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(57) Die Erfindung betrifft eine Einwegkassette als
auswechselbaren Bestandteil eines Analysengerates
mit einem Probeneingang und in der Kassette integrier-
ten Fluidwegen. ErfindungsgemaR ist in der Einwegkas-
sette mindestens ein Behalter mit einer Flissigkeit, bei-
spielsweise einer Kalabrierflissigkeit, sowie minde-
stens ein Abfallbehalter integriert.

Einwegkassette mit integriertem Fliissigkeitsbehilter
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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft eine Einwegkassette
nach dem Oberbegriff des Anspruchs 1.

[0002] In medizinischen Geraten kommen haufig
Kunststoff-Einmalartikeln mit fluidfihrenden Kanéalen
zum Einsatz. Als Alternative zu herkdmmlichen
Schlauchsystemen haben sich hier entsprechende Kas-
settensysteme bewahrt. In diesen Kassettensystem
sind die entsprechenden Fluidwege gebildet. Das durch
die Fluidwege flieBende Fluid wird mittels entsprechen-
der Aktoren eingeflihrt. So sind beispielsweise Ventile
eingesetzt, Uber die die Fluidwege durchgeschaltet oder
verschlossen werden. Zum anderen sind in derartigen
Kassettensystemen Pumpen zur Férderung des Fluids
integriert. Im Bereich der medizinischen Anwendung
sind bereits einmal Kassettensysteme bekannt, bei de-
nen ein starrer Teil vorgesehen ist, in welchem Kanale
und Kammern eingelassen sind. Dieser starre Teil wird
durch eine durchgehend flexible Folie abgedeckt. Ge-
maf der DE 102 39 597 wird diese flexible Folie durch
flexibel ausgebildete Bereiche im starren Teil gebildet,
wobei die starren und flexiblen Bereiche unter Verwen-
dung einer Zwei-Komponenten-Spritzgusstechnologie
einstickig herstellbar sind.

[0003] Die vorgenannten Kassettensysteme lassen
sich auch im Bereich der Analysentechnik vorteilhaft an-
wenden.

[0004] Aufgabe der Erfindung ist es, eine Einwegkas-
sette fir Analysenzwecke zur Verfliigung zu stellen, bei
der beispielsweise Gase oder Elektrolyten in Vollblut,
Serum oder Urin messbar sind. Dabei sollen alle Flis-
sigkeiten, d. h. die zu analysierende Probe wie auch ent-
sprechend zur Analyse zu verwendende Kalibrierldsun-
gen in der Einwegkassette verbleiben.

[0005] Erfindungsgemal wird diese Aufgabe durch
die Kombination der Merkmale des Anspruchs 1 gel6st.
Demnach ist in der Einwegkassette, die als auswech-
selbarer Bestandteil eines Analysengerates dient, ein
Probeneingang vorgesehen. In der Einwegkassette ist
mindestens ein vorzugsweise als Beutel ausgestalteter
Behalter mit einer Flussigkeit, beispielsweise einer Ka-
librierflissigkeit, sowie mindestens ein Abfallbehalter,
vorzugsweise Abfallbeutel, integriert, wobei der Pro-
beneingang und die verschiedenen Beutel Gber in der
Einwegkassette integrierte Fluidwege miteinander ver-
bindbar sind.

[0006] Es ist der besondere Vorteil des diese erfin-
dungsgemafe Einwegkassette verwendenden Blut-
analysengerates, dass sich alle Fluidwege in der Ein-
wegkassette befinden ohne direkten Kontakt zum Ana-
lysengerat. Ein weiterer Vorteil besteht darin, dass mit
einer Einwegkassette mehrere Messungen durchge-
fuhrt werden kénnen. Der in die Kassette integrierte Ab-
fallbeutel sorgt dafr, dass keine Flissigkeit die Einweg-
kassette verlassen und dass die Einwegkassette mit
dem Flussigkeiten nach der Messreihe hygienisch ent-
sorgt werden kann. Mit der erfindungsgemafien Ein-

10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

wegkassette ist es also mdglich, eine Probe einzufiillen
und zu messen, wobei beim Einflillen der Probe das in
den Leitungen befindliche Fluid, insbesondere die Kali-
brierflissigkeit verdrangt wird. Nach Messung der Pro-
be wird die Kassette mit Kalibrierflissigkeit gespiilt, so
dafd die Probe mit der Kalibrierfliissigkeit in den Abfall-
beutel gespult wird. Die Sensoren werden anschlieRend
neu kalibriert. Die Kassette ist damit bereit, eine neue
Probe aufzunehmen. Dieser Kreislauf kann ca. 30 mal
und noch haufiger wiederholt werden. Dabei kommt der
Spulbarkeit des Ports, wie sie vorzugsweise bean-
sprucht wird, eine grof’e Bedeutung zu.

[0007] Bevorzugte Ausgestaltungen der Erfindung er-
geben sich aus den sich an den Hauptanspruch an-
schlieBenden Unteranspriichen.

[0008] So ist beispielsweise mindestens ein Beutel,
der eine entsprechende Kalibrierflissigkeit enthalt, ne-
ben dem obligatorisch vorgesehenen Abfallbeutel vor-
handen. Hierdurch sind Mehrfachmessungen mdglich,
was ja wie zuvor ausgefiihrt, auch dadurch bedingt ist,
dass alle Fluidwege spllbar innerhalb der Kassette lie-
gen und es in der Kassette zwar einen Probeneingang,
aber keinen Flissigkeitsausgang gibt. Die verbrauchte
Flissigkeit wird im entsprechenden Abfallbeutel ge-
sammelt. Soweit zwei mit Kalibrierflissigkeit vorgese-
hene Beutel vorgesehen sind, ist eine Zwei-Punkt - Ka-
librierung moglich. Eine derartige Zweipunktkalibrie-
rung ist wesentlich genauer als eine Ein.Punkt-Kalibrie-
rung.

[0009] Vorteilhaft ist der in Form eines Ports ausge-
bildete Probeneingang mittels eines Schiebers ver-
schlieRbar. Dabei kann der Schieber maschinell von
dem Analysengerat, in welchem die Einwegkassette
einsetzbar ist, beispielsweise Giber einen maschinensei-
tig vorgesehenen Mitnehmer verstellbar sein. Nach ent-
sprechender Einflihrung der Probe kann durch Schlie-
Ren des Schiebers die Einwegkassette soweit ge-
schlossen werden, dass ein geschlossener Kreislauf in-
nerhalb der Einwegkassette vorliegt. Nach Ablauf der
Nutzungsdauer dient der Verschluss des Probenein-
gangs dazu, dass kontaminierte Disposable hermetisch
zu verschlieBen, um es gefahrlos entsorgen zu kdnnen.
[0010] GemaR einer weiteren bevorzugten Ausge-
staltungist der Port Gber eine Gber ein Filmscharnier an-
gelenkte Kunststoffklappe verschlieRbar, die Uber den
vorgenannten Schieber dicht mit dem Rand des Ports
verpressbar ist. Durch die Kunststoffklappe wird ein
flissigkeitsdichter Verschluss gewahrleistet.

[0011] Der Probenport kannim Inneren mit einem fle-
xiblen Kunststoffmaterial ausgekleidet sein. Bei diesem
flexiblen Kunststoffmaterial handelt es sich vorzugswei-
se um das flexible Kunststoffmaterial, das zur Begren-
zung der Fluidwege und Ausnehmungen fiir die Aktoren
vorgesehen ist und der Ausflihrung gemaR der friiheren
Anmeldung DE 102 39 597 entspricht. Der Probenport
selbst kann einen an einen ersten in die Kassette in
Form eines englumigen Kanals fiihrenden Fluidweg an-
schlieBenden sich leicht konisch erweiternden Kanal
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aufweisen, an den sich ein zylindrischer Anschluss zum
Anschluss eines Luer-Konnektors anschlieft. Aufgrund
dieser Ausgestaltung ist es moéglich, eine Befiillung der
Einwegkassette durch eine Blutkapillare (& 1,26 bis 2,7
mm) oder durch eine Nadel, beispielsweise eine Sprit-
zennadel oder eine Kanlle, wie auch durch einen Luer-
Konnektor zu ermdglichen. Aufgrund dieser Ausgestal-
tung des Probenports kann die Probe auf verschiedene
Art und Weise eingegeben werden. Zunachst kann die
Probe Uber eine Spritze eingeflihrt werden, indem der
Luerkonus eingesetzt wird und die Probe in die Einweg-
kassette manuell hineingespritzt wird. Danach wird die
Spritze entnommen und die Kunststoffklappe mittels
des Sperrschiebers verschlossen.

[0012] Eine alternative Beflllmdglichkeit ergibt sich
Uber eine Blutkapillare, die in den unteren, kleineren Ko-
nus eingesetzt wird. Da die Kapillare oben offen ist,
kann der Anwender eine mit der Einwegkassette zu-
sammenwirkende Disposable-Pumpe aktivieren, die
die gewiinschte Probe in den Probenkanal férdert. Da-
nach kann die Kapillare entnommen werden und die
Kunststoffklappe kann mittels des Sperrschiebers ver-
schlossen werden.

[0013] Fir den Fall, dass die Probe aus dem Spritze-
ninneren entnommen werden soll, gibt es eine weitere
Option. Es wird eine Ansaugkapillare auf den Luerkonus
einer Spritze aufgesetzt. Dieses System wird in den Lu-
erkonus des Probenportes eingesetzt. Da die Ansaug-
kapillare seitlich offen ist, kann von vorne in die Spritze
Luft nachstrémen. Deshalb kann der Anwender die Dis-
posable-Pumpe aktivieren, die die Probe in den Proben-
kanal innerhalb der Einwegkassette férdert. Danach
kann er das System entnehmen und kann die Kunst-
stoffklappe mittels des Sperrschiebers verschlie3en.
[0014] Gemal einer vorteilhaften Ausfiihrungsvari-
ante mundet ein Uber die Fluidwege der Einwegkassette
mit den Beuteln in Verbindung stehender Spilkanal am
proximalen Ende des Probenportes. Dies ermdglicht ei-
ne vollstdndige Aussplilung der Fluidwege der Kasset-
te. Der Miindungsbereich des Spiilkanals steht mit dem
zylindrischen Anschluss zum Anschluss des Luer-Kon-
nektors, der im Probenport vorgesehen ist, in Verbin-
dung. Beim Spiilen, das bei flissigkeitsdicht verschlos-
senem Port erfolgt, wird also der gesamte Portbereich
mit Spulflissigkeit durchstrémt und die Spulflissigkeit
wird in den ersten englumigen Kanal gefiihrt und Gber
die in der Einwegkassette integrierten Fluidwege bis hin
zum Abfallbeutel befordert.

[0015] Vorteilhaft sind im Bereich der Fluidwege die
Aktoren, wie beispielsweise Ventile oder eine Membran-
pumpe, angeordnet.

[0016] Weitere Einzelheiten und Vorteile der Erfin-
dung werden anhand eines in der Zeichnung dargestell-
ten Ausflihrungsbeispiels naher erlautert. Es zeigen:
Fig. 1:  die Draufsicht auf eine Einwegkassette ge-
mal einer ersten Ausfiihrungsform der vorlie-
genden Erfindung, teilweise geschnitten,
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Fig. 2:  einen Schnitt entsprechend der Schnittlinie
lI-1 durch Fig. 1 und

Fig.3: einen vergrofierten Schnitt durch den Proben-
port der Einwegkassette gemaR Fig. 1.

[0017] Inderinden Figuren 1 und 2 dargestellten Ein-

wegkassette 10 ist zum Zwecke der Fluidfiihrung in ei-
nem ersten Teil 12, das als Kunststoffspritzgussteil aus-
gefihrt ist, eine Kanalstruktur 14 ausgebildet, welche
mittels flexiblen Elastomermaterials entsprechend der
DE 102 39 597 der gleichen Anmelderin in bekannter
Art und Weise abgedeckt sind. Das Kunststoffspritz-
gussteil 12 weist einen schalenférmig vertieften Bereich
16 auf, in welchem drei Beutel mit Kalibrierflissigkeit 18
und ein Abfallbeutel 20 liegen. Die mit Kalibrierflissig-
keit versehenen Beutel 18, die in ungebrauchtem Zu-
stand der Einwegkassette 10 verschlossen sind, sind
Uber gezielt zu 6ffnende Eingabebereiche mit Kanalen
14 verbunden. Der Abfallbeutel 20 ist bei 28 ebenfalls
mit den Kanalen 14 verbunden. Im Kanalsystem 14 sind
eine Reihe von Aktoren in Form von Ventilen 30 bzw.
einer Pumpe 32 vorhanden. Bei den Ventilen 30 bzw.
der Pumpe 32 sind jeweils flexible Kunststoffschichten
vorgesehen, die Uber hier nicht ndher dargestellte ma-
schinenseitige StofRel betdtigbar sind. Zur naheren
Funktion kann auf die DE 102 39 597 verwiesen werden.
Durch entsprechende Steuerung der Ventile 30 bzw. der
Pumpe 32 kann Flissigkeit im Kanalsystem 14 gezielt
gefoérdert werden. Mit 60 ist in Figur 1 die MeRstrecke
bezeichnet.

[0018] Zur Eingabe einer Probenflissigkeit, bei-
spielsweise Vollblut, Serum oder Urin, ist ein Probenport
3, wie erin Figur 3 vergroRert dargestellt ist, vorhanden.
Der Probenport ist iber eine mittels eines Filmschar-
niers 36 angelenkte Kunststoffklappe 38 fliissigkeits-
dicht verschlieRbar. Die Klappe 38 wird dabei durch Ver-
schieben eines Schiebers 40 in Pfeilrichtung a dichtend
an die Oberflache des Ports 34 angedriickt. Zur Freiga-
be wird der Schieber 40 in entgegengesetzter Pfeilrich-
tung zur Pfeilrichtung a verschoben. Der Schieber 40
weist einen Mitnehmer 42 auf, Uber den der Schieber
maschinenseitig in oder gegen die Pfeilrichtung ver-
schiebbar ist. Der Probenport 34 steht Giber einen ersten
Kanal 44 mit dem Kanalsystem 14 in Verbindung. An
den englumigen Kanal 44 schliel3t sich ein leicht konisch
erweiternder Kanalbereich 46 an, der sich zu einem zy-
lindrischen Anschluss 48 erweitert, der als Anschluss
eines Luer-Konnektors ausgebildet ist. Die Wandung
dieses zylindrischen Bereichs sowie des sich leicht ko-
nisch erweiternden Kanals 46 kann mit flexiblem Kunst-
stoff, vorzugsweise demselben Material, wie die Ka-
nalabdekkung ausgekleidet sein. Ein zweiter englumi-
ger Kanal 50 erstreckt sich parallel zum ersten Kanal
44, allerdings bis zum proximalen Ende des Proben-
ports 34, wo er mit dem zylindrischen Bereich 48 des
Probenports 34 in Verbindung steht. Nach SchlieRen
der Kunststoffklappe 38 kann durch Einleiten von
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Splilflissigkeit Gber den Kanal 50 der gesamte Proben-
port 48 ausgesplilt werden, wobei die verbrauchte Flus-
sigkeit Uber den Kanal 44, die Kanéle 14 aufgrund der
Pumpwirkung der Pumpe 32 in den Abfallbeutel 20
pumpbar ist.

[0019] Durch dieses Spulen kann eine alte Blutprobe
oder eine alte Kalibrierlésung durch frische Kalibrierl6-
sung ersetzt werden. Die in ihrem Aufbau und ihrer
Funktion dargestellte Einwegkassette 10 wird in das
hier nicht ndher dargestellte Analysengerat eingelegt
und dicht verpresst. Ublicherweise werden die Einweg-
kassetten fur eine Nutzungsdauer von 24 Stunden oder
ca.10 bis 30 Messungen konzipiert. Nach entsprechen-
der Nutzung kann Uber VerschlieRen des Schiebers 40
und der Kunststoffklappe 38 die kontaminierte Einweg-
kassette hermetisch verschlossen und nach Entnahme
aus dem Analysegerat gefahrlos entsorgt werden.
[0020] Mittels der erfindungsgemalen Einwegkas-
sette ist ein kostengiinstiges System an die Hand gege-
ben, bei dem sich der Eingabenport fir Blut- Urin- und
Serumproben eignet. Das Probenvolumen kann recht
klein gehalten werden, wobei in der hier dargestellten
Ausfiihrungsform ein Probenvolumen von maximal 150
ul einschlieRlich des Volumens bis zum Ende des Pro-
benkanals verwirklicht werden kann. Der Probenport ist
sowohl fiir Spritzen, als auch Kapillaren verwendbar.
Mittels der Einwegkassette ist ein so glinstiger Stro-
mungsverlauf realisierbar, dass nur eine geringe Hamo-
lyseneigung besteht. Im System des Eingabenports
sind Totrdume vermieden. Nach Probeneingabe ist das
gesamte System mit einer internen Splllésung spiilbar.
Ein Wartungsaufwand der Einwegkassette entfallt. Mit-
tels des Schiebers 40 kénnen auch hier nicht naher dar-
gestellte Rastpositionen fiir den Port verwirklicht wer-
den, die einen eindeutigen gedffneten bzw. geschlosse-
nen Zustand anzeigen

Patentanspriiche

1. Einwegkassette als auswechselbarer Bestandteil
eines Analysengerates mit mindestens einem Pro-
beneingang, mindestens einer Membranpumpe,
Ventilen, einer Mef3strecke und in der Kassette in-
tegrierten Fluidwegen
dadurch gekennzeichnet,
daB in der Einwegkassette mindestens ein Behalter
mit einer FlUssigkeit, beispielsweise einer Kalibrier-
flissigkeit, sowie mindestens ein Abfallbehalterl in-
tegriert sind.

2. Einwegkassette nach Anspruch 1, dadurch ge-
kennzeichnet, daB mindestens zwei Beutel mit Ka-
librierfliissigkeit vorhanden sind.

3. Einwegkassette nach Anspruch 1 oder 2, dadurch
gekennzeichnet, daB der in Form eines Ports aus-
gebildete Probeneingang mittels eines Schiebers
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10.

11.

12.

13.

verschlieRbar ist.

Einwegkassette nach einem der Anspruiche 1 bis 3,
dadurch gekennzeichnet, daB der Port iber eine
Uber ein Filmschamier angelenkte Kunststoffklappe
verschlieRbar ist, die Uber den Schieber dicht mit
dem Rand des Ports verpref3bar ist.

Einwegkassette nach einem der Anspriiche 1 bis 4,
dadurch gekennzeichnet, daB das Innere des
Probenportes mit einem flexiblen Kunststoffmateri-
al ausgekleidet ist.

Einwegkassette nach einem der Anspriiche 1 bis 3,
dadurch gekennzeichnet, daB der Probenport ei-
nen an einen ersten in die Kassette in Form eines
englumigen Kanals fihrenden Fluidweg anschlie-
enden sich leicht konisch erweiternden Kanal auf-
weist, an den sich ein zylindrischer Anschluf® zum
AnschluB} eines Luerkonnektors anschlief3t.

Einwegkassette nach einem der Ansprtiche 1 bis 6,
dadurch gekennzeichnet, daB ein Uber die Fluid-
wege der Einwegkassette mit den Beuteln in Ver-
bindung stehende Spillkanal am proximalen Ende
des Probenports miindet.

Einwegkassette nach einem der Anspruiche 1 bis 7,
dadurch gekennzeichnet, daB im Bereich der
Fluidwege Aktoren, wie Membranpumpen oder
Ventile, angeordnet sind.

Einwegkassette nach einem der vorangehenden
Anspriche, dadurch gekennzeichnet, daB alle
zur mehrfachen Messung notwendigen Fluidwege
innerhalb einer Kassette liegen.

Einwegkassette nach einem der vorangehenden
Anspriche, dadurch gekennzeichnet, daB die
Kassette keine Ausgénge besitzt.

Einwegkassette nach einem der vorangehenden
Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, daR die Be-
halter Beutel aus Aluminiumverbundfolie sind.

Einwegkassette nach einem der vorangehenden
Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, daB die
Einwegkassette spllbar ist.

Einwegkassette nach Anspruch 12, dadurch ge-
kennzeichnet, daB die Spilung durch einen spll-
baren Port erfolgt.
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