


Hinterrund

Jahrlich finden weltweit 100 Millionen Bluttrans-
fusionen mit Spenderblut statt. Trotz der breiten
Anwendbarkeit sind Spenderbluttransfusionen
immer noch mit hohen Gesamtkosten und Ge-
sundheitsrisiken verbunden, die zu medizini-
schen Komplikationen, langerer Genesung oder
erhdhter Sterblichkeit fihren.

Zum Management von Patientenblut gehoren
einige patientenorientierte Strategien, deren Ziel
es ist, den Einsatz von Spenderblut zu minimie-
ren und die Situation der Patienten zu verbes-
sern. Ein Teil dieser Strategien besteht in der
Gewinnung und Reinfusion von wahrend Ope-
rationen verlorenem Blut, ein Verfahren, das als
Eigenbluttransfusion bezeichnet wird. Voraus-
setzung fur eine Eigenbluttransfusion ist, dass

das Blut vor der Ruckgabe an den Patienten
~-gewaschen” wird: wertvolle Blutzellen werden
hierbei erhalten, wohingegen schadliche Verun-
reinigungen herausgewaschen werden.

Das HemoClear-Blutsystem ist die erste sofort
einsatzbereite Losung fur eine Ruckgewinnung
von Zellen. HemoClear erzeugt sichere und
qualitativ hochwertige autologe, thrombozyten-
reiche, rote Blutkdrperchen aus dem Blut der
Patienten. Das einfache sterile und geschlos-
sene Filterverfahren dauert nur 30 Minuten und
kann in einer medizinischen Einrichtung von je-
dem Mitarbeitenden durchgefuhrt werden.



bluttransfusion

Eigenbluttransfusionen sind eine Reinfusion von
Blut oder Blutbestandteilen an dieselbe Person,
der das Blut entnommen wurde. Es gibt zwei Ar-
ten von Eigenbluttransfusion: Das Patientenblut
kann gespendet und zur spateren Verwendung
aufbewahrt werden, oder es kann wahrend und
nach einer Operation bzw. einem Trauma ent-
nommen und fast sofort reinfundiert werden.
Wie es medizinische Standards empfehlen, neh-
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Zellruckgewinnung

Hierbei handelt es sich um ein Verfahren zur Er-
mdglichung einer Eigenbluttransfusion durch
das Auffangen des wahrend oder nach einer
Operation ausgeschiedenen Blutes, das Wa-
schen des verlorenen Blutes und der Reinfusion
in den Patienten. Voraussetzung fur eine sichere

men Fachleute im Gesundheitswesen Eigen-
bluttransfusionen Ublicherweise wahrend oder
nach einer Operation bzw. einem Trauma vor.
Eigenblutspenden im Voraus sind unublich und
werden in erster Linie bei spezifischen Indikatio-
nen und Situationen wie seltenen Blutgruppen
oder religiosen Erwagungen vorgenommen.

Reinfusion ist eine Aufbereitung des Blutes vor
der Ruckgabe an den Patienten; wertvolle Blut-
zellen bleiben erhalten, wahrend schadliche
Verunreinigungen ausgewaschen werden.






Wiederherstellung von gesunden roten Blutkorperchen

Die Morphologie der Erythrozyten wurde nach definierte Stacheln) oder Echinozyten (gekerb-
der Fixierung der Zellen mit einem Lichtmikro- te Zellen mit definierten Stacheln, einschlieBlich
skop bestimmt. Die Erythrozyten wurden visu- Spharozyten) beschrieben.

ell analysiert und entweder als wohlgeformte

Diskozyten (glatte bikonkave Scheiben ohne

Eliminierung nicht-zellularer Bestandteile

e=

Freies Hamoglobin wurde von beiden Geraten tung mit Komplement C3, Komplement C4 und
gleichermaBen ausgewaschen, und zwar auf ei- D-Dimer wurde nach dem HemoClear-Wasch-
nen mittleren Wert von weniger als 15 % der ge- verfahren um mehr als das 15-fache reduziert.
samten Ausgangsbelastung. Die Gesamtbelas-
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Wiederherstellung funktionierender Thrombozyten

s

Das Waschverfahren ergab eine Thrombozyten- mit zwei aufeinanderfolgenden Runden oder mit
zahl von mindestens 68 + 10 %. dem gesamten Waschprotokoll erhdéhte die Ha-
Ein Waschvorgang mit einer Filtrationsrunde, molyse nicht signifikat.

Keine Aktivierung von Thrombozyten durch Filtration

Unmittelbar nach der Abtrennung des Vollbluts hilfe eines TEG bewertet. Die Parameter deuten
wurde die Aktivierung der Thrombozyten an- darauf hin, dass die Separation einen minimalen
hand der prozentualen CD62P-Anzeige gemes- Einfluss auf die Funktion der Thrombozyten hat.
sen. Die Funktion der Thrombozyten wurde mit-
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Hintergrund:

Im Jahr 2013 meldete die Weltgesundheitsorga-
nisation 17 Millionen fehlende Einheiten roter
BlutkGrperchen - eine Zahl, die weiterhin an-
steigt. MaBnahmen zur Behebung dieses Eng-
passes konzentrierten sich in erster Linie auf die
allogene Blutentnahme. Eigenbluttransfusionen
konnen den derzeitigen Druck und die Abhan-
gigkeit von Blutbanksystemen jedoch teilweise
lindern. Um dies zu erreichen, sollten die der-
zeitigen Goldstandard-Autotransfusionsgeréate
durch weithin verfugbare, kosteneffiziente und
zeitsparende Geréate ergénzt werden. Das neu-
artige HemoClear-Zellrettungsgerat (HemoClear
BV, Zwolle, Niederlande), ein schwerkraftbetrie-
bener Mikrofilter, ist potenziell in groBem Um-
fang einsetzbar. Wir haben seine Leistung in der
postoperativen Kardiologie im Vergleich zum
zentrifugalen XTRA-Geréat evaluiert.

Methoden:

In einer Split-Unit-Studie (n= 18) wurde das 18
Stunden nach einem kardiothorakalen Eingriff
entnommene Blut in zwei gleiche Mengen auf-
geteilt. Die eine Halfte wurde mit dem XTRA Pai-
red Set-up bearbeitet, wobei fur beide Methoden
gleiche Waschmengen verwendet wurden. Die
Waschwirkung und die Zellrickgewinnung wur-
den mithilfe des ™-Geréts und die andere Hélfte

mit dem HemoClear-Bluttrennsystem bestimmt.
Hierbei wurden ein vollstandigem Blutbild, freies
Hamoglobin, Komplement C3, Komplement C4
und D-Dimer in beiden Konzentraten als Filtrat
gemessen. AuBerdem wurden auch die Verar-
beitungszeiten und -mengen ausgewertet.

Ergebnisse:

Die Gerate HemoClear und XTRA ™ zeigten die
gleiche Wirksamkeit bei der Konzentration von
Erythrozyten und Leukozyten. Beide Methoden
reduzierten Komplement C3, Komplement C4
und D-Dimer um = 90%. Das Zentrifugalgerat
reduzierte die geldsten Stoffe signifikanter um
bis zu 99 %. Die Menge an freiem Hamoglobin
wurde durch die XTRA-Erythrozyten auf 12,9 %
bzw. 15,5 % reduziert, vergleichbar mit dem kon-
ventionellen zentrifugalen XTRA™ bzw. HemoC-
lear. Schlussfolgerung. Das HemoClear-Gerat
produzierte effektiv gewaschene konzentrierte ™
Autotransfusionsmittel. Obwohl das zentrifugale
XTRA™-Gerét eine signifikant héhere Reduktion
von Verunreinigungen erzielte, erreichte das He-
moClear-Gerat eine akzeptable Blutqualitat und
scheint vielversprechend fur Situationen, in de-
nen Goldstandard-Zellenretter nicht erschwing-
lich oder unpraktisch sind.
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Ziele:

Unser Ziel war die Bestimmung von Separa-
tionseigenschaften und der Qualitdt von Blut-
produkten eines Mikrofiltrationssystems mit
Schwerkraftantrieb (HemoClear, Niederlande).
Hintergrund: Es gibt eine Reihe von zentrifu-
galen Blutseparationsgeraten zur Aufbereitung
allogener und autologer Blutprodukte, unter
anderem intraoperative Zellrettungsgerate (Cell-
saver) und Apheresegerate. Diese Gerate sind
in der Bedienung teuer und erfordern eine um-
fangreiche Schulung.

Methoden und Materialien:

Es wurden neun Vollbluteinheiten unter Stan-
dardbedingungen entnommen und auf hdmato-
logische Parameter, thromboelastographische
Eigenschaften, Thrombozytenmorphologie und
-aktivierung sowie Verformbarkeit und Morpho-
logie der roten Blutkérperchen (RBC) unter-
sucht. Drei Vollbluteinheiten wurden mit dem
HemoClear-Gerat in eine flissige und eine zel-
lulare Komponente getrennt. Die zellulare Kom-
ponente wurde mit SAGM verdunnt und 14 Tage
lang kuhl gelagert. Zur Simulation der Zellgewin-
nung wurden sechs Vollbluteinheiten mit isotoni-
scher Kochsalzlosung verdunnt, danach wurden
mehrere HemoClear-Separationsrunden durch-
gefuhrt.

Ergebnisse:

Die Ruckgewinnung sowohl der Erythrozyten
(100 = 1,6 %) als auch der weiBen Blutkorper-
chen (99 = 4,5 %) nach unverdunnter Filtration
war sehr hoch, die Ruckgewinnung der Throm-
bozyten hoch (83 = 3,0 %). Wahrend der Filt-
ration und der Kuhllagerung nach der Filtration
blieb sowohl der Anteil der nicht verformbaren
Erythrozyten als auch die maximale Dehnung
der Erythrozyten stabil. Die Parameter der
Thromboelastographie zeigten, dass die Throm-
bozyten nach der Filtration und nach einer 7-ta-
gigen Kuhllagerung funktionsfahig bleiben. In
der Zellrettungssimulation war die Gesamtmen-
ge an Protein im zellularen Anteil nach einem
Waschgang um 65 + 4,1 % und nach zwei auf-
einanderfolgenden Waschgangen um 84 = 1,9
% reduziert.

Schlussfolgerung:

Der untersuchte neuartige Blutfilter trennt Voll-
blut wirksam in verdunntes Plasma und throm-
bozytenreiche Erythrozyten. Daruber hinaus
wusch das Gerat verdunntes Vollblut effektiv,
wobei Uber 80 % der Proteine in eine flissige
Komponente Uberfuhrt wurden.
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Verwendungszweck

HemoClear ist fur die Reinigung und Reinfusion
von Eigenblut bestimmt. Anwendungsbereiche
hierflr sind u. a. die allgemeine, kardiovaskula-
re, orthopadische, vaskulare, plastische/rekons-

truktive, geburtshilfliche/gynakologische und
neurochirurgische Chirurgie, sowie postoperati-
ve Behandlungen.

Ziele der HemoClear Mikrofiltration

HemoClear reduziert die Menge an nicht zellula-
ren Bestandteilen und bringt den Hamatokrit im
gefilterten Konzentrat auf ein normales Niveau
(= 40%). Zur Verringerung der nicht zellularen
Bestandteile wird das entnommene Blut mit
0,9% NaCl verdunnt, um diese Bestandteile aus-
zuwaschen. Zur Erhohung der Konzentration an
Hamatokrit und Thrombozyten werden 2 Filter-
zyklen empfohlen.

Zu den entfernten nicht-zellularen Ablagerun-
gen gehoren:

* Lipide und Fette

* plasmafreies Hamoglobin

e pharmakologische Wirkstoffe

* aktivierte Thrombozyten

e Spullésungen

» aktivierte Gerinnungsfaktoren
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Warnhinweise

NICHT verwenden, sofern das Wundfeld Beta-
din/Chlorhexidin, Wasserstoffperoxid, Alkohol,
destilliertes Wasser, Antibiotika, die nicht fur die
ursprungliche Anwendung bestimmt sind, oder
Fibrinkleber enthalt. NICHT bei Patienten mit
Sichelzellenandmie bzw. anderen Erythrozyten-
stoérungen verwenden. Die Verwendung von Blut

Dauer

Die Einrichtung des Gerats dauert etwa 3-5 Mi-
nuten. Das Mikrofiltrationsverfahren dauert im
Durchschnitt 30 Minuten. Aufgrund von medizi-

Es besteht keine Mindestmenge. Unter norma-
len Bedingungen erzeugt der Filter innerhalb
von 4 Stunden bis zu 4 Liter autologes Transfu-

Einwegprodukt

Verwenden Sie einen Filter ausschlieBlich fir
einen Patienten.

—

aus dem HemoClear-Gerat zur Reinfusion kann
kontraindiziert sein, sofern das Blut Fruchtwas-
ser, Bakterien oder Tumorzellen enthalten konn-
te. Dieses Blut kann dann in Betracht gezogen
werden, sofern bei der Reinfusion ein Leukozy-
ten-Inline-Blutfilter verwendet wird.

nischen Richtlinien ist die Verarbeitungszeit von
Eigenblut und die Verwendung autologer Mittel
auf Ublicherweise 4-6 Stunden beschrankt.

sionsblut. Die Reinfusion kann innerhalb von 30
Minuten nach der ersten Blutentnahme und dem
Anschluss an den HemoClear-Filter beginnen.

Ll

o

—— W\

-



Verbrauchsmaterialien

In einer HemoClear-Box sind alle fir das Ver- chloridlésung). Separat mitgeliefert werden
fahren erforderlichen Utensilien enthalten, mit praktische Klemmen zur Befestigung des Filters
Ausnahme eines Infusionsstanders und einer und der Beutel an einem Infusionsstander.
isotonischen Kochsalzlésung (0,9 % Natrium-

HemoClear-Kit

Beinhaltet:

1 Blutfilter

2 Blutbeutel

1 Abfallbeutel (2 Liter)

3 Verlangerungsleitungen

Mindestbestellmenge: 10 Kits

Ref. Karton Komponente Positionierung Finale Konfiguration
1 Ja Blutbeutel (1 Liter) An der Spitze der Tropfstange platziert
2 Nein Kochsalzbeutel (2 Liter) An der Spitze der Tropfstange platziert
3 Nein Klernme Bringen Sie die Klemme einen Meter unterhalb der Spitze
der Tropfstange an, wobei der Haken nach oben zeigt. 0 N
At zur Riickgewi N 124
4 Ja Gerdt zur U(T'_ gewinniing Setzen Sie den HemoClear-Filter in die HemoClear-Klemme ~
roter Blutkérperchen
) , Verbinden Sie den Blutbeutel und den Beutel mit der Koch- o e
Verlangerungsleitung . . . i
5 Ja . . salzlésung mit dem Blutzufluss am Filter (blaue Kappe +
Y-Verbindungssttick (5
Zufluss) ¥
6 Ja Beutel zur Blgtubertragung Auf den Haken der HemoClear-Klemmme gesteckt e
(1 Liter) o
7 Ja Buchse auf Buchse Luer-  Verbinden Sie den Beutel zur Bluttbertragung mit dem ver- A .".L ]
Lock bleibenden Blutzufluss am Filter (blaue Kappe + Zufluss) @ '
8 Nein Klemme Bnr)gen Sie einen Meter uhterhalb des Filters eine zgsatz— e 9
liche Klemme an, wobei der Haken nach oben zeigt.
9 Ja Abfallbeutel (2 Liter) Auf den Haken der Klemme aufgesteckt
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Vertriebspartner Deutschland w

Seit 2004 erbringen wir fur unsere Kunden
Dienstleistungen im Bereich der Medizintechnik.
Langjahrige Erfahrung und umfassende Kennt-
nisse im medizintechnischen Sektor haben uns
zu einem dynamischen und leistungsstarken
mittelstandischen Unternehmen gemacht. Heu-
te zahlt CRS medical mit Sitz in Asslar uber 210
Mitarbeiterlnnen und ist annahernd auf allen

Produktvorfuhrung
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Kontinenten dieser Welt vertreten. Unsere Auf-
gabe ist es Kundenwulnsche zielgerichtet, sicher
und prazise umzusetzen. In direkter und enga-
gierter Zusammenarbeit mit dem Kunden ist es
uns moglich innovative und bedarfsorientierte
Lésungen zu erzielen, die den hohen Anspru-
chen an Sicherheit und Funktionalitat entspre-
chen.

Jetzt Demonstration des HemoClear Filters anfordern!

Ihr Ansprechpartner:

Florian Knoppe

Regional Sales Manager

Mobil: +49 - 151 /51 189 602

E-Mail: Florian.Knoppe@crs-medical.com

14



O
8 CRSnm
U

&

HemoClear CRS medical GmbH

Dokter Stolteweg 70A Loher 6
8025 AZ Zwolle 35614

The Netherlands Deutschland
Tel.: 1 (0) 38 303 26 30 Tel.: +49 6441 38331-0




