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(57) Hauptanspruch: Externe Funktionseinrichtung, welche
als Kassette (1000) zu einer Blutbehandlung ausgestaltet ist,
welche aufweist:

wenigstens einen Gehausekdrper,

wenigstens eine in den Gehausekdrper integrierte Kammer
(9, 15, 21, 57) zum Aufnehmen medizinischer Fluide;
wenigstens einen in den Gehausekoérper integrierten Kanal
(17, 19, 49) zum Aufnehmen und/oder Fiihren eines medizi-
nischen Fluids; und

wenigstens eine in den Gehausekdrper ganz oder teilweise
integrierte Ventileinrichtung (35, 36, 39, 40, 47, 51, 53, 61), 21
zum Steuern oder Regeln eines die externe Funktionsein-
richtung durchstrémenden Fluids,

wenigstens zwei Konnektoren (11, 13, 43, 45), fir Pump-
schlauchsegmente (88, 90) fiir peristaltische Pumpen,
wobei die Kassette (1000) einen arteriellen Patientenan-
schluss (7), eine arterielle Filterleitung (17), einen vendsen
Patientenanschluss (31) und eine arterielle Heparin-Zugabe-
stelle (33) aufweist, wobei die arterielle Heparin-Zugabestel-
le (33) zwischen arterieller Filterleitung (17) und vendsem
Patientenanschluss (31) angeordnet ist.
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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft eine exter-
ne Funktionseinrichtung gemafl Anspruch 1. Sie be-
trifft ferner eine Blutbehandlungsvorrichtung gemaf
dem Oberbegriff des Anspruchs 10.

[0002] Das Reinigen der bei Blutbehandlungen ein-
gesetzten Apparaturen kann technisch aufwendig
sein. Um eine ausreichende Hygiene bei akzepta-
blem Arbeitsaufwand gewahrleisten zu kénnen sowie
aus anderen Grinden werden externe Funktionsein-
richtungen, wie Blutkassetten eingesetzt.

[0003] Eine solche Blutkassette kann dazu ausge-
legt sein, moglichst viele Funktionen zur Vorbereitung
und Durchfiihrung von Blutbehandlungsverfahren zu
erfillen.

[0004] Aufgabe der vorliegenden Erfindung ist es, ei-
ne weitere externe Funktionseinrichtung, insbeson-
dere eine Blutbehandlungskassette, bereitzustellen.
Ferner sollen eine Blutbehandlungsvorrichtung, wel-
che eine solche externe Funktionseinrichtung auf-
weist oder zu deren Ansteuerung oder Betatigung
ausgestaltet ist, vorgeschlagen werden.

[0005] Die erfindungsgeméafie Aufgabe wird geldst
durch eine externe Funktionsvorrichtung mit den
Merkmalen des Anspruchs 1, ausgestaltet als Blut-
kassette (kurz: Kassette), ferner durch eine Blutbe-
handlungsvorrichtung mit den Merkmalen des An-
spruchs 10.

[0006] Die externe Funktionseinrichtung weist we-
nigstens einen Gehausekodrper, wenigstens eine in
den Gehdausekdrper integrierte Kammer zum Auf-
nehmen medizinischer Fluide, wenigstens einen in
den Gehausekdrper integrierten Kanal zum Aufneh-
men und/oder Flhren eines medizinischen Fluids
und wenigstens eine in den Gehausekoérper ganz
oder teilweise integrierte Ventileinrichtung zum Steu-
ern oder Regeln eines die externe Funktionseinrich-
tung durchstrémenden Fluids auf.

[0007] Die externe Funktionseinrichtung weist ferner
wenigstens zwei Konnektoren fur Pumpschlauchseg-
mente fiir peristaltische Pumpen, mit oder ohne den
Pumpschlauchsegmenten auf.

[0008] Die Blutkassette weist zudem einen arteriel-
len Patientenanschluss, eine arterielle Filterleitung,
einen vendsen Patientenanschluss und eine arteriel-
le Heparin-Zugabestelle auf. Die arterielle Heparin-
Zugabestelle ist zwischen der arteriellen Filterleitung
und dem vendsen Patientenanschluss angeordnet.

[0009] Der Begriff ,Gehausekdrper, wie er hierin
verwendet wird, bezeichnet einen dreidimensional
ausgeformten Korper, der aus einem zum Einsatz
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in einem medizinischen Behandlungsverfahren, wie
beispielsweise einem Blutbehandlungsverfahren, ge-
eigneten Material, wie beispielsweise einem Kunst-
stoffmaterial, gebildet ist. Der Geh&dusekdrper kann
beispielsweise mit Hilfe eines Guss- oder Spritzguss-
verfahrens herstellbar sein.

[0010] Der Begriff ,Kammer®, wie er hierin verwendet
wird, bezeichnet ein Volumen, welches zum Aufneh-
men wenigstens eines medizinischen Fluids geeignet
ist. Das Volumen kann ein geschlossener Raum sein
oder von einem solchen umschrieben sein. Es kann
aber auch ein offener Raum sein oder von einem sol-
chen teilweise umgeben sein, und erst durch die An-
wesenheit eines weiteren Korpers — einem anderen
als dem Gehausekdrper — zu einen geschlossenen
oder bis auf Zu- oder Ableitungen fur das Fluid ge-
schlossenen Raum werden.

[0011] Kammern kénnen dazu ausgelegt und vorge-
sehen sein, um Ventile und/oder Sensoren oder der-
gleichen aufzunehmen.

[0012] Der Begriff ,Kanal“ oder ,Leitung“ wie er hier-
in verwendet wird, bezeichnet eine Einrichtung, die
zum Aufnehmen und/oder Fihren medizinischer Flui-
de, wie beispielsweise Blut, Heparin oder andere Me-
dikamente, Kochsalzlésung, Substituat und derglei-
chen, geeignet ist.

[0013] Kanale oder Leitungen kénnen abschnitts-
weise als geschlossene und/oder halboffene Struk-
turen ausgestaltet sein. Sie kbdnnen beispielswei-
se mittels einer Abdeckungseinrichtung an wenigs-
tens einer offenen Seite verschlieRbar und so gegen
zum Beispiel Komponenten einer Blutbehandlungs-
vorrichtung und/oder gegen die Atmosphére abdicht-
bar ausgestaltet sein.

[0014] Der Begriff ,Ventileinrichtung“ wie er hierin
verwendet wird, bezeichnet eine zum Steuern oder
Regeln geeignete Einrichtung, welche den Durchlass
bzw. Durchgang von Fluiden durch Kanéle bzw. Lei-
tungen und/oder Kammern der externen Funktions-
einrichtung kontrollieren kann. Ventileinrichtungen
kénnen mittels dafiir vorgesehener Steuer- oder Re-
geleinrichtungen angesteuert werden. Eine Ansteue-
rung kann beispielsweise automatisiert erfolgen. Ge-
eignete Steuer- oder Regeleinrichtungen kénnen bei-
spielsweise in oder an der Blutbehandlungsvorrich-
tung vorgesehen sein.

[0015] Vorteilhafte Weiterbildungen der erfindungs-
gemalen externen Funktionseinrichtung sind jeweils
Gegenstand der Unteranspriche.

[0016] In einer bevorzugten Ausflihrungsform weist
die Kassette eine venose Filterleitung und eine veno-
se Heparin-Zugabestelle auf, wobei die vendse Fil-
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terleitung medial zur venésen Heparin-Zugabestelle
angeordnet ist.

[0017] In einer bevorzugten Ausflihrungsform weist
die externe Funktionseinrichtung eine Single-Needle-
Sterilmembran auf, welche die Form eines Parallelo-
gramms hat.

[0018] In einer bevorzugten Ausflihrungsform weist
die externe Funktionseinrichtung ein primares oder
erstes Ausrichtungszentrum und ein sekundéres
oder zweites Ausrichtungszentrum auf, etwa in Form
von Zentrier6ffnungen. Das primére Ausrichtungs-
zentrum und das sekundare Ausrichtungszentrum
weisen unterschiedliche Formen und/oder unter-
schiedliche Ausrichtungen auf.

[0019] In einer bevorzugten Ausfiihrungsform ist die
externe Funktionseinrichtung an wenigstens einer
ihrer Oberflachen mit einer Abdeckungseinrichtung
versehen, welche Teil wenigstens einer integrierten
Ventileinrichtung ist.

[0020] In einer weiteren bevorzugten Ausfuhrungs-
form ist die Abdeckungseinrichtung wenigstens in ei-
nem Abschnitt mit dem Gehausekorper kraft- und/
oder form- und/oder stoffschliissig verbunden. Die
Abdeckungseinrichtung kann beispielsweise mittels
einer umlaufenden Schwei3naht oder andersartigen
umlaufenden Verbindung mit dem Gehausekdrper
verbunden sein. Es kdnnen auch weitere nicht-um-
laufende oder punktférmige oder lokale Verschwei-
Rungen oder Verbindungen (z. B. Verklebungen oder
Verpressungen) der Abdeckungseinrichtung mit dem
Gehausekoérper vorgesehen sein.

[0021] In weiter bevorzugten Ausfiihrungsformen ist
die Abdeckungseinrichtung in bestimmten Bereichen
beidseits von Strukturen (wenigstens einer Struktur)
mit der externen Funktionseinrichtung, insbesondere
mit dem Gehausekoérper, verbunden. Beidseits kann
erfindungsgemaf als an wenigstens zwei Seiten der
jeweiligen Struktur verstanden werden. Unter einer
beidseitigen Verbindung kann eine wenigstens zwei-
fache Verbindung im Bereich, insbesondere unmittel-
baren Bereich, oder in der Umgebung, insbesondere
der unmittelbaren Umgebung, der Struktur zu verste-
hen sein.

[0022] Zu diesen Strukturen zahlen u.a. Fluidka-
nale, Leitungen oder andere Elemente der exter-
nen Funktionseinrichtung. Hierzu z&hlen vorzugswei-
se solche Elemente, die in einem Querschnitt senk-
recht zur Haupterstreckungsebene der Abdeckungs-
einrichtung offen ausgestaltet sind und/oder mittels
der Abdeckung gegeniiber einem AuReren oder der
Atmosphére abgedeckt sind.

[0023] Die beidseitige Verbindung kann eine Ver-
schweillung sein. Sie kann jeweils fluiddicht sein, z.
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B. derart, dass Uber den Fugebereich (Bereich, in
welchem z. B. verklebt oder verschweil3t wurde) der
Verbindung kein Fluidaustauch, insbesondere kein
Flissigkeitsaustausch, erfolgen kann. Die beidseitige
Verbindung kann fur einzelne Fluidkanale, Leitungen
oder andere Elemente, z. B. in ausgewahlten Berei-
chen der externen Funktionseinrichtung, vorgesehen
sein; sie kann fir eine Mehrzahl hiervon oder fur alle
Fluidkanale, Leitungen oder andere Elemente vorge-
sehen sein.

[0024] Eine beidseitige Verbindung kann eine Ver-
bindung sowohl links als auch rechts der entspre-
chenden Struktur sein. Sie kann sowohl oben als
auch unten bezogen auf die Struktur vorgesehen sein
oder dergleichen.

[0025] Eine beidseitige Verbindung kann eine, zwei
oder mehrere Schweillndhte entlang des Rands
oder Umfangs oder der Ersteckung mindestens einer
Struktur oder eines Abschnitts hiervon sein.

[0026] Eine beidseitige Verbindung kann ganz oder
in Abschnitten hiervon langlich oder lang gestreckt
sein.

[0027] Mittels der beidseitigen Verbindung kann in
bestimmten erfindungsgemafRen Ausfihrungsformen
der zum Anpressen der externen Funktionseinrich-
tung erforderliche Aufwand auf vorteilhafte Weise
verringert werden. Insbesondere kénnen in manchen
erfindungsgemaflen Ausfiihrungsformen die Anfor-
derungen an die Préazision, mit welcher die Anpres-
sung der externen Funktionseinrichtung z. B. an ei-
ne Blutbehandlungsvorrichtung erfolgt, auf vorteilhaf-
te Weise niedriger sein. In bestimmten erfindungs-
gemalen Ausfiihrungsformen kann auf vorteilhaf-
te Weise aufgrund der beidseitigen Verbindung ein
niedriger Anpressdruck geniigen. In manchen erfin-
dungsgemalen Ausfihrungsformen kann auf vorteil-
hafte Weise eine zuverlassigere Funktion von Venti-
len, die auf mittels der beidseitigen Verbindung Gber-
deckte Kanéle wirken, erzielt werden.

[0028] Eine Abdeckungseinrichtung kann insbeson-
dere eine Folie sein.

[0029] Die Folie kann vorzugsweise eine Kunststoff-
folie sein. Hierzu kann vorzugsweise jede dem Fach-
mann geeignet erscheinende Laser-schweillbare Fo-
lie in Betracht kommen.

[0030] In einer weiteren bevorzugten Ausflihrungs-
form kann die externe Funktionseinrichtung An-
schlisse zu ihrer Verbindung mit einem extrakorpo-
ralen Kreislauf in Fluidkommunikation aufweisen.

[0031] Die externe Funktionseinrichtung kann insbe-
sondere als Kassette zu einer bzw. fiir eine Blutbe-
handlung ausgestaltet sein.
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[0032] Weiter bevorzugt kann die externe Funktions-
einrichtung mittels zwei Konnektoren mit wenigstens
einer — vorzugsweise zwei — peristaltischen Pumpe
(n) in Fluidverbindung verbindbar sein. Rollenpum-
pen kdnnen geeignete peristaltische Pumpen sein.

[0033] Die externe Funktionseinrichtung kann we-
nigstens ein — vorzugsweise zwei — Pumpschlauch-
segment(e) aufweisen bzw. zum Aufnehmen eines
solchen ausgestaltet bzw. vorgesehen sein.

[0034] In einer weiteren bevorzugten Ausfuhrungs-
form weist die externe Funktionseinrichtung wenigs-
tens eine Ventileinrichtung auf, welche wenigstens
einen Steg und einen Abschnitt der Abdeckungsein-
richtung aufweist. Der Steg ist am Geh&usekdrper
ausgestaltet. Steg und Abdeckungseinrichtung sind
angeordnet, um mittels eines auf einen Steg einwir-
kenden Aktors einer Blutbehandlungsvorrichtung zur
Veranderung eines Fluiddurchflusses im Sinne eines
Ventils betatigbar zu sein.

[0035] Ein solcher ,Steg“ kann eine in die externe
Funktionseinrichtung integrierte bzw. von einer Ober-
flache derselben in beliebige Richtung hervorstehen-
de Komponente bezeichnen. Diese kann aus dem
gleichen Material wie die externe Funktionseinrich-
tung gebildet sein. Ein Steg kann beispielsweise wah-
rend der Herstellung der externen Funktionseinrich-
tung mittels Guss- oder Spritzgussverfahren ausge-
staltet werden.

[0036] In einer weiteren bevorzugten Ausfuhrungs-
form ist das Fluid, welches die externe Funkti-
onseinrichtung in deren Gebrauch durchstrémt, ein
Substituat, Heparin oder ein anderer pharmakolo-
gischer Wirkstoff, Kochsalzlésung (insbesondere 0,
9%ige NaCl-Ldsung), Blut, Luft sowie Kombinationen
derselben.

[0037] Die externe Funktionseinrichtung kann insbe-
sondere an eine Blutbehandlungsvorrichtung ankop-
pelbar sein. Weiter bevorzugt kann sie ausgestaltet
und vorgesehen sein, um mittels einer Aufnahmeein-
richtung der Blutbehandlungsvorrichtung an die Blut-
behandlungsvorrichtung ankoppelbar zu sein. Die ex-
terne Funktionseinrichtung kann insbesondere mit
der der Abdeckungseinrichtung zugewandten Ober-
flache an die Behandlungsvorrichtung ankoppelbar
sein.

[0038] In einer weiteren bevorzugten Ausfuhrungs-
form kann die externe Funktionseinrichtung nach
hinten in einem Neigungswinkel, vorzugsweise zwi-
schen 5° und 11°, insbesondere in einem Neigungs-
winkel von im Wesentlichen oder genau 8°, bezogen
auf eine Vertikale an die Blutbehandlungsvorrichtung
ankoppelbar sein. Die externe Funktionseinrichtung
ist vorzugsweise in einem oberen Bereich hiervon (im
Gebrauchszustand) nach hinten geneigt.
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[0039] In einer weiteren bevorzugten Ausflihrungs-
form weist die externe Funktionseinrichtung wenigs-
tens eine Substituat-Zugabestelle auf, welche ein Be-
rihrschutzelement und/oder einen Tropfschutz auf-
weist. Auch andere Abschnitte, insbesondere je-
der andere Abschnitt, der externen Funktionseinrich-
tung kénnen ein Berlihrschutzelement und/oder ei-
nen Tropfschutz aufweisen.

[0040] Eine Verschlussfunktion der Ports (eines,
mancher oder aller Ports) der externen Funktionsein-
richtung kann auch durch Septen oder Rickschlag-
ventile realisiert werden.

[0041] Der Tropfschutz kann beispielsweise durch
eine integrierte Verschlusshiilse realisiert sein.

[0042] Der Tropfschutz kann bevorzugt dazu die-
nen, ein Heraustropfen oder Herauslaufen von Sub-
stituat oder Blut oder eines Gemisches von Substituat
und Blut wéhrend des Ausbaus der externen Funk-
tionseinrichtung aus der Aufnahmeeinrichtung der
Blutbehandlungsvorrichtung zu verhindern. Auf diese
Weise kann eine hygienische Handhabung der be-
nutzten und unreinen externen Funktionseinrichtung
auch aufRerhalb der Behandlungseinrichtung weiter
gewabhrleistet sein.

[0043] Die externe Funktionseinrichtung gemaf der
vorliegenden Erfindung kann zur Verwendung in ei-
nem Blutbehandlungsverfahren unter Verwendung
eines Double-Needle-Zugangs oder eines Single-
Needle-Zugangs geeignet sein.

[0044] Das Blut des Patienten wird vorzugsweise
bereits wahrend der Entnahmephase aus dem Pa-
tienten durch den Dialysator geleitet, dabei dialy-
siert, (vorzugsweise unmittelbar) nach Durchlaufen
des Dialysators in der Single-Needle-Kammer ge-
speichert und von dort in der Rickgabephase dem
Patienten zurlickgegeben. Das Blut wird dabei in
dem ,frischen® Zustand dialysiert, in welchem es aus
dem Patienten kommt. Damit kann sich das mittels
der erfindungsgemalien Kassette zur Blutbehand-
lung durchgefiihrte Verfahren vorteilhaft von jenen
herkdmmlichen Verfahren unterscheiden, bei wel-
chen dem Patienten Blut enthommen, dies in einer
separaten Single-Needle-Kammer gespeichert, an-
schlieend dialysiert und Gber einen venésen Luftab-
scheider zurlick an den Patienten gegeben wird.

[0045] Die externe Funktionseinrichtung kann vor-
zugsweise wenigstens eine Single-Needle-Kammer
aufweisen, in welcher ein Blutschwallumleitungsele-
ment angeordnet ist.

[0046] Ein solches ,Blutschwallumleitungselement®
oder Blutschwallelement kann zum Erzielen einer
Strémungsverlangsamung, zum Erzeugen einer Tur-
bulenz und/oder Umleiten des in die Single-Needle-
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Kammer einstrdmenden Bluts oder zum Ausldschen
des Impulses des Blutschwalls geeignet und vorge-
sehen sein. Ein solches Blutschwallumleitungsele-
ment kann insbesondere strdmungsoptimiert ausge-
staltet sein. Es kann beispielsweise in Form einer el-
lipsoiden oder runden Saule ausgestaltet sein, wel-
che an wenigstens einem Abschnitt ihres Umfangs
mit einer Wandung der Single-Needle-Kammer ver-
bunden ist.

[0047] Ohne Blutschwallumleitungselement kdnnte
ein durch das Phantomventil einstrémender Blut-
schwall ggf. eine Fontane bewirken. Dies kénnte zu
Schwappbewegungen des Flissigkeitsspiegels und/
oder zur Schaumbildung fiihren. Mittels des Blut-
schwallelements wird der Gesamtblutschwall in zwei
kleinere Blutschwalle aufgeteilt, wodurch der Impuls
des Gesamtblutschwalls ausgeléscht werden kann
und vorteilhaft Fontédnenbildung, Schwappbewegung
und/oder Schaumbildung vermieden werden kénnen.

[0048] Als Blutschwallumleitungselement kann vor-
zugsweise ein Blutschwallumleitungselement ver-
wendet werden, wie es in der von der Anmelderin
der vorliegenden Erfindung in der Patentanmeldung
10 2009 024 466.2 mit dem Titel ,Aufnahmeeinrich-
tung zum Aufnehmen von medizinischen Fluiden so-
wie externe Funktionseinrichtung und medizinische
Behandlungsvorrichtung“, die am 10. Juni 2009 beim
Deutschen Patent- und Markenamt eingereicht wur-
de, offenbart wurde. Auf deren diesbezlgliche Offen-
barung wird hiermit vollinhaltlich Bezug genommen.

[0049] Die externe Funktionseinrichtung der vorlie-
genden Erfindung kann vorzugsweise wenigstens ei-
ne vendse Blutkammer aufweisen.

[0050] Die Single-Needle-Kammer kann vorzugs-
weise oberhalb, bezogen auf die Ausrichtung der ex-
ternen Funktionseinrichtung wahrend ihrer Verwen-
dung, der vendsen Blutkammer angeordnet sein.

[0051] Die vendse Blutkammer kann mittels einer
Querschnittsverjingung des Gehausekdrpers in we-
nigstens einen oberen Raum und wenigstens einen
unteren Raum aufgeteilt sein.

[0052] Der obere Raum und der untere Raum kén-
nen in Fluidkommunikation bzw. -verbindung mitein-
ander stehen.

[0053] Der obere Raum kann ausgestaltet sein, um
eine tangentiale Zustrdomung von die externe Funk-
tionseinrichtung durchstrémenden Fluiden zuzulas-
sen oder zu erzeugen. Der obere Raum kann einen
Bereich zum Erzeugen einer stabilen Rotationsstro-
mung der die externe Funktionseinrichtung durch-
strémenden Fluide aufweisen.
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[0054] Der untere Raum kann einen Bereich aufwei-
sen, der im Wesentlichen oder vollstandig frei von
Rotationsstrémung der die externe Funktionseinrich-
tung durchstrémenden Fluide ist.

[0055] Bevorzugt kénnen Wandungen oder Wand-
abschnitte des oberen Raums und/oder des unte-
ren Raums der vendsen Blutkammer einer Neigung
der externen Funktionseinrichtung gegen eine Verti-
kale der Blutbehandlungsvorrichtung angepasst sein.
Dies kann in vorteilhafter Weise ein stromungsop-
timiertes FlieRen oder Strdmen bzw. Durchstrémen
des Bluts durch die vendse Blutkammer und das Auf-
steigen von mdglicherweise im Blut befindlicher Luft
zwecks Abscheidung ermoglichen.

[0056] Die vendse Blutkammer kann ausgestal-
tet sein und insbesondere eine Luftabscheiderwir-
kung haben, wie in der von der Anmelderin der
vorliegenden Erfindung in der Patentanmeldung
10 2009 024 465.4 mit dem Titel ,Luftabscheider, ex-
terne Funktionseinrichtung, Blutkreislauf sowie Be-
handlungsvorrichtung®, die am 10. Juni 2009 beim
Deutschen Patent- und Markenamt (DPMA) einge-
reicht wurde, offenbart wurde. Auf deren diesbezugli-
che Offenbarung wird hiermit vollinhaltlich Bezug ge-
nommen.

[0057] In einer weiteren bevorzugten Ausfiihrungs-
form der externen Funktionseinrichtung ist der Ge-
hausekorper als Hartteil ausgestaltet.

[0058] Das Hartteil kann ein im Wesentlichen aus ei-
nem Stick und einem Werkstoff gefertigter Gehau-
sekorper sein. Dieser kann ein Spritzgussteil sein.
Er kann eine Mindeststeifigkeit von mehr als 400 N/
mm?, bevorzugt 1200-1800 N/mm? (Biege-E-Modul)
aufweisen.

[0059] In einer weiteren bevorzugten Ausgestaltung
der externen Funktionseinrichtung als eine Blutbe-
handlungskassette kann in einer weiter bevorzug-
ten Ausfihrungsform durch die Abdeckungseinrich-
tung oder Folie hindurch der Druck im extrakorpora-
len Blutkreislauf vor dem Dialysator gemessen wer-
den.

[0060] Die externe Funktionseinrichtung kann be-
vorzugt ein Einmalartikel sein, welcher nach einmali-
gem Gebrauch entsorgt wird.

[0061] Die erfindungsgemalie Aufgabe wird auch
gelést durch die erfindungsgemafe Blutbehand-
lungsvorrichtung gemaf Anspruch 10.

[0062] In einer weiteren bevorzugten Ausflihrungs-
form ist die Blutbehandlungsvorrichtung zur Aufnah-
me von wenigstens einer externen Funktionseinrich-
tung gemal der vorliegenden Erfindung ausgestaltet.
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[0063] In einer weiteren bevorzugten Ausfiihrungs-
form weist die Blutbehandlungsvorrichtung wenigs-
tens eine Steuereinrichtung und/oder Aktoren und/
oder Sensoren zum Ansteuern und/oder Betétigen
der externen Funktionseinrichtung auf.

[0064] Die Steuereinrichtung kann als CPU oder Teil
hiervon ausgestaltet sein.

[0065] Die Steuereinrichtung und/oder die Aktoren
kénnen beispielsweise zum Betreiben bzw. Ansteu-
ern, d.h. beispielsweise Steuern oder Regeln, einer
Ventileinrichtung geeignet und vorgesehen sein. Sie
kénnen an einer Position der Blutbehandlungsvor-
richtung angeordnet sein, welche einer Ventileinrich-
tung der externen Funktionseinrichtung in ihrem an-
gekoppelten Zustand gegeniberliegt.

[0066] In einer weiteren bevorzugten Ausfiihrungs-
form weist die Blutbehandlungsvorrichtung wenigs-
tens eine Aufnahmeeinrichtung zum Aufnehmen we-
nigstens einer externen Funktionseinrichtung geman
der vorliegenden Erfindung auf. Die Aufnahmeein-
richtung kann eine Ankoppelfliche zum Ankoppeln
der externen Funktionseinrichtung geman der vorlie-
genden Erfindung aufweisen. Eine solche Ankoppel-
flache kann beispielsweise um einen Winkel gegen
eine Vertikale, bezogen auf die Ausrichtung der Blut-
behandlungsvorrichtung wahrend ihrer Verwendung,
geneigt sein, insbesondere nach hinten. Ein solcher
Winkel kann zwischen 5 und 11°, insbesondere im
Wesentlichen oder genau 8° betragen.

[0067] Ferner kann die Blutbehandlungsvorrichtung
wenigstens einen Aktor zum Betéatigen einer externen
Funktionseinrichtung gemaf} der vorliegenden Erfin-
dung oder eines Abschnitts hiervon aufweisen.

[0068] Die Blutbehandlungsvorrichtung kann bei-
spielsweise eine Dialysiereinrichtung sein.

[0069] Die Blutbehandlungsvorrichtung kann eine
Steuerung aufweisen zum Messen eines im extrakor-
poralen Kreislauf oder Blutkreislauf der als Blutbe-
handlungskassette ausgestalteten erfindungsgema-
Ren externen Funktionseinrichtung vorliegenden Pa-
rameters, beispielsweise eines Drucks, eines Diffe-
renzdrucks und dergleichen.

[0070] Der Differenzdruck kann zwischen der arte-
riellen kassettenintegrierten Kammer und der veno-
sen kassettenintegrierten Kammer gemessen wer-
den. Der Differenzdruck kann als MaR fir die blutsei-
tige Druckdifferenz des Dialysators verwendet wer-
den. Die Steuerung der Blutbehandlungsvorrichtung
kann konfiguriert sein zum Berechnen dieser Diffe-
renz, ggf. zum Vergleichen der Druckdifferenz mit
Referenzwerten (welche beispielsweise in der Steue-
rung oder einem Speicher hinterlegt sein kdnnen),
und optional zum Ausgeben von Steuersignalen.
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[0071] Hierbei kann vorteilhaft beispielsweise eine
beginnende Verstopfung des Dialysators friihzeitig
oder rechtzeitig erkannt werden. Es kénnen Gegen-
malnahmen getroffen werden.

[0072] Diese kdnnen die Zugabe von Antikoagulan-
tien, wie z. B. Heparin, z. B. Uber die kassetteninte-
grierten Zugabestellen umfassen oder hieraus beste-
hen.

[0073] Ferner kann z. B. die Pradilution erhéht wer-
den. Es kann von Postdilution auf Pradilution umge-
schaltet werden.

[0074] Die kassettenintegrierten Messstellen kon-
nen ferner vorteilhaft eine Transmembrandruckmes-
sung uber die Dialysatormembran hinweg ermdgli-
chen.

[0075] Dazu kdénnen vier Messstellen vorliegen, an
denen mittels entsprechender Einrichtungen gemes-
sen wird und deren Messergebnisse mittels geeigne-
ter Einrichtungen ausgewertet werden: jeweils eine
am Filtereingang und am Filterausgang, und zwar je-
weils blutseitig und dialysatseitig.

[0076] In manchen erfindungsgemalen Ausfih-
rungsformen ist die externe Funktionseinrichtung in
bestimmten Abschnitten hiervon (zumindest auch) in
einer Richtung senkrecht zur Ankoppelebene (oder
zu einem Hauptabschnitt hiervon) starker oder dicker
als andere Abschnitte ausgestaltet. Die starker oder
dicker ausgestalteten Abschnitte, von denen es einen
oder mehrere geben kann, dienen der Aufnahme von
Messvorrichtungen wie z. B. optischen Messvorrich-
tungen, Ultraschallvorrichtungen, Temperaturmess-
vorrichtungen, und dergleichen.

[0077] Denselben Nutzen kdnnen Abschnitte der
externen Funktionseinrichtung haben, welche nicht
starker oder dicker ausgestaltet sind, sondern wel-
che sich vor allem in der Hauptersteckungsebene
der externen Funktionseinrichtung erstrecken, vor-
zugsweise parallel zu einer Hauptankoppelebene der
externen Funktionseinrichtung und/oder parallel zu
einer Aktor-Sensor-Platte der Behandlungsvorrich-
tung. Diese die externe Funktionseinrichtung verlan-
gernden Abschnitte (einer oder mehrere), kénnen zu-
gleich starker oder dicker ausgestaltet sein; dies ist
erfindungsgemal allerdings nicht erforderlich.

[0078] Die Messvorrichtungen kdnnen ausgehend
von einer Seite der Tur der Behandlungsvorrich-
tung, mit welcher die externe Funktionseinrichtung in
bestimmten erfindungsgemafRen Ausfihrungsformen
zu ihrem Gebrauch mit der Behandlungsvorrichtung
verpresst und/oder abgedeckt wird, mit der Behand-
lungsvorrichtung verbunden werden oder sein.
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[0079] Die Messvorrichtungen kénnen ausgehend
von einer Seite einer Aktor-Sensor-Platte der Be-
handlungsvorrichtung, mittels welcher in manchen
erfindungsgemafen Ausflihrungsformen eine Funkti-
ons- oder Signalverbindung zwischen externer Funk-
tionseinrichtung und Behandlungsvorrichtung erzielt
wird, mit der Behandlungsvorrichtung verbunden
werden oder sein.

[0080] In solchen starker oder dicker oder langer
ausgestalteten Abschnitten angeordnete Messvor-
richtungen kénnen beispielsweise zum Messen von
Zustanden innerhalb von zu- oder abfiihrenden Fluid-
kanalen der externen Funktionsvorrichtung (insbe-
sondere solche Fluidkanéle, die ein Fluid von der ex-
ternen Funktionseinrichtung abfiihren oder dieser zu-
fihren) dienen. Sie kénnen in unmittelbarer Umge-
bung zu solchen Fluidkanalen angeordnet sein.

[0081] Alle oder manche der starker oder dicker oder
langer ausgestalteten Abschnitte liegen vorzugswei-
se in einem Randbereich der externen Funktionsein-
richtung. Dies kann vorteilhaft eine einfache Verbin-
dung zwischen Messvorrichtung, welche jeweils in ei-
nem der vorgenannten Abschnitte liegt, und der Be-
handlungseinrichtung erméglichen. Ferner kann die-
se Anordnung in einem Randbereich eine leichte Zu-
ganglichkeit ermdglichen.

[0082] Die externe Funktionseinrichtung kann in den
oben genannten starker oder dicker oder langer aus-
gestalteten Abschnitten oder an anderer Stelle Mess-
stellen zur Ankoppelung von Detektoren wie z. B.
optischen Detektoren aufweisen zum Erkennen von
Leitung- oder Ventilleckagen. Solche Leckagen kén-
nen z. B. im Bereich der Phantomventile, der Riick-
schlagventile, den zu- oder ableitenden Leitungen (z.
B. zu oder von den Ventilen) oder dergleichen auftre-
ten. Die Messstellen und/oder die, insbesondere op-
tischen, Detektoren kénnen an entsprechender Stel-
le angeordnet sein.

[0083] Die externe Funktionseinrichtung kann in
manchen erfindungsgeméafien Ausfuhrungsformen
eine oder mehrere Zugabestellen aufweisen, welche
jeweils wenigstens ein Septum aufweisen. Das Sep-
tum kann vorgesehen sein, um bei der Zugabe leicht
penetriert zu werden, wobei es dabei aber vorteilhaf-
ter Weise dennoch Verschluss und somit Sicherheit
und Dichtigkeit bietet.

[0084] Die Zugabestellen sind vorzugsweise in die
externe Funktionseinrichtung integriert oder mit die-
ser integral hergestellt.

[0085] Die Zugabestellen kénnen in einem Stirnbe-
reich oder Randbereich der externen Funktionsein-
richtung angeordnet sein. Diese Anordnung kann
in manchen erfindungsgeméafen Ausfuhrungsformen
vorteilhaft einen leichteren Zugang zu den Zugabe-
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stellen ermdglichen. In bestimmten erfindungsgema-
Ren Ausfihrungsformen gilt dies besonders fiir den
Fall, dass die externe Funktionseinrichtung sowohl
mittels ihrer Vorder- als auch ihrer Riickseite zur An-
koppelung mit einer Behandlungsvorrichtung in Kon-
takt steht (z. B. verpresst ist) und somit Vorder- als
auch Ruckseite fir eine Zugabe Uber das Septum
nur schwer oder mihevoll erreichbar sind. Es kdnnen
sich somit in manchen Ausfiihrungsformen ergono-
mische Vorteile ergeben.

[0086] In weiter bevorzugten Ausfiihrungsformen
kdnnen Zufuhrleitungen derart an oder in der ex-
ternen Funktionseinrichtung angeordnet sein, dass
sich die Zufuhrleitung (ganz oder teilweise) oder ei-
ne Verbindungsstelle (wie beispielsweise ein Verbin-
dungsport der Zufuhrleitung) zur Zufuhrleitung in ei-
nem oberen Bereich der externen Funktionseinrich-
tung befinden — vorzugsweise bezogen auf eine be-
stimmungsgemale Stellung oder Anordnung der ex-
ternen Funktionseinrichtung wéhrend ihres bestim-
mungsgemaflen Gebrauchs (z. B. in einem mit der
Behandlungsvorrichtung verpressten Zustand).

[0087] Der obere Bereich kann ein Randbereich
sein. Der obere Bereich kann ein Bereich oberhalb
einer Ankoppelflache oder eines Ankoppelbereichs
sein.

[0088] Die Zufuhrleitung kann eine Leitung fir ein
Antikoagulationsmittel sein. Sie kann eine Heparin-
leitung sein. Eine zugehdrige Spritzenpumpe fiir das
Antikoagulationsmittel, z. B. Heparin, kann beim Ge-
brauch der externen Funktionseinrichtung oberhalb
der externen Funktionseinrichtung oder deren An-
koppelebene angeordnet sein.

[0089] Vorteile, die hiermit in manchen erfindungs-
gemalen Ausfiihrungsformen zu erzielen sind, um-
fassen wiederum ergonomische Vorteile, ferner Vor-
teile, die mit einer kiirzeren Zufuhrleitung einherge-
hen, bessere Zugénglichkeit der Verbindungsstelle,
und mehr.

[0090] Unter Zufuhrleitungen kénnen in manchen
Ausfuhrungsformen Leitungen verstanden werden,
Uber welche wahrend der Benutzung der externen
Funktionseinrichtung bei einer Blutbehandlung dem
extrakorporal strdmenden Blut Fluide zugefuhrt wer-
den kdnnen oder welche hierfir vorgesehen sind.

[0091] Die Blutbehandlungsvorrichtung kann eine
Steuerung aufweisen zum Ansteuern der Kassetten-
ventile. Die Steuerung kann vorzugsweise frei pro-
grammierbar zwischen der kassettenintegrierten Pra-
und Postdilution umschalten. Sie kann vorzugswei-
se den Substituatstrom (Volumenstrom) veréndern.
Informationsgeber kénnen insbesondere die vor und
nach dem Dialysator angeordneten kassetteninte-
grierten Druckmessstellen sein.
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[0092] Im Folgenden wird die vorliegende Erfindung
anhand bevorzugter Ausfihrungsformen derselben
unter Bezugnahme auf die Zeichnung beschrieben.
In den Figuren der Zeichnung bezeichnen gleiche Be-
zugszeichen gleiche oder identische Elemente. Es

gilt:

[0093] Fig. 1 zeigt eine Vorderseite der erfindungs-
gemalen externen Funktionseinrichtung gemal ei-
ner bevorzugten Ausfihrungsform;

[0094] Fig. 2 zeigt die Riickseite der externen Funk-
tionseinrichtung der Fig. 1;

[0095] Fig. 3 zeigt die externe Funktionseinrichtung
aus Fig. 1 und Fig. 2 von ihrer linken Seite;

[0096] Fig. 4 zeigt die externe Funktionseinrichtung
aus Fig. 2 mit ihren Pumpschlauchsegmenten; und

[0097] Fig. 5 zeigt die externe Funktionseinrichtung
aus Fig. 2 mit ihren Pumpschlauchsegmenten sowie
dem extrakorporalen Blutkreislauf.

[0098] Fig. 1 zeigt zeigt eine Vorderseite einer exter-
nen Funktionseinrichtung, welche an der Oberflache,
auf die in Fig. 1 geblickt wird, mit einer Abdeckungs-
einrichtung versehen ist.

[0099] Die externe Funktionseinrichtung ist als Kas-
sette 1000 ausgestaltet.

[0100] Die Kassette 1000 weist ein Hartteil 1 auf.
Wie in Fig. 1 exemplarisch gezeigt, weist das Hartteil
1 Kammern, Kanale und Ventile auf. Wie in Fig. 1 ex-
emplarisch weiter gezeigt ist, sind die Kammern, Ka-
nale und Ventile in das Hartteil 1 integriert bzw. zu-
mindest teilweise vom Hartteil 1 ausgestaltet.

[0101] Die Kassette 1000 der Fig. 1 ist an ihrer Vor-
derseite mit einer Abdeckungseinrichtung, hier bei-
spielsweise einer Folie 3 mit Wabenstruktur in ih-
rer Oberflache, versehen. Die Abdeckungseinrich-
tung kann eben, d. h. plan, auf das Hartteil 1 aufge-
schweil3t sein.

[0102] Die Folie 3 ist in Fig. 1 zur bessere Darstell-
barkeit der hinter ihr gelegenen Strukturen mittels
Freihandlinie freigeschnitten dargestellt. Als Folge ist
nur ein kleiner Abschnitt der Folie 3 gezeigt. Tatsach-
lich aber bedeckt die Folie 3 den gesamten Bereich
des innerhalb des umlaufenden Dichtstegs 4 gelege-
nen Abschnitts des Hartteils 1.

[0103] Eine Ausgestaltung mit einer dreidimensiona-
len Ausfihrung der Schweil3- und Dichtkontur ist er-
findungsgemaf ebenfalls méglich.

[0104] Die Abdeckungseinrichtung kann die Kam-
mern und/oder Kanale des Hartteils 1 der Kassette
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1000 verschlieRen, und zwar gegenlber einer dem
Hartteil 1 abgewandten Seite der Abdeckungseinrich-
tung und/oder gegeniber der Atmosphére.

[0105] Wie in Fig. 1 zu erkennen ist, liegt die Folie
am umlaufenden Dichtsteg 4 auf dem Hartteil 1 der
Kassette 1000 auf. Die Folie 3 ist an einer umlaufen-
den Schweillnaht 5 mit dem Hartteil 1 der Kassette
1000 verschweildt.

[0106] Der umlaufende Dichtsteg kann alternativ
freiliegend ausgefiihrt werden.

[0107] Die Folie 3 kann an weiteren lokalen Ver-
schweiflungen (nicht gezeigt) mit dem Hartteil 1 der
Kassette 1000 verbunden sein. Diese kdnnen eben-
falls umlaufend, also geschlossen im Sinne einer ab-
schliefenden Begrenzung ahnlich einem Ring, und/
oder punktférmig sein.

[0108] Die Folie 3 kann an lokalen Stellen punkt-
oder linienférmig mit dem Hartteil der Kassette 1000
verbunden, z. B. verschweil}t, sein, insbesondere an
den Randzonen der flissigkeitsfiihrenden Kanale.

[0109] Die Folie 3 kann durch Laser-Schweiflen mit
dem Hartteil der Kassette 1000 verbunden werden.
Dabei ist es vorteilhaft, wenn der lokale Hitzeeintrag
unter Verwendung von Licht absorbierender Kompo-
nenten erfolgt. Die Licht absorbierende Komponen-
te kann Bestandteil des Materials der Folie und/oder
des Hartteils sein oder eine Schicht, die zwischen Fo-
lie und Hartteil oder Uber der Folie angeordnet ist. Die
Schicht kann eine Folienschicht sein.

[0110] Die Kassette 1000 kann wenigstens mit der
in Fig. 1 gezeigten Vorderseite an eine Blutbehand-
lungsvorrichtung (in Fig. 1 nicht gezeigt) angekop-
pelt werden. Eine beispielhafte Vorgehensweise zum
geeigneten Ankoppeln einer Kassette 1000 an eine
Ankoppelflache einer Blutbehandlungsvorrichtung ist
in den Patentanmeldungen 10 2009 012 633.3 mit
dem Titel ,Vorrichtung zum Verbinden einer externen
Funktionseinrichtung mit einer Anordnung, Anord-
nung aufweisend eine solche Vorrichtung und Ver-
fahren zum Verbinden®, die am 10. Méarz 2009 beim
DPMA eingereicht wurde, und 10 2009 012 632.5 mit
dem Titel ,Abdichtungseinrichtung zum Abdichten ei-
nes Volumens einer medizinischen Behandlungsan-
ordnung gegen ein weiteres Volumen sowie Anord-
nung und Verfahren®, die ebenfalls am 10. Marz 2009
beim DPMA eingereicht wurde, beschrieben, auf de-
ren diesbeziigliche Offenbarungen hiermit vollinhalt-
lich Bezug genommen wird.

[0111] Die Kassette 1000 kann mit der Ebene der
Folie 3 — oder Uber diese — an eine Ankoppel-
flache der Blutbehandlungsvorrichtung angekoppelt
werden.
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[0112] Die Ankoppelflache der Blutbehandlungsvor-
richtung kann zum Beispiel an einem in Fig. 1 obe-
ren Abschnitt hiervon um 8° gegen eine in Fig. 1 von
oben nach unten verlaufende Senkrechte nach hinten
(in der Fig. 1 die sich vom Betrachter in die Zeichen-
ebene hinein erstreckende Richtung) geneigt sein.

[0113] Die Kassette 1000 weist einen arteriellen Pa-
tientenanschluss 7 auf.

[0114] Die Kassette 1000 weist eine arterielle Druck-
messkammer 9 auf. Diese kann entsprechende Sen-
soren aufweisen. Die Sensoren kdnnen bevorzugt
Uber eine Verkabelung Signale tGbermitteln. Die Sen-
soren kdnnen aber auch so ausgeflihrt sein, dass sie
kabellos Signale tibermitteln.

[0115] Die Kassette 1000 weist einen Konnektor 11
fur den Blutaustritt aus der Kassette 1000 sowie ei-
nen Konnektor 13 fiir den Bluteintritt in die Kassette
1000 auf.

[0116] Die beiden Konnektoren 11 und 13 sind mit ei-
nem Pumpschlauchsegment oder -set einer Blutpum-
pe verbunden.

[0117] Die Kassette 1000 weist ferner eine Kam-
mer 15 mit einer Druckmessstelle zur Druckmessung
im extrakorporalen Blutkreislauf vor dem Dialysator
(,Pra-Filter) bzw. nach der Pumpe (,Post-Pumpe*)
auf.

[0118] An der Kammer 15 kann durch die Folie 3 hin-
durch bzw. Uber die Folie 3 der Druck im extrakorpo-
ralen Kreislauf vor dem Dialysator gemessen werden.

[0119] Die Kassette 1000 weist eine arterielle Filter-
leitung 17 sowie eine vendse Filterleitung 19 auf.

[0120] Das Innere der Kassette 1000 weist eine ve-
ndse Blutkammer 21 auf. Die vendse Blutkammer 21
ist einen oberen Raum 23 und einen unteren Raum
25 unterteilt.

[0121] Der obere Raum 23 der vendsen Blutkammer
21 kann eine seitlich tangentiale Bluteinstromung zu-
lassen. Dabei kann Blut seitlich durch den Einlass
(der linken Seite in Fig. 1) in den oberen Raum 23
einstrdmen und sich tangential zu den Wénden des
oberen Raums 23 ausbreiten. Eine seitlich tangentia-
le Bluteinstrdmung kann eine Zone mit im Wesentli-
chen oder vollstandig stabiler Rotationsstrémung des
Bluts in dem oberen Raum 23 der vendsen Blutkam-
mer 21 erzeugen.

[0122] Der untere Raum 25 der vendsen Blutkam-
mer 21 kann eine Beruhigungszone fir die Blutstro-
mung darstellen. Es ist mdglich, dass in einer derar-
tigen Beruhigungszone im Wesentlichen keine oder
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Uberhaupt keine Rotationsstromung des Bluts vor-
liegt.

[0123] Die vendse Blutkammer 21 ist durch eine
Querschnittsverjingung 27 des Hartteils 1 der Kas-
sette 1000 in den oberen Raum 23 und den unteren
Raum 25 aufgeteilt. Die Querschnittsverjliingung 27
reduziert den Querschnitt der venésen Blutkammer
21 derart in seiner Breite und Tiefe, dass sich eine
Strémungsschnelle ergibt, nach deren Durchquerung
ein die vendse Blutkammer 21 der Kassette 1000
durchstrdmendes Fluid eine langsamere Strémungs-
geschwindigkeit annimmt. Der obere Raum 23 und
der untere Raum 25 stehen in Fluidkommunikation.

[0124] Durch eine derartige Konstruktion, d.h. einer
Aufteilung der vendsen Blutkammer 21 in eine Zone
mit im Wesentlichen oder vollstandig stabiler Rotati-
onsstromung des Bluts und in eine Beruhigungszone
fur die Blutstrdomung, kann vorteilhaft eine effiziente
Abscheidung fur Luft aus dem Blut oder Fluid erreicht
werden.

[0125] Wandungen des oberen Raums 23 und des
unteren Raums 25 der vendsen Blutkammer 21 kon-
nen in geeigneter Weise einer Neigung des oberen
Abschnitts der Kassette 1000 in Fig. 1 gegen die Ver-
tikale, beispielsweise einer Neigung des oberen Teils
derin Fig. 1 gezeigten Kassette 1000 um 8° nach hin-
ten (in die Zeichenebene hinein), angepasst werden.
Sie kénnen in geeigneter Weise derart gerundet aus-
gestaltet sein, dass sie vorteilhaft eine stromungsop-
timierte Beruhrflache fur Fluide darstellt, welche die
vendse Blutkammer 21 durchstréomen.

[0126] Die Kassette 1000 weist einen Gerinnselfan-
ger 29 auf.

[0127] Als Gerinnselfanger kann vorzugsweise ein
Gerinnselfanger verwendet werden, wie er in der von
der Anmelderin der vorliegenden Erfindung in der
Patentanmeldung 10 2009 024 495.6 mit dem Titel
~Gerinnselfanger, externe Funktionseinrichtung, Blut-
kreislauf sowie Behandlungs-vorrichtung®, die am 10.
Juni 2009 beim DPMA eingereicht wurde, offenbart
wurde. Auf deren diesbezlgliche Offenbarung wird
hiermit vollinhaltlich Bezug genommen.

[0128] Am Gerinnselfanger 29 kann durch die Folie
3 hindurch bzw. Uber die Folie 3 der Druck im extra-
korporalen Kreislauf gemessen werden, also insbe-
sondere nach Durchlaufen des Dialysators.

[0129] Die Kassette 1000 weist einen vendsen Pati-
entenanschluss 31 auf.

[0130] Die Kassette 1000 weist eine arterielle Hepa-
rin-Zugabestelle 33 auf. Dabei gilt zu beachten, dass
die Heparin-Zugabestelle 33 (wie auch eine vendse
Heparin-Zugabestelle 37) auch zur Zugabe anderer
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pharmakologischer Wirkstoffe als Heparin, welche
nur vorzugsweise Antikoagulantien sind, oder Wirk-
stoffkombinationen geeignet und vorgesehen sein
kann. Dies ist stets auch dann zu beachten, wenn zu-
vor oder im Folgenden von Heparin in beliebigem Zu-
sammenhang die Rede ist.

[0131] Die Kassette 1000 weist ein Riickschlagventil
35 der arteriellen Heparin-Zugabestelle 33 auf.

[0132] Beispielhafte Riickschlagventile zum Einsatz
als Ruckschlagventil 35 der arteriellen Heparin-Zu-
gabestelle 33 sowie als weitere Ruckschlagventi-
le der Kassette 1000 sind in der Patentanmeldung
10 2009 024 469.7 der Anmelderin der vorliegenden
Erfindung mit dem Titel ,Ventilvorrichtung, Ventilein-
satz, externe Funktionseinrichtung, Behandlungsvor-
richtung sowie Verfahren®, die am 10. Juni 2009 beim
DPMA eingereicht wurde, offenbart, auf deren dies-
bezigliche Offenbarung hiermit vollinhaltlich Bezug
genommen wird.

[0133] Die Kassette 1000 weist ein arterielles Hepa-
rin-Zugabeventil auf. Mit Hilfe des arteriellen Heparin-
Zugabeventils kann die Zugabe von Heparin in die
arterielle Filterleitung 17 gesteuert oder geregelt wer-
den.

[0134] Das arterielle Heparin-Zugabeventil kann als
so genanntes Phantomventil ausgestaltet sein.

[0135] Der Begriff ,Phantomventil®, wie er hierin ver-
wendet wird, bezeichnet ein Element mit einer mit-
tels Aktor erreichbaren Aktor-Flache (hier beispiels-
weise eine Aktor-Membran), welches die Funktion ei-
nes Ventils tbernehmen kann.

[0136] Die Aktor-Membran ist unter Aufbringung ei-
ner Kraft hierauf, z. B. einer Druckkraft, in eine Rich-
tung bewegbar, ausdehnbar bzw. wolbbar oder der-
gleichen. Durch das Bewegen oder Ausdehnen der
Aktor-Membran kann sich diese an ein Element, wie
eine Abdichtungseinrichtung, etwa einen Steg, anle-
gen oder von diesem entfernen. Die Aktor-Membran
kann somit beispielsweise eine Abdichtung bewirken
bzw. verstarken oder beenden bzw. verringern.

[0137] Wenn die Kraft wieder von der Aktor-Mem-
bran genommen wird, kann diese in beispielsweise
eine Grundposition, z. B. einen nicht gewdlbten Zu-
stand, zurlickkehren.

[0138] Phantomventile kénnen durch Aktoren der
Blutbehandlungsvorrichtung betatigt werden.

[0139] Zum SchlieRen eines Phantomventils kann
der Abschnitt der Folie 3 auf den Stegabschnitt ge-
driickt werden. Zum Offnen des Phantomventils kann
der Abschnitt der Folie 3 wieder vom Stegabschnitt
abgehoben werden.
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[0140] Weitere Beispiele und/oder Ausfihrungsfor-
men fur Phantomventile kdnnen der Patentanmel-
dung 10 2009 012 632.5 mit dem Titel ,Abdichtungs-
einrichtung zum Abdichten eines Volumens einer me-
dizinischen Behandlungsanordnung gegen ein weite-
res Volumen sowie Anordnung und Verfahren®, die
am 10. Méarz 2009 von der vorliegenden Anmelderin
beim DPMA eingereicht wurde, entnommen werden.
Auf deren diesbezigliche Offenbarung wird hiermit
vollinhaltlich Bezug genommen.

[0141] Die Kassette 1000 weist eine vendse Hepa-
rin-Zugabestelle 37 auf. Die vendse Heparin-Zugabe-
stelle 37 kann Luer-Konnektor ausgestaltet sein.

[0142] Die Kassette 1000 weist ein Riickschlagventil
39 der vendsen Heparin-Zugabestelle 37 auf.

[0143] Die Kassette 1000 weist ein ventses Hepa-
rin-Zugabeventil auf. Mit Hilfe des vendsen Heparin-
Zugabeventils kann die Zugabe von Heparin in die
vendse Filterleitung 19 gesteuert oder geregelt wer-
den.

[0144] Die Kassette 1000 weist eine Substituat-Zu-
gabestelle 41 bzw. einen Substituatkonnektor auf.

[0145] Die Substituat-Zugabestelle 41 kann eine
Verbindungseinrichtung sein, wie in der Patentan-
meldung 10 2009 024 575.8 der vorliegenden Anmel-
derin beschrieben ist, welche mit dem Titel ,Verbin-
dungseinrichtung und Verfahren zum Konnektieren
wenigstens zweier fluidfiihrender medizintechnischer
Systeme, sowie medizintechnische Vorrichtung® am
10. Juni 2009 von der vorliegenden Anmelderin beim
DPMA eingereicht wurde. Auf deren diesbeziigliche
Offenbarung wird hiermit vollinhaltlich Bezug genom-
men.

[0146] Die Substituat-Zugabestelle 41 kann mit ei-
nem Berihrschutzelement (nicht gezeigt) versehen
sein. Die Substituat-Zugabestelle 41 kann mit einem
Tropfschutz (nicht gezeigt) versehen sein. Der Tropf-
schutz kann durch eine integrierte Verschlusshulse
realisiert werden. Der Tropfschutz kann ein Heraus-
tropfen von Resten von Substituat und/oder Blut beim
Lésen der Kassette 1000 und anschlieRendem Ent-
nehmen der Kassette 1000 aus der Blutbehandlungs-
vorrichtung verhindern.

[0147] Der Tropfschutz kann abnehmbar ausgefiihrt
sein. Er kann als Haube oder Deckel ausgestaltet
sein.

[0148] Die Substituat-Zugabestelle 41 oder ein an-
derer Abschnitt der Kassette 1000 kann ferner einen
Originalitatsschutz bieten, durch welchen der Anwen-
der ohne Mihe oder auf einen Blick erkennt, ob die
Kassette 1000 bereits benutzt wurde. Dieser Origina-
litatsschutz kann mittels des Berlihrschutzelements,
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der Verschlusshiilse oder einer anderen Struktur rea-
lisiert sein. Die entsprechende Struktur kann vorzugs-
weise ihre Position innerhalb der oder bezogen auf
die Kassette 1000 erkennbar verdndern. Sie kann
vorzugsweise ihre Gestalt verandern.

[0149] Zudem kann die Substituat-Zugabestelle 41
oder ein anderer Abschnitt der Kassette 1000 einen
Wiederverwendungsschutz bzw. Schutz gegen ein
Wiederverwenden bieten. Vorzugsweise durch eine
Verschlusshiilse wird die Kassette 1000 — vorzugs-
weise irreversibel — im Hinblick auf den Versuch ei-
ner Wiederverwendung unbrauchbar gemacht. Soll
die Kassette 1000 trotzdem erneut verwendet werden
wollen, so messen Sensoren der Blutbehandlungs-
vorrichtung nicht die Signalverlaufe, die bei Verwen-
den einer neuen Kassette gemessen werden wiirden.
Dies kann hierauf beruhen, dass keine Flissigkeit in
die Kassette 1000 oder in die Substituat-Zugabestel-
le 41 gelangen kann oder wenigstens nicht in ausrei-
chender oder ublicher Menge. Die Steuereinheit der
Blutbehandlungsvorrichtung kann dies erkennen. Es
kann eine Warnung veranlasst werden.

[0150] Als Originalitdtsschutz oder Wiederverwen-
dungsschutz kann vorzugsweise ein Originalitats-
schutz oder ein Wiederverwendungsschutz verwen-
det werden, wie er in der von der Anmelderin
der vorliegenden Erfindung in der Patentanmeldung
10 2009 024 575.8 mit dem Titel ,Verbindungsein-
richtung und Verfahren zum Konnektieren wenigs-
tens zweier fluidfihrender medizintechnischer Sys-
teme, sowie medizintechnische Vorrichtung®, die am
10. Juni 2009 beim DPMA eingereicht wurde, offen-
bart wurde. Auf deren diesbezigliche Offenbarung
wird hiermit vollinhaltlich Bezug genommen.

[0151] Die Kassette weist einen Konnektor 43 fiir ei-
nen Substituataustritt aus der Kassette 1000 sowie
einen Konnektor 45 fiir einen Sustituateintritt in die
Kassette 1000 auf.

[0152] Die Konnektoren 43 und 45 sind mit einem
Pumpschlauchsegment oder -set einer Substituat-
pumpe verbindbar oder wie in Fig. 1 gezeigt, verbun-
den.

[0153] Die Kassette 1000 weist ein Riickschlagventil
47 fir Substituatzugabe auf.

[0154] Uber Betatigung des Riickschlagventils 47
kann Substituat in eine Substituatleitung 49 einge-
bracht werden.

[0155] Die Kassette 1000 weist ein Pradilutions-Zu-
gabeventil 51 auf. Das Pradilutions-Zugabeventil 51
kann als Phantomventil ausgestaltet sein.
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[0156] Die Kassette 1000 weist ein Postdilutions-Zu-
gabeventil 53 auf. Das Postdilutions-Zugabeventil 53
kann als Phantomventil ausgestaltet sein.

[0157] Die Kassette 1000 weist eine Single-Needle-
Sterilmembran 55 auf.

[0158] Die Kassette 1000 weist eine Single-Needle-
Kammer 57 auf. Die Single-Needle-Kammer 57 ist in
Fig. 1 oberhalb der vendsen Blutkammer 21 ange-
ordnet.

[0159] Im Inneren der Single-Needle-Kamer 57 ist
ein Blutschwallumleitungselement 59 angeordnet.
Das Blutschwallumleitungselement 59 kann dem Ab-
bremsen eines Blutschwalls und/oder dem Ausl6-
schen dessen Impulses dienen.

[0160] Eine Verbindung mit einem Inneren der Sing-
le-Needle-Kammer 57 kann mittels einer Verbin-
dungseinrichtung vorgesehen sein, wie sie in der
von der Anmelderin der vorliegenden Erfindung mit
dem Titel ,Einrichtung sowie externe Funktionsein-
richtung und Behandlungsvorrichtung zum Behan-
deln von medizinischen Fluiden“ 10 2009 024 467.0
am 10. Juni 2009 beim DPMA eingereichten Patent-
anmeldung offenbart wurde. Auf deren diesbezigli-
che Offenbarung wird hiermit vollinhaltlich Bezug ge-
nommen.

[0161] Die Kassette 1000 weist ein Single-Need-
le-Blutventil 61 auf. Das Single-Needle-Blutventil 61
kann als Phantomventil ausgestaltet sein.

[0162] Die Kassette 1000 weist eine Absaugstelle 63
auf. Die Absaugstelle 63 kann zur Vakuumankopp-
lung der Kassette 1000 an die Blutbehandlungsvor-
richtung dienen, wie dies beispielsweise in der Pa-
tentanmeldung DE 10 2007 042 964 A1 mit dem Ti-
tel ,Vorrichtung und Verfahren zur Behandlung ei-
ner medizinischen Flissigkeit‘, die am 10. Septem-
ber 2007 beim DPMA eingereicht wurde, beschrie-
ben ist, auf deren diesbeziigliche Offenbarung hier-
mit vollinhaltlich Bezug genommen wird.

[0163] Die Kassette 1000 weist ein primares Aus-
richtungszentrum 65 auf. Das primare Ausrichtungs-
zentrum 65 kann vorteilhaft zum Ausrichten und/oder
Verrasten der Kassette 1000 an der Blutbehand-
lungsvorrichtung dienen.

[0164] Die Kassette 1000 weist eine sekundare Aus-
richtungsstelle 67 auf. Die sekundare Ausrichtungs-
stelle 67 kann zum Ausrichten und/oder Verrasten
der Kassette 1000 an der Blutbehandlungsvorrich-
tung dienen.

[0165] Die Kassette 1000 ist vor Beginn des Pri-
mens mit Gas (z. B. steriler Luft) gefillt. Beim Primen
des extrakorporalen Blutkreislaufs muss diese Gas-
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fllung verdrangt werden. Eine Blutbehandlungskas-
sette stellt hierbei allgemein eine besondere Heraus-
forderung dar, weil es sowohl aufsteigende als auch
fallende Leitungen und zudem Kammern gibt, in de-
nen keine ,Luftnester verbleiben dirfen. Die vorlie-
gende Kassette 1000 weist zu diesem Zweck beson-
dere Konstruktionsmerkmale auf:

Die Kammer 15 zum Messen des arteriellen Drucks
ist derart konstruiert, dass die gesamte Luft in ein
Pumpschlauchsegment (z. B. in das Pumpschlauch-
segment 88 oder 90) aufsteigen kann. Es gibt hier-
bei vorteilhaft keine Totrdume. Luft, die aus der arte-
riellen Druckmesskammer in das Pumpschlauchseg-
ment der Blutpumpe selbstandig aufsteigt, wird ab
dem Eingriffsbereich Blutpumpe (z. B. durch die Rol-
len einer Rollenpumpe) durch das Pumpschlauch-
segment zwangsgefordert. Sobald die Pumpe keinen
Einfluss mehr hat (weil z. B. die Rollen in Ausgriff ge-
hen) steigt die Luft selbsttatig in Férderrichtung in die
Kassette 1000 auf.

[0166] Die vendse Ruckfihrleitung (bzw. ein veno-
ser Abschnitt 93 des extrakorporalen Kreislaufs wie
u.a. in Fig. 5 gezeigt) ist eine Fallleitung. Ab ei-
nem gewissen Volumenstrom (z. B. 200 ml/min bei
der in Fig. 1 gezeigten Kassette 1000) werden Luft-
blasen im Blut auch entgegen der Erdbeschleuni-
gung ,mitgerissen®. Dieser Effekt wird bei den Fall-
leitungen ausgenutzt. Die Leitungsquerschnitte der
Fallleitungen sind so klein ausgelegt, dass durch
die Strdmungsgeschwindigkeit eine Zwangsférde-
rung der Luftblasen auch entgegen der Erdbeschleu-
nigung funktioniert.

[0167] In der vendsen Blutkammer 21 sind grof3e
Querschnitte vorgesehen, derart, dass aufgrund der
dort langsamen bzw. niedrigen Strdmungsgeschwin-
digkeiten Luftblasen verlasslich entgegen der Haupt-
strdomungsrichtung aufsteigen kénnen.

[0168] Fig. 2 zeigt die Riickseite der externen Funk-
tionseinrichtung der Fig. 1.

[0169] In Fig. 3 ist die Kassette 1000 von der linken
Seite gezeigt.

[0170] Fig. 4 zeigt die externe Funktionseinrichtung
aus Fig. 2 mit ihren Pumpschlauchsegmenten.

[0171] Fig. 5 zeigt die externe Funktionseinrichtung
aus Fig. 2 mitihren Pumpschlauchsegmenten 88 und
90 sowie dem extrakorporalen extrakorporalen Kreis-
lauf 3000.

[0172] Der extrakorporale Kreislauf 3000 weist ei-
ne arterielle Patientenschlauchklemme 83 und eine
nicht gezeigte vendse Patientenschlauchklemme auf.
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[0173] Der extrakorporale Kreislauf 3000 weist einen
arteriellen Abschnitt 91 und einen vendsen Abschnitt
93 auf.
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Diese Liste der vom Anmelder aufgefiihrten Dokumente wurde automatisiert erzeugt und ist ausschliel3lich
zur besseren Information des Lesers aufgenommen. Die Liste ist nicht Bestandteil der deutschen Patent- bzw.
Gebrauchsmusteranmeldung. Das DPMA lbernimmt keinerlei Haftung fiir etwaige Fehler oder Auslassungen.
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- DE 102009024575 [0145, 0150]
- DE 102009024467 [0160]

- DE 102007042964 A1[0162]
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Schutzanspriiche

1. Externe Funktionseinrichtung, welche als Kas-
sette (1000) zu einer Blutbehandlung ausgestaltet ist,
welche aufweist:
wenigstens einen Gehausekdrper,
wenigstens eine in den Geh&dusekdrper integrierte
Kammer (9, 15, 21, 57) zum Aufnehmen medizini-
scher Fluide;
wenigstens einen in den Gehausekorper integrierten
Kanal (17, 19, 49) zum Aufnehmen und/oder Flhren
eines medizinischen Fluids; und
wenigstens eine in den Gehausekdrper ganz oder
teilweise integrierte Ventileinrichtung (35, 36, 39, 40,
47, 51, 53, 61), zum Steuern oder Regeln eines
die externe Funktionseinrichtung durchstrémenden
Fluids,
wenigstens zwei Konnektoren (11, 13, 43, 45), fir
Pumpschlauchsegmente (88, 90) fiir peristaltische
Pumpen,
wobei die Kassette (1000) einen arteriellen Patien-
tenanschluss (7), eine arterielle Filterleitung (17), ei-
nen vendsen Patientenanschluss (31) und eine arte-
rielle Heparin-Zugabestelle (33) aufweist, wobei die
arterielle Heparin-Zugabestelle (33) zwischen arte-
rieller Filterleitung (17) und vendsem Patientenan-
schluss (31) angeordnet ist.

2. Externe Funktionseinrichtung nach Anspruch 1,
welche an wenigstens einer ihrer Oberflachen mit ei-
ner Abdeckungseinrichtung versehen ist, welche Teil
wenigstens einer integrierten Ventileinrichtung (35,
36, 39, 40, 47, 51, 53, 61) ist, wobei die Abdeckungs-
einrichtung eine Folie (3) ist.

3. Externe Funktionseinrichtung nach Anspruch
2, wobei die Abdeckungseinrichtung wenigstens in
einem Abschnitt mit dem Gehausekdrper kraft- und/
oder form- und/oder stoffschliissig verbunden ist.

4. Externe Funktionseinrichtung nach Anspruch
3, wobei die Abdeckungseinrichtung mittels wenigs-
tens einer umlaufenden Schweil3naht (5) und/oder
mittels weiterer nicht-umlaufender oder punktférmi-
ger oder lokaler Verschweiflungen mit dem Gehau-
sekorper verbunden ist.

5. Externe Funktionseinrichtung nach einem der
vorangegangenen Anspriche, wobei die Kassette
(1000) eine vendse Filterleitung (19) und eine veno-
se Heparin-Zugabestelle (37) aufweist, wobei die ve-
nose Filterleitung (19) medial zur ventsen Heparin-
Zugabestelle (37) angeordnet ist.

6. Externe Funktionseinrichtung nach einem der
Anspriiche 2 bis 5, wobei die Abdeckungseinrichtung
wenigstens an zwei Seiten oder beidseits wenigstens
einer Struktur des Gehdusekoérpers mit letzterem ver-
bunden ist.

2016.07.21

7. Externe Funktionseinrichtung nach einem
der vorangegangenen Anspriiche, welche eine Sing-
le-Needle-Steriimembran (55) aufweist, welche die
Form eines Parallelogramms hat.

8. Externe Funktionseinrichtung nach einem der
vorangegangenen Anspriche, welche ein priméres
Ausrichtungszentrum (65) und ein sekundares Aus-
richtungszentrum (67) aufweist, wobei das primare
Ausrichtungszentrum (65) und das sekundéare Aus-
richtungszentrum (67) unterschiedliche Formen und/
oder unterschiedliche Ausrichtungen aufweisen.

9. Externe Funktionseinrichtung nach einem der
vorangegangenen Anspriiche, aufweisend wenigs-
tens eine Ventileinrichtung (36, 40, 51, 53, 61), wel-
che wenigstens einen Steg, welcher am Gehdause-
korper ausgestaltet ist, und wenigstens einen Ab-
schnitt der Abdeckungseinrichtung aufweist, wobei
Steg und Abdeckungseinrichtung angeordnet sind,
um mittels eines mittels der Abdeckungseinrichtung
auf einen Steg einwirkenden Aktors einer Blutbe-
handlungsvorrichtung zur Veranderung eines Fluid-
durchflusses betatigbar zu sein.

10.  Blutbehandlungsvorrichtung, insbesondere
eine Dialysevorrichtung, dadurch gekennzeichnet,
dass sie zur Aufnahme von wenigstens einer exter-
nen Funktionseinrichtung gemaf einem der Anspri-
che 1 bis 9 ausgestaltet ist oder eine solche aufweist.

Es folgen 5 Seiten Zeichnungen
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