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Verfahren zur Uberpriifung und/oder Uberwachung der korrekten Funktion einer

Zugabevorrichtung

Die vorliegende Erfindung betrifft ein Verfahren zur Uberpriifung und/oder Uberwa-
chung der korrekten Funktion einer Zugabevorrichtung eines medizinischen Gerats,
wobei das medizinische Gerat einen extrakorporalen Kreislauf aufweist, mit dem
die Zugabevorrichtung derart in Verbindung steht, das mittels der Zugabevorrich-

tung ein Mittel in den extrakorporalen Kreislauf einfuhrbar ist.

Insbesondere kann es sich bei dem medizinischen Gerat dabei um ein Dialysegerat
handeln, bei welchem - wie auch bei anderen extrakorporalen Verfahren - dem Blut
ein Antikoagulationsmittel wie z. B. Heparin oder Zitrat zugegeben werden muss.
Hierzu weist das medizinische Gerat eine Zugabevorrichtung auf, Gblicherweise in
Form einer Spritzenpumpe, welche das zuzugebende Mittel enthélt. Vor Beginn der
Behandlung wird die Zugabevorrichtung mit dem extrakorporalen Kreislauf, d. h. mit

einem extrakorporalen Schlauchset, verbunden.

Bei Spritzenpumpen wird zunachst eine Spritze mit dem Mittel in die Spritzenpum-
pe eingelegt und mit dem extrakorporalen Kreislauf verbunden. Zur Zugabe des
Mittels aus der Spritze in den extrakorporalen Kreislauf ist ein St6Rel vorgesehen,



WO 2009/036866 PCT/EP2008/006990
-2-

welcher den Spritzenstempe! in die Spritze driickt. Der StéRel wird hierzu lber eine
Spindel und einen Spindelantrieb entsprechend bewegt. Die Uberwachung der
durch eine solche Zugabevorrichtung verabreichten Dosis erfolgt dabei z. B. wah-
rend der Dialysebehandlung uber die Messung der StéRelverschiebung, z. B. durch
die Abtastung mittels einer Widerstandspiste. Hierdurch kann der zuriickgelegte

Weg des FérderstéRels und damit die zugegebene Menge berechnet werden.

Hierdurch wird die korrekte Zugabe aber lediglich auf Seite der Spritzenpumpe U-
berpruft, wahrend eine Sicherstellung, ob die zu infundierende Menge an Antikoa-
gulanzmittel auch wirklich im extrakorporalen Kreislauf ankommt, nicht erfolgt. Zwar
wird auch in bekannten Geréaten zu Beginn der Behandlung initial Gberprift, ob die
Spritzenpumpe richtig konnektiert ist. Wahrend der Dauer der Behandlung ware
eine Dekonnektierung oder sonstige Fehlfunktion jedoch nicht automatisch erkenn-

bar.

Insbesondere im Fall einer nicht korrekt eingelegten Infusionsspritze kénnte dabei
ein initialer Ankoppeltest erfolgreich abgeschlossen werden. Probleme durch die
nicht korrekt eingelegte Infusionsspritze, welche sich erst wahrend der Behandlung
ergeben und zu einer Abweichung der rezeptierten Infusionsgabe fuhren, konnten
jedoch nicht erkannt werden, da die verabreichte Dosis der Infusion lediglich indi-
rekt Uber die StoRelbewegung, jedoch nicht direkt tber die Stempelbewegung u-

berwacht wird.

Aufgabe der vorliegenden Erfindung ist es daher, ein verbessertes Verfahren zur
Uberpriifung und/oder Uberwachung der korrekten Funktion einer Zugabevorrich-
tung zur Verfiigung zu stellen. Insbesondere soll Uber dieses Verfahren die Még-
lichkeit gegeben werden, auch wahrend dem laufenden Betrieb die korrekte Funkti-

on der Zugabevorrichtung direkt tberprufen zu kébnnen.

ErfindungsgemaR wird diese Aufgabe von einem Verfahren geméaf Anspruch 1 ge-
I6st. Bei diesem Verfahren wird ein charakteristischer Signalverlauf im extrakorpo-

ralen Kreislauf erfasst, wobei die Zugabevorrichtung den charakteristischen Signal-
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verlauf erzeugt. Vorteilhafterweise wird dabei ein Signalverlauf im extrakorporalen
Blutkreislauf gemessen und zur Uberprifung und/oder Uberwachung der korrekten
Funktion der Zugabevorrichtung ausgewertet. Dabei wird ein charakteristischer Si-
gnalverlauf erfasst, wenn die Zugabevorrichtung korrekt funktioniert und diesen er-
zeugt, so dass eine direkte Uberprifung und/oder Uberwachung méglich wird.
Durch die Uberpriifung, ob tatsachlich ein charakteristischer Signalverlauf vorliegt,
kann so direkt iberwacht werden, ob die Zugabevorrichtung korrekt funktioniert. Ist
die Zugabevorrichtung dagegen nicht korrekt angekoppelt oder liegen sonstige
Probleme vor, welche die korrekte Zugabe von Flussigkeit aus der Zugabevorrich-
tung in den extrakorporalen Kreislauf verhindern, wird in diesem auch kein charak-
teristischer Signalverlauf erzeugt, so dass die Fehlfunktion der Zugabevorrichtung
zuverlassig erkannt werden kann. Hierdurch muss nicht mehr auf die indirekte U-
berprifung, z. B. durch die StéBelbewegung einer Spritzenpumpe zurickgegriffen
werden, sondern die korrekte Funktion kann direkt gemessen werden. Insbesonde-
re lasst sich der charakteristische Signaliverlauf dabei auch wahrend des laufenden
Betriebs des medizinischen Geréts erzeugen und erfassen, so dass Uber das erfin-

dungsgemaRe Verfahren eine kontinuierliche Uberwachung méglich wird.

Vorteilhafterweise ist dabei der charakteristische Signalverlauf ein charakteristi-
scher Druckverlauf. Die Zugabevorrichtung erzeugt hierbei den charakteristischen
Druckverlauf im extrakorporalen Kreislauf, welcher dann erfalt werden kann, um
die korrekte Funktion der Zugabevorrichtung zu uberpriifen und/oder zu Gberwa-
chen. Hierdurch ist eine einfache Uberprifung und/oder Uberwachung z. B. Uber

einen Drucksensor im extrakorporalen Kreislauf méglich.

Alternativ ist ebenfalls denkbar, dass der charakteristische Signalverlauf in den e-
lektrischen Parametern, insbesondere im Antriebsstrom, einer im extrakorporalen
Kreislauf angeordneten Pumpe erfaBlt wird, welche Flussigkeit durch den extrakor-
poralen Kreislauf pumpt. Auch in diesen elektrischen Parametern lasst sich ein cha-
rakteristisches Signal, welches mittels der Zugabevorrichtung erzeugt wird, erfas-
sen. Hierbei wirde ein von der Zugabevorrichtung erzeugter charakteristischer

Druckverlauf nicht mehr direkt gemessen, sondern indirekt als charakteristischer
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Signalverlauf in den elektrischen Parametern der im extrakorporalen Kreislauf an-

geordneten Pumpe erkannt.

Weiterhin vorteilhafterweise weist der erfindungsgeméRe charakteristische Signal-
verlauf ein mehrmaliges abwechseindes Ansteigen und Abfallen des Signals, ins-
besondere mehrere aufeinander folgende pulsférmige Signale, auf. Hierdurch kann
die Uberpriifung und/oder Uberwachung der korrekten Funktion der Zugabevorrich-
tung sicher und zuverlassig gewahrleistet werden. Insbesondere ist Giber einen sol-
chen charakteristischen Signalverlauf auch eine Uberwachung der korrekten Funk-
tion der Zugabevorrichtung moglich, wahrend das medizinische Gerat in Betrieb ist
und der extrakorporale Kreislauf dementsprechend offen ist, so dass ein einzelnes

Signal nicht sicher erkannt werden kénnte.

Weiterhin vorteilhafterweise weist der charakteristische Signalverlauf dabei einen
oszillierenden Verlauf auf. Durch einen solchen oszillierenden Signalverlauf kann
das charakteristische Signal einfach und sicher erkannt werden. Ein solcher oszil-
lierender Signalverlauf, insbesondere ein oszillierender Druckverlauf, kann dabei
besonders einfach von der Zugabevorrichtung erzeugt werden, und ist insbesonde-
re auch dann einfach zu erfassen, wenn der Bereich, in welchem die Zugabevor-
richtung Mittel in den extrakorporalen Kreislauf einfihrt, nicht abgeschlossen, son-

dern offen ist, z.B. wahrend dem Betrieb des medizinischen Gerats.

Der charakteristische, vorteilhafterweise oszillierende Signalverlauf bei korrekter
Funktion der Zugabevorrichtung beruht dabei vorteilhafterweise darauf, dass die
Férdermenge der Zugabevorrichtung zeitlich schwankt. So ist z. B. denkbar, dass
die Zugabe getaktet wird, was zu entsprechenden Druckschwankungen im extra-
korporalen Kreislauf fihren kann. Insbesondere wenn nur sehr geringe Mengen an
Flussigkeit infundiert werden sollen, reicht eine getaktete Zugabe Ublicherweise
jedoch nicht aus, um einen messbar oszillierenden Signalverlauf, z.B. in Form eines
oszillierenden Druckverlaufs, zu erzeugen, Uber welchen die korrekte Funktion der

Zugabevorrichtung zuverlassig erkannt werden kénnte.
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Vorteilhafterweise wird deshalb der charakteristische Signalverlauf durch eine ent-
sprechende, insbesondere mehrfache, insbesondere oszillierende Betatigung der
Zugabevorrichtung erzeugt, durch welche dem extrakorporalen Blutkreislauf ab-
wechseln Flussigkeit zugegeben und abgezogen wird. Hierdurch lasst sich ein kla-
res charakteristisches Signal erzeugen, welches zuverldssig erkannt werden kann.

Vorteilhafterweise betragen die wahrend der insbesondere mehrfachen, insbeson-
dere oszillierenden Betatigung der Zugabevorrichtung bewegten Volumina dabei
weniger als einen Milliliter. Hierdurch kann sichergestelit werden, dass die Konzen-
trationsschwankungen des zugegebenen Mittels klein gehalten werden. Dennoch
sind hierdurch oszillierende Druckschwankungen erzeugbar, welche im Drucksignal

klar erkannt werden kdénnen.

In weiterhin vorteilhafter Weise wird dabei einer kontinuierlichen Bewegung der Zu-
gabevorrichtung, Uber welche das Mittel in den extrakorporalen Kreislauf zugege-
ben wird, zur Erzeugung des charakteristischen, insbesondere charakteristischen
Signalverlaufs eine entsprechende charakteristische, insbesondere oszillierende
Bewegung lberlagert. Wird also ein charakteristischer Signalverlauf im extrakorpo-
ralen Blutkreislauf erkannt, bedeutet dies, dass die Zugabevorrichtung korrekt an
den extrakorporalen Kreislauf angekoppelt ist und funktioniert, so dass die durch
die kontinuierliche Bewegung der Zugabevorrichtung zugegebene Flissigkeit auch
tatsachlich im extrakorporalen Kreislauf ankommt. Wird dagegen kein charakteristi-
scher Signalverlauf festgestellt, bedeutet dies, dass auch keine Flussigkeit zugege-

ben wird.

In weiterhin vorteilhafter Weise wird der Signalverlauf zur Uberpriffung bzw. Uber-
wachung der korrekten Funktion der Zugabevorrichtung zudem Uber mehrere Pul-
se, insbesondere Uber mehrere Perioden der Oszillation gemessen. Dies ermdg-
licht eine zuverldssige Erkennung des charakteristischen Signalverlaufs wie z.B.
einer Oszillation im Druckverlauf. Weiterhin vorteilhafterweise erfolgt die Oszillation
erfindungsgemal mit einer zumindest Uber einen gewissen Zeitraum konstanten

Periode.
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Weiterhin vorteilhafterweise wird der charakteristische, insbesondere oszillierende
Signalverlauf dabei erfindungsgemag in dem Signal eines Drucksensors erfalit. So
kann ein charakteristischer Druckverlauf direkt und einfach erkannt werden, um die

korrekte Funktion der Zugabevorrichtung zu Gberprifen und/oder zu Giberwachen.

Alternativ kann der charakteristische, insbesondere oszillierende Signalverlauf auch
in den elektrischen Parametern, insbesondere im Antriebsstrom, einer im extrakor-
poralen Kreislauf angeordneten Pumpe erfallt werden, welche Flissigkeit durch
den extrakorporalen Kreislauf pumpt. Auch so lasst sich ein charakteristischer Si-
gnalverlauf zuverlassig erkennen, wobei gegebenenfalls auf einen Drucksensor
verzichtet werden kann. Bei einer Veranderung des Drucks — hervorgerufen durch
den veranderten Signalverlauf durch die Zugabevorrichtung — vor oder hinter der
Pumpe im extrakorporalen Kreislauf muss diese z. B. mit einem héheren oder nied-
rigerem Strom betrieben werden. Diese Anderung der Stromaufnahme kann erfaf3t
werden, und im Zusammenhang mit der Einspeisung des charakteristischen Si-
gnalverlaufs ausgewertet werden. Im Fehlerfall (Infusionsleitung nicht korrekt ange-
schlossen oder Spritze falsch eingelegt) wird dann entsprechend kein charakteristi-

scher Signalverlauf erfal3t.

Weiterhin vorteilhafterweise wird der charakteristische, insbesondere oszillierende
Signalverlauf mittels einer Signalanalyse, insbesondere einer Frequenzanalyse er-
faBt. Eine Frequenzanalyse kann dabei z. B. Uber bekannte Verfahren wie z. B.

eine Fourier-Transformation erfolgen.

Vorteilhafterweise fuhrt bei dem erfindungsgemaRen Verfahren die Betatigung der
Zugabevorrichtung insgesamt zu einer Zugabe des Mittels in den extrakorporalen
Kreislauf. Die Bestimmung der zugegebenen Menge des Mittels im zeitlichen Mittel
der Bewegung der Zugabevorrichtung kann dann weiterhin wie im Stand der Tech-
nik tGber einen Messwertgeber an der Zugabevorrichtung geschehen, Uber dessen
Messwerte die zugegebenen Menge indirekt bestimmt wird. Dass diese Menge
auch tatsachlich im extrakorporalen Kreislauf angekommen ist, wird dagegen erfin-
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dungsgemaR uber den charakteristischen Signalveriauf wie z.B. einen oszillieren-

den Druckverlauf erkannt.

Vorteilhafterweise erfolgt die erfindungsgemiRe Uberwachung der korrekten Funk-
tion der Zugabevorrichtung dabei durchgehend wahrend der Zugabe des Mittels in
den extrakorporalen Kreislauf. Eine solche permanente Uberwachung ist durch den
charakteristischen und insbesondere oszillierenden Signalverlauf wie z.B. einen
oszillierenden Druckverlauf, welcher auch wahrend des laufenden Betriebs des

medizinischen Geréates erzeugt und erkannt werden kann, méglich.

In weiterhin vorteilhafter Weise erfolgt die Uberpriifung und/oder Uberwachung der
Zugabevorrichtung dabei, wahrend Flussigkeit durch den extrakorporalen Kreislauf
flieRt, insbesondere wahrend Flussigkeit mittels einer im extrakorporalen Kreislauf
angeordneten Pumpe durch diesen gepumpt wird. Eine solche Uberpriifung bzw.

Uberwachung war mit bekannten Verfahren nicht méglich.

In vorteilhafter Weise erfolgt dabei die Uberpriifung und/oder Uberwachung der Zu-
gabevorrichtung wéhrend des laufenden Betriebs des medizinischen Gerats. So
kann die Sicherheit bei der Therapie erheblich gesteigert werden, da nun erstmals

eine direkte Uberwachung wiahrend des laufenden Betriebs mdglich ist.

Vorteilhafterweise wird der Betrieb des medizinischen Gerats unterbrochen
und/oder ein Warnsignal erzeugt, wenn eine Fehlfunktion des Zugabegerats er-
kannt wird. So wird sichergestellt, dass die Fehler z. B. bei der Ankopplung der Zu-

gabevorrichtung sofort behoben werden.

Vorteilhafterweise handelt es sich bei dem zugegebenen Mittel um ein Antikoagula-
tionsmittel, ein Medikament oder um ein anderes zu infundierendes Mittel, welches
dem extrakorporalen Kreislauf zugegeben wird. In weiterhin vorteilhafter Weise
handelt es sich dabei bei dem Antikoagulationsmittel um Heparin.
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In weiterhin vorteilhafter Weise handelt es sich bei der erfindungsgemaRen Zuga-
bevorrichtung um eine Spritzenpumpe mit einer darin eingesetzten Spritze. Insbe-
sondere zur Zugabe von Antikoagulationsmittel oder anderen Medikamenten, wel-
che nur in sehr geringen Mengen kontrolliert zugegeben werden mussen, ist eine

solche Spritzenpumpe besonders gut zur Zugabe geeignet.

Vorteilhafterweise wird bei Verwendung einer Spritzenpumpe durch eine entspre-
chende Ansteuerung der Bewegung des StoBels der Spritzenpumpe der charakte-

ristische, insbesondere oszillierende Signalverlauf erzeugt.

Vorteilhafterweise wird dabei der kontinuierlichen Translationsbewegung des Sto-
Rels der Spritzenpumpe, Uiber welche dem extrakorporalen Kreislauf das Mittel zu-
gegeben wird, eine charakteristische, insbesondere oszillierende Bewegung Uber-
lagert, welche den charakteristischen Signalverlauf und dabei insbesondere die

Oszillation im Druckverlauf erzeugt.

Vorteilhafterweise werden die erfindungsgemaRen Verfahrensablaufe mittels einer
Steuervorrichtung des medizinischen Gerats gesteuert. Insbesondere werden diese
Verfahrensabliufe vorteilhafterweise automatisch von der Steuervorrichtung er-

zeugt.

Die vorliegende Erfindung umfasst weiterhin ein medizinisches Gerat, vorzugswei-
se eine Dialysemaschine, geeignet zur Aufnahme eines extrakorporalen Kreisiau-
fes, mit einer Zugabevorrichtung, welche mit dem extrakorporalen Kreislauf derart
verbindbar ist, dass mittels der Zugabevorrichtung ein Mittel in den extrakorporalen
Kreislauf einfuhrbar ist. ErfindungsgemaR weist dieses medizinische Gerat eine
Steuervorrichtung auf, welche die Zugabevorrichtung so ansteuert, dass diese ei-
nen charakteristischen Signalverlaufs im extrakorporalen Kreislauf erzeugt, wobei
der charakteristische Signalverlauf erfasst wird. Offensichtlich ergeben sich durch
ein solches medizinisches Gerét die gleichen Vorteile, insbesondere bei der Be-

triebssicherheit, wie sie oben im Bezug auf das Verfahren beschrieben wurden.



WO 2009/036866 PCT/EP2008/006990
-9-

Vorteilhafterweise wertet die Steuerung einen Signalverlauf aus, insbesondere ei-
nen Signalverlauf im extrakorporalen Kreislauf. Durch diese Auswertung des Si-
gnalverlaufs kann ein charakteristischer Signalverlauf, wie er von der Steuerung
vorteilhafterweise tiber die Ansteuerung der Zugabevorrichtung erzeugt wird, erfaft
werden, um die korrekte Funktion der Zugabevorrichtung zu tUberprifen und/oder

zu {iberwachen.

Weiterhin vorteilhafterweise ist die Steuerung des erfindungsgeméaRen medizini-
schen Gerétes dabei so ausgefuhrt, dass sie eines der oben beschriebenen erfin-
dungsgemaRen Verfahren durchfihrt. Insbesondere fuhrt die Steuerung dabei vor-

teilhafterweise eines dieser Verfahren automatisch durch.

Vorteilhafterweise handelt es sich dabei bei der Zugabevorrichtung des medizini-
schen Geréats um eine Spritzenpumpe, in welche eine Spritze einsetzbar ist, so
dass der Stempel der Spritze Uber einen StoRel bewegbar ist. Die Steuerung er-
zeugt dabei eine charakteristische, insbesondere oszillierende Bewegung des St6-
Rels. Ist die Spritze korrekt eingelegt und konnektiert, erzeugt diese Bewegung des
StéRels eine entsprechende. charakteristische, insbesondere oszillierende Bewe-
gung des Spritzenstempels, wodurch wiederum ein charakteristischer Signalverlauf,
insbesondere oszillierender Druckverlauf im extrakorporalen Kreislauf entsteht.
Durch die Messung dieses charakteristischen Signalverlaufs bzw. Druckverlaufs
kann die korrekte Funktion der Spritzenpumpe tUberwacht werden, was wiederum

automatisch Uber die Steuerung erfolgt.

Vorteilhafterweise wird dabei zuséatzlich zu der Uberprifung durch das erfindungs-
gemaBe Verfahren, welches die korrekte Funktion der Zugabe uber die Spritze di-
rekt Uberwacht, die Bewegung des StéRels gemessen. Uber diese Bewegung des
StoRels wird dann die infundierte Menge berechnet, wie es aus dem Stand der
Technik bekannt ist. Vorteilhafterweise weist die Spritzenpumpe hierfur einen ent-
sprechenden MeRwertgeber, z. B. eine Widerstandspiste auf.
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In weiterhin vorteilhafter Weise weist das medizinische Gerét einen Drucksensor
zur Messung des Druckverlaufs in dem extrakorporalen Kreislauf auf. Insbesondere
kann es sich bei diesem Drucksensor um einen ohnehin im medizinischen Geréat

vorgesehenen Drucksensor handeln, z. B. um die arterielle Druckmesseinheit.

In weiterhin vorteilhafter Weise weist das medizinische Geréat eine Pumpe zum

Transport von Fliissigkeit im extrakorporalen Blutkreislauf auf.

In weiterhin vorteilhafter Weise ist die Zugabevorrichtung mit der arteriellen Leitung
eines Blutschlauchsatzes fir ein extrakorporales Blutbehandlungsverfahren ver-
bindbar. Hier ist Ublicher Weise auch die arterielle Druckmesseinheit vorgesehen,
so dass zur Durchfitlhrung des erfindungsgemaRen Verfahrens lediglich die Steue-
rung des medizinischen Gerats entsprechend angepasst werden muss, ansonsten

aber keine konstruktiven Veranderungen vorgenommen werden missen.

Vorteilhafterweise handelt es sich bei dem erfindungsgeméaRen medizinischen Ge-
rat dabei um ein medizinisches Gerat zur Dialyse, Hamodialyse, Hamofiltration,
Hamodiafiltration, zur adsorptiven Blutreinigung, im Transfusionsverfahren oder im
Autotransfusionsverfahren. Bei all diesen medizinischen Geraten kann die erfin-
dungsgemaRe Uberwachung und/oder Uberprifung der korrekten Funktion der Zu-

gabevorrichtung die Sicherheit der Behandlung erheblich erhéhen.

In weiterhin vorteilhafter Weise umfasst die vorliegende Erfindung deshalb die Ver-
wendung eines erfindungsgemafien medizinischen Geréts in der Dialyse, Hamodia-
lyse, Hamofiltration, Hamodiafiltration, zur absorptiven Blutreinigung, im Transfusi-

onsverfahren oder im Autotransfusionsverfahren.

Die vorliegende Erfindung umfasst weiterhin eine Zugabevorrichtung, insbesondere
eine Spritzenpumpe zur Zugabe einer medizinischen Flussigkeit in eine Leitung,
insbesondere in einen extrakorporalen Kreislauf oder einen Infusionsschlauch. Die-
se Zugabevorrichtung weist erfindungsgema® eine Steuerung auf, welche die Zu-

gabevorrichtung so ansteuert, dass diese einen charakteristischen Signalverlauf in
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der Leitung erzeugt, wobei Mittel zum Erfassen des charakteristischen Signalver-
laufs vorgesehen sind. Die erfindungsgeméRe Zugabevorrichtung mit der entspre-
chenden Steuerung zur Uberwachung und/oder Uberprifung der korrekten Funkti-
on der Zugabevorrichtung kann damit auch unabhangig von dem erfindungsgema-
Ren medizinischen Gerat mit groBem Vorteil eingesetzt werden. Z. B. kann die Zu-
gabevorrichtung dabei auch zur Uberwachung einer Infusion herangezogen wer-

den.

Vorteilhafterweise ist die Zugabevorrichtung bzw. die Steuerung der Zugabevorrich-
tung dabei so ausgefiihrt, dass diese eines der oben beschriebenen Verfahren aus-
fahrt.

Die vorliegende Erfindung wird nun anhand von Zeichnungen und einem Ausfih-

rungsbeispiel naher erlautert.

Dabei zeigen:

Figur 1: ein Ausfuhrungsbeispiel einer erfindungsgemafien Zugabevorrichtung

und

Figur2: ein Diagramm eines Druckverlaufs wahrend eines Ausfihrungsbeispiels

des erfindungsgeméafien Verfahrens.

In Figur 1 ist ein Ausfuhrungsbeispiel einer erfindungsgeméaflen Zugabevorrichtung
gezeigt, in diesem Fall eine Spritzenpumpe. In eine solche Spritzenpumpe wird ei-
ne Spritze 1 in eine Halterung 5 eingelegt, so dass der Spritzenstempel 2 der Sprit-
ze 1 Uber den StoéRel 4 bewegt werden kann. Der Spritzenstempel 2 wird dabei so
mit dem StoéRel 4 verbunden, dass der Spritzenstempel sowohl in die Spritze hin-
eingedriickt als auch aus der Spritze herausgezogen werden kann. Der Stofel 4
selbst wird Uber eine Spindel 3 vor- und zuriickbewegt, welche uber einen
Spindelantrieb 6 angetrieben wird. Zur Abtastung der StéRelverschiebung ist zu-
dem eine nicht gezeigte Widerstandspiste vorgesehen, so dass lber die Messung
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des vom FérderstéRe! zuriickgelegten Wegs die Volumenabgabe lber die Spritze 1

bestimmt werden kann.

Die erfindungsgeméaBe Zugabevorrichtung ist dabei Teil eines erfindungsgeméalen
medizinischen Geréts, insbesondere eines Dialysegeréats. In dieses medizinische
Gerét ist ein extrakorporaler Kreislauf einsetzbar, insbesondere in Form eines Blut-
schlauchsatzes. Die Spritze 1 wird beim Einlegen dann lber eine Leitung 7 mit dem
extrakorporalen Kreislauf verbunden, z. B. mit der arteriellen Leitung des Blut-
schlauchsatzes. Uber die Spritzenpumpe kann so Antikoagulationsmittel, wie z. b.
Heparin oder Citrat, welches auf die Spritze 1 aufgezogen wird, kontinuierlich dem

durch den extrakorporalen Kreislauf flieRenden Blut zugegeben werden.

Die Steuerung des erfindungsgemaRen medizinischen Gerats ist dabei so ausge-
legt, dass zunachst initial vor Beginn der Behandlung die korrekte Kopplung der
Spritze an den extrakorporalen Kreislauf geprift wird. Dies kann bereits durch das
erfindungsgemaRe Verfahren erfolgen, wobei zu Beginn der Behandlung jedoch

auch alternative Verfahrensmaéglichkeiten bekannt sind.

Zur kontinuierlichen Uberwachung der korrekten Funktion der Zugabevorrichtung
wird nun im erfindungsgemaRen medizinischen Gerat das erfindungsgeméale Ver-
fahren automatisch Uber die Steuerung ausgefiihrt. Hierzu wird der kontinuierlichen
Bewegung des StoRels 4 zur kontinuierlichen Infusionsgabe eine charakteristische,
Bewegung lberlagert, welche in dem Ausfuhrungsbeispiel oszillierend ist. Bei kor-
rekter Funktion aller Komponenten erzeugt diese oszillierende Bewegung des Sté-
Rels einen oszillierenden Druckverlauf im extrakorporalen Kreislauf. Die Amplitude
der Druckoszillation hangt dabei von der System-Compliance und von der Grée
der StéRelbewegung ab. Die wahrend der Oszillation bewegten Volumina betragen
dabei weniger als einen Milliliter und fihren so nur zu minimalen Schwankungen in
der Konzentration des zugegebenen Mittels im extrakorporalen Kreislauf, fuhren
aber dennoch zu gut meRbaren und erkennbaren Druckschwankungen. Zur Uber-
wachung der Funktion der Zugabevorrichtung wird nun mittels eines Drucksensors

z. B. in der arteriellen Leitung der Druck im extrakorporalen Kreislauf gemessen
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und entsprechend ausgewertet. Die ldentifikation der Oszillation im Druckverlauf ist
dabei bei bekannter Periodendauer mit Ublicher Signalanalyse machbar. Insbeson-
dere kann dabei eine Frequenzanalyse z. B. Uber eine Fourier-Transformation ein-

gesetzt werden.

Figur 2 zeigt einen solchen Druckverlauf im mittleren arteriellen Druck. Die Zugabe-
vorrichtung arbeitet dabei zunachst im linken Bereich des Diagramms korrekt, so
dass eine Oszillation im Druckverlauf erkennbar ist. Diese wird Giber die Signalana-
lyse erkannt und erméglicht der Steuerung des medizinischen Geréts die Uberwa-
chung der korrekten Funktion der Zugabevorrichtung. Liegt, wie im rechten Ab-
schnitt des Diagramms, jedoch ein Fehler in der Funktion der Zugabevorrichtung
vor, ist der Druckverlauf nicht mit einer Oszillation Uberlagert. Ein solches Signal
wirde sich bei einer falsch eingelegten Spritze 1 ergeben, bei welcher der StéRel 4
den Spritzenstempel 2 nicht bewegen wiirde. Ebenso ergéabe sich kein oszillieren-
des Signal im Druckverlauf, wenn keine korrekte Kopplung zwischen der Spritze 1

und dem extrakorporalen Kreislauf vorlage.

Die Steuerung des erfindungsgeméaBen medizinischen Geréts erkennt nun, dass
keine Oszillation im Drucksignal vorliegt. Wird ein solches Fehlen einer Oszillation
erkannt, obwohl die Zugabevorrichtung betatigt wird, wird auf eine Fehlfunktion ge-
schlossen. Das Steuergerat aktiviert dann eine Warnfunktion, z. B. lGber ein opti-
sches oder akustisches Signal. So kann verhindert werden, dass es aufgrund einer
Fehlfunktion der Zugabevorrichtung zu einer zu geringen Zugabe von Infusionsmit-
teln kommt. In einer weiteren Ausfiihrungsform oder in besonderen Féllen kann das

Steuergerat das medizinische Gerat auch automatisch stoppen.

Durch das erfindungsgemafe Verfahren bzw. die entsprechende Steuerung des
erfindungsgemafien medizinischen Gerates ist es erstmals méglich, wahrend dem
Betrieb des medizinischen Gerats, d.h. wahrend der eigentlichen Behandlung die
korrekte Funktion der Zugabevorrichtung zu Gberpriffen. Insbesondere entstehen
die Druckschwankungen im Druckverlauf durch die oszillierenden Bewegungen des

StoRels auch dann, wenn Flussigkeit durch den extrakorporalen Kreislauf fliefdt,
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insbesondere auch dann, wenn Blut mittels einer Blutpumpe durch den extrakorpo-
ralen Kreislauf gepumpt wird. Vorteilhafterweise ist der Drucksensor, Uber welchen
der Druckverlauf im extrakorporalen Blutkreislauf gemessen wird, hierzu auf der
gleichen Seite einer Blutpumpe angeordnet wie die Zugabevorrichtung. Vorteilhaft-
erweise sind Zugabevorrichtung und Drucksensor dabei hintereinander auf der

Saugseite einer Pumpe im extrakorporalen Kreislauf angeordnet.

Auch die elektrischen Parameter der Blutpumpe wie deren Leistungsaufnahme,
Strom oder Spannung, die von den oszillierenden Druckpulsen beeinflusst werden,

kénnen zur Detektion und Auswertung herangezogen werden.

Die kontinuierliche Uberwachung der Infusionsférdermenge besteht hierdurch ei-
nerseits aus der Sicherstellung der korrekten Funktion der Zugabevorrichtung, ins-
besondere der korrekten Kopplung zwischen Spritze 1 und StéRel 4 sowie der kor-
rekten Kopplung der Spritze 1 an den extrakorporalen Kreislauf durch die vorlie-

gende Erfindung.

Zudem umfasst die Uberwachung weiterhin eine Messung der innerhalb einer be-
stimmten Zeit verabreichten Infusionsmenge. Dies wird dabei Gber die Abtastung
der StéRelverschiebung mit seiner Widerstandspiste wie im Stand der Technik rea-

lisiert.

Durch die Sichersteliung der permanenten Ankopplung mit Hilfe des erfindungsge-
maRken Verfahrens kénnen nun erstmals Probleme im Zusammenhang mit der Infu-
sion, welche sich erst wahrend der Behandlung ergeben und zu einer Abweichung
der tatsachlich verabreichten von der gemessenen Infusionsgabe fihren wirden,

zuverlassig erkannt werden.
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Patentanspriiche

Verfahren zur Uberprifung und/oder Uberwachung der korrekten Funktion
einer Zugabevorrichtung eines medizinischen Gerats, wobei das medizinische
Gerst einen extrakorporalen Kreislauf aufweist, mit dem die Zugabevorrich-
tung derart in Verbindung steht, dass mittels der Zugabevorrichtung ein Mittel

in den extrakorporalen Kreislauf einfiihrbar ist,

dadurch gekennzeichnet,

dass ein charakteristischer Signalverlauf im extrakorporalen Kreislauf erfasst
wird, wobei die Zugabevorrichtung den charakteristischen Signalverlauf er-

zeugt.

Verfahren nach Anspruch 1, wobei der charakteristische Signalverlauf ein

charakteristischer Druckverlauf ist.
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3. Verfahren nach Anspruch 1 oder 2, wobei der charakteristische Signaiveriauf
ein mehrmaliges abwechselndes Ansteigen und Abfallen des Signals, insbe-

sondere mehrere aufeinanderfolgende pulsférmige Signale, aufweist.

4. \Verfahren nach einem der vorangegangenen Anspriiche, wobei der charakte-

ristische Signalverlauf einen oszillierenden Verlauf aufweist.

5. Verfahren nach einem der vorangegangenen Anspriiche, wobei der charakte-
ristische Signalverlauf durch eine entsprechende, insbesondere mehrfache,
insbesondere oszillierende Betatigung der Zugabevorrichtung erzeugt wird,
bei welcher dem extrakorporalen Kreislauf abwechselnd Flussigkeit zugege-

ben und abgezogen wird.

6. Verfahren nach Anspruch 5, wobei die wahrend der insbesondere mehrfa-
chen, insbesondere oszillierenden Betatigung der Zugabevorrichtung beweg-

ten Volumina weniger als 1 ml betragen.

7. Verfahren nach einem der vorangegangenen Anspriiche, wobei einer kontinu-
ierlichen Bewegung der Zugabevorrichtung, Uber welche das Mittel in den ex-
trakorporalen Kreislauf zugegeben wird, zur Erzeugung des charakteristi-
schen, insbesondere oszillierenden Signalverlaufs eine entsprechende, insbe-

sondere oszillierende Bewegung tiberlagert wird.

8. Verfahren nach einem der vorangegangenen Anspriche, wobei der Signalver-
lauf ilber mehrere Pulse, insbesondere Uber mehrere Perioden der Oszillation

gemessen wird.

9. Verfahren einem der vorangegangenen Anspriiche, wobei der charakteristi-
sche, insbesondere oszillierende Signalverlauf in dem Signal eines Drucksen-

sors erfasst wird.
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12.

13.

14.

15.

16.

17

Verfahren einem der vorangegangenen Anspriiche, wobei der charakteristi-
sche, insbesondere oszillierende Signalveriauf in den elektrischen Parame-
tern, insbesondere im Antriebsstrom, einer im extrakorporalen Kreislauf ange-
ordneten Pumpe erfasst wird, welche Flussigkeit durch den extrakorporalen

Kreislauf pumpt.

Verfahren einem der vorangegangenen Anspriiche, wobei der charakteristi-
sche, insbesondere oszillierende Signalverlauf mittels einer Signalanalyse,

insbesondere einer Frequenzanalyse, erfasst wird.

Verfahren nach einem der vorangegangenen Anspriiche, wobei die Betati-
gung der Zugabevorrichtung insgesamt zu einer Zugabe des Mittels in den ex-

trakorporalen Kreislauf fahrt.

Verfahren nach einem der vorangegangenen Anspriche, wobei die Uberwa-
chung der korrekten Funktion der Zugabevorrichtung durchgehend wahrend
der Zugabe des Mittels in den extrakorporalen Kreislauf erfolgt.

Verfahren nach einem der vorangegangenen Anspriiche, wobei die Uberpru-
fung und/oder Uberwachung der Zugabevorrichtung erfolgt, wahrend Flussig-
keit durch den extrakorporalen Kreislauf flieBt, insbesondere wahrend Flus-
sigkeit mittels einer im extrakorporalen Kreislauf angeordneten Pumpe durch

diesen gepumpt wird.

Verfahren nach einem der vorangegangenen Anspriiche, wobei die Uberpru-
fung und/oder Uberwachung der Zugabevorrichtung wéhrend des laufenden

Betriebs des medizinischen Geréts erfolgt.

Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspriiche, wobei der Betrieb des
medizinischen Gerats unterbrochen und/oder ein Warnsignal erzeugt wird,

wenn eine Fehlfunktion der Zugabevorrichtung erkannt wird.
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18.

19.

20.

21.

22.

23.
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Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekenn-
zeichnet, dass es sich bei dem in zugegebenen Mittel um ein Antikoagulati-
onsmittel, ein Medikament oder ein anderes zu infundierendes Mittel handeilt.

Verfahren nach Anspruch 17, dadurch gekennzeichnet, dass es sich bei dem

Antikoagulationsmittel um Heparin handelt.

Verfahren nach einem der vorangegangenen Anspriiche, wobei es sich bei
der Zugabevorrichtung um eine Spritzenpumpe mit einer darin eingesetzten

Spritze handelt.

Verfahren nach Anspruch 19, wobei der charakteristische, insbesondere_oszil-
lierende Signalverlauf durch eine entsprechende Ansteuerung der Bewegung

des StoRels der Spritzenpumpe erzeugt wird.

Verfahren nach Anspruch 19 oder 20, wobei der kontinuierlichen Translati-
onsbewegung des StéRels der Spritzenpumpe zur Erzeugung des charakteri-
stischen, insbesondere oszillierenden Signaiverlaufs eine entsprechende cha-

rakteristische, insbesondere oszillierende Bewegung tberlagert wird.

Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Verfahrensablaufe mittels einer Steuervorrichtung des me-

dizinischen Gerats gesteuert werden.

Medizinisches Geréat, vorzugsweise Dialysemaschine, geeignet zur Aufnahme
eines extrakorporalen Kreislaufes, mit einer Zugabevorrichtung, welche mit
dem extrakorporalen Kreislauf derart verbindbar ist, dass mittels der Zugabe-

vorrichtung ein Mittel in den extrakorporalen Kreislauf einfihrbar ist,

dadurch gekennzeichnet,
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26.

27.

28.

29.
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dass das medizinische Geréat eine Steuerung aufweist, welche die Zugabevor-
richtung so ansteuert, dass diese einen charakteristischen Signalverlaufs im
extrakorporalen Kreislauf erzeugt, wobei der charakteristische Signalverlauf

erfasst wird.

Medizinisches Gerat nach Anspruch 23, wobei die Steuerung einen Signalver-

lauf auswertet.

Medizinisches Gerat nach Anspruch 23 oder 24, mit einer Steuerung zur
Durchfilhrung, insbesondere zur automatischen Durchfihrung eines Verfah-

rens nach einem der Anspriiche 1 bis 22.

Medizinisches Gerat nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch
gekennzeichnet, dass es sich bei der Zugabevorrichtung um eine Spritzen-
pumpe handelt, in welche eine Spritze einsetzbar ist, so dass der Stempel der

Spritze Uber einen StéRel bewegbar ist.

Medizinisches Gerat nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch
gekennzeichnet, dass ein Drucksensor zur Messung des Druckverlaufs in

dem extrakorporalen Kreislauf vorgesehen ist.

Medizinisches Gerat nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch
gekennzeichnet, dass die Zugabevorrichtung mit der arteriellen Leitung des
Blutschlauchsatzes fur ein extrakorporales Blutbehandlungverfahren verbind-

bar ist.

Medizinisches Gerat nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch
gekennzeichnet, dass es sich um ein medizinische Gerat zur Dialyse, Hamo-
dialyse, Hamofiltration, Hamodiafiltration, zur adsorptiven Blutreinigung, im

Transfusionsverfahren oder im Autotransfusionsverfahren handeit.
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30. Verwendung eines medizinischen Gerats nach einem der Anspriiche 23 bis

31.

29 in der Dialyse, Hamodialyse, Hamofiltration, Hamodiafiltration, zur adsorp-
tiven Blutreinigung, im Transfusionsverfahren oder im Autotransfusionsverfah-

ren.

Zugabevorrichtung, insbesondere Spritzenpumpe, zur Zugabe einer medizini-
schen Flussigkeit in eine Leitung, insbesondere einen extrakorporalen Kreis-
lauf oder einen Infusionsschlauch,

gekennzeichnet durch

eine Steuerung, welche die Zugabevorrichtung so ansteuert, dass diese einen
charakteristischen Signalverlauf in der Leitung erzeugt, wobei Mittel zum Er-

fassen des charakteristischen Signalverlaufs vorgesehen sind.
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