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(57) Abstract: The invention relates to a method and a device for operating or controlling respiratory equipment. According to the
invention, a respiratory gas source, which can be connected to a patient interface, is coupled to a control unit. The control unit is
configured to specify at least two different respiratory modes. The various respiratory modes are determined, selected and used for at
least some respiratory disorders according to a current patient-specific requirement. The control unit is configured to automatically
execute the control operations.
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& (57) Zusammenfassung: Das Verfahren und die Vorrichtung dienen zur Beatmung bzw. zur Steuerung eines Beatmungsgerites.
Eine mit einem Patienteninterface verbindbare Atemgasquelle ist mit einer Steuereinrichtung gekoppelt. Die Steuereinrichtung ist
zur Vorgabe von mindestens zwei unterschiedlichen Modi der Beatmung ausgebildet. Die verschiedenen Modi der Beatmung wer-
den bei wenigstens einigen Atemstdrungen entsprechend einem aktuellen patientenspezifischen Bedarf ermittelt, ausgewéhlt und

g angewendet. Die Steuereinrichtung ist zu einer automatischen Durchfiihrung der Steuervorgénge ausgebildet.
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Vorrichtung zur Beatmung sowie Verfahren zur Steuerung
eines Beatmungsgerates

Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung zur Beatmung,
die eine mit einem Patienteninterface verbindbare Atem-
gasquelle sowie eine Steuereinrichtung aufweist, die
zur Vorgabe von mindestens zwel unterschiedlichen Modi
der Beatmung ausgebildet ist.

Die Erfindung betrifft dariiber hinaus eine Vorrichtung
zur Steuerung eines Beatmungsgerdtes, das eine mit ei-~
nem Patienteninterface verbindbare Atemgasquelle sowie
eine Steuereinrichtung aufweist und bei dem von der
Stevereinrichtung wmindestens zwei unterschiedliche Modi
der Beatmung wahlweise aktiviert werden.

Fir das Krankheitsbild des obstruktiven Schlafapnoesyn-
droms ist eine Ermittlung des individuellen Drucks f£ur
die CPAP-Therapie notwendig (continuous positive airway
pressure, kontinuierlich positiver Atemwegsdruck). Die
CPAP-Therapieeinstellung erfolgt tUblicherweise wahrend
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der sogenannten Titrationsnacht im Schlaflabor. Dabeil
werden unterschiedliche Verfahren angewendet, um den
fur den Patienten optimalen konstanten Druck fir die
spatere Beatmungstherapie zu ermitteln, der ein Offen-
halten der oberen Atemwege gewahrleistet. Die Therapie-
einleitung ist zur Zeit recht konservativ. Sie erfolgt
fast ausschlieRflich in der Klinik und nicht in hausli-
Cher Umgebung. Der optimale therapeutische CPAP kann
durch manuelle oder automatische Titration wahrend ei-
ner Polysomnographie oder einer respiratorischen Poly-
graphie ermittelt werden.

Die libliche Titrationsmethode zur Findung des optimalen
CPAP-Druckes besteht in einer schrittweise Erhdhung des
CPAP-Druckes wahrend einer nachtlichen Polysomno-
graphie, bis obstruktive Apnoen, Hypopnoen und Schnar-
chen nicht mehr auftreten.

Alternativ kann ein CPAP-Gerit mit automatischer Druck-~
regulation (Auto-CPAP-Gerdt) in der Klinik und/oder
beim Patienten {iber eine oder mehrere Nachte zu Hause
angewendet werden. Eine Druckperzentile kann anschlie-
Bend anhand der im Gerat aufgezeichneten Daten ermit-
telt und fir die Langzeittherapie fix eingestellt wer-
den, obwohl diese Gerdte eigentlich die Aufgabe haben,
dem Patienten den minimalsten aktuell erforderlichen
Beatmungsdruck zuzufiihren.

Zur Zeit stellt die nasale CPAP-Therapie (nCPAP) mit
konstantem Druck mit einer individuell einstellbaren
Steigerungsrate zu Beginn des Schlafes die Methode der
Wahl bei mittel- und schwergradigem Schlafapnoesyndrom
dar. Besteht hierbei ein besonders hoher Druckbedarf,
so wird dieser von den Patienten schlecht toleriert.
Oft kommt hier das APAP- oder Bi-Level-Verfahren zum
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Einsatz. Bei letzterem wird inspiratorisch ein héherer
und exspiratorisch ein niedriger Druck appliziert. Die
Gesamtdruckbelastung wird dadurch geringer. Damit ge-
lingt es, nochmals einen Teil der Patienten auf ein
Uberdruckverfahren einzustellen.

Viele Patienten mit obstruktiver Schlaf-Apnoe weisen
einen stark schwankenden Druckbedarf auf, dabei k&nnen
"Auto-CPAP-Gerat", auch "intelligente CPAP-Gerate" ge~-
nannt, weiterhelfen. Sie erkennen zu jedem Zeitpunkt,
ob sich eine Obstruktion entwickelt und greifen recht-
zeitig steuernd, d.h. mit einer DruckerhShung, ein, um
den Verschluss der Atemwege zu verhindern.

Durch in das Messverfahren integrierte Druckoszillatio-
nen wird eine Differenzierung von sog. offenen bzw. ge-
schlossenen Apnoen ermdglicht.

Die Variation des automatischen CPAP-Druckes erfolgt in
Abhdngigkeit von respiratorischen Obstruktionszeichen.
Eine Reduktion des Druckes erfolgt auf minimal 3 cmH20.

Ein weiteres Einsatzgebiet der 'ﬁberdruckbeatmung ist
die nichtinvasive Beatmung. Dabei unterstiitzt das Beat-
mungsgerat den insuffizienten Atemapparat. Technische
Neuerungen wie handlichere Beatmungsgerate und vor al-
lem leckagereduzierende Nasenmasken, die in vielen F&l-
len die Tracheotomie ersetzen, brachten in den letzten
Jahren Verbesserungen der therapeutischen M&églichkei-
ten.

Indikationen fiir die Heimbeatmung sind u. a. Ventilati-
onsstdérungen bei neuromuskuliren Erkrankungen(z.B. zen-
trales Schlafapnoesyndrom, primdres alveoldres Hypoven-
tilationssyndrom, Adipositas-Hypoventilationssyndrom,
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CPAP~refraktares obstruktives Schlafapnoesyndrom, Po-
liomyelitis wund Postpoliosyndrom, spinale Muskelatro-
phien, hohe zervikale Lasionen, Polyradikulitis cGuil-
lain-Barré, Myopathien)sowie restriktive Ventilations-
syndrome bei Erkrankungen von Skelett, Pleura und Lun-
ge(z.B. Kyphoskoliose, Status nach ausgedehnter Lungen-
resektion, ausgedehnte narbige Veranderungen von Pleura
und Lunge, Status nach Thorakoplastik) .

Bei der Titration des optimalen Therapiedrucks zur Be-
handlung des obstruktiven Schlafapnoesyndroms werden
fir gewbhnlich SignalgrdRen gesucht, welche eine Ob-
struktion friithzeitig erkennen lassen. Zum Beispiel ist
eine Plateaubildung des inspiratorischen Flusssignals
als sensitives Zeichen einer geringgradigen Obstruktion
zZu beobachten. Eine Anhebung des CPAP-Druckes wirkt ei-
ner Widerstandserhéhung der oberen Luftwege entgegen
und fuhrt zur Normalisierung der Flusskontur.

Eine zuverlissige, aber sehr invasive Methode zur Er-
fassung des Obstruktionsniveaus stellt die kombinierte
Messung des Osophagusdruckes und des Atemflusses dar.

Eine komfortable Alternative ist die Messung der respi-
ratorischen Impedanz.

Automatische CPAP-Titrationen basieren auf respiratori-
schen KenngrdRen, die den Schweregrad der Obstruktion
der oberen Atemwege charakterisieren.

Die schrittweise Anpassung des CPAP-Druckes oder der
Ventilationsparameter wihrend einer nachtlichen Poly-
somnographie (PSG) zur optimalen Einstellung des Pati-
enten ist nicht frei von subjektiven Kriterien. Fir die
Standardisierung, Reproduzierbarkeit und das Nachvoll-
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ziehen der automatisierten Prozedur ware es ein groBer
Vorteil, wenn mittels festgelegter Algorithmen eine
ausreichend gute Beatmungseinstellung méglich wére.

Ein weiterer Vorteil kann darin bestehen, dass nur wah-
rend der Obstruktion bzw. Minderventilation der compu -~
tergestiitzt angepasste Druck appliziert und z. B. im
Wachzustand oder in Phasen nichtobstruktiver Atmung der
nCPAP-Druck deutlich abgesenkt wird. Damit kénnte sich
auch die Akzeptanz der Methode und evtl. auch die
Schlafqualitat bereits wahrend der Titration verbessern
lassen.

Zur automatischen Titration k&nnen verschiedene Mess-
grdflen wie Sauverstoffsdttigung und Atemfluss in Erwa-
gung gezogen werden. Z. B kann eine Widerstandserhdhung
der oberen Luftwege u. a. zu einer Abflachung der Kon-
tur der inspiratorischen Atemfluss/Zeitkurve flihren.
Aus dem Muster des inspiratorischen Atemflusses oder
anderen physiologischen oder Geratesignalen kann somit
ein erhéhter Widerstand im Bereich der extrathorakalen
Atemwege bereits vor Auftreten relevanter Hypopnoen er-
kannt werden.

Aufgabe der voriiegenden Erfindung ist es eine Vorrich-
tung der einleitend genannten Art derart zu konstruie-
ren, daf eine automatische Titration unterstlitzt wird.

Diese Aufgabe wird erfindungsgemd® dadurch geldst, daR
die Steuereinrichtung zur automatischen Ermittlung,
Auswahl und Anwendung der verschiedenen Modi der Beat-
mung bei wenigstens einigen Atemstdérungen entsprechend
einem aktuellen patientenspezifischen Bedarf ausgebil-
det ist.
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Weitere Aufgabe der vorliegenden Erfindung ist es, ein
Verfahren der einleitend genannten Art derart weiterzu-
bilden, daf die Durchfiihrung einer automatischen Titra-
tion unterstitzt wird.

Diese Aufgabe wird erfindungsgemi® dadurch geldst, daB
die verschiedenen Modi der Beatmung bei wenigstens ei-
nigen Atemstdrungen automatisch entsprechend einem ak-
tuellen patientenspezifischen Bedarf ermittelt, ausge-
wahlt sowie angewendet werden.

Somit kann die Einstellung auch unabhangig von der
Raumlichkeit, z.B. beim Patienten zu Hause durchgefiihrt
werden. Darliber hinaus kann das Gerit iiber eine Daten-
verarbeitungsprogramm zur Ferneinstellung, Therapiekon-
trolle und Autotitration genutzt werden, wobei dieses
eine automatische Detektion des angeschlossenen Gerites
beim Kommunikationsaufbau durchfiihrt und samtliche Ti-
trationsparameter eingestellt werden kdnnen.

Hierdurch kénnen in erheblichem Umfang erheblich Kosten
und Zeit gespart werden, da mehr Patienten mit weniger
Personal gleichzeitig lberwacht werden konnen. Zudem
kénnen in der Heimeinstellung bessere Ergebnisse durch
die gewohnte Umgebung des Patienten erzielt werden.

Durch ein solches Titrations-/Therapiegerit kann ferner
die bestehende Liicke zwischen der Diagnose und Therapie
geschlossen werden.

In den Zeichnungen sind Ausfliihrungsbeispiele der Erfin-
dung schematisch dargestellt. Es zeigen:

Fig. 1 eine Bedienmaske zur Eingabe und Anzeige von
Gerateparametern,
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Fig. 2 eine weitere Bedienmaske zur Ereignisbewertung,

Fig. 3 eine Darstellung von kumulierten Druckverliu-

fen,

Fig. 4 ein gerdtetechnisches Strukturbild,

Fig. 5 eine Darstellung eines angezeigten Druckverlau-
fes,

Fig. 6 eine Bildschirmanzeige einer Ergebniszusammen-
stellung,

Fig. 7 Signalverliufe zur Durchfihrung der Titration,

Fig. 8 eine perspektivische Darstellung eines Beat-
mungsgerates mit Atemgasschlauch und Atemmaske,

Fig. 9 ein Druckverlauf zur Veranschaulichung einer
Steuerungscharakteristik des Beatmungsgerates,

Fig. 10 ein Ablaufdiagramm zur Durchfiithrung der Gera-
testeuerung und

Fig. 11 ein Blockdiagramm zur strukturierten Darstel-
lung der Geratesteuerung.

Das Verfahren sieht eine Analyse durch zumindest einen
Sensor vor, welcher physiologische sowie geratespezifi-
sche Signale wie zum Beispiel Compliance, Resistance,
Blutwerte (02, 02, HB, CO, etc.), Druck, Flow, MDS,
Temperatur, Motorleistung, ILiifterstrom und -spannung
aufnimmt und an einen Analysator Ubermittelt. Uber eine
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Auswahlfunktion gleicht der Analysator die erhaltenen
Signalinformationen mit denen in einem Speicher abge-
legten Informationen (l6schbar, &nderbar) ab. Die In-
formationen basieren dabei auf einer individuellen Pa-
tientenhistorie und/oder aus ausgewerteten Patientenhi-
storien, welche mittels Fuzzy-Logik und/oder neuronalen
Netzwerken miteinander verknlpft und ausgewertet wer-
den. Der Analysator tatig eine Moduszuordnung und ent-
sprechend der Moduszuordnung inklusive Parameterein-
stellung wird eine Steuereinheit derart aktiviert, dass
Effektoren (Anzeige, Geblise, etc.) angesteuert werden.

Alternativ [spez. flir APAP-Titration und BiLevel-
Titration] kann die Analyse auch durch eine Person er-
folgen, welche die Moduszuordnung selbststindig tatigt.

Das Konzept sieht in einer besonders bevorzugten Form
vor, dass in der Diagnosephase der Arzt eine bestehende
Beatmungsform/-art (Automatisch mit fest eingestellten
Druckprofilen, CPAP, APAP, BiLevel, Autotitration CPAP,
Autotitration BiLevel, etc.) wahlen und einstellen
kann. Es kann aber auch eine automatische Option ge-
wahlt werden, in dem das Cerit selbststandig an Hand
verschiedener vom Patienten gelieferter und gemessener
Parameter die Beatmung beginnt.

In den entsprechenden Modi wird nach der Titrationspha-
se durch das Gerat eine Therapieempfehlung ausgegeben,
welche entweder gleich oder ohne erneute Rlicksprache
mit dem Arzt, umgesetzt wird oder erst durch den
Arzt/Anwender bestdtigt werden muss. Darliiber hinaus
werden weitere Empfehlungen zu einer eventuell ndétigen
Sauerstoff- oder Aerosoltherapie und/oder einer zu ver-
wendenden Maske oder Mensch-Maschine-Schnittstelle aus-

gegeben.
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In einer weiteren besonders bevorzugten Ausfithrungsform
werden nach dem Starten des Geradtes aktuelle Parameter
des Gerétes wie z.B. Druck, Flow, MDS, Temperatur als
auch des Patienten wie z.B. Compliance, Resistance,
Blutwerte (02, €02, HB, CO, etc.) gemessen. Dies wird
in Fig. 10 veranschaulicht. Diese werden in einem wei-
teren Schritt mit den Daten einer individuellen Patien-
tenhistorie, in der Parameter-Software voreingestellten
Werten und/oder in einem automatischen Modus mit Ideal-
werten abgeglichen und es wird eine Bewertung der be-
darfsgerechten Beatmung des Patienten errechnet. Dies
wird in Fig. 11 deutlich.

Es wird eine Empfehlung des Gerites zur bedarfsgerech-
ten Beatmung generiert, welche die Form der Beatmung
wie z.B. CPAP, APAP, BiLevel samt der dazugehdrigen Be-
atmungsparameter als auch die Art von zusatzlichen, un-
terstiitzenden Funktionen des Gerates wie z.B. 02~Gabe,
Monitoring und Speicherung von Patientendaten, Aerosol-
therapie, Befeuchter, Vollgesichtsmaske etc. dem Arzt
vorschlagt. Dieser kann daraufhin die Therapie nach
Vorschlag des Gerdtes akzeptieren oder die Parameter
zur Beatmung in Bandbreiten, in welchen die Parameter
vom Gerat selbststdndig verindert werden dirfen, anpas-
sen und einstellen.

Der Arzt kann bei einer Ersteinstellung des Gerites
diesem auch die fast vollsténdige Autonomie zur Ande-
rung der Paramter Ubertragen, so dass nach der Thera-
pieempfehlung das Gerit automatisch in den empfohlenen
Modus springt und den Patienten in diesem Modus weiter
beatmet.
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Das Gerat Uberprift und &ndert laufend die Parameter
des Gerdtes bis der Patient bedarfsgerecht beatmet
wird. Dabei kann entweder mit einem festgelegten oder
einem automatischen Intervall gearbeitet oder mnach
Schwere der Atemstdrung die Ausgabe einer neuen Empfeh-
lung generiert werden.

Bei bedarfsgerechter Beatmung des Patienten kann nach
einem festgelegten oder einem automatischen Intervall
der Zyklus von neuem beginnen.

Das Gerat und das Verfahren nutzen eine Technologie,
welche eine kontinuierliche automatische aus MDS- (mo-
duliertes Druck Signal), flow- und druckbezogenen Gro-
Ben abgeleitete Ereignisdetektion sowie beatmungsdruck-
relevante Artefaktdetektion enthdlt, um den applizier-
ten Beatmungsdruck zu steuern - hier jedoch nicht nur
zur Steuerung eines Beatmungsdrucks, sondern auch zur
Ermittlung verschiedenster flur die Beatmung wichtiger
Parameter. Die beim Atmen auftretenden Ereignisse und
Artefakte werden in den Titrationsmodi wahrend der Be-
atmungsapplikation einem ereignisindexbildenden Regel -
werk zugeflihrt, um die fliir den Patienten optimalen und
suffizienten Therapiedriicke u. a. Beatmungsparameter zu
ermitteln.

Die APAP-Gerite sind mit Druckgasquellen ausgestattet,
die lber einen Beatmungsschlauch und eine Beatmungsmas-
ke mit den Atemwegen eines Patienten verbunden sind.
Eine Steuerung dér Druckgasquelle erfolgt in der Regel
derart, dass in Abhangigkeit von einem gemessenen Atem-
parameter, beispielsweise dem Flow oder dem Druck, eine
spezifische Drucksteuerung vorgenommen wird.
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Als ein weiteres Ausflthrungsbeispiel, insbesondere fir
die ambulante Titration und/oder fiir die Titration beim
Anwender zu Hause, ist daran gedacht, dass ein Diagno-
se-Gerat physiologische Signale eines Patienten regi-
striert und einer Auswertung zufihrt. Die Auswertung
erfolgt automatisch nach definierbaren Kriterien wie
beispielsweise AHT.

Entsprechend dem Ergebnis der Auswertung signalisiert
das Diagnose-Gerdt eine Empfehlung, beispielsweise als
Aufforderung an den Patienten, ein Beatmungsgerat, wie
beispielsweise ein CPAP- APAP- Bilevel-Ger&t, zu benut-
zen.

Das Diagnose-Ger&t kommuniziert mit dem Beatmungsgerat
im Sinne einer Titration. Beide Gerite kébnnen einander
beeinflussen. Bevorzugt ist daran gedacht, dass das
Diagnose-Gerat das Beatmungsgerat steuert.

Durch die Anpassung der Beatmungsparameter wird eine
fir den Patienten optimale Einstellung des Beatmungsge-
rates ermittelt und/oder beibehalten.

Wird in einer weiteren Ausflihrung der Erfindung eine
Therapiebedirftigkeit festgestellt, 16st das Diagnose-
Gerat einen Alarm zum Wecken des Patienten aus, damit
dieser sich das Beatmungsgerat anlegen kann.

Im zweiten Teil der Nacht zeichnet das Diagnose-Gerat
weiterhin Signale auf und steuert das Beatmungsgerat,
im Sinne einer Titration, derart, dass eine optimale
Therapie flr den Patienten ermittelt und/oder beibehal-
ten wird.
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Dadurch wird in nur einer Nacht eine Diagnose und eine
Therapieeinstellung zu Hause beim Patienten ermbéglicht.

In einer ergénzenden Ausflihrungsform erhilt der Arzt
einen Diagnose- und einen Therapiebericht aus derselben
Nacht.

Ein weiterer grofer Vorteil der vorliegenden Erfindung
ist die optiomnale Kopplung von Therapiegerat mit Dia-
gnosegerat bzw. mit PC-Software des Diagnosegerdts zur
Konfiguration des Therapiegerites oder der Einspeisung
von Signalen oder erkannten Ereignissen oder internen
Zustanden des Therapiegerites in das Diagnosegerat. Da-
bei ist die Einspeisung online oder offline mit einer
sehr schnellen Daten—ﬁbertragungszeit moéglich, so dass
das Therapiegerdt gekoppelt mit einem Gerit zur Erfas-
sung polysomnographischer Daten eine Diagnostik bzgl.
Schlafstadien und -position, Hypoxie, kardialer Stdrun-
gen, Hyper/Hypokapnie, Beinbewegungen, Atemanstrengung,
Mund- und Maskenleckagen, Mundexspirationen, Obstrukti-
onszeichen wie Schnarchen, Flusslimitierungen, obstruk-
tive Apnoen und Hypopnoen sowie Hyper- und Hypoventila-
tion, =zentral bedingte AtemstOrungen u. a. vornehmen
kann.

Das Gerat arbeitet sowohl standalone, als auch in
Verbindung mit Computerprogrammen zur Ferneinstellung
und Datenvisualisierung und —auswertung. Abhangig vom
eingestellten Gerdtemodus wird die ereignisabhéngige
Druckanpassung durchgefiihrt. Die Ereigniserkennung und
-speicherung ist jedoch in allen Gerdtemodi identisch.

Es verfiigt tUber folgende Modi:
® Modus Autotitration CPAP (verschiedene Regelwerke
stehen zur wahl)
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® Modus Druckprofil (fixe und einstellbare Druckpro-

file)
® Modus CPAP (flir die Kontrollnacht oder manuelle
Titration)

¢ Modus APAP

® Modus Bi-Level (optional)

® Modus APAP-Restindex

® Modus Autotitration Bi-Level (optional)

®* Modus Automatisch (Gerat wihlt Beatmungsmodus
selbsttatig oder in Folge der vom Diagnosegeréat
bzw. vom Sensor und Analysator gelieferten Daten)
(optional)

Moduswahl mit Effektorenansteuerung

Im Modus Autotitration CPAP wird die Druckanpassung
nach Ereignissen entsprechend des gewahlten Regelwerks
durchgefiihrt. Das Regelwerk definiert die Gewichtung
der aufgetretenen Ereignisse (flur die Berechnung des
Ereignisindex), sowie die Parameter der Druckanpassung.

Als bevorzugte Ausflihrungsform sind ein festes Regel -
werk (AT1) und ein benutzerdefiniertes Regelwerk (AT2)
vorgesehen. Der Benutzer kann das feste bzw. benutzer-
definierte Regelwerk im Standby (Offline-) Betrieb ak-
tivieren. Die Regelwerks-Parameter kénnen im Standby
(Offline-) Betrieb mit einer PC-Software (lber die se-
rielle Schnittstelle) angezeigt und modifiziert (nur
benutzerdefiniertes Regelwerk) werden.

Dabei kénnen vom Anwender in einer besonders bevorzug-
ten Ausfihrungsform fur die Beatmung im Regelwerk, wel-
ches auch tUber die Schnittstelle eingestellt werden
kann, unter anderem der Zeitraum bzw. verschiedene
Zeitraume fur Titrationsbeginn, -ende, Mindestwartezei-
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ten fir Druckanpassung sowie die folgenden Parameter
vorgegeben bzw. eingestellt werden:

Startdruck, Regelungsbeginn, untere und obere Druck-
grenze, Druckanstiegsgeschwindigkeit, Regel flr empfoh~
lenen Titrationsdruck, Splitnightoption.

Der Startdruck kann gemif Fig. 1 zwischen 3 ~-80 hPa in
0,1hPa-Schritten, der Regelungsbeginn zwischen 0 - 600
min in 5 min-Schritten, die untere Druckgrenze zwischen
3 - 80 hPa in 0,1hPa-Schritten, die obere Druckgrenze
zZwischen 3 - 80 hPa in 0,1hPa-Schritten, die Druckan-
stiegsgeschwindigkeit zwischen 0,1 - 0,6 hPa/s in 0,1
hPa/s-Schritten eingestellt werden. Dabei kann tiber die
Software der aktuelle Ereignisindex [/h] und der aktu-
elle Druck angezeigt werden.

Ferner kbémnen in einer besonders bevorzugten Ausfiih-
rungsform die Gewichtungsfaktoren und Regelkriterien
fir die Drucksteigerung und Drucksenkung zum Regelwerk
zahlen. WAahrend softwareseitig alle Regelwerke spei-
cherbar sind, ist im Therapiegerit nur ein benutzerde-
finiertes Regelwerk und ein Default-Regelwerk gespei-
chert. Das Default-Regelwerk im Therapiegerat ist nicht
tberschreibbar. Anderungen der Einstellungen am Regel-
werk im Therapiegerdt kénnen nur am benutzerdefinierten
Regelwerk vorgenommen werden.

Im Modus Autotitration ist in besonders bevorzugter
Form eine Split-Night-Option implementiert, d. h. die
Titration wird nach einer definierten Zeit abgebrochen,
der empfohlene Titrationsdruck berechnet und anschlie-
Bend die Therapie mit dem ermittelten Druck durchge-
fdhrt. Wobei eine Mindesteinstellzeit nicht unter-
schritten werden kann wund der Einstellbereich in
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Schritten erhéht werden kann (z.B. Einstellbereich 60 -
600 Minuten bzw. kein automatisches Beenden der Titra-
tion)

In einer bevorzugten Form wird der resultierende CPAP
im Gerdtekalender gespeichert und kann vom Arzt abgeru-
fen werden. Die Bedienung am Ger&t kann bspw. mittels
Bedienerinterfaces, welches aus Tasten, drehbaren Ein-
stellkndpfen, Touchscreens und/oder sonstigen Bedien-
elementen bestehen kann, vorgenommen werden; es kdnnen
am Gerat nur die voreingestellten Druckverldufe und Re-
gelwerke aktiviert, nicht editiert werden. Zum Editie-
ren der Titrationsparameter, des Druckverlaufs oder zur
manuellen Druckeinstellung wird Uiber eine Schnittstelle
die Verbindung mit einem PC und einer Software bend-
tigt.

In einer besonders bevorzugten Form kann der empfohle-
ner Titrationsdruck als zeitbezogene Druck-Percentile
oder als ereignisbezogene Druck-Percentile berechnet
werden. Dabei kann jeweils ein Wert flir die Percentile
und ein prozentualer Wert in definierten Schritten ab
einem Grundwert (z.B. 10%) der Titrationszeit vorgege-
ben werden. Auch kann der Druck durch die Ausgabe des
Enddruckes oder Median deg letzten prozentualen Anteils
der Titrationszeit in fest vorgegebenen oder wahlweise
in variablen Einstellschritten (z.B. 5%) eingestellt
bzw. bestimmt werden.

Es kénnen fir einen ausdruckbaren "Titrationsbericht"
sowle in die Bildschirmanzeige der Startdruck, der Re-
gelungsbeginn nach X Minuten, die untere Druckgrenze,
die obere Druckgrenze, die Druckanstiegsgeschwindig-
keit, der Titrationsdruck eingestellt nach X Minuten,
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die Therapiedauer und der empfohlene Titrationsdruck
(Regel und Wert) aufgenommen werden.

Bei den Einstellungen der Druckgrenzen wird eine intel-
ligente Veranderung angewandt: Bei Steigerung des
Startdrucks Uber die untere und/oder obere Druckgrenze
erfolgt eine automatische Steigerung der unteren
und/oder oberen Druckgrenze auf den Startdruck. Bei
Senkung des Startdrucks wunter die untere Druckgrenze
erfolgt eine automatische Senkung der unteren Druck-
grenze auf den Startdruck. Bei Steigerung der unteren
Druckgrenze uber den Startdruck und/oder die obere
Druckgrenze erfolgt eine automatische Steigerung des
Startdrucks und/oder der oberen Druckgrenze auf die un-
tere . Druckgrenze. Bei Senkung der oberen Druckgrenze
unter den Startdruck und/oder die untere Druckgrenze
erfolgt eine automatische Senkung des Startdrucks
und/oder der unteren Druckgrenze auf die obere Druck-
grenze.

Bei den Einstellungen der Zeit fiir Regelungsbeginn und
dem Split-Night-Zeitpunkt wird ebenfalls eine intelli-
gente Verdnderung angewandt: Bei Steigerung des Rege-
lungsbeginns tber die Zeit flir den Beginn des Einstel-
len des Titrationsdruckes wird die Zeit flir das Ein-
stellen des Titrationsdruck automatisch angepasst.

Bei einer Senkung der Zeit fiir das Einstellen des Ti-
trationsdruckes unter die Zeit flr den Regelungsbeginn
wird die Zeit fir den Regelungsbeginn automatisch auf
den gewahlten Betrag abgesenkt.

Wird wahrend der Autotitration die Nasalmaske abgenom-
men (z. B. Patient geht zur Toilette) so wird die Er-
eignisauswertung, Indexbildung und Druckanpassung an-
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gehalten, die Datenspeicherung liuft weiter. Im Display
wird ein Hinweis angezeigt (z. B: "PAUSE"). Das Geblase
wird deaktiviert (oder mit minimaler Drehzahl betrie-
ben). Bei einer Unterbrechungsdauer unter einer ein-
stellbaren oder festen Zeitgrenze wird die Autotitrati-
on (Ereigniserkennung und Druckanpassung) anschliefend
wieder fortgesetzt, bei ldngerer Unterbrechung wird das
Gerat ausgeschaltet.

Die Indexbildung wird nach Unterbrechung unter einer
einstellbaren oder festen Zeitgrenze neu initialisiert.

Im Modus Druckprofil kann die Druckanpassung nach dem
gewahlten Druckprofil durchgeflihrt werden. Ereignisse
fihren nicht zu einer Druckanpassung. Es sind feste und
benutzerdefinierte Profile gespeichert. Diese gespei-
cherten Profile werden zum Beispiel in Fig.5 und Fig.6
deutlich.

Der Benutzer kann im Standby (Offline-) sowie im Onli-
ne-Betrieb eines der beiden festen bzw. das benutzerde-
finierte Druckprofil aktivieren. Die Druckprofile kén-
nen im Standby (Offline-) sowie im Online-Betrieb mit
einer PC-Software tiber die serielle Schnittstelle ange-
zeigt und modifiziert (nur benutzerdefinierte Druckpro-
file) werden. Ist die Profildauer kiirzer als die Thera-
piedauer, so wird die Therapie mit dem letzten Profil-
druck fortgefihrt.

In diesem Modus kann die Titrationsdruckberechnung
ebenfalls gewahlt werden. Somit sind bei Therapiekon-
trollen mit auf den Patienten abgestimmten Profilen um
den bisherigen Therapiedruckwert zur exakten Beurtei-
lung der Drucksuffizienz méglich.
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In einem Ausfiihrungsbeispiel ist zur besseren Visuali-
sierung wund Nachvollziehen des aktuell anliegenden
Druckes ein mitlaufender Marker (z.B. ein Punkt, Faden-
kreus, etc.) auf dem Bildschirm der PC-Software
und/oder auf dem Display des Bedienelementes zu sehen,
welcher den aktuellen Solldruck und Position im Ablauf
auf der Druckkurve iiber die Nacht darstellt.

Im Modus APAP erfolgt eine sofortige Druckanpassung
aufgrund von therapierelevanten Einzelereignissen. Bei
offener Maske und aktivierter Automatik schaltet sich
das Gerat nach 5 Sekunden aus.

APAP-Rest-Ereignisindex

Bisher wird bei jedem obstruktiven Ereignis der Druck
angehoben, eine Weile konstant gehalten, und dann wie-
der langsam abgesenkt; dieses Prinzip ist so gut wie
bei allen APAP-Gerite gleich.

Die Zeit, bei der der Ausgangsdruck (der zu Beginn des
Ereignisses) wieder erreicht ist, wird als "Event reac-
tion cycle time" (ERCT), bezeichnet so lange hat das
Ereignis Einfluss auf den Druck.

Wie in Fig. 9 zu sehen, folgt das nachste Ereignis
schneller als die ERCT, so reagiert das Gerit wiederum,
aber diesmal bei einem noch erhdhten Startdruck. Folgt
das nachste Ereignis wiederum schneller als die ERCT
des zweiten Ereignisses, wird der Druck noch hdbher an-
gehoben etc. EHs erfolgt also ein Netto-Druckanstieg.

Folgt das néchste Ereignis langsamer als die ERCT, ist
der Druck schon tiefer als der Ausgangsdruck abgefal-
len. Es erfolgt nun zwar wieder eine Anhebung als Er-
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eignisreaktion, aber auf einem niedrigeren Niveau als
bei Ereignis 1. Folgt das n&ichste Ereignis wieder erst
spater als die ERCT, ist das Ger&t auf einem noch nied-
rigeren Druckniveau, etc. BEs gibt einen Netto-
Druckabfall.

Folgt das ndchste Ereignis genau nach Ablauf der ERCT,
so ist das Ger&t wieder genau auf dem Ausgangsdruck. Es
pendelt also zwischen zweili Druckniveaus hin und her,
der Druck bleibt netto konstant.

Durch geschickte Wahl der ERCT kann man also nun einen
stabilen Arbeitspunkt "einregeln", also eine Zeit zwi-
schen 2 Ereignissen, bei der das System stabil bleibt.
Der Kehrwert der ERCT ist der sich in diesem stabilen
Punkt ergebende Ereignisindex. Mdchte man einen lang-
fristig stabilen Rest-AHI von 5 unter der Therapie,
muss man also die ERCT auf 12 min einstellen.

Da der Patient kein v6llig stabiles, zeitlich unverin-
derliches System ist, ergibt eine entsprechende Druck-
regelung natiirlich nicht genau einen AHT von 5, sie ist
aber ein ziemlich robuster Ansatzpunkt zur Einstellung
der Absenk-Wartezeiten und -Geschwindigkeit eines APAP-
Gerates.

Somit sind 4 Parameter einstellbar: Absenk~-Wartezeiten
und -Geschwindigkeit sowie der Druckanstieg bei Auftre-
ten eines Ereignisses und die ERCT.

Die meisten APAP-Gerite senken viel zu frith ab und sind
daher darauf angewiesen, dass der Patient mehrere
leichte Obstruktionen entwickelt, auf die das Gerat
schon wieder reagieren kann, bevor er wieder eine
schwere, AHI-relevante Obstruktion entwickelt.
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Da es aber keinerlei Wissen dariiber gibt, ob der aktu-
elle 4 leichte Obstruktionen pro schwerer entwickelt
oder 20 oder gar keine, ergibt sich mit den meisten
APAP-Gerdaten ein sehr variabler AHT.

Der obige Ansatz dagegen "garantiert" (so lange der Pa-
tient stabil ist) einen AHT <= 5, selbst ohne irgend-
welche leichten Obstruktionen.

Im Modus CPAP wird keine Druckanpassung durchgefiihrt.
Das Gerat stellt konstant den eingestellten Druck zur
Verfigung. Bei offener Maske und aktivierter Automatik
schaltet sich das Gerdt nach 5 Sekunden aus.

In einer besonders bevorzugten Form ist in dem Gerat
ein wédhlbarer sogenannter Softstart-Modus implemen-
tiert, welcher bei Aktivierung des Ger&tes die Driicke
(hauptsédchlich den CPAP-Druck) innerhalb eines bestimm-
ten, einstellbaren Zeitraumes langsam automatisch auf
das angestrebte Niveau (Modus CPAP) bzw. den angestreb-
ten Druckbereich (Modus APAP) steigert. Diese Option
kann im Autotitrationsmodus deaktiviert werden.

Im Modus Bi-Level wird keine Druckanpassung durchge-
fihrt. Das Gerdt stellt konstant den eingestellten in-
und exspiratorischen Druck samt der dazugehdrigen Beat-
mungsparameter (z.B. Geschwindigkeit des Druckwechsels,
assistierte, kontrollierte, assistert/kontrollierte Be-
atmungsformen) zur Verfiigung.

Im Modus Bi-Level Titration erfolgen Druck- und andere
Parameteranpassungen in Abhingigkeit von einer Vielzahl
aufgetretener respiratorischer Ereignisse. Dabei kann
eine Volumen- oder druckkontrollierte Beatmung erfol-
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gen. Beli offener Maske und aktivierter Automatik schal-
tet sich das Geridt nach 5 Sekunden aus.

In den Titrationsmodi k&énnen die bereits erwdhnte
Gewichtung von beim Atmen aufgetretenen Ereignissen und
beatmungsdruckrelevante Artefakten, die fiir die Atem-
wegsstdérung und ihrer Therapie relevant sind, und Arte-
faktsensibilitdaten vom Anwender fir die Beatmung mit
GréRen vorgegeben bzw. eingestellt werden.

Solche beatmungsdruckrelevante Artefakte sind zum Bei-
spiel:

Aus MDS-, flow- und druckbezogenen GrdRen abgeleitete
Parameter wie Lagewechsel des Patienten, Mund- und Mas-
kenleckagen, Mundexspiration, Sprechen, Husten, Rius-
pern, Schlucken.

Zur Erkennung von Ereignissen und Artefakten werden u.
a. folgende Signale verwendet:

Das (Gerate-) Flowsignal wird in einer weiteren beson-
ders bevorzugten Ausfliihrungsform aus der (Geblase-)
Drehzahl und dem aktuellen (Masken-) Druck ermittelt,
diese Berechnung wird mit 100 Hz (10 ms) durchgefihrt.

Das MDS wird durch Bandpass-Filterung (IIR-Filter) des
MDS-Rohsignals erzeugt. Bei der Filterung werden in ei-
ner weiteren besonders bevorzugten Ausfihrungsform Fre-
quenzen zwischen 19 - 21Hz durchgelassen, alle anderen
Frequenzen werden unterdriickt.

Die Filterung wird mit 500Hz (2 ms) durchgefihrt. An-
schlieBend wird das Signal gleichgerichtet und tiber ei-
nen Zeitraum von 50ms das Maximum der Schwingung ermit-
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telt. Nach 50 ms (25 Werten) wird das Maximum als neuer
MDS-Wert gespeichert und das Maximum neu initialisiert.

Das Schnarchsignal wird durch Bandpass~Filterung (IIR-
Filter) des MDS-Rohsignals erzeugt. Es werden in einer
weiteren besonders bevorzugten Ausflihrungsform Frequen-
zen zwischen 65 - 190Hz durchgelassen, alle anderen
Frequenzen werden unterdriickt.

Die Filterung wird mit 500Hz (2ms) durchgefihrt. An-
schlieRend wird das Signal gleichgerichtet.

Mit der vorliegenden Erfindung soll gewdhrleistet wer-
den, dass auch beim Auftreten von Stérungen eine opti-
male Gerdtesteuerung gewdhrleistet ist.

Diese Aufgabe wird erfindungsgemdf® dadurch geldst, dass
die Steuerung einen Analysator zur Erfassung mindestens
eines Artefaktes aufweist und dass der Analysator der-
art mit der Steuerung gekoppelt ist, dass bei der Er-
kennung des Artefaktes eine von der Adaptionseinrich-
tung vorgegebene fehlerhafte Druckanderung vermieden
wird.

Bei der erfindungsgemifen Vorrichtung sowie dem erfin-
dungsgeméBen Verfahren wird ausgenutzt, dass spezifi-
sche Artefakte zu typischen Beeinflussungen des mess-
technisch erfassten Atemparameters fithren. Die entspre-
chenden typischen zeitlichen Verlaufe des Atemparame-
ters, die einem bestimmten Artefakt zugeordnet sind,
ermbéglichen eine automatische Auswertung des Signalver-
laufes hinsichtlich der jeweiligen Verlaufe und somit
eine steuerungstechnische Identifikation des jeweiligen
Artefaktes.
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Entsprechende spezifische und am Signalverlauf erkenn-
bare Artefakte sind beispielsweise Mundexpiration,
Mundatmung, Leckage, Schlucken, Sprechen oder Husten.
Bei einer automatischen Erkennung derartiger Ereignisse
ist es mdglich, die Drucksteuerung derart zu modifizie-
ren, dass diejenigen messtechnischen Parameter, die in
einem Normalzustand von der Steuerung flr eine Drucker-
héhung oder eine Druckabsenkung ausgewertet werden und
die bei einem Auftreten des jeweiligen Artefaktes nicht
mehr zuverldssig ausgewertet werden kénnen, f£fir die
Zeitdauer des Auftretens des Artefaktes von der Steue-
rung nicht berlicksichtigt werden.

Ein prinzipieller Verfahrensablauf bei der Erkennung
und steuerungstechnischen Beriticksichtigung von Artefak-
ten kann derart erfolgen, dass zunichst eine Erkennung
von Inspirations- und Exspirationsphasen durch Auswer-
tung eines mit dem Flow im Zusammenhang stehenden Si-
gnals oder durch Auswertung eines mit Druckschwankungen
im Zusammenhang stehenden Signals durchgefiihrt wird. Es
erfolgt eine Messung von Amplitude oder Leistung von
exspiratorischen Druckschwankungen, die entweder vom
Gerat erzeugt werden oder im Bereich des Patienten ent-
stehen. Die vom Gerit erzeugten Druckschwankungen kdn-
nen durch ein moduliertes Drucksignal gebildet werden,
beispielsweise einem MDS- oder FOT-Signal. Vom Patien-
ten erzeugte Druckschwankungen kénnen beispielsweise
Zischgerdusche bei der Mundexspiration oder Leckagen
sein.

Nach der Durchfithrung der Messung erfolgt ein Vergleich
der gemessenen Amplitude oder der gemessenen Leistung
mit - einem aus vorangegangenen Exspirationsphasen oder
Inspirationsphasen abgeleiteten Referenzwert. Bei einer
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Feststellung einer signifikanten Anderung erfolgt die
Erkennung eines oder mehrerer Artefakttypen.

Optional ist es mdglich, eine Unterscheidung der Arte-
fakte anhand der HOhe der Anderung, anhand der Anzahl
der konsekutiven Atemziige mit Anderung oder durch eine
Auswertung dahingehend vorzunehmen, ob die jeweilige
Anderung nur in exspiratorischen oder auch in inspira-
torischen Phasen im Vergleich zum vorangegangenen Atem-
zug auftritt.

Ebenfalls ist es optional mdglich, eine zus&tzliche
ErhShung der Analysequalitit durch eine Auswertung des
Flowverlaufs vorzunehmen, wenn beispielsweise die
exspiratorische Halbwelle bei der Mundexspiration
fehlt.

Es erfolgt ein Vergleich der exspiratorisch gemessenen
Amplitude der Druckschwingung mit der inspiratorisch
gemessenen Amplitude der Druckschwingung. Hierbei wird
ein Vergleich der Mittelwerte der beiden Atemphasen
durchgefiihrt.

Falls der expiratorische Wert wum mindestens einen
festgelegten ersten Betrag hbher ist als der
inspiratorische Wert, so erfolgt eine Erkennung eines
einzelnen expiratorischen Artefaktes, beispielsweise
Schlucken, Husten oder Sprechen.

Falls die expiratorischen Werte um mindestens einen
festgelegten zweiten Betrag héher als die inspiratori-
schen Werte flir eine vorher festgelegte Anzahl wvon
Atemzlgen sind, erfolgt eine Erkennung von Mundatmung
oder Mundexpiration.
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In Abhangigkeit wvom Auswertungsergebnis erfolgt eine
Unterdrickung der Auswertung des inspiratorischen Flow-
volumens und somit eine Unterdrickung der Hypobnoeer-
kennung und ebenfalls eine Unterdrickung der Auswertung
der inspiratorischen Amplitude der Druckschwingung im
Zusammenhang mit der Oszilloresistometrie, da unter
Mundatmung bzw. bei Auftreten eines expiratorischen Ar-
tefaktes eine entsprechende Reaktion unzuverlassig ist.

Gemal einem anderen Ausfliihrungsbeispiel erfolgt eine
Messung der natirlichen Druckschwingungen in einem be-
stimmten Frequenzband durch Bandpassfilterung des ge-
messenen Drucksignals, um Schnarch- oder Zischgerausche
zu erkennen. Bel einem expiratorischen Anstieg erfolgt
eine Erkennung von Mundexpirationen, bei einem inspira-
torischen oder expiratorischen Anstieg die Erkennung
einer Leckage. Es erfolgt auch in jedem Fall wieder ei-
ne Unterdrickung von Ereignissen bzw. eine Verschiebung
von Schwellwerten, beispielsweise zur Schnarcherken-
nung.

Ein typischer vVerfahrensablauf erfolgt dadurch, dass
die Steuerung zur Durchfihrung einer APAP-Beatmung aus-
gebildet ist.

GemaR einer Ausfihrungsform ist vorgesehen, dass der
Analysator zur Auswertung eines Flowverlaufes ausgebil-
det ist.

Darliber hinaus ist auch daran gedacht, dass der Analy-
sator zur Auswertung eines Druckverlaufes ausgebildet
ist.
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Eine Verfahrensvariante besteht darin, dass der Analy-
sator zur Auswertung von Inspirationsphasen ausgebildet
ist.

Dartiber hinaus ist es auch mdglich, dass der Analysator
zur Auswertung von Exspirationsphasen ausgebildet ist.

Ein einfaches Auswertungsprinzip besteht darin, dass
der Analysator zur Auswertung von Amplitudenwerten aus-
gebildet ist.

Dariiber hinaus ist es auch moéglich, dass der Analysator
zur Auswertung von Leistungswerten ausgebildet ist.

Gemaf einer weiteren Ausflihrungsvariante ist vorgese-
hen, dass der Analysator einen Referenzwertkomperator
aufweist.

Eine frequenzabhingige Signalauswertung wird dadurch
unterstiitzt, dass eine Bandpassfilterung des gemessenen
Drucksignals durchgefiithrt wird.

Insbesondere ist daran gedacht, dass ein Frequenzband
bei der Bandpassfilterung derart definiert wird, dass
eine Amplitude einer vom Gerit erzeugten Volumenschwin-
gung gemessen wird.

Ein an die Bandpassfilterung angepasstes Anregungssi-
gnal kann dadurch bereitgestellt werden, dass die Volu-
menschwingung durch eine Membranpumpe erzeugt wird.

GemaR einer anderen Ausfihrungsform ist es mbglich,
dass die Volumenschwingung durch eine Geblaseansteue-
rung erzeugt wird.
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Ein guter Kompromiss =zwischen einer einfachen gerate-
technischen Realisierbarkeit und einer guten Auswert-
barkeit des Anregungssignals besteht darin, dass eine
Volumenschwingung mit einer Frequenz von etwa 20 Hz er-
zeugt wird.

Gemaf einem typischen Auswertungsverfahren ist vorgese-
hen, dass eine Auswertung derart durchgefiihrt wird,
dass durch einen exspiratorischen Anstieg der Druck-
schwingungsamplitude im Vergleich zu einem Referenzwert
eine Erkennung einer exspiratorischen Verengung der
Atemwege durchgeflihrt wird.

Eine besondere Variante der Stdérungserkennung besteht
darin, dass eine Auswertung derart durchgefihrt wird,
dass einzelne oder kumulierte exspiratorische Verengun-
gen als Artefakte bewertet werden.

Bei einer Auswertung der Hiufigkeit des Auftretens von
Artefakten ist es mdglich, die Qualitat des verwendeten
Maskentyps zu beurteilen. Dies ermdglicht eine Quali-
tatskontrolle sowohl bei APAP- als auch bei CPAP- und
Bilevel-Anwendungen.

Die oben bereits erwahnten Ereignisse kbnnen sein: Aus
MDS-, flow- und druckbezogenen GrdRen abgeleitete Para-
meter wie obstruktive/zentrale Apnoen, obstrukti-
ve/zentrale Hypopnoen, Schnarchen mit und ohne Obstruk=-
tion der Atemwege, Flattening des Atemflusses, milde
und schwere Obstruktionen, respiratorische Resistance
und Compliance.

Die Ereignisaufzeichnung zur Therapiekontrolle betragt
zZ. B. 42 Tage.
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In einer weiteren besonders bevorzugten Ausfihrungsform
werden alle oder nur einzeln integrierte Ereignisse wie
folgt erkannt:

Obstruktive Apmnoe:

Stark reduziertes Flowvolumen fiir mind. 7 Sekunden (und
2 Atemzlige) mit MDS-Anstieg. (MDS-Grenzwert steigt mit
Druck; ab 12.5 hPa (Wert einstellbar) werden alle Ap~
noen als zentral gewertet; ab 7 hPa (Wert einstellbar)
darf der MDS-Anstieg nicht erst am Ende der Apnoe er-
folgen.)

Obstruktive Hypopnoe:

Reduziertes Flowvolumen (2 konsekutive Inspirationen,
max. 60% (Wert einstellbar) mit OE1l oder OE2

(In Abschnitten mit vielen zentr. Ereignissen: nur mit
OE2)

Obstruktives Schnarchen:

Kumuliertes Schnarchen (3 (aAnzahl einstellbar) konseku-
tive Inspirationen) mit OE1l, OE2 oder mit Flattening.
Das  Schnarchsignal {berschreitet den definierten
Schwellwert flir eine definierte Mindestdauer (0,3s
(Wert einstellbar)) wahrend der Inspiration. Schnarchen
wird in den Titrationsdaten (als Ereignis) und in der
Wochen-

compliance (als Verlauf, Epoche mit/ohne Schnarchen)
gespeichert.

Obstruktives Ereignis Grad 2:
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Signifikanter kumulierter (3 (Anzahl einstellbar) Atem-
zlige) inspiratorischer MDS-Anstieg

Obstruktives Flattening:

Kumuliertes und deutlich ausgeprigtes Flattening (mind.
3 v. 6 Inspirationen (Anzahl einstellbar)), mindestens
ein inspir. MDS-Anstieg

Primares Schnarchen:

Kumuliertes Schnarchen (3 (Anzahl einstellbar) konseku-
tive Inspirationen) ohne inspiratorischen MDS-Anstieg.
Das  Schnarchsignal {berschreitet den definierten
Schwellwert fliir eine definierte Mindestdauer (0,38 (An-
zahl einstellbar) ) wahrend der Inspiration. Schnarchen
wird in den Titrationsdaten (als Ereignis) und in der
Wochencompliance (als Verlauf, Epoche mit/ohne Schnar-
chen) gespeichert.

Flattening:

Kumuliertes Flattening (3 v. 6 (Anzahl einstellbar) In-
spirationen)

Obstruktives Ereignis Grad 1:

Gering ausgepragter kumulierter (2 Atemzlige (Anzahl
einstellbar)) inspiratorischer MDS-Anstieg

Zentrale Apnoe:

Stark reduziertes Flowvolumen fir mindestens 10 Sekun-
den ohne MDS-Anstieg.
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Zentrale Hypopnoe:

Reduziertes Flowvolumen (mind. 2 konsekutive Inspira-
tionen und mind. 10 s (Anzahl und Mindestdauer ein-
stellbar)) ohne MDS-Anstieg

Artefakt:

Zeit- und Unruhekriterien z.B. bzgl. des Flow- und/oder
MDS-Signals. Es werden keine Ereignisse mehr detek-
tiert. Die Indexbildung geht unverandert weiter.

Maske offen:

Solldruck kann nicht erreicht werden. Es werden keine
Ereignisse mehr detektiert. Solldruck und Index werden
eingefroren.

Mund- und Maskenleckage:

Verlustflow Uber 0,33 1/s (= 20 1/min). Es werden keine
Ereignisse mehr detektiert. Der Druck wird konstant
gehalten bzw. entsprechend der Indexkriterien gesenkt,
solange er Uber 10 hPa (Wert einstellbar) liegt.

Mundexspiration:

Starke exspiratorische MDS-Anstiege (min. 3 x (Anzahl
einstellbar)). Obstruktive Ereignisse und Hypopnoen
werden nicht mehr detektiert. Die Indexbildung wird

eingefroren.

MDS-Artefakt
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Exspiratorischer MDS-Anstieg. Obstruktive Ereignisse
und Hypopnoen werden nicht mehr detektiert. Die Index-
bildung wird unverandert fortgesetzt.

Weitere Anwendungen sind beatmungsparameterrelevante,
respiratorische Ereignisse, wie zum Beispiel Arousals
und Hyperventilation (insp. Volumen erhéht) .

Zur besseren Erkennung und Abstimmung der Gerdte indi-
viduell auf den Patienten kénnen vom Anwender im Regel-
werk der Titrationsmodi weiterhin festgelegt werden :

Ereignisindexgrenzwerte, die sich aus den oben genann-
ten respiratorischen Ereignisse und deren Bewertung zu-
sammensetzen und bei Uber- bzw. Unterschreitung inner-
halb des dem obig festgelegten Zeitraums zu einer
Druckadaptation flthren, absolute Druckanstiege des Ge-
rats bzw. Druckabfille bei Erreichen der vorherig fest-
gelegten Ereignisindexgrenzwerte.

Fiir die Ereignisbewertung sind folgende Gewichtungsfak-
toren definiert:

Gewichtungsfaktor Obstruktive Apnoe: Stark reduziertes
Flowvolumen fiir mind. 7 Sekunden mit MDS-Anstieg: Ein-
stellbereich: 0 - 1, in 0,l-Schritten

Gewichtungsfaktor Obstruktive Hypopnoe: Reduziertes
Flowvolumen mit inspiratorischem MDS-Anstieg: Einstell-
bereich: 0 - 1, in 0,1-Schritten

Gewichtungsfaktor Obstruktives Ereignis 1. Grades: Si-
gnifikanter kumulierter MDS-Anstieg (auBerhalb der o.g.
Ereignisse): Einstellbereich: 0 - 1, in 0,1-Schritten
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Gewichtungsfaktor Obstruktives Ereignis 2. Grades: Ge-
ring ausgepragter kumulierter MDS-Anstieg (auferhalb
der o.g. Ereignisse): Einstellbereich: 0 - 1, in 0,1-
Schritten

Gewichtungsfaktor Schnarchen: Kumuliertes insp. Schnar-
chen mit/ohne MDS-Anstieg oder Flattening: Einstellbe-
reich: 0 - 1, in 0,l1-Schritten

Gewichtungsfaktor Flattening: Kumuliertes Flattening
mit/ohne MDS-Anstieg: Einstellbereich: 0 - 1, in 0,1-
Schritten

Gewichtungsfaktor Zentrale Apnoe/Hypopnoe: Einstellbe-
reich: -1 bis 1, in 0,1-Schritten,

Die Druckanpassung nach Ereignissen wird entsprechend
des gewahlten Regelwerks durchgefiihrt. Der Ereignisin-
dex wird nach Ablauf der Wartezeit fiir Drucksteigerung
bzw. Drucksenkung aus den aufgetretenen Ereignissen
wdhrend dieses Zeitraums berechnet. Es erfolgt eine
Druckanhebung, wenn der Ereignisindex eine von zwei de-
finierten Schwellen fiir Druckerhdhung {iberschreitet und
die Wartezeit wvor erneuter Druckerhéhung abgelaufen
ist. Der Druck wird abgesenkt, wenn der Ereignisindex
die definierte Schwelle fir die Druckabsenkung unter-
schreitet und die Wartezeit fir eine erneute Druckab-
senkung abgelaufen ist. Nach einer Druckerhdhung oder -
absenkung werden Ereignisindex und die Z&hler fiir Zeit-
raum zur Berechnung des Index, sowie die Wartezeiten
vor erneuter Druckanhebung / -absenkung auf 0 gesetzt.

Die Einstellbereiche Drucksteigefung kénnen variieren,
werden aber in bevorzugter Form wie folgt gewdhlt:
® Ereignisindexl: 0 ... 30 [/h], Aufldésung: 0,1 [/h]
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- 33 -
® Ereignisindex2: 0 ... 30 [/h], Aufldsung: 0,1 [/h]
® Drucksteigerungl: 0 ... 10 [hPa], Aufldésung 0,1
[hPa]
¢ Drucksteigerung2: 0 ... 10 [hPa]l, Aufldésung 0,1
[hPa]
* Wartezeit (=%Zeitraum Fflr Indexberechnung): 1

120 [min], Aufldésung: 1 [min]

Um dem anfanglich starken Druckerhdhungsbedarf schnell
entsprechen zu koénnen, werden zwei Kriterien fiir die
Drucksteigerung definiert, die Wartezeit beider Krite-
rien ist aber identisch zu halten. Fig. 2 zeigt eine
entsprechende Bildschirmdarstellung.

Die Einstellbereiche Drucksenkung koénnen wvariieren,
werden aber. in bevorzugter Form wie folgt gewahlt:

® Ereignisindex: 0 ... 30 [/h], Aufldsung: 0,1 [/h]
¢ Druckabsenkung: 0 ... 10 [hPa], Aufldésung 0,1 [hPal]
® Wartezeit (=Zeitraum flr Indexberechnung): 1

120 [min], Auflésung: 1 [min],

Split-Night-Option, d. h. die Titration kann nach einer
definierten Zeit abgebrochen werden. Ist die Split-
Night-Option aktiviert, so wird nach Ablauf der angege-
benen Dauer die Titration beendet. Es wird der empfoh-
lene Titrationsdruck berechnet und eingestellt. Das Ge-
rat wird anschlieRend solange mit diesem Druck betrie-
ben bis der Benutzer das Gerit abschaltet.

Einstellbereiche:
kein Abbrechen der Titration

120 ... 600 [min], Aufldsung: 5 [min] , (Default: keine
Split-Night)
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Wahrend artefaktbehafteter Zeitriume (z.B. bei offener
Maske ) wird die Ereignisdetektion ausgesetzt, der In-
dex wird eingefroren. Die Indexberechnung wird nach ei-
nem artefaktbehaftetem Zeitraum >= 5 Minuten (einstell-
bar) neu initialisiert.

Titrationsdruckberechnung

Der empfohlene Titrationsdruck (im Modus Titration
CPAP) kann, wenn eine Titrationsdauer von mindestens 2
Stunden (einstellbar) eingehalten wurde (inkl. Rege~
lungsbeginnzeit), nach folgenden Verfahren ermittelt
werden, dabei wird aus den applizierten Driicken nach
den oben festgelegten Regeln zeit- |, ereignis- wund
druckbezogene Werte fiir einen CPAP-Titrationsdruck ab-
geleitet.

Druck-Percentile

Der Druckverlauf des angegebenen Zeitraums der Titrati-
on wird analysiert. Die Druck-Werte werden in 0,5 hPa-
Klassen eingeteilt und der prozentuale Anteil (Hiufig-
keit) des Auftretens (der Druckklasse) im Analysezeit-
raum ermittelt. AnschlieRend werden die Klassen kumu-
liert und der Titrationsdruck entsprechend der angege-
benen Percentile ermittelt (Kleinster Druckwert bei dem
der prozentuale Anteil zum ersten Mal die angegebene
Percentile lbersteigt). Die Druckverlaufe sind in Fig.
3 dargestellt.

Die Druck-Werte kénnen in einer bevorzugten Form in
folgende (36) Klassen eingeteilt werden:

¢ Klasse 0: p < 3 hPa

¢ Klasse 1: 3 <= p < 3,5 hPa

® Klasse 2: 3,5 <= P < 4 hPa
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.Qo.

® Klasse 34: 19,5 <= p < 20 hPa
e Klasse 35: p <= 20 hpPa

Der Analysezeitraum wird in % der Titrationszeit ange-

geben (letzte n% der Titrationszeit); Wertebereich: 10
100%, Aufldsung: 5%, (Default: 90% %).

Die Percentile wird in Prozent angegeben; Wertebereich:

50 ... 100%, Aufldsung: 5%, (Default: 95%).

Ereignis-Percentile

Der Druckverlauf des angegebenen Analysezeitraums wird
ausgewertet. Die Druckwerte bei Auftreten von obstruk-
tiven Ereignissen (Obstr. , obstr. Apnoe, obstr. Hypop-
noe, Schnarchen, Flattening) werden in bevorzugter Aus-
fihrungsform in 0,5 mbar - Klassen eingeteilt, die pro-
zentualen Anteile ermittelt und aus den kumulierten
Werten der Titrationsdruck ermittelt (Kleinster Druck-
wert bei dem der prozentuale Anteil zum ersten Mal die
angegebene Percentile d{bersteigt). Die Einstellungen
sind identisch zur Druck-Percentile.

Enddruck

Bei der Einstellung des Enddruckes wird in bevorzugter
Form der aktuelle (Soll-)Druck beim Erreichen der
"Split-Night-Zeit" als Titrationsdruck verwendet bzw.
.als empfohlener Titrationsdruck gespeichert.

Median

Der Druckverlauf des angegebenen Analysezeitraums wird
in einer bevorzugten Ausfliihrungsform ausgewertet und
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der "mittlere Wert" (Median) als Titrationsdruck zu-
rickgeliefert.

Der Analysezeitraum wird in % der Titrationszeit ange-
geben (letzte n% der Titrationszeit) Wertebereich: 10
100%, Aufldésung: 5%, (Default: 90 %)

Fehlererkennungen fir Titrationsdruckberechnung:

Die Funktion zur Berechnung des Titrationsdruck liefert
den ermittelten Titrationsdruck im Bereich 40 ... 200
(4 ... 20 mbar) zurlick. Werte auBerhalb dieses Bereichs
sind als Fehlercodes reserviert.

In einer weiteren besonders bevorzugten Form der Erfin-
dung kann nach der Titrationsphase eine weitere Aus-
wahlfunktion die nachgelagerte Modusauswahl tatigen.

In einer Ausflhrungsform kann sich die Auswahlfunktion
an der Haufigkeit der aufgetretenen Ereignisse pro
Stunde (z.B. dem AHTI) oder/und auch der Variabilit&t
der sich liber die Diagnosephase einstellenden Druckwer-
te bei Ereignisausldsungen orientieren und eine Festle-
gung der Anfangsparameter auswahlen.

Zudem kann bei gewédhlter Option die Therapieempfehlung
direkt in die bedarfsabhingige Beatmung des Patienten
ohne vorherige Kontrolle des Anwenders erfolgen. (Modus
Automatisch)

Druckanpassung im Modus Profil
Die Druckanpassung wird nach einem gewadhlten Druckpro-

fil durchgefiihrt. Ereignisse fihren nicht zu einer
Druckanpassung.
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® Das Druckprofil definiert den Druckverlauf im Modus
Profil. Es kénnen in bevorzugter Ausfihrungsform 3
Druckprofile gespeichert werden, wobei ein Druck-
profil aus maximal 50 Segmenten bestehen kann und
ein Segment jeweils die Zeit ab Gerdtestart und
den Druckwert enthalten kann. Diese kdnnen in den
jeweiligen Bandbreiten ge#dndert werden:
Profil-ID: 1 ... 3 (1, 2: feste Profile, 3: benut-
zerdefiniertes Profil)

* Timer aktuelle Position im Druckprofil

e Anzahl der verwendeten Segmente: 1 ... 50

* Segmentdauer (Segment 1 ... 50): 0 ... 255 Minuten,
Aufldésung: 1 Minute

* Startdruck (Segment 1 ... 50): 2 ... 18 hPa, Auflé-
sung: 0,1 hPa

®* Enddruck (Segment 1 ... 50): 2 ... 18 hbPa, Aufld-

sung: 0,1 hPa

Als ein Ausflhrungsbeispiel kann die oben bereits er-
wahnte Therapieempfehlung die Art, innerhalb jeder The-
rapieform die Parameter sowie eine Empfehlung fir
Mensch-Maschine-Schnittstelle und Aerosoltherapie ent-
halten.

Dabei kann in besonders bevorzugter Form fliir die CPAP-
Therapie der CPAP-Druck sowie die Steigung des Soft-
startes durch das Gerit empfohlen werden.

Dabei kann in besonders bevorzugter Form fir die APAP-
Therapie der Basisdruck (durchschnittlicher Druck) der
letzten Therapienacht bzw. die Druckschwankungsbreite
(obere/untere Druckgrenze) durch das Gerét empfohlen
werden.
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Dabei kann in besonders bevorzugter Form flr die BiLe-
vel-Therapie das inspiratorische, das exspiratorische
Druckniveau und damit auch die Druckdifferenz, die In-
und Exspirationszeit durch das Gerat empfohlen werden.
Dabei kann eine Sicherheitsabfrage fir ein minimales
AMV erfolgen und die Parameter dahingehend angepasst
werden, um den Patienten eine suffiziente Beatmung zu
gewahrleisten.

Das Gerat gibt nach Abschluss der Analysephase eine
Aussage Uber die Eignung der flir den Patienten zu ver-
wendenden Maske, die sich aus bei verschiedenen Drilicken
aufgetretenen Ereignisse (v.a. Leckagen) ermittelt. Als
Auswahl stehen mindestens die folgenden Arten: Nasal
Pillow, Nasenmaske, Vollgesichtsmaske, Ganzkopfmaske
und Tubus.

In einem weiteren Ausfihrungsbeispiel ist daran gedacht
an Hand mindestens zwei verschiedener Parameter ausge-
wahlt aus der Gruppe: Flow (Thermistor, Staudruck,
Flowblende, aus Therapiegerat), Flowkontur, Effort
(z.B. aus thorax- und abdomenexkursionserfassenden Sen-
soren), Atemwegswiderstand (MDS oder Osophagussonde),
Plethysmogramm, Sauerstoffsattigung, doz, EKG, EEG, EMG
(Kinn und bis zu 2 Bein-EMGs), EOG, Aktimeter, Mikro-
fon, vVideo, KOrperlage, Licht, dem Geradt eine Zuord-
nung/Empfehlung £fir eine Beatmungsform (CPAP, APAP-,
Bi-Level, weitere Beatmungsformen) erlauben zu kdnnen.

In einer Ausfihrungsform ist daran gedacht, die Messung
modulierter Druck- und Flowwerte Uber verschiedenste
Sensoren, wie Piezo, Thermo oder optisch, akkustisch,
resistiv, kapazitiv, induktiv durchzufiihren.
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Da der Druck wahrend der Exspirationsphase (EPAP) die
Atemwege offen halt, wird in einer besonders bevorzug-
ten Ausfihrungsform die Resistance Uber MDS gemessen
und erfasst, ob die Lunge offen ist.

In einer besonders bevorzugten Form der Erfindung wird
MDS zur Erkennung von Atemtatigkeit und Atemphase z.B.
uber Aufweiten der oberen Atemwege etc. eingesetzt.

In einer besonders bevorzugten Form der Erfindung wird
aus MDS und der Compliance die Bi-level- Differenz,
d.h. Ober - und Unterdruck bestimmt. (Modus Bi-Level
Titration)

In einer besonders bevorzugten Form der Erfindung ist
daran gedacht das MDS zur Stimulation von Rezeptoren zu
nutzen, um durch die Sensibilitat des Pharynx ein Aus-
lésen eines Reflexbogens zu provozieren, welches eine
reflektorisch muskuldre Schienung der Atemwege zur Fol-
ge hat.

In einem weiteren Ausflihrungsbeispiel der Erfindung ist
daran gedacht, die Atemarbeit aus dem MDS abzuleiten
und Uber die Bestimmung der Impedanz eine Beurteilung
der Atemanstrengungen herbeizuflihren. Durch die Bestim-
mung des Atemantriebes oder der Atemanstrengungen kén-
nen diese als Leitparameter fiir die Steuerung des The-
rapiegerates herangezogen werden.

In einer bevorzugten Ausfihrungsform der Erfindung gibt
das Gerdt bei nicht ausreichender Therapie ein Meldung
an den Arzt z.B. Uber bluetooth und Speichern dieser
Meldung im Gerat.
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Entsprechend der Diagnose des Arztes, kann das Gerit
voreingestellt werden und erlaubt zusatzlich tber den
Anfeuchter, Vernebler, eine kontinuierliche Gabe/Zufuhr
von Medikamenten, der sogenannten Aerosoltherapie ,
welche eine direkte Deposition von Medikamenten am
Zielorgan bezweckt, d.h. in den tiefen Atemwegen. Eine
bevorzugte Form der Erfindung beschraénkt sich auf die
bronchialen Erkrankungen. Der Vorteil der TInhalation
eines Medikamentes anstelle seiner Verabreichung als
Tablette oder mittels einer Spritze besteht darin, dass
die Substanz rasch den Wirkungsort erreicht und an an-
deren Organen weniger unerwiinschte Nebenwirkungen ent-
faltet.

Folgende Arten der Erzeugung von Aerosolen stehen heute
zur Verflgung: Die Druckluft- oder Ultraschallverneb-
ler, die mit Treibgasen betriebenen Dosieraerosole und
die Trockenpulverinhalatoren. Der Anfeuchter kann in
allen Gerdtemodi verwendet werden. Er wird durch Driik-
ken der Anfeuchtertaste bzw. {iber die serielle Schnitt-
stelle aktiviert bzw. deaktiviert. Die Anfeuchterstufe
kann vom Benutzer per Tastatur oder serielle Schnitt-
stelle eingestellt werden. Der Anfeuchter wird automa-
tisch deaktiviert, sobald der Wasservorrat erschépft
ist oder der Anfeuchter vom Gerat getrennt wird. Dabei
kann der Anfeuchter in mindestens sechs verschiedenen
Anfeuchterstufen betrieben werden und bei entleertem
Zustand eine Warnmeldung anzeigen.

AuRere Erscheinungsmerkmale und Ausfihrungsformen der
Verbindungen, technische Rahmenbedingungen:

Die Erfindung gestaltet sich &uRerlich &uRerst flexibel
durch ihr modulare Zusammensetzung der Sensoren aus
Sensorengruppen, die Uber Steckverbindungen, Kabel oder
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drahtlos miteinander, sowie mit einer Speicher- und ei-
ner Visualisierungseinheit verbunden werden, welche ein
PC oder ein PDA sein kann; dabei ist die Konfigurier-
barkeit der Messwerterfassungselektronik Ffiir verschie-
dene Sensoren (z. B. andere Verstarkungsfaktoren, Fil-
ter, ...) beibehalten.

Als besonderer Vorteil der Erfindung kann die Konfigu-
ration des Diagnosesystems vom PC oder PDA t{iber Kabel
(direkt oder iiber Netzwerk) oder drahtlos durchgefihrt
werden; die Bedienung ist am Gerat selbst mit einem Be-
dienerinterface méglich.

In bevorzugten Ausfiihrung der Erfindung ist die Spei-
cherung der Daten im Gerdt zur nachtraglichen Auswer-
tung z. B. am PC mdglich.

In einer weiteren Ausfithrung ist das Therapiegerat mit

einem Speicher versehen, der einfach entnommen werden

(z. B. Compact Flash Karte) oder von Ferne ausgelesen

werden kann (tber Mobilfunk, Internet, Telefonleitung,
).

Die Stromversorgung ist f{iber Batterie oder Akku moég-
lich. Es wird ein Selbsttest zumindest nach Einschal-
ten, sowie eine wiederholte Kontrolle des Batterielade-
zustands durchgefihrt.

Des Weiteren stehen freie Kanile zur analogen Einspei-
sung weiterer Signale mit oder ohne Verstarkung zur
Verfiigung.

In einer besonderen Ausfiihrungsform wird am Gerat zudem
die Glte einzelner Signale, z. B. durch Impedanzmessung
von Elektroden, iiber LEDs oder ein Display angezeigt.
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In einere weiteremn Ausfiihrungsform ist daran gedacht,
eine Einweg-EEG-Elektrode und eine zugehdrige Verstar-
kerschaltung mit einem A-/D-Wandler und einem Algorith-
mus, der (evtl. mittels Neuronaler Netze und Fuzzy-
Logik, Kybernetik) Schlafstadien erkennt, zu kombinie-
ren, um auf die einzelnen Schlafstadien mit gezielten
Parametereinstellungen reagieren zu kd&énnen.

Zudem kann das Therapiegerdt mit Speicher fiir Patien-
tendaten (z. B. Gewicht, Geschlecht, Diagnose) ausge-
stattet sein.

In einer besonders bevorzugten Ausfihrungsform kann das
Therapiegerat mit einer TIdentifizierungsnummer ausge-
stattet sein, mit dem es sich in einem Netzwerk oder
bei Verbindung mit einem PC eindeutig identifizieren
kann, um ihm gespeicherte Informatiomen (iiber Wartung,
Patient etc.) aus einer Datenbank zuzuordnen.

In einer weiteren besonders bevorzugten Ausfiihrungsform
kann das Geradt mit einer Telemetrieeinheit Ffir den am-
bulanten Einsatz ausgestattet sein, so dass die Diagno-
se bereits erstellt werden kann, bevor ein Servicean-
bieter wieder zum Patient f&hrt und somit gleich die
Therapie einleiten kann. Zudem kann das Ger&t selbstin-
dig Kommunikation mit Servicestelle aufnehmen, z. B.
zur Wartung oder im Fehlerfall oder zur Anderung der
Konfiguration.

Archivierung mehrerer Regelwerke
Beim softwarseitigen Einlesen der Therapieparameter aus

dem Therapiegerdt wird der Anwender aufgefordert das
Regelwerk zu speichern, falls dieses mit keinem der
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softwareseitig gespeicherten Regelwerke {ibereinstimmt
und sich das Therapiegerdt im Modus Titration befindet.
Anderungen am Regelwerk kémnen softwareseitig gespei-
chert werden. Die Speicherung der Regelwerke erfolgt =z.
B. in einer XML-Datei im Verzeichnis, so dass die ge-
speicherten Regelwerke dem Gerat zugefihrt, abgerufen
und als Paramterliste ausgedruckt werden kdnnen.

Die Signalausgabe ist analog sowie digital mdéglich
(z.B. flr Polysomnographie) .

Die Steuerung des Ger&tes hat Zugriff auf die einzelnen
Gerdteeinheiten (Geblase, Oszillationsgenerator, An-
feuchter, ...) und kann deren Parameter nach Bedarf &n-
dern.

Die Datemnspeicherung umfasst die Speicherung der Gera-
te-, Kalibrier- und Titrations-/Therapiedaten sowie al-
ler sonstigen zur Funktion und zur Herleitung von Dia-
gnosewerten ndétigen Daten.

In einer weiteren besonders bevorzugten Ausfiihrungsform
ist die Kommunikation mit externen Geraten ilber eine
serielle Schnittstelle, auch zur Bedienung des Gerdts
mit Ferneinstellung / PC und Datenexport =zum PC mdg-
lich.

Als ein Ausflihrungsbeispiel kann die Hardware-Umgebung
aus diversen Funktionsgruppen bestehen, die in Fig. 4
dargestellt sind.

Fir die Anzeige ist ein mehrzeiliges Display vorgese-
hen. Es wird Uber das I2C-Interface des Mikrocontrol -
lers angesprochen und enthalt zusitzlich Symbole flur
z.B. Filterwechsel, Service, Anfeuchter, Anfeuchtera-
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larm, Beatmungsparameter und -modus, Softstart, Druck-
anstieg, Druckabsenkung und Uhr sowie die Benennungen
und Einheiten der dargestellten Werte.

Uber das Geratedisplay koénnen Fehlermeldungen ausgege-
ben werden.

In einer weiteren bevorzugten Ausfiihrungsform kann das
MDS-Rohsignal mit 500Hz abgetastet werden und anschlie-
ssend eine Glattung durch (eine gleitende) Mittelwert-
bildung iber mindestens 3 Werte erfolgen.

In einer weiteren bevorzugten Ausflihrungsform kann das
Drucksignal mit 100Hz abgetastet werden und anschlie-
Bend eine Glattung durch Mittelwertbildung tiber minde-
stens 100 Werte erfolgen. (Neuer Wert nach 1s)

In einer weiteren bevorzugten Ausflihrungsform kann die
Anfeuchterspannung mit 50Hz abgetastet und anschlieRend
eine Glattung durch Mittelwertbildung tiber mindestens 5
Werte erfolgen. (Neuer Wert nach 0,1s)

In einer weiteren bevorzugten Ausfiihrungsform kann die
(Gerate-) Temperatur mit 10Hz abgetastet werden und an-
schlieBend eine Glattung durch Mittelwertbildung tiiber
10 Werte (Neuer Wert nach 1s) erfolgen.

In einer weiteren bevorzugten Ausfiihrungsform kann die
Geblasedrehzahl liber ein im Powerboard erzeugtes Signal
erfasst werden. Mit einer Timer-Einheit (Capture-
Funktion) des Mikrocontrollers wird die Laufzeit der
Impulse gemessen und in eine Drehzahl umgerechnet.

In einer weiteren bevorzugten Ausfiihrungsform kann die
Drehzahl des Oszillationsgenerators (Pumpe) durch Aus-
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werten des Mikrofonsignals bestimmt werden. Mit einer
Timereinheit des Mikrocontrollers werden die Mikroforn-
impulse (2 pro Umdrehung) tiber einen Zeitraum von 500ms
erfasst und daraus die aktuelle Drehzahl des Oszillati-
onsgenerators (Pumpe) berechnet.

In einer weiteren bevorzugten Ausfihrungsform kann fur
die analoge Signalausgabe ein 4-Kanal-DA-Wandler mit
einer Auflésung von 10-Bit verwendet werden. Zwei Kana-
le des DA-Wandlers werden fiir interne Zwecke verwendet
(Sollwert Geblasedrehzahl). Die beiden anderen Kanale
dienen zur Ausgabe von Signalen an externe Gerite (z.
B. Polysomnograph). Uber die serielle Schnittstelle
kann mit der geriteunterstiitzenden Software das auszu~
gebende Signal festgelegt werden (Modifikation der ent-
sprechenden EEPROM-Zelle). Die Einstellungen werden im
EEPROM gespeichert. Am Gerdt kdnnen gerate- und patien-
tenbezogene Signale flr die Ausgabe gewdhlt werden, wie
z.B. flr die Ausgabe gewdhlt werden: MDS, Druck, Flow,
Verlustflow

In einer bevorzugten Ausfiihrungsform kann in der Stan-
dardeinstellung das MDS- und das Flowsignal ausgegeben
werden.

In einer weiteren, bevorzugten Ausfihrungsform wird An-
feuchterleistung f{iber eine PWM (Pulsweitenmodulation)
gesteuert. Die PWM wird im Mikrocontroller (mit einer
Capture/Compare-Einheit) erzeugt und (Gber einen Port-
pin) an das Powerboard weitergegeben.

In einer weiteren, bevorzugten Ausfihrungsform wird das
Geblase tiber einen Portpin freigeschaltet oder ge-
sperrt.
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In einer weiteren, bevorzugten Ausfihrungsform wird die
Drehzahl des Oszillationsgenerators (Pumpe) tiber eine
PWM geregelt. Die PWM wird im Mikrocontroller (mit ei-
ner Capture/Compare-Einheit) erzeugt und (lUber einen
Portpin) ausgegeben.

In einer weiteren, bevorzugten Ausfihrungsform wird die
externe Echtzeituhr Uber das I2C-Interface des Mikro-
controllers angesprochen. Die Einstellung von Datum und
Uhrzeit (Uber die serielle Schnittstelle bzw. Tastatur)
ist nur im Standby (Offline) mbglich.

In einer weiteren, bevorzugten Ausflihrungsform kann der
Datenspeicher des Gerdtes im Modus APAP mindestens un-
tere Druckgrenze, obere Druckgrenze, Druckanstiegsge-
schwindigkeit, Softstartdruck, Softstartzeit und im Mo-
dus CPAP den CPAP, Softstartdruck und die Softstartzeit
speichern.

Die Aufzeichnungszeit flr die Daten der letzten Nacht
betragt > 8 Stunden. Zudem werden die Kalibrierdaten
des Drucksensors gespeichert.

In einer weiteren bevorzugten Ausfihrungsform wird die
Jahrescompliance Uber den Zeitraum von 366 Tagen aufge-
zeichnet. Gespeichert wird die Anwendungszeit (Gerat
eingeschaltet, Druck > Schwelle) pro Tag in 0,1h-
Schritten. Ein Tag ist mit 24 Stunden definiert, wobei
der Tageswechsel um 12.00 mittags erfolgt.

In einer bevorzugten Ausflihrungsform wird die Anfeuch-
tercompliance Uber den Zeitraum von 366 Tagen aufge-
zeichnet. Gespeichert wird die Anwendungszeit (Betrieb
mit Anfeuchter) pro Tag in 0,lh-Schritten. Ein Tag ist
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mit 24 Stunden definiert, wobei der Tageswechsel um
12.00 mittags erfolgt.

In einer bevorzugten Ausfihrungsform werden die Titra-
tionsdaten tber einen Zeitraum von maximal 10 Stunden
aufgezeichnet. Es werden maximal 10 Aufzeichnungen
(Therapiestarts) gespeichert. Werden mehr als 10 Auf-
zeichungen durchgefiihrt oder wird die maximale Auf-
zeichnungszeit {iberschritten, so werden die altesten
Eintrdge bzw. Daten {iberschrieben. Aufzeichnungen mit
einer Dauer < 5 Minuten werden beim nachsten Gerdte-
start Uberschrieben.

In einer weiteren bevorzugten Ausfihrungsform wird die
Wochencompliance {iber einen Zeitraum von 30 Tagen auf-
gezeichnet. Pro Tag werden bis zu 30 Therapiestarts
aufgezeichnet. Ein Tag ist mit 24 Stunden definiert wo-
bei der Tageswechsel um 12.00 mittags erfolgt. Gespei-
chert werden nur Tage an denen eine Titration/Therapie
durchgeflihrt wurde. Nach 30 Eintrdgen wird der Alteste
Eintrag tberschrieben. Pro Eintrag werden folgende Da-
ten aufgezeichnet:

Systemibergreifende Schnittstellen in einer besonders
bevorzugten Ausfithrungsform

¢ Zur Kommunikation mit externen Gerdten (PC, Fern-
einstellung, Pr{ifrechner)

¢ Bluetooth

e Infrarot

¢ Speicherkarte

® Datenexport

Der Datenexport zum PC. Der PC (mit der Software) dient
dabei als Master und fordert vom Gerat die Daten an.
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Das Gerat sendet die geforderten Daten, wobei am Ende
der Ubertragung eine Checksumme gesendet wird.

Die Ubertragungszeit fiir Titrations- und Wochencompli-
ance kann (zusammen) 1 Minute nicht Uberschreiten.

Uber die serielle Schnittstelle(RS485) kdnnen mittels
eines Prifrechners wahrend der Prlfung Geriteparameter
abgefragt / modifiziert werden.

In einem anderen Regelwerk flir die Autotitration CPAP
wird bei auftretenden Arousals der Druck schneller er-
héht. Die untere Druckgrenze wird bei Therapiekontrol-
len unterhalb der bisher beim Patienten eingestellten
gewahlt, um die Notwendigkeit des hdheren Druckniveaus
zu testen. Dies kann auch Uber ein entsprechend einge-
stelltes Druckprofil erfolgen.

In einem weiteren Ausfiihrungsbeispiel erfolgt die
Druckregelung auch in Abhdngigkeit des aktuellen oder
bereits durchgemachen Schlafstadiums.

Insbesondere beginnt die Titration erst, wenn der Pati-
ent eingeschlafen ist und/oder es erfolgt eine Druckre-
duktion in nachtlichen Wachphasen des Patienten.

Als weitere bevorzugte Ausfihrungsform sind folgende
Funktionen einzeln oder kombiniert zu nennen:

1. Die Autotitration CPAP oder Bi-level beginnt automa-
tisch, sobald eine bestimmte Anzahl respiratorischer
Stérungen (z.B. 30 Apnoen) und/oder dadurch bedingter
Arousals und/oder Sauerstoffentsattigungen und/oder an-
dere durch schlafbezogene Atmungsstdrungen bedingte pa-
thologische Verédnderungen aufgetreten sind.
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2. Die Uberdruckbeatmung wird mit einem hdéheren Druck
eingeleitet, wenn der Patient Schwierigkeiten hat, ein-
zuschlafen ("Empfindung des Patienten, nicht genigend
Luft zu erhalten"). Gewdhnliche Konditionen verbunden
mit diesem Problem sind nasale Stauungen, schwere Fett-
leibigkeit wund wvorherige chronische Behandlung mit
CPAP.

Wenn einige Versuche an einer langsamen Zunahme des
Drucks an ein Niveau, welches zur Offenhaltung der
Atemwege ausreichend ist, nicht toleriert werden, wird
automatisch auf eine Autotitration Bi-level umgeschal-
tet.

3.Wenn eine andauernde arterielle Sauerstoffentsatti-
gung (Sa02 < 88%) trotz ausreichenden Luftstroms bei
CPAP auftritt, wird zuerst der Versuch einer Zunahme
des CPAP von 1-2 cmH20 angestrebt. Wenn hohe Niveaus
von CPAP bereits benutzt werden, wird die Bilevel-
Beatmung versucht. Wenn diese Versuche erfolglos sind,
wird zusatzlicher Sauerstoff dem System in 1-LPM-Stufen
bis Sa02 > 90% hinzugefugt.

4 .Wenn der Patient Schwierigkeiten hat, die nasale Be-
atmung begleitet von einer nasalen Verengung zuzulas-
sen, wird automatisch ein Anfeuchter hinzugeschaltet.
Falls die Schwierigkeiten weiterhin bestehen, wird die
Meldung zur Gabe eines Vasokonstrikors (gefaverengen-
des Mittel) an den Arzt ausgegeben. Andernfalls wird
die Empfehlung zur Titration mit einer Vollgesichtsmas-
ke ausgegeben.

5.Wenn Patienten ein Level des CPAP- oder Bilevel-
Druckes, welcher aussreicht, um die Atemwege zu stabi-
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lisieren, nicht tolerieren, so wird ein Hinweis oder
Uber eine Schnittstelle die Anhebung des Bettkopfes um
30° ausgegeben bzw. durchgefihrt oder eine Empfehlung
zur seitlichen Lagerung des Patienten ausgegeben.

6. Wenn hohe Mundleckagen auftreten, wird der Anfeuch-
ter angeschaltet und die Empfehlung zur Anwendung eines
Kinnbligel ausgegeben. Wenn dieses erfolglos bleibt,
wird auf Bilevel-Beatmung oder APAP umgeschaltet, um
den Mitteldruck zu senken. Wenn dieses nicht erfolg-
reich ist, wird die Empfehlung zum Anlegen einer Voll-
gesichtsmaske angezeigt.

7. Bi-Leveltitration wird wie folgt eingestellt: IPAP =
EPAP werden erhOht, bis obstruktive Apnoe nicht mehr
vorhanden sind. Dann erhdhte sich IPAP, bis Hypop-
nea/sSnoring/Sauerstoffentsidttigung abgeschaffen sind.
Falls Ereignisse auftreten trotz maximal, toleriertem
IPAP, wird EPAP in 1cmH20 Schritten erhdht, bis diese
nicht mehr auftreten und dennoch eine ausreichende Ven-
tilation vorhanden sind.

Sauerstoff-Titrierung:

1. Wenn der Patient Sauerstoff benutzt, um eine ausrei-
chende arterielle Sauerstoffsdttigung wdhrend des Tages
beizubehalten, wird zusdtzlicher Sauerstoff mit der {ib-
lichen Strémungsgeschwindigkeit auf den Anfang der Dia-
gnosestudie eingeleitet, eg sei denn, es ist anders
durch den Anwender eingestellt.

2. Wenn arterielle Sauerstoffentsattignung in Abwesen-
heit von Apnoen, Hypopnoen oder schweres Schnarchen an-
halt, wird eine Sauerstofftitrierung eingeleitet - aber
nur nach einer verwendbaren Diagnoseperiode, wum die
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Notwendigkeit der Sauerstoffgabe zu dokumentieren. Wenn
das schwere Schnarchen zusammen mit einer Sauerstoff-
entsattigung auftritt, wird eine CPAP-Behandlung ver-
sucht, bevor Sauerstoff eingeleitet wird.

3. Wenn Sauerstoff eine Beatmﬁngsbehandlung hinzugefigt
wird oder eine Sauerstofftitrierung aufgrund einer Sau-
erstoffentsattignung druchgefiihrt wird, die nicht mit
Apnoe/Hypopnea zusammenhingt, wird Sauerstoff in den 1-
LPM-Stufenspringen aufwdrts titriert, bis die arteriel-
le Sauerstoffsdttigung > 92% ist (> 90%, wenn grdsser
als 3 LPM angefordert wird). Es gibt ein Maximumswert
(z.B. 5LPM), der automatisch ohne Arztberatung von sei-
ten des Gerates eingestellt werden kann, hbhere Werte
kénnen manuell eingestellt werden.

Zentrales Apnoe:

1. Wenn eine obstruktive oder gemischte Apnoe in eine
zentrale Apnoe vom Typ Cheyne-Stokes wihrend der CPAP-
Titrierung umschligt, kann eine weitere ansteigende Ti-
trierung des CPAP versucht werden. Wenn kein Druckni-
veau die zentrale Apnoe abschafft, wird das Druckniveau
bis zu einem Niveau erhdht, das den obstruktiven Be-
standteil abschafft oder 10-12 cmH20 - je nachdem, wel-
ches hoéher ist.

2. Kurze zentrale Apnoen in REM-Schlafphasen, die weder
eine Sauerstoffentsattigung noch eine Arousal zur Folge
haben, werden nicht mit einer weiteren Anhebung des
CPAP durch das Gerat behandelt.

3. Wenn haufige zentrale Apnoen (nicht vom Typ Cheyne-
Stokes) und darauf folgende Arousals wahrend einer
CPAP-Titrierung vom Gerdt erkannt werden, wird nach
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vorherigem Nachweis von Schnarchen/Flattening eine ho6-
heres Niveaus von CPAP angewendet. Wenn dieses nicht
erfolgreich ist, wird ein etwas geringeres CPAP-Niveau
versucht (mbégliche Arousals neben erhdbhten
Druck/Leckagen) .

Als weitere bevorzugte Ausflihrungsform sind folgende
Funktionen einzeln oder kombiniert zu nennen:

Die Titration beginnt gemiR Fig. 1 mit einem vorgegebe-
nen  Startdruck pini (1) . Druckober(4)- und -
untergrenzen (3) werden vorgegeben. Eine Druckanstiegs-
geschwindigkeit (5) wird ebenfalls vorgegeben. Zudem
ist die Zeit, nach der die Regelung beginnt und endet,
vom Anwender einstellbar (2).

Fig. 6 zeigt eine Darstellung verschiedener, im Profil-
modus vorzunehmender Einstellungen. Uber diese Eingabe-
maske kann die Druckabfolge mit einzelnen Drucksequen-
zen in =zeitlicher Linge, Beginn sowie appliziertem
Druck eingestellt werden. Somit hat der Anwender die
Méglichkeit, individuell fir jeden Patienten die Druck-
verlaufe einzustellen und als Profil abzuspeichern

GemdR® Fig. 7 werden abhingig von den gewichteten Ereig-
nisindices (6) Uber einen Gesamtzeitraum t (7) unter-
schiedliche Driicke (8) wahrend der Zeit ti (9) dem Pa-
tienten zugefiihrt. Druckanstiegsgeschwindigkeit (5) und
Minimalwerte flr die Zeit ti (9) sind einstellbar. Wih-
rend ti bleibt der applizierte Druck konstant, der ak-
tuelle Ereignisindex wird nach jeder erforderlichen
Druckanpassung zuritickgesetzt und wihrend ti laufend neu
berechnet. 1Ist ein Ereignisindexgrenzwert (10) er-
reicht, erfolgt eine Druckanpassung (11).
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Fig. 8 zeigt den grundsatzlichen Aufbau einer Vorrich-
tung zur Beatmung. Im Bereich eines Geradtegehduses (21)
mit Bedienfeld (22) sowie Anzeige (23) ist in einem Ge-
rateinnenraum eine Atemgaspumpe angeordnet. Uber eine
Kopplung (24) wird ein Verbindungsschlauch (25) ange-
schlossen. Entlang des Verbindungsschlauches (25) kann
ein zusatzlicher DruckmeBschlauch (26) verlaufen, der
Uber einen Druckeingangsstutzen (27) mit dem Gerdtege-
hduse (21) verbindbar ist. Zur Ermdglichung einer Da-
tenlbertragung weist das Gerdtegehduse (21) eine
Schnittstelle (28) auf.

Im Bereich einer dem Gerdtegehduse (21) abgewandten
Ausdehnung des Verbindungsschlauches (25) ist ein Aus-
atmungselement (29) angeordnet. Ebenfalls kann ein Au-
satemventil verwendet werden.

Dariiber hinaus zeigt die Abbildung eine Beatmungsmaske
(30), die als Nasalmaske ausgebildet ist. Eine Fixie-
rung im Bereich eines Kopfes eines Patienten kann tiber
eine Kopfhaube (31) erfolgen. Im Bereich ihrer dem Ver-
bindungsschlauch (25) zugewandten Ausdehnung weist die
Beatmungsmaske (30) ein Kupplungselement (32) auf.
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1.

Patentansprtiche

Vorrichtung zur Beatmung, die eine mit einem Pati-
enteninterface verbindbare Atemgasquelle sowie ei-
ne Steuereinrichtung aufweist, die zur Vorgabe von
mindestens zwei unterschiedlichen Modi der Beat-
mung ausgebildet ist, dadurch gekennzeichnet, daR
die Steuereinrichtung zur automatischen Ermitt-
lung, Auswahl und Anwendung der verschiedenen Modi
der Beatmung bei wenigstens einigen Atemstdrungen
entsprechend einem aktuellen Patientenspezifischen
Bedarf ausgebildet ist.

Vorrichtung nach Anspruch 1,dadurch gekennzeich-
net, daf die Steuereinrichtung an mindestens einen
Sensor zur Erfassung eines Parameters angeschlos-
sen ist.
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3. Vorrichtung nach Anspruch 1 oder 2, dadurch ge-
kennzeichnet, daf der Sensor zur Erfassung eines
physiologischen Parameters ausgebildet ist.

4. Vorrichtung nach Anspruch 1 oder 2, dadurch ge-
kennzeichnet, daB der Sensor zur Erfassung eines
geratespezifischen Parameters ausgebildet ist.

5. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 4, da-
durch gekennzeichnet, daR die Steuereinrichtung
einen Analysator zur Signalauswertung aufweist.

6. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 5, da-
durch gekennzeichnet, da zur Durchfihrung einer
Druckanpassung ein Regelwerk verwendet ist.

7. Vorrichtung nach Anspruch 6, dadurch gekennzeich-
net, daf das Regelwerk fest ausgebildet ist.

8. Vorrichtung nach Anspruch 6, dadurch gekennzeich-
net, dafl das Regelwerk benutzerdefiniert ausgebil-
det ist.

9. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 8, da-
durch gekennzeichnet, daR die Steuereinrichtung
eine Adaptionseinrichtung zur Veranderung des Be-
atmungsmodus umfaRt.

10. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 9, da-
durch gekennzeichnet, daB die Steuereinrichtung
eine Artefakterkennung umfafRt.
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11. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 10,
dadurch gekennzeichnet, daf der Analysator zur Un-
terdriickung einer Modusverdnderung bei einer Arte-
fakterkennung ausgebildet ist.

12. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 11,
dadurch gekennzeichnet, daf der Analysator zur Er-
kennung von Inspirationsphasen und Exspirati-
onsphasen ausgebildet ist.

13. Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis 12,
dadurch gekennzeichnet, daR der Analysator zur
Auswertung mindestens eines mit dem Flow im Zusam-
menhang stehenden Parameter ausgebildet ist.

14. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 12,
dadurch gekennzeichnet, daR der Analysator zur
Auswertung mindestens eines mit dem Druck im Zu-
sammenhang stehenden Parameter ausgebildet ist.

15. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 14,
dadurch gekennzeichnet, daR der Analysator eine
BandpaBfilterung aufweist.

16. Vorrichtung nach einem der Ansprlche 1 bis 15,
dadurch gekennzeichnet, daR der Analysator eine
Vergleichseinrichtung unter Berilcksichtigung einer
individuellen Patientenhistorie aufweist.

17. Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis 15,
dadurch gekennzeichnet, daR der Analysator eine
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Vergleichseinrichtung unter Berlcksichtigung vor-
eingestellter Parameterwerte aufweist.

18. Vorrichtung nach einem der Ansprliche 1 bis 15,
dadurch gekennzeichnet, daf der Analysator eine
Vergleichseinrichtung unter Berlicksichtigung von
Idealwerten aufweist.

19. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 18,
dadurch gekennzeichnet, daf die Steuereinrichtung
zur Modusanpassung mit einem festgelegten Zeitin-
tervall ausgebildet ist.

20. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 18,
dadurch gekennzeichnet, daR die Steuereinrichtung
zur Modusanpassung mit einem adaptiven Zeitinter-
vall ausgebildet ist.

21. Verfahren zur Steuerung eines Beatmungsgerites,
das eine mit einem Patienteninterface verbindbare
Atemgasquelle sowie eine Steuereinrichtung auf-
weist und bei dem von der Steuereinrichtung minde-
stens zwei wunterschiedliche Modi der Beatmung
wahlweise aktiviert werden, dadurch gekennzeich-
net, daf die verschiedenen Modi der Beatmung bei
wenigstens einigen Atemstdrungen automatisch ent-
sprechend einem aktuellen patientenspezifischen
Bedarf ermittelt, ausgewdhlt sowie angewendet wer-
den.



WO 2006/084456 PCT/DE2006/000253

22. Verfahren nach Anspruch 21, dadurch gekennzeich-
net, daf der Steuereinrichtung mindestens ein von
einem Sensor erfalter MeRfwert zugefihrt wird.

23.Verfahren nach &Anspruch 21 oder 22, dadurch
gekennzeichnet, daff vom Sensor ein physiologischer
Metwert erfalt wird.

24. Verfahren nach Anspruch 21 oder 22, dadurch ge-
kennzeichnet, daR vom Sensor ein geratespezifi-
scher MeRwert erfaRt wird.

25. Verfahren nach einem der Anspriiche 21 bis 24, da-
durch gekennzeichnet, daR ein aktueller Beatmungs-
zustand von einem Analysator ausgewertet wird.

26. Verfahren nach einem der Anspriiche 21 bis 25, da-
durch gekennzeichnet, daf eine Druckanpassung ent-
sprechend einem Regelwerk durchgefiithrt wird.

27. Verfahren nach Anspruch 26, dadurch gekennzeich-
net, dafl die Druckanpassung nach einem festen Re-
gelwerk durchgefiithrt wird.

28. Verfahren nach Anspruch 26, dadurch gekennzeich-
net, da die Druckanpassung nach einem benutzerde-
finierten Regelwerk durchgefiihrt wird.

29. Verfahren nach einem der Anspriiche 21 bis 28, da-
durch gekennzeichnet, daf die Geratesteuerung von
einer Adaptionseinrichtung ver&ndert wird.
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30. Verfahren nach einem der Ansprliche 21 bis 29, da-
durch gekennzeichnet, da von Analysator eine Ar-
tefakterkennung durchgefiuhrt wird.

31. Verfahren nach einem der Ansprliche 21 bis 30, da-
durch gekennzeichnet, daff von der Steuereinrich-
tung eine Veranderung des Beatmungsmodus bei einer
Artefakterkennung unterdrickt wird.

32. Verfahren nach einem der Anspriiche 21 bis 31, da-
durch gekennzeichnet, daR der Analysator eine Er-
kennung von Inspirationsphasen sowie Exspirati-
onsphasen durchfihrt.

33. Verfahren nach einem der Anspriiche 21 bis 32, da-
durch gekennzeichnet, daR der Analysator eine Aus-
wertung mindestens eines mit einem Flow im Zusam-
menhang stehenden Parameters durchfihrt.

34. Verfahren nach einem der Anspriliche 21 bis 32, da-
durch gekennzeichnet, daR der Analysator eine Aus-
wertung mindestens eines mit einem Druck im Zusam-
menhang stehenden Parameters durchfihrt.

35. Verfahren nach einem der Anspriche 21 bis 34, da-
durch gekennzeichnet, daff der Analysator eine
BandpaRfilterung durchfiihrt.

36. Verfahren nach einem der Anspriiche 21 bis 35, da-
durch gekennzeichnet, daff der Analysator eine in-
dividuelle Patientenhistorie auswertet.
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37. Verfahren nach einem der Anspriiche 21 bis 35, da-
durch gekennzeichnet, daR der Analysator voreinge-
stellte Parameterwerte auswertet.

38. Verfahren nach einem der Ansprliche 21 bis 35, da-
durch gekennzeichnet, daf der Analysator Idealwer-
te auswertet.

39. Verfahren nach einem der Ansprliche 21 bis 38, da-
durch gekennzeichnet, daf eine erforderliche Ver-
dnderung des Beatmungsmodus in festen Zeitabstan-
den Uberpruft wird.

40. Verfahren nach einem der Anspriiche 21 bis 38, da-
durch gekennzeichnet, daf eine erforderliche Ver-
dnderung des Beatmungsmodus in adaptiven Zeitab-
stdnden Uberpraft wird.

41. Verfahren nach einem der Anspriiche 21 bis 40, da-
durch gekennzeichmnet, dass bei einem vorgegebenen
Druckprofil der aktuelle Druck durch einen zeit-
lich mitlaufenden Marker gekennzeichnet wird.

42 . Verfahren nach einem der Ansprliche 21 bis 41, da-
durch gekennzeichnet, dass den detektierten Ereig-
nissen je nach Schweregrad einstellbare Gewichtun-
gen zugewiesen werden.

43 . Verfahren nach einem der Anspriiche 21 bis 42, da-
durch gekennzeichnet, daf bei Auftreten eines Er-
eignisses dieses einem laufend berechneten Indexes
zugeflihrt wird.
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44, Verfahren nach einem der Anspriiche 21 bis 43, da-
durch gekennzeichnet, dass nach Erreichen einer
einstellbaren Zeit und gleichzeitigem uber- bzw.
unterschreiten von setzbaren Schwellwerten eine
Druckanpassung erfolgt.

45. Verfahren nach einem der Anspriiche 21 bis 44, da-
durch gekennzeichnet, dass eine Auswahlfunktion
nach einer Titration einen Modus aktiviert.

46 . Verfahren nach einem der Ansprliche 21 bis 45, da-
durch gekennzeichnet, dass die MeBsignale laufend

aufgenommen werden.

47. Verfahren nach einem der Ansprliche 21 bis 46, da-
durch gekennzeichnet, dass eine Diagnose- und eine
Therapiephase in einer Nacht angewandt wird.

48 . Verfahren nach einem der Ansprliche 21 bis 47, da-
durch gekennzeichnet, dass der Therapiedruck in-
nerhalb einer Nacht ermittelt bzw. auch angewandt
wird.

49. Verfahren nach einem der Anspriliche 21 bis 48, da-
durch gekennzeichnet, dass der zu applizierende
Titrationsdruck durch eine Auswertefunktion gebil-
det wird.

50. Verfahren nach einem der Aspriiche 41 bis 49, da-
durch gekennzeichnet, daR zur Durchflihrung einer
Druckanpassung innerhalb eines vorgegebenen Zei-
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tintervalles ein Druck zundchst auf einem im we-
sentlichen konstanten Intervall gehalten und an-
schliefend im wesentlichen linear abgesenkt wird
und daf® als Reaktion auf das Eintreten eines ob-
struktiven Ereignisses der Druck um einen vorgege-
benen Differenzwert angehoben und anschliefRend der
gleiche Vorgang zyklisch wiederholt durchgefiithrt
wird.

51. Verfahren nach einem der Ansprliche 21 bis 50, da-

durch gekennzeichnet, daf wahrend einer Auswer-
tungsphase der Titration kumulierte Ereigniswerte
ausgewertet werden.

52. Verfahren nach einem der Ansprliche 21 bis 51, da-

53.

durch gekennzeichnet, daR ein mit dem Beatmungsge-
rat zu verbindender Maskentyp durch das Ergebnis
der Titrations-auswertung festgelegt ist.

Vorrichtung zur Beatmung, die eine mit einem Pa-
tienteninterface verbindbare Atemgasquelle sowie
eine Steuereinrichtung aufweist, die zur Vorgabe
von mindestens zwei unterschiedlichen Modi der Be-
atmung ausgebildet ist, dadurch gekennzeichnet,
daR ein Sensor zur Erfassung mindestens eines Pa-
rameters an die STeuereinrichtung angeschlossen
ist und daB die Steuereinrichtung mit einer Ereig-
niserkennung ausgestattet ist, daR die Steuerein-
richtung einen Analysator zur Zuordnung einer Ge-
wichtung zu unterschiedlichen Klassen von Ereig-
nissen aufweist, daf der Analysator innerhalb ei-
nes vorgebbaren Auswertungsintervalls einen Ereig-
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nisindex in Abhdngigkeit von einer Haufigkeit der
Ereignisse je Zeiltspanne bildet und da von der
Steuereinheit eine Druckverdnderung in Abhingig-
keit wvon Schwellwertlberschreitungen vorgegeben
ist, wobei unterschiedliche Schwellwerthdhen un-
terschiedlich groRen durchzufiihrenden Druckande-
rungen des Beatmungsdruckes zugeordnet sind.
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Anmeldedatum veroffentlicht worden ist

'L* Verbffentlichung, die geeignet ist, einen Prioritatsanspruch zweifelhaft er—
scheinen zu lassen, oder durch die das Verdffentlichungsdatum einer
anderen im Recherchenbericht genannten Verdffentlichung belegt werden
soll oder die aus einem anderen besonderen Grund angegeben ist (wie
ausgefiihrt)

"O" Verdffentlichung, die sich auf eine miindliche Offenbarung,
eine Benutzung, eine Ausstellung oder andere MaBnahmen bezieht

"P* Verdffentlichung, die vor dem internationalen Anmeldedatum, aber nach
dem beanspruchten Prioritatsdatum verdffentlicht worden ist

*T" Spatere Verdffentlichung, die nach dem internationalen Anmeldedatum
oder dem Prioritatsdatum verdffentlicht worden ist und mit der
Anmeldung nicht kollidiert, sondern nur zum Versténdnis des der
Erfindung zugrundeliegenden Prinzips oder der ihr zugrundeliegenden
Theorie angegeben Ist

*X* Veroffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung
kann allein aufgrund dieser Verdffentlichung nicht als neu oder auf
erfinderischer Téatigkeit beruhend betrachtet werden

*Y* Verdffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung
kann nichi als auf erfinderischer Tétigkeit beruhend betrachtet
werden, wenn die Veréffentlichung mit einer oder mehreren anderen
Verdffentlichungen dieser Kategorie in Verbindung gebracht wird und
diese Verbindung fiir einen Fachmann naheliegend ist

*&" Verdffentlichung, die Mitglied derselben Patentfamilie ist
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C. (Fortsetzung) ALS WESENTLICH ANGESEHENE UNTERLAGEN

Kategorie*

Bezeichnung der Verdffentlichung, soweit erfordedich unter Angabe der in Betracht kommenden Teile

Belr. Anspruch Nr.

X

US 2002/185130 Al (WRIGHT JONATHAN
CALDWELL ET AL)

12. Dezember 2002 (2002-12-12)

Seite 2, Absatz 29 - Seite 3, Absatz 36
Anspriiche 80-85; Abbildungen

DE 101 18 475 Al (MAP MEDIZIN-TECHNOLOGIE
GMBH) 24. Oktober 2002 (2002-10-24)

Spalte 1, Absdtze 1,2

Spalte 1, Absatz 6 — Spalte 7, Absatz 66
Abb1iTdungen

EP 1 136 094 A (WEINMANN GERAETE FUER
MEDIZIN GMBH & CO. KG; GOTTLIEB WEINMANN
GERAETE) 26. September 2001 (2001-09-26)
Spalte 2, Absatz 9 - Spalte 4, Absatz 30
Spalte 5, Absatz 33 - Spalte 10, Absatz 74
Anspriiche 1-34; Abbildungen

1-20,53

1-3,
5-10,
12-14,
16,17,
19,20,53
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Feld Il Bemerkungen zu den Anspriichen, die sich als nicht recherchierbar erwiesen haben (Fortsetzung von Punkt 2 auf Blatt 1

Geman Artikel 17(2)a) wurde aus folgenden Grinden fir bestimmie Anspriiche kein Recherchenbericht erstelit:

1. Anspriiche Nr. 21-52
weil sie sich auf Gegensténde beziehen, zu deren Recherche die Behdrde nicht varpflichtet Ist, ndmlich
Regel 39.1(iv) PCT - Verfahren zur therapeutischen Behandlung des
menschlichen oder tierischen Kérpers

2. D Anspriche Nr.
weil sie sich auf Teile der internationalen Anmeldung beziehen, die den vorgeschriebenen Anforderungen so wenig entsprechen,

daf eine sinnvolle internationale Recherche nicht durchgeflihrt werden kann, namlich

3. D Anspriche Nr.

weil es sich dabei um abhéngige Anspriiche handslt, die nicht entsprechend Satz 2 und 3 der Regel 6.4 a) abgefast sind.

Feld Ill Bemerkungen bei mangeinder Einheitlichkeit der Erfindung (Forisetzung von Punkt 3 auf Blatt 1)

Die internationale Recherchenbehdrde hat festgestellt, daB diese internationale Anmeldung mehrere Erfindungen enthalt:

1. Da der Anmelder alle erforderlichen zus&tzlichen Recherchengebtihren rechtzeltlg entrichtet hat, erstreckt sich dleser
internationale Recherchenbericht auf alle recherchierbaren Anspriiche.

o l:l Da fiir alle recherchierbaren Anspriiche die Recherche ohne einen Arbaitsaufwand durchgefihrt werden konnte, der eine
zusétzliche Recherchengeblihr gerechtfertigt hatte, hat die Behdrde nicht zur Zahlung einer soichen Gebuhr aufgefordert.

3. D Da der Anmelder nur einige der erforderlichen zusétzlichen Recherchengebiihren rechtzeitig entrichtet hat, erstreckt sich dieser
internationale Recherchenbericht nur auf die Anspriiche, fiir die Gebtihren entrichtet worden sind, n&mlich auf die
Anspritche Nr.

4. D Der Anmelder hat die erforderlichen zusatzlichen Recherchengebiihren nicht rechtzeitig entrichtet. Der internationale Recher—
chenbericht beschrankt sich daher auf die in den Anspritchen zuerst erwédhnte Erfindung; diese ist in folgenden Anspriichen er-
fait:

Bemerkungen hinsichtlich eines Widerspruchs D Dle zusétzlichen Gebilhren wurden vom Anmelder unter Widerspruch gezahit.

,:] Die Zahiung zusétzlicher Recherchengebiihren erfolgte ohne Widerspruch.
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Angaben zu Veréffentlichungen, die zur seiben Patentfamilie gehtren

Internationales Aktenzeichen -

PCT/DE2006/000253

Im Recherchenbericht
angeflihrtes Patentdokument

Datum der
Verdffentlichung

Mitglied(er) der
Patentfamilie

Datum der
Veréifentlichung

US 6530372 Bl 11-03-2003 AU 741486 B2 29-11-2001
AU 8014898 A 13~11-1998
CA 2287335 Al 29-10-1998
DE 19717106 Al 29-10-1998
DE 19880497 D2 12-04-2001
WO 9847554 Al 29-10-1998
EP 0977608 Al 09-02-2000
JP 2001521428 T 06-11-2001

US 6000396 A 14-12-1999  KEINE

US 2002088465 Al 11-07-2002 AU 9306001 A 08-04-2002
BR 0114152 A 14-12-2004
CA 2421774 Al 04-04-2002
EP 1328305 A2 23-07-2003
JP 2004526470 T 02-09-2004
WO 0226283 A2 04-04-2002
US 2004221848 Al 11-11-2004

US 2002185130 Al 12-12-2002  KEINE

DE 10118475 Al 24-10-2002 AT 320214 T 15-04-2006
Wo 02082997 A2 24-10-2002
EP 1408832 A2 21-04-2004

EP 1136094 A 26-09-2001 AT 324133 T 15-05-2006
DE 10014427 Al 04-10-2001
Us 2001039950 Al 15-11-2001
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