Blende 46 entweichen
(S. 34 Z. 32-34).

D2 offenbart weiter ein Verfahren zum Herstellen siner Gas-Austausch-
Einheit mit der Merkmale des Anspruchs 22 (2.B. &. 4 Z. 11-25; Fig. 4-5).

Foemiiat L2373 {Beibiattt (Januar 2007y i att 3}
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4.2.1 Daher sind Anspriiche 1-3, 6, 22 nicht neu,

43 D3 (EP0621047) offenbart:

Gas-Austausch-Einhetlt, insbesondere einen Oxygenator, umfassend
Hohifagsermatten (Spalte 4, Z. 41-57), umfassend einen Einlass 78, der
azentrisch schraggestellt ist (Fig. 3),

waobet der Eintass stirnseitig an einem Gehause der Gas-Austausch-Einheit
angeordnet ist (siche Punkt 9.1 unten),

wobei der Einlass mit einem Einfassgehause verbunden ist, dessen
Oberftache Strukturen aufweist (Fig. 2),

waobei eine Durchmessererweiterung des Einlasses Uber die Lauflange des
Einlasses kleiner als 45™ ist {Fig. 3; keine Durchmessererweiterung).

4.3.1  Dahersind Anspriche 1-3, 86 nichi neu.

5 Erfinderische Tatigkeit

5.1 Anspriiche 1-3, 5-8, 22 beruhen nicht auf einer erfinderischen Tatigkeit, siche
Punkt 4 oben,

5.2 Anspruch 4 unterscheidet sich somit von 1, D2 oder D3 dadurch, dass die

auf der Oberflache des Einlassgehauses angeordneten Strukturen
schaufelfdrmig, stegfdrmig oder als Querstreben sind. Der Anmeldung nach,
verteilen geeignete Strukluren auf der inneren biutfihrenden Oberflache des
Einlassgehauses die Stromung zusatzlich méglichst homogen. Die Strukiuren
gemaf Anspruch 4 sind aber nicht spezifisch auf der inneren blutfiihrenden
Oberflache des Einlassgehauses angeordnet. Daher haben die Strukiuren
gemaf Anspruch 4 kein identifizierbaren Effekt. Die zu losende Aulgabe kann
somit darin gesehen werden, eine alternative Gas-Austausch-Einheit zur
VerfOgung zu stellen. Die im Anspruch 4 vorgeschiagene Lésung wird nicht
als erfinderisch angesehen, da er um eine willkiirliche Anderung geht.

5.3 Anspruch 11 unterscheidet sich somitvon D1, B2 oder D3 dadurch, dass die
Gas-Austausch-Einheit eine Entltftungsvorrichtung umfasst. Ein
Fluidabtransport (z.8. Luft oder Spiifliissigkeit) kann mittels die
EntiGftungsvorrichiung erfolgen. Die zu 16sende Aufgabe kann somit darin
gesehen werden, eine Gas-Austausch-Einheit zur VerfGgung zu stellen,
welche ein Fluidabtransport erméglicht. in der Fig. 10 aus D2 ist ein

Foemiiat L2373 {Beibiatt (Januar 2007y i tatt $}
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5.4

tangentialen Verteiler 45 gezeigt, welcher eine Blende 46 aufweist. Fur den
Fall dass Luftblasen auftreten, kénnen diege sich in der Mitte des Verteilers
sammeln und insbesondere in Richtung der Blende 48 entweichen (8. 34 Z.
21-34). Weiter ist ein Oxygenator 101 inder Fig. 11 aus D2 gezeigt, welcher
einen Auslass 148, insbesondere eine Entliiftung, aufweist (Fig. 11, 8. 35 Z.
25-28). Daher wird die im Anspruch 11 vorgeschlagene Ldsung nicht als
etfinderisch angesehen.

Die abhangigen Anspriiche 9, 10, 12-21 scheinen keine zuséatzlichen

Merkmale zu enthaltan, die in Kombination mit den Merkmalen eings
Anspruchs, auf den sie riickbezogen sind, die Edordernisse in Bezug auf
erfinderische Tatigkeit erflllen,

Zu Punkt Vi
Bestimmte angefithrte Unterlagen
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Patentnr.

¢ Verdffentlichungs- |
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| Recht
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\ (Tag/Monat/Jahr}

3 WOR018/057892

| 20/03/2018

§ 22/09/2017

| 22/09/2016
| 17/04/2017

D8 (WO2018/057892) offenbart den Gegenstand der Anspriiche 1-5, 7-10,

20. D6 offenbart: eine Gas-Austausch-Einheit 100 (Fig. 1-3, 9) umfassend
Mohtfasermatten 330, 350 ([00786]), umfassend einen Einlass 144, der
azentrisch schraggestetit ist,

wobei der Einlass stirnseitig an ginem Gehause der Gas-Austausch-Einheit

wobet der Einlass mit einem Einlassgehause 110 verbunden ist, dessen
Oberflache Strukturen aufweist,

wobel der Einlass sine Querschnitisfidche aufweist, die sich in
Stromungsrichtung kontinuierlich aufweitet {{00651),

8
angeordnet ist,
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wobei der Einlass sine Querschnitisfiache aufweist, die sich asymmetrisch
autweitet (Fig. 1),

wobet der Eintass eine Querschnitisftache aufweist, die ber die Lange des
Einlasses variabel ist (Fig. 1, {0085},

wobei die Gas-Austausch-Einhelt einen Auslass 164 aufweist (Fig. 2), dessen
Querschniftsfiache sich in Stromungsrichtung kontinuierlich verkieinert
(foos7).

wobet der Auslass 144 eine Umlenkung umfasst (Fig. 2),

wobet die Hohifasermatten in der Gas-Austausch-Einheit eingebettet sind und
ein Ubergang von den eingebetteten Hohlfasermatten zu angrenzenden
Bauteilen schriige Ubergidnge aufweist (Fig. 11-12, 20-21).

D6 offenbart weiter wobel schaufelférmige Strukiuren, die auf der inneren
blutiGhrenden Oberflache eines Einlassgehauses angeordnet sind (Fig. 23,
[0112]-{0115}).

Zu Punki Vi

Bestimmte Méangel in der Anmeldung

7 Weder der in der zitierten Dokumente offenbarte einschlagige Stand der
Technik noch die Dokumente selbst werden in der Beschreibung angegeben.

8 Die Merkmate der Anspriche 1-22 sind nicht mit in Klammern gesetzten
Bezugszeichen versehen worden.

Zu Punkt Vi

Bestimmie Bemerkungen zur Anmeldung

9 Kiarheit

Fornbits L2373 18aiREY tanuar 20075 (i3 S}



SCHRIFTLICHE STELLUNGNAHME ANMELDENUMMER
(BEIBLATT) LU100759

a1 Anspruch 2 lautet: "wobei der Einlass stirnseitig an einem Gehause der Gas-
Austausch-Einheit angeordnet ist" {Hervorhebung hinzugefigt). Das Merkmal
"stirnseitg” ist aber nicht relativ zu einer spezifischen Qbertlache oder ginem
spezifischen Element der Einheit definiert. Daher ist Anspruch 2 unklar.

Q.2 Anspruch 11 lautetl: "eine, insbesondere im Wesentlichen millig angeordnete,

aber nicht refativ zu einer spezifischen Oberftache oder einem spezifischen
Element der Einheit definierl. Daher ist Anspruch 11, in der AusfUhrung wobei
die Entliftungsvorrichtung mittig angeordnete ist, unklar.,

Foemiiat L2373 {Beibiatt (Januar 2007y i katt 7}



