(19) (19DE 10 2006 051 562 A1 2007.05.16

Bundesrepublik Deutschland
Deutsches Patent- und Markenamt

(12) Offenlegungsschrift

(21) Aktenzeichen: 10 2006 051 562.5
(22) Anmeldetag: 02.11.2006
(43) Offenlegungstag: 16.05.2007

snymtct: A61B 6/00(2006.01)
AG1B 5/1455(2006.01)
GOTN 33/483 (2006.01)
AG61B 5/00(2006.01)
AGTM 1/14(2006.01)
AG1M 16/00 (2006.01)
AG1M 5/168 (2006.01)

(66) Innere Prioritat:
10 2005 054 837.7 15.11.2005

(71) Anmelder:
Weinmann Gerate fiir Medizin GmbH & Co. KG,
22767 Hamburg, DE

(74) Vertreter:
Patentanwalte
HANSMANN-KLICKOW-HANSMANN, 22767
Hamburg

(72) Erfinder:
Scholler, Bernd, 76135 Karlsruhe, DE; Magin,
Thomas, 67105 Schifferstadt, DE; Vitt, Elmar, Dr.,
27356 Rotenburg, DE; Marx, Thomas, Dr., 20144
Hamburg, DE; Forstner, Klaus, Dr., 71679 Asperg,
DE

(56) Fur die Beurteilung der Patentfahigkeit in Betracht zu
ziehende Druckschriften:
DE 198 58 426 C2
DE 196 30 381 C2
DE 4329 898 A1
DE 6001572172
WO 01/03 572 A1

Die folgenden Angaben sind den vom Anmelder eingereichten Unterlagen enthommen

Rechercheantrag gemaR § 43 Abs. 1 Satz 1 PatG ist gestellt.

(54) Bezeichnung: Signalgeber sowie Regelkreis fiir eine physiologische Variable

(57) Zusammenfassung: Der Signalgeber ist zur Erfassung
und Verarbeitung einer physiologischen Variablen ausge-
bildet. Der Signalgeber weist hierzu Mittel zur Aufbereitung,
Verarbeitung und/oder Bereitstellung von Signalen auf, die
aus MelRwerten der physiologischen Variablen generiert
werden. Entsprechend einer realisierten Ablaufsteuerung
werden die MeRwerte aus der Detektion von elektromagne-
tischen Wellen unterschiedlicher Wellenlangen gewonnen.
Die elektromagnetischen Wellen durchlaufen vor der Sig-
nalerfassung ein zu untersuchendes Medium bzw. werden
von diesem reflektiert. Wenigstens bei einem Teil der Sig-
nalmenge werden fiir jedes generierte Signal wenigstens
zwei Mef3werte verwendet, die zeitnah erfaf3t wurden.

Der Signalgeber ist zur Verwendung in einem Regelkreis
geeignet, der unter Einbeziehung eines Aktors daflr aus-
gelegt ist, die vom Signalgeber meftechnisch erfaldte phy-
siologische Variable zu beeinflussen.
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Beschreibung
HINTERGRUND DER ERFINDUNG

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft einen Signalgeber, der eine physiologische Variable ermittelt, wobei
die variable die Temperatur, die Pulsfrequenz, den pH-Wert, die Konzentration an Hamoglobin (cHb), Oxyha-
moglobin (HbO2), desoxygenierten Hamoglobin (HbDe), Carboxyhamoglobin (HbCO), Methamoglobin (Me-
tHb), Sulfhdmoglobin (HbSulf), Bilirubin, Glucose, Gallenfarbstoffen, Sa02, SaCO, Sp02, Ca02, SpCO und
weiteren wiedergeben kann, und die Verwendung der physiologischen Variable zur Steuerung und Regelung
weiterer, interner oder externer Signalempfanger, wie beispielsweise Therapie-Gerate der Dialyse, Perfusoren,
Infusoren, Beatmungsgerate und weitere genutzt wird.

[0002] Zudem betrifft die Erfindung einen Regelkreis bestehend aus Signalgeber und Signalempfanger zur
Regelung einer pysiologischen Variablen.

[0003] Insbesondere betrifft die Erfindung einen Signalgeber, der eine physiologische Variable (pV) nicht in-
vasiv registriert, kompensiert und verarbeitet, um ein Ausgangssignal bereitzustellen, dass den wert der pV
zum Zeitpunkt der Messung reprasentiert.

[0004] Es besteht ein Bedurfnis danach, eine nicht invasive Bestimmung physiologischer Variablen (pV) mit
hoher Genauigkeit und Geschwindigkeit zu ermdéglichen, um diese Informationen zur Ansteuerung von Signal-
empfangern, wie beispielsweise Therapie-Geraten zu nutzen, die wiederum im Sinne eines Stellgliedes die pV
direkt oder indirekt beeinflussen, bzw. sie in einem vorgebbaren Bereich halten. Dadurch wird es mdglich einen
Regelkreis aufzubauen, dem eine oder mehrere Steuergréfien Gbermittelt werden, z.B. cHb, Sp0O2, CaO2 etc.
Die MessgroRRe pV wird im Sinne einer Riickkopplung mit der Stellgrof3e verglichen und das Stellglied tber ei-
nen Regler dementsprechend angesteuert. Die Quelle elektromagnetischer Strahlung ist beispielsweise eine
oder mehrere LEDs und/oder eine oder mehrere Laserdioden.

[0005] Die elektromagnetische Strahlung ist ausgewahlt aus einem oder mehreren Bereichen von 150 nm +
15%, 400nm + 15%, 460 nm £ 15%, 480 nm + 15%, 520 nm * 15%, 550 nm + 15%, 560 nm * 15%, 606 nm %
15%, 617 nm £ 15%, 620 nm + 15%, 630 nm + 15%, 650 nm + 15%, 660 nm £, 705 nm £ 15%, 710 nm = 15%,
720 nm £ 10%, 805 nm £ 15%, 810 nm = 15%, 880 nm + 15%, 905 nm = 15%, 910 nm + 15%, 950 nm + 15%,
980 nm £ 15%, 980 nm £ 15%, 1050 nm £ 15%, 1200 nm + 15%, 1310 nm = 15%, 1380 nm = 15%, 1450 nm
+ 15%, 1600 nm £ 15%, 1800 nm = 15%, 2100 nm % 15%, 2800 nm £ 15%.

[0006] Die elektromagnetischen Wellen werden durch ein zu untersuchendes lebendes und/oder totes Medi-
um, bevorzugt tierisches und/oder menschliches Gewebe, geleitet.

[0007] Der transmittierte und/oder der reflektierte Anteil der elektromagnetischen Wellen wird von einem oder
mehreren Empfangssystemem detektiert. Das Empfangssystem ist in der Lage, verschiedene Wellenlangen
zu detektieren. Das Empfangssystem ist weiterhin in der Lage, die detektierten elektromagnetischen Wellen
aufzunehmen und/oder zu speichern und/oder weiterzugeben, beispielsweise in Form zumindest eines elek-
trischen Impulses.

[0008] Das zumindest eine Signal wird von einer Auswerteeinheit durch eine Signalkonditionierung aufberei-
tet. Unabhangig von der urspriinglichen Wellenlange wird das zumindest eine Signal durch aktive und/oder
passive elektronische Bauelemente weiterverarbeitet. Bevorzugt erfolgt eine Anpassung nach Frequenz und
Amplitude.

[0009] Digitale Signale, die reprasentativ flir zumindest zwei verschiedene Wellenlangen der urspringlich
eingestrahlten elektromagnetischen Strahlung sind, werden von zumindest einer CPU analysiert. Bevorzugt
wird dazu im Bereich einer CPU ein Analysator bereitgestellt. Im Bereich der CPU erfolgt bevorzugt eine Sig-
nalaufbereitung. Fir die digitalen Signale wird im Bereich der CPU zumindest ein auslesbarer Datenspeicher
bereitgestellt.

[0010] Im Bereich des Analysators erfolgen folgende Operationen alternativ, sequenziell oder zeitgleich:
» MeRwerterfassung und Verarbeitung
* Pulswellencharakteristik bzw. -morphologie bzw. daraus abgeleitete Parameter wie Extrempunkte, Ablei-
tungen, etc.
« Extinktionen werden ermittelt (berechnet oder ausgelesen)
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* Artefaktbereinigung von inneren und dul3eren Artefakten (Bewegung, Umlagerung, Perfusion, ..

+ Parallele MeRwertreihen werden zu einem neuen Ergebnis zusammengefuhrt zuriickgerechnet

» Berechnung und Konditionierung eines analogen oder digitalen Signals zur Steuerung weiterer Module
oder Gerate

[0011] Im Ergebnis liefert die CPU Daten, die fiir zumindest eine pV des durchstrahlten Mediums reprasen-
tativ sind.

[0012] Eine Artefaktbereinigung erfolgt bevorzugt mittels einer CPU, die das Ausgangssignal der Auswerte-
einheit im Zeitbereich (beispielsweise durch Polynomfunktionen) oder Bildbereich (beispielsweise durch Fou-
riertransformation oder wavelets), weiterverarbeitet. Die Funktionen sind derart ausgewahlt, dass sie an die
madglichen Artefakteigenschaften angepasst sind.

[0013] Unter Verwendung dieses Kompensationsverfahrens werden die PV typischerweise auf eine Genau-
igkeit von zumindest 5%, bevorzugt 2%, tiber den Messbereich der jeweiligen pV bestimmt.

[0014] Zum Beispiel liegt der Messbereich flr die Konzentration des Hamoglobins cHb von typisch 5 bis 20
g/dl, wobei die Norm bei 14-18 g/dl (Manner) und 12-16 g/dl (Frauen) liegt.

[0015] Im allgemeinen sind bei Hkt 24%/cHb 8g/dl die Kompensationsmechanismen des Kérpers auch bei
normalem O2- Verbrauch und unter sonst glinstigen Umstanden voll beansprucht.

[0016] Erfindungsgemal wird daher vorgeschlagen, die cHB mit einer Genauigkeit von 1,5-2,0 g/dl, bevor-
zugt auf 1 g/dl genau, nicht invasiv zu ermitteln, wobei der MeRBwert fiir cHb bevorzugt in weniger als 10 Se-
kunden vorliegen kann.

[0017] Der Wertebereich fur Bilirubin liegt typisch bei 0,1-5,0 mg/dl.

[0018] Erfindungsgemal wird daher vorgeschlagen, Bilirubin mit einer Genauigkeit von 0,1-1,0 mg/d|, bevor-
zugt auf 0,5 mg/dl genau, nicht invasiv zu ermitteln, wobei der MeRwert flr Bilirubin bevorzugt in weniger als
10 Sekunden vorliegen kann.

[0019] Der Wertebereich fiir Blutsauerstoff O2 liegt typisch bei 50% bis 100% Sattigung, wobei sich physio-
logische und/oder pathophysiologische Schwankungen recht rasch auswirken kénnen.

[0020] Erfindungsgemal wird daher vorgeschlagen, Sauerstoff mit einer Genauigkeit von 5%, bevorzugt 2%,
nicht invasiv zu ermitteln, wobei der MeRwert fiir Sauerstoff in weniger als 60 Sekunden, bevorzugt in weniger
als 10 Sekunden, vorliegen kann.

[0021] Erfindungsgemal wird daher vorgeschlagen, Methamoglobin mit einer Genauigkeit von 5%, bevorzugt
2%, nicht invasiv zu ermitteln, wobei der MeR3wert flir Sauerstoff in weniger als 60 Sekunden, bevorzugt in we-
niger als 10 Sekunden, vorliegen kann.

[0022] Erfindungsgemal wird daher vorgeschlagen, Carboxyhamoglobin (SaCO) mit einer Genauigkeit von
5%, bevorzugt 2%, nicht invasiv zu ermitteln, wobei der MeRwert fir Sauerstoff in weniger als 60 Sekunden,
bevorzugt in weniger als 10 Sekunden, vorliegen kann.

[0023] Die Genauigkeit und Geschwindigkeit der Ermittlung der pV hangt ab von der zur Verfliigung stehenden
elektrischen Energie und Zeit fir die Berechnung der Mel3signale. Vor allem bei transportablen Geraten, die
mit Batterien betrieben werden, ist die zur Verfligung stehende Energie ein begrenzender Faktor.

[0024] Fehler in der Betriebseigenschaft des Signalgebers kénnen komplex sein und kénnen eine nicht-line-
are Funktion vieler variablen sein. Die pV tragt direkt zu dem Fehler bei, wahrend sekundare ProzelRvariablen
(die die Messung der primaren ProzeRvariablen beeinflussen) indirekt in den Fehler eingehen. Da das Bedurf-
nis nach Genauigkeit zunimmt, werden die Beitrdge der sekundaren Variablen immer wichtiger.

[0025] Zusatzlich zu den Problemen der Software-Komplexitat und Berechnungs-Komplexitat ist der Energie-
verbrauch beispielsweise der CPU der Signalgeber kritisch, da die gesamte Betriebsenergie oder Spannungs-
versorgung Uber die gleichen Leitungen erfolgen, die fiir die Kommunikation verwendet werden. weiterhin be-
grenzen einige eigensichere Gebiete die fir den Signalgeber verfiigbare Energie. Das begrenzte Stromauf-

3/13



DE 10 2006 051 562 A1 2007.05.16

kommen begrenzt nicht nur die Anzahl und die Komplexitat der Berechnungen, sondern betrifft auch die Funk-
tionalitat, die im Signalgeber realisiert werden kann.

[0026] Insbesondere der Sensor, die CPU und die Signalaufbereitung bendtigen viel Energie.

[0027] Es gibt deshalb ein Bedurfnis nach einem genauen Verfahren zum Regeln von pV, das berechnungs-
maRig einfach ist und eine geringe Anzahl von gespeicherten Eigenschaftskonstanten erfordert, so dal eine
verminderte Energiemenge verbraucht wird und eine erhéhte Energie fir zusatzliche Funktionalitat und erhéh-
te Aktualisierungsgeschwindigkeiten bzw. Raten des Signalgebers bereitstehen und/oder fur eine schnellere
CPU bereitsteht.

[0028] Erfindungsgemal wird daher vorgeschlagen alle Funktionen des Signalgebers auf bevorzugt zwei
oder weniger Platinen zu vereinigen, um den bendtigten Energiebedarf gering zu halten. Erfindungsgeman
wird aulerdem vorgeschlagen kein Farbdisplay, sondern ein Schwarz-Weil3- und/oder Graustufen Display zu
verwenden.

[0029] Erfindungsgemal wird fur die Erhéhung der Geschwindigkeit vorgeschlagen, die Pulswelle schnell zu
identifizieren durch eine Voreinstellung des A/D-Wandlers auf die Bandbreite des zu erwartenden Pulsati-
ons-Signales.

[0030] Erfindungsgemal wird auf’erdem fir die Erhéhung der Geschwindigkeit vorgeschlagen, fir die Wei-
terverarbeitung des vom PD empfangenen Signals einen 24 bit A/D-Wandler zu verwenden.

[0031] Erfindungsgemal ist es dadurch mdéglich die Pulswelle in l[Angstens 20 msec. zu identifizieren.

[0032] Erfindungsgemal wird fir die Erhéhung der Geschwindigkeit auch vorgeschlagen, die Transmission
der elektromagnetischen Wellenlangen als Parameter fir die Regelung heranzuziehen.

[0033] Fig. 1 zeigt eine schematische Darstellung des Schaltkreises des Signalgebers,

[0034] Fig. 2 zeigt eine schematische Darstellung eines Regelkreises bestehend aus Signalgeber, Signal-
empfanger und Mensch und

[0035] Fig. 3 zeigt eine schematische Darstellung des Signalgebers.

[0036] Ein erfindungsgemaler Signalgeber nach FEig. 1 weist eine Sendereinheit (1) auf, in der sich wenigs-
tens eine Leuchtdiode LEDa einer ersten vorbestimmten Nenn-Wellenlange LAMBDAa befindet.

[0037] Gegenuber der Sendereinheit befindet sich ein Photodetektor PD (2). Zwischen Sendereinheit (1) und
Photodetektor PD (2) kann ein menschliches und/oder Gewebe und/oder Gefall dergestalt angeordnet wer-
den, dal das von der Sendereinheit (1) ausgesandte Licht nach dem Hindurchtreten durch das Gewebe
und/oder das Gefall den Photodetektor PD (2) erreicht. Dabei wird die vom PD empfangene Lichtintensitat in
eine elektrische Grofle umgewandelt und im Gerat analog aufbereitet, anschliefend A/D gewandelt und digital
weiterverarbeitet.

[0038] Die Leuchtdioden LEDa, LEDn sind mit einem Multiplexer MUX (3) verbunden. Die Steuereinheit des
Multiplexer MUX (3) steuert die Leuchtdioden so, daf® im Falle von beispielsweise vier angeschlossenen LED,
alle vier LED einander abwechselnd ein- bzw. ausgeschaltet sind.

[0039] Der Multiplexer MUX (3) weist einen weiteren Anschlul’ (6) auf, der mit einer Auswerteeinrichtung (7)
verbunden ist. Uber diese Verbindung mit der Auswerteeinrichtung (7) wird die Information beziglich der Ein-
schaltzeiten der Leuchtdioden LEDa bis LEDn tubermittelt. Die Auswerteeinrichtung weist wenigstens einen Mi-
krokontroller (8) oder wenigstens eine CPU (9) auf.

[0040] Der Ausgangsstrom des Photodetektors PD (2) wird dem Eingang einer Strom-/Spannungs-Wandler-
einrichtung (4) zugespeist. Die Strom/Spannungs-Wandlereinrichtung (4) wandelt den Ausgangsstrom des
Photodetektors in eine Ausgangsspannung um. zudem wird das analoge Signal des PD durch einen
A/D-Wandler von zumindest 8 bit digitalisiert und tber ein Stellglied an die Auswerteeinrichtung (7) weiterge-
leitet. In Verbindung mit der Auswerteeinrichtung (7) befinden sich zumindest ein volatiler Speicher namlich ein
RAM (10) und ein nicht volatiler Speicher ROM (11). Der nicht volatile Speicher (11) ist beispielsweise als EE-
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PROM oder Flash ausgefuhrt. In dem nicht volatilen Speicher (11) ist ein Algorythmus hinterlegt, der zur Be-
stimmung der pV dient. An die Auswerteeinrichtung (7) ist eine Eingabevorrichtung (12) in Form einer Tastatur
anschlieBbar. AuRerdem sind verschiedene Ausgabeeinrichtungen (13, 14, 15) an die Auswerteeinrichtung (7)
anschlieBbar. Uber einen Lautsprecher (13) lassen sich beispielsweise Warnténe oder Sprachausgaben gene-
rieren, die den Anwender informieren oder leiten kénnen. Uber Leuchten (14) lassen sich beispielsweise Warn-
signale und/oder Statussignale generieren. Uber ein Display (14) werden die pV-Werte angezeigt.

[0041] In zumindest einem beispielhaften Betriebszustand der erfindungsgemafien Vorrichtung nach Fig. 1
wird das Gewebe/Gefall abwechselnd von dem von der ersten Leuchtdiode LEDa bzw. dem von der weiteren
Leuchtdiode LEDn emittierten Licht durchstrahlt, wobei das durch das Gewebe/Gefall hindurchtretende Licht
von dem Photodetektor PD aufgenommen und in einen Photodetektorausgangsstrom umgesetzt wird. Die
Leuchtdioden LEDa, LEDn kdnnen entweder binar angesteuert werden, hierbei emittiert eine LED zu jedem
Zeitpunkt entweder kein Licht oder Licht bei einer vorgebbaren Leistung, alternativ kbnnen die LED mit einem
Analogsignal vorgegebener Amplitude angesteuert werden. Der Zeittakt fir die Ansteuerung der LED kann in
Abhangigkeit der Pulswellenphasen, beispielsweise alle 200 psec, erfolgen.

[0042] Zu zwei Zeitpunkten t1 und t2 kann die Ansteuerung wie folgt erfolgen:

t1 t2

1. Wellenlange a Wellenlange a
2. Wellenlange b Wellenlange b
3. Wellenlange c Wellenlange ¢
4. Wellenlange d Wellenlange d
5. dunkel dunkel

[0043] Um das Stromsignal mdglichst rauscharm und mit ausreichender Verstarkung in ein zur Weiterverar-
beitung in der Auswerteeinrichtung 7 verwendbares Spannungssignal umzusetzen, wird es der Strom-/Span-
nungs-Wandlereinrichtung 4 und dem A/D-Wandler zugespeist. Die Auswerteeinrichtung 7 ermittelt aus dem
Spannungssignal den Verlauf der spektralen Absorption des Gewebes/GefalRes bei den durch die LED defi-
nierten Wellenldngen der ersten bzw. weiteren Leuchtdioden LEDa, LEDn und ermittelt aus diesen spektralen
Absorptionswerten durch Aufbereitung und/oder Weiterverarbeitung und/oder Verknlpfung die jeweils interes-
sierenden pV, beispielsweise die absolute oder relative Hdmoglobinkonzentration cHb, die COHb Konzentra-
tion, die Sauerstoffsattigung Sa02, Ca02, die Herzfrequenz. Die MeRwerte fir die pV fir jede Wellenldnge
werden im volatilen (10) und/oder nicht volatilen Speicher (11) hinterlegt. Anschlielend werden die MeRwerte
durch die Auswerteeinrichtung (7) mit Hilfe des Mikrokontrollers (8) wieder ausgelesen und in der CPU (9) mit
Hilfe des im ROM (11) hinterlegten Algorythmus analysiert.

[0044] Hierbei werden digitalisierte Daten, die die Abschwéchung und/oder Streuung elektromagnetischer
Strahlung durch ein Gewebe/Gefal} reprasentieren, in einer Zentraleinheit unter Programm-Kontrolle verarbei-
tet, wobei ein Steuerwerk aus einem Speicher die Befehle eines Programms empfangt und entsprechend der
Programmanweisung Operationen durch ein Rechenwerk ausgefihrt, welches aus zumindest einer Arithme-
tisch-Logischen Einheit besteht.

[0045] Im Ergebnis werden absolute und/oder relative MeRwerte fir die gewlinschte pV ermittelt. In Abhan-
gigkeit von, beispielsweise uUber die Tastatur (12) definierbaren, Grenzwerten und/oder voreinstellungen wer-
den die Ergebnisse der pV elektronisch, optisch (14, 15) und oder akustisch (13) ausgegeben. Dazu werden
die Daten, die die pV représentieren, fir eine Schnittstelle konditioniert und an einer Schnittstelle bereitgestelit.
Bevorzugt wird ein Protokoll Gber eine Schnittstelle bereitgestellt. Beispielsweise wird am Interface eine Span-
nung und/oder ein Strom, die/der im wesentlichen proportional zur pV ist, bereitgestellt. So kann ein digitali-
sierter, die pV ein digitalisierter, die pV reprasentierender, Wert in einem TCP/IP Protokoll tber Ethernet zur
Verflgung gestellt werden.

[0046] Beispielsweise kann der Meliwert Uiber ein proprietares-Protokoll an einer UART-Schnittstelle bereit-
gestellt werden.

[0047] Eig. 2 zeigt einen Regelkreis bestehend aus einem Signalgeber (30) der elektromagnetische Wellen,
insbesondere Licht, von zumindest zwei verschiedenen Wellenlangen und/oder von zumindest zwei verschie-
denen Wellenldangenbandern von zumindest einer Quelle emittiert, wobei die elektromagnetischen Wellen
durch ein zu untersuchendes menschliches Gewebe und/oder Gefalle geleitet werden und der transmittierte
und/oder der reflektierte Anteil der elektromagnetischen wellen von einem Empfangssystem (31) detektiert
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werden, wobei das Empfangssystem geeignet ist, in einem Zeitabstand von weniger als einer Sekunde die
Lichtsignale verschiedener Wellenlangen zu detektieren, in Strom- und/oder Spannungssignale die zumindest
einem MelRwert entsprechen umzuwandeln und weiterzugeben, wobei zumindest ein MeRwert von einer Aus-
werteeinheit durch eine Signalkonditionierung aufbereitet wird und ein MelRwert unabhangig von der urspring-
lichen Wellenlange durch aktive und/oder passive elektronische Bauelemente weiterverarbeitet wird, um tber
eine Schnittstelle zu einem Signalempfanger Uibertragen zu werden, wobei der Ubertragene Melwert zur Be-
einflussung der physiologischen Parameter, die den MeRwert bedingen, direkt und/oder indirekt durch den Si-
gnalempfanger herangezogen werden kann.

[0048] Ein weiterer Aspekt der Erfindung bezieht sich gemaf Fig. 3 auf einen tragbaren, kleinen und handli-
chen Signalgeber, der es einem Anwender ermdglicht, nicht invasiv mehrere physiologische Variablen zu be-
stimmen. Der Signalgeber besteht aus einem Gehause (17) aus Kunststoff mit einem Display (18) und Bedien-
tasten (19). Das Display (18) ist elektrisch und mechanisch mit der Hauptplatine verbindbar. Eine Schnittstelle
(20) ist im Bereich des Gehauses (17) angeordnet. Die Schnittstelle (20) kann elektrisch und mechnisch mit
der Hauptplatine verbunden werden. Die Schnittstelle dient der Aufnahme eines Sensorkabels. Alternativ kann
die Schnittstelle als Empfang-/Sendemodul fiir eine Funkubertragung von Sensorsignalen an einen Signal-
empfanger ausgerustet sein.

[0049] Im Bereich der Unterschale (21) befindet sich eine Aufnahmevorrichtung fiir eine Energieversorgung
beispielsweise Akkumulatoren. Im montierten Zustand sind Unterschale (21) und Gehause (17) l6sbar mitein-
ander verbunden. Die Abmessungen des erfindungsgemafen Signalgebers sind bevorzugt kleiner als 15 cm
in der Lange und kleiner als 5 cm in der Tiefe und kleiner als 8 cm in der Breite. Das Volumen des Signalgebers
ist bevorzugt kleiner als 600 ccm. Um kleine und kompakte Abmessungen zu erreichen und trotzdem im War-
tungsfall leicht de- und remontiert zu werden, besteht der Signalgeber aus nicht mehr als zwei Platinen
und/oder weniger als 11 Einzelteilen und/oder weniger als drei Befestigungsvorrichtungen.

[0050] In einem Ausfiihrungsbeispiel wird aus der pV ein analoges oder digitales Signal erzeugt, das Uber
eine Schnittstelle internen und/oder externen Signalempfangern zur Verfiigung steht, um die pV selbst im phy-
siologischen Sinne zu steuern bzw. zu regeln. Durch Riickkopplung und Vergleich mit der Stellgréf3e kann ein
Signal zur Regelung des pV erzeugt werden, wodurch sich ein Regelkreis Giber den Patienten aufbauen lasst.
von besonderer Wichtigkeit ist hier, dass das Messsignal in einer definierten Zeit, beispielsweise im Bereich
von Sekunden, ausgewertet und als Steuergrofie dem Stellglied zur Verfligung gestellt werden.

[0051] Zur Ermittlung der pV werden hier beispielsweise die Verfahren aus DE 103 21 338 A1 und DE 102 13
692 A1 herangezogen. Die Verfahren aus DE 103 21 338 A1 und DE 102 13 692 A1 sind als Bestandteil dieser
Anmeldung zu verstehen.

[0052] In einem alternativen Ausfiihrungsbeispiel besteht ein Regelkreis aus einem Signalgeber, der elektro-
magnetische Wellen, insbesondere Licht, von zumindest zwei verschiedenen Wellenlangen und/oder von zu-
mindest zwei verschiedenen Wellenlangenbandern von zumindest einer Quelle emittiert, wobei die elektroma-
gnetischen Wellen durch ein zu untersuchendes lebendes und/oder totes Medium, bevorzugt tierisches
und/oder menschliches Gewebe und/oder Gefalle, geleitet werden und der transmittierte und/oder der reflek-
tierte Anteil der elektromagnetischen Wellen von einem Empfangssystem detektiert werden, wobei das Emp-
fangssystem geeignet ist, in einem Zeitabstand von weniger als einer Sekunde die Lichtsignale verschiedener
Wellenlangen zu detektieren, in Strom- und/oder Spannungssignale, die zumindest einem Mel3wert entspre-
chen, umzuwandeln und weiterzugeben.

[0053] Zumindest ein MeRwert wird von einer Auswerteeinheit durch eine Signalkonditionierung aufbereitet
und unabhangig von der urspriinglichen Wellenlange durch aktive und/oder passive elektronische Bauelemen-
te weiterverarbeitet, um Uber eine Schnittstelle zu einem Signalempfanger ibertragen zu werden. Der Ubertra-
gene Melwert kann direkt und/oder indirekt zur Beeinflussung der physiologischen Parameter, die den Mel3-
wert bedingen, durch den Signalempfanger, herangezogen werden kann.

[0054] Gemal einem weiteren Ausflhrungsbeispiel ist der erfindungsgemafie Signalgeber zur Weitergabe
von Melwerten, die zumindest einer pV zum MeRzeitpunkt entsprechen, an ein Beatmungsgerat mit an-
schlieRbarer Sauerstoffzufuhr geeignet. In diesem Beispiel wird eine SaO2 und/oder eine CaO2 und oder die
cHb ermittelt. Daten, die die SaO2 und/oder CaO2 und/oder cHb zum MefRzeitpunkt reprasentieren, werden
Uber eine Schnittstelle an ein angeschlossenes Beatmungsgerat ibermittelt. SaO2 und/oder CaO2 und/oder
cHb werden derart ermittelt, aufbereitet und an das Beatmungsgerat Gbermittelt, dass Daten, die die aktuellen
MeRwerte reprasentieren, mit einer Verzdgerung von weniger als 30 Sekunden, bevorzugt weniger als 15 Se-
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kunden und besonders bevorzugt weniger als 5 Sekunden, beginnend vom Zeitpunkt der Aussendung einer
ersten Wellenlange bis zur Ubermittiung an das Beatmungsgerat, (ibertragen werden.

[0055] Die Daten, die die SaO2 und/oder CaO2 und/oder cHb zum MeRzeitpunkt reprasentieren, kdnnen bei
einer Veranderung von Einstellungsparametern des Beatmungsgerates, wie beispielsweise Druck, Flow, Fre-
quenz, Atemminutenvolumen und/oder Ausmalf der Sauerstoffzufuhr, dergestalt Berticksichtigung finden, dafl
Einstellungsparameter des Beatmungsgerates in dem Sinne verandert werden, wie es zu einer besseren Ver-
sorgung eines Patienten mit Sauerstoff beitragt.

[0056] Gemal einem anderen Ausflhrungsbeispiel ist der erfindungsgemafe Signalgeber zur Weitergabe
von MeRwerten an eine Infusionspumpe zur Gabe eines blutbildenden Medikaments wie Erytropoietin (EPO)
geeignet. In diesem Beispiel wird eine Sa0O2 und/oder eine Ca0O2 und oder die cHb ermittelt. Daten, die die
Sa02 und/oder Ca02 und/oder cHb zum MeRzeitpunkt reprasentieren, werden Uber eine Schnittstelle an eine
angeschlossene Infusionspumpe Ubermittelt. SaO2 und/oder CaO2 und/oder cHb werden derart ermittelt, auf-
bereitet und an die Infusionspumpe Ubermittelt, dass Daten, die die aktuellen Mel3werte reprasentieren, mit ei-
ner Verzoégerung von weniger als 5 Minuten, bevorzugt weniger als 2 Minuten und besonders bevorzugt weni-
ger als 30 Sekunden, beginnend vom Zeitpunkt der Aussendung einer ersten Wellenlénge bis zur Ubermittlung
an die Infusionspumpe, Ubertragen werden.

[0057] Die Daten, die die SaO2 und/oder CaO2 und/oder cHb zum MeRzeitpunkt reprasentieren, kdnnen bei
einer Veranderung von Einstellungsparametern der Infusionspumpe dergestalt Berticksichtigung finden, daf}
die Gabe von EPO in dem Sinne verandert wird, wie es zu einer definierbar optimalen Versorgung eines Pati-
enten mit Sauerstoff beitragt unter Berticksichtung einer definierbar tolerierbaren Erhéhung der cHb bzw. des
Hamatokrit.

[0058] Gemal einem weiterem Ausflihrungsbeispiel ist der erfindungsgemafe Signalgeber zur Weitergabe
von Mef3werten an eine Berechnungseinheit zur Ermittlung einer Dosierung eines blutbildenden Medikaments
geeignet. In diesem Beispiel wird eine Sa0O2 und/oder eine Ca0O2 und oder die cHb ermittelt. Daten, die die
Sa02 und/oder Ca02 und/oder cHb zum MeRzeitpunkt reprasentieren, werden Uber eine Schnittstelle an eine
angeschlossene Berechnungseinheit tbermittelt. Sa02 und/oder CaO2 und/oder cHb werden derart ermittelt,
aufbereitet und an die Berechnungseinheit Gbermittelt, dass Daten, die die aktuellen MelRwerte reprasentieren,
mit einer Verzégerung von weniger als 5 Minuten Sekunden, bevorzugt weniger als 2 Minuten und besonders
bevorzugt weniger als 30 Sekunden, beginnend vom Zeitpunkt der Aussendung einer ersten Wellenlange bis
zur Urbermittlung an die Berechnungseinheit, ibertragen werden.

[0059] Die Daten, die die SaO2 und/oder CaO2 und/oder cHb zum MeRzeitpunkt reprasentieren, kdnnen bei
einer Veranderung von Einstellungsparametern der Berechnungseinheit dergestalt Berticksichtigung finden,
daf die Berechnungseinheit eine Empfehlung zur Dosierung eines blutbildenden Medikaments in dem Sinne
verandert, wie es zu einer definierbar optimalen Versorgung eines Patienten mit Sauerstoff beitragt unter Be-
ricksichtung einer definierbar tolerierbaren Erhéhung der cHb bzw. des Hamatokrit bzw. des Blutvolumens.

[0060] Erfindungsgemal wird es erstmals mdglich, physiologische Variablen, wie beispielweise Parameter
der Sauerstoffversorgung, in der Peripherie des Kdrpers durch einen Signalgeber nicht invasiv zu ermitteln und
als Information bereitzustellen dergestalt, dass in Anhangigkeit der ermittelten Mel3werte die Sauerstoffversor-
gung durch einen Signalempfanger direkt und/oder indirekt im Zeitbereich von weniger als 5 Minuten, bevor-
zugt weniger als 2 Minuten, besonders bevorzugt weniger als 30 Sekunden, beinfluBbar ist.

[0061] Gemal einem anderen Ausflhrungsbeispiel ist der erfindungsgemafe Signalgeber zur Weitergabe
von MeRwerten an eine Dialysemaschine zur Blutwasche geeignet. In diesem Beispiel wird eine Sa0O2
und/oder eine CaO2 und oder die cHb ermittelt. Daten, die die SaO2 und/oder CaO2 und/oder cHb zum MeR-
zeitpunkt reprasentieren, werden Uber eine Schnittstelle an eine angeschlossene Dialysemaschine Ubermittelt.
Sa02 und/oder CaO2 und/oder cHb werden derart ermittelt, aufbereitet und an die Dialysemaschine tbermit-
telt, dass Daten die die aktuellen MeRwerte reprasentieren, mit einer Verzdgerung von weniger als 5 Minuten,
bevorzugt weniger als 2 Minuten und besonders Minuten und besonders bevorzugt weniger als 30 Sekunden,
beginnend vom Zeitpunkt der Aussendung einer ersten Wellenlédnge bis zur Ubermittlung an die Dialysema-
schine, Ubertragen werden.

[0062] Die Daten, die die SaO2 und/oder CaO2 und/oder cHb zum MeRzeitpunkt reprasentieren, kdbnnen bei

einer Veranderung von Einstellungsparametern der Dialysemaschine dergestalt Berticksichtigung finden, dafl
die Zeit der Hamofiltration in dem Sinne verandert wird, wie es zu einer definierbar optimalen Versorgung eines
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Patienten beitragt unter Berticksichtung einer definierbar tolerierbaren Erhdhung/Senkung der cHb bzw. des
Hamatokrit.

Patentanspriiche

1. Signalgeber, bestehend aus einer Vorrichtung zur Aufbereitung, Verarbeitung und/oder Bereitstellung
von Signalen, die aus MeRwerten einer physiologischen Variablen generiert werden,
dadurch gekennzeichnet, dal
eine Ablaufsteuerung derart realisiert ist, dal3 die MeRwerte aus der Detektion von elektromagnetischen wellen
unterschiedlicher Wellenlange gewonnen werden, die zuvor ein zu untersuchendes Medium, insbesondere
Gewebe und/oder Gefalie eines lebenden oder toten Organismus, durchlaufen haben und/oder von diesem
reflektiert wurden, und
dafd wenigstens bei einem Teil der Signalmenge fir jedes generierte Signal jeweils wenigstens zwei MeRwerte
verwendet werden, die so zeitnah zur Verfigung stehen, daR sie in ein gemeinsames Signal einflieRen, und
daf} die Signale zur Weitergabe an einen Signalempfanger bestimmt sind, der zur Unterstlitzung einer Thera-
pie und/oder Behandlung eines Organismus eingesetzt werden kann.

2. Signalgeber nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dal} eine dem Signalgeber zugeordnete Steu-
erungsvorrichtung bei der Generierung der Signale mdgliche Effekte einer Riickkopplung in einem Regelkreis-
lauf vom Signalgeber zum Signalempfanger und Gber den Organismus wieder zur Signalgeber, beriicksichtigt.

3. Signalgeber nach einem der vorstehenden Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dal fir die Signalge-
nerierung neben den Melwerten auch vom Signalempfanger vorgegebene Parameter verwendet werden.

4. Signalgeber nach einem der vorstehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, daf} die Signalqualitat
des Signalgebers anhand vorgegebener und/oder vorgebbarer Daten, die im Bereich des Signalgebers
und/oder Signalempfangers abrufbar hinterlegt sind, durch den Signalgeber selbst auf Verlalllichkeit gepruift
werden.

5. Signalgeber nach einem der vorstehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dafl3 der Grad der Sig-
nalverlaBlichkeit der Signale des Signalgebers auch nach jeweils Gibermittelten Parametern des Signalempfan-
gers eingestellt wird.

6. Signalgeber nach einem der vorstehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dal} fir die Signal-
quantitat neben den Mel3werten auch durch vom Signalempfanger tibermittelte Parameter bestimmt werden.

7. Signalgeber nach einem der vorstehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, daf3 fir die Signalqua-
litat der Signale neben den MelRwerten auch vom Signalempfanger vorgegebene Parameter verwendet wer-
den.

8. Signalgeber nach einem der vorstehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dal® Art und/oder Um-
fang der Signalerzeugung des Signalgebers auch nach jeweils Ubermittelten Parametern des Signalempfan-
gers eingestellt wird.

9. Signalgeber nach einem der vorstehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, daf eine dem Signal-
geber zugeordnete Steuerungsvorrichtung bei der Generierung der Signale mégliche Effekte einer Rickkopp-
lung in einem Regelkreislauf vom Signalgeber zum Signalempfanger und tdber den Organismus wieder zum
Signalgeber bericksichtigt, wobei der Grad der Steuerbarkeit der Signale des Signalgebers auch nach jeweils
Ubermittelten Parametern des Signalempfangers eingestellt wird.

10. Signalgeber nach einem der vorstehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dal} der Grad der
Ruckkopplungsqualitat der Signale des Signalgebers auch nach jeweils Gbermittelten Parametern des Signal-
empfangers eingestellt wird.

11. Signalgeber nach einem der vorstehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass die physiologi-
sche Variable ausgewahlt ist aus folgender Gruppe: Konzentration an Gesamthamoglobin cHb, Oxyhamoglo-
bin HbO2, desoxygeniertem Hamoglobin HbDe, Carboxyhdmoglobin HbCO, Methdmoglobin HbMet, Sulfha-
moglobin HbSulf, Bilirubin, Gallenfarbstoffe, absolute Sauerstoffsattigung Sa02, relative Sauerstoffsattigung
Sp02, Sauerstoffversorgung Ca02, KohlenmonoxidSattigung SaCO.
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12. Signalgeber nach einem der vorstehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass der Mef3wert zu-
mindest einer pV innerhalb von 10 Sekunden nach Registrierung der detektierten elektromagnetischen Wellen
ermittelt ist.

13. Signalgeber nach einem der vorstehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass innerhalb von
einer Minute der MeRRwert nach Registrierung der detektierten elektromagnetischen Wellen ermittelt ist und das
Signal zur Weitergabe Uber eine Schnittstelle bereitsteht.

14. Signalgeber nach einem der vorstehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass die MeRwerte
der Sattigung an SaCO des durchstrahlten Mediums im Bereich 0-40% Sattigung auf zumindest 2%-Punkte
genau der tatsachlichen Sattigung entsprechen.

15. Signalgeber nach einem der vorstehenden Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dass die MeRwerte
der Sattigung an Sa02 des durchstrahlten Mediums im Bereich 0-100% Sattigung auf zumindest 2%-Punkte
genau der tatsachlichen Sattigung entsprechen.

16. Signalgeber nach einem der vorstehenden Anspriche, dadurch gekennzeichnet, da® die MeRwerte
der Sattigung an Methamoglobin des durchstrahlten Mediums im Bereich im Bereich 0-80% Sattigung auf zu-
mindest 2%-Punkte genau der tatsachlichen Sattigung entsprechen.

17. Signalgeber nach einem der vorstehenden Anspruche, dadurch gekennzeichnet, dass die MeRwerte
der Konzentration an Hamoglobin des durchstrahlten Mediums auf zumindest 2,0 g/dl genau der tatsachlichen
Konzentration entsprechen.

18. Signalgeber nach einem der vorstehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass vom Zeitpunkt
der Passage elektromagnetischer Wellen durch ein Gewebe/Gefal} bis zur Ausgabe eines die cHb reprasen-
tierenden wertes nicht mehr als 60 Sekunden vergehen, wobei wobei die Konzentration fiir cHb des durch-
strahlten Gewebe/Gefal auf zumindest 3 g/dl genau ist.

19. Signalgeber nach einem der vorstehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass vom Zeitpunkt
der Passage elektromagnetischer Wellen durch ein Gewebe/Gefal bis zur Ausgabe eines die SaCO reprasen-
tierenden Wertes nicht mehr als 20 Sekunden vergehen, wobei die Sattigung fur SaCO auf mind. 2% Punkte
(im MeRbereich von 0-40%) genau ist.

20. Regelkreis, bestehend aus einem Signalgeber, der mit einem Signalempfangssystem wenigstens eine
physiologische Variable eines Menschen oder Tieres detektiert, mit einer Signalauswerteeinheit in verarbeitete
Signale umwandelt und diese an einen Signalempfanger tbertragt, wobei das Uibertragene verarbeitete Signal
im Signalempfanger zur Beeinflussung wenigstens eines physiologischen Parameters des Menschen oder des
Tieres verwendet wird, der direkt oder indirekt Auswirkungen auf eine vom Signalgeber gemessene physiolo-
gische Variable hat.

21. Regelkreis nach Anspruch 20, dadurch gekennzeichnet, da® der Signalgeber eine Vorrichtung geman
mindestens einem der Anspriche 1 bis 18 ist.

22. Regelkreis nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, daf} das Signalemp-
fangssystem des Signalgebers in einem vorgegebenen Zeitabstand Lichtsignale verschiedener Wellenlangen
detektiert.

23. Regelkreis nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dal} der vorgegebe-
ne Zeitabstand 1 Sekunde betragt.

24. Regelkreis nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass die Verbin-
dung zwischen Signalgeber und Signalempfanger auf Basis analoger und/oder digitaler Signale erfolgt, die
Uber eine Schnittstelle bereitgestellt werden.

25. Regelkreis nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass die Verbin-
dung zwischen Signalgeber und Signalempfanger durch Kupplungselemente zur Herstellung einer I6sbaren
mechanischen und/oder elektronischen Verbindung zwischen Signalgeber und Signalempfanger erfolgt.

26. Regelkreis nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass die Verbin-
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dung zwischen Signalgeber und Signalempfanger durch eine drahtlose Verbindung zwischen Signalgeber und
Signalempfanger herstellbar ist.

27. Regelkreis nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass der Signalge-
ber und/oder der Signalempfanger eine Schnittstelle zum Anschluss von weiteren Signalgebern und/oder Sig-
nalempfangern wie Analysegeraten, EKG-Einrichtungen oder Sensorgeraten aufweist.

28. Regelkreis nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass zwischen Sig-
nalgebern und/oder Signalempfangern Daten und/oder Steuerbefehle ausgetauscht werden.

29. Regelkreis nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass dass die funk-
tionsgerechte Verbindung zwischen Signalgebern und Signalempfangern tberprift wird und eine fehlerhafte
und/oder funktionsgerechte Verbindung zwischen Signalgebern und Signalempfangern tber geeignete opti-
sche und/oder akustische Signalelemente einem Anwender mitgeteilt wird.

30. Regelkreis nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass durch die Ver-
bindung des Signalgebers mit dem Signalempfanger eine Freischaltung der Datenverbindung erfolgt.

31. Regelkreis nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass ber den Sig-
nalgeber physiologische Reaktionen des Patienten, die durch den Signalempfanger bedingt sein kénnen, er-
fasst werden und zur Auswertung und/oder Ferndiagnose weitergeleitet werden.

32. Regelkreis nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass der Signalge-
ber unterschiedliche Signalempfanger uber eine Kodierung der jeweiligen Signalempfanger identifiziert.

33. Regelkreis nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass der Signalge-

ber unterschiedliche und entsprechend fir den jeweiligen Signalempfanger geeignete Voreinstellungen bereit-
stellt.

Es folgen 3 Blatt Zeichnungen
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