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(57) Abstract: The present invention relates to a medical blood leakage detector system for optically detecting at least one blood
component in a hose section of a dialysate line, filtrate line or effluent line received in a hose receptacle device on a blood treatment
machine for extracorporeal blood treatment, and to a corresponding blood treatment machine, wherein, in a preferred embodiment, the
hose receptacle device does not have any electrical or electronic components and does not have any electrically conductive shielding,
but instead light is transmitted into the hose receptacle device and out of the hose receptacle device by means of a first bundle of optical
waveguides having a plurality or multiplicity of optical waveguide fibres and a second bundle of optical waveguides having a plurality

or multiplicity of optical waveguide fibres.
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(57) Zusammenfassung: Die vorliegende Erfindung schligt ein medizinisches Blutleckdetektor-System zur optischen Detektion we-
nigstens eines Blutbestandteils in einem in einer Schlauchaufnahmevorrichtung aufgenommenen Schlauchabschnitt einer Dialysatlei-
tung, Filtratleitung oder Effluentleitung an einer Blutbehandlungsmaschine zur extrakorporalen Blutbehandlung und eine entsprechende
Blutbehandlungsmaschine vor, wobei die Schlauchaufnahmevorrichtung in einer bevorzugten Ausfithrungsform keine elektrischen oder
elektronischen Bauteile und keine elektrisch leitfihige Abschirmung aufweist, sondern die Ubertragung des Lichts in die Schlauchauf-
nahmevorrichtung und aus der Schlauchaufnahmevorrichtung durch ein erstes Lichtleiterbiindel mit einer Mehrzahl oder Vielzahl von
Lichtleiterfasern und ein zweites Lichtleiterbiindel mit einer Mehrzahl oder Vielzahl von Lichtleiterfasern erfolgt.
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Blutleckdetektor-System und Blutbehandlungsmaschine zur extrakorporalen

Blutbehandlung

Technisches Gebiet

Die Erfindung bezieht sich auf die optische Detektion von Blut oder von
Blutbestandteilen in einer Dialysatleitung oder einer Filtratleitung oder
Effluentleitung an einer Blutbehandlungsmaschine zur extrakorporalen
Blutbehandlung zum Zweck der Erkennung einer bedrohlichen Gefahrensituation
fur den Patienten, wenn im Fehlerfall, beispielsweise aufgrund einer Ruptur der
semipermeablen Membran eines Dialysators oder Blutfilters oder bei Auftreten von
Hamolyse im Blut des Patienten im extrakorporalen Blutkreislauf, Blut oder
Blutbestandteile durch die semipermeable Membran des Dialysators oder Blutfilters
auf die Dialysatseite oder Filtratseite oder Effluentseite durchtreten, so dass Blut
oder Blutbestandteile unfallmaRig mit dem zu verwerfenden Dialysat oder Filtrat

oder Effluent far den Patienten verloren gehen.
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Hintergrund

Systeme zur Erkennung von Blut oder von Blutbestandteilen in einer Dialysatleitung
oder einer Filtratleitung oder Effluentleitung an einer Blutbehandlungsmaschine zur
extrakorporalen Blutbehandlung sind auch als Blutleckdetektoren (Abklrzung
,BLD",  Englisch: ,blood leak detector’) bekannt wund stellen eine
Sicherheitsvorrichtung zum Schutz des Patienten gegen einen unerkannten,
unfallmaligen Verlust von Blut oder von Blutbestandteilen mit dem zu
verwerfenden Dialysat oder Filtrat oder Effluent dar. Sie erkennen Blut oder
Blutbestandteile in dem zu verwerfenden Dialysat oder Filtrat oder Effluent und
unterscheiden sich dadurch von Systemen zur Erkennung eines unfallmaRigen
Blutverlusts aus einem undichten extrakorporalen Blutkreislauf aul3erhalb des
Dialysators oder Blutfilters oder direkt aus dem GefalRzugang des Patienten in die
Umgebung, beispielsweise wenn es zu einer unfallmafRigen Dislokation oder
Diskonnektion einer Kantle oder eines Katheters oder einer Schlauchverbindung
kommt. Im Gegensatz zu den Blutverlusten aus einem undichten extrakorporalen
Blutkreislauf auf3erhalb des Dialysators oder Blutfilters lasst sich ein schleichender
Blutverlust Uber die semipermeable Membran des Dialysators oder Blutfilters mit
dem blofien Auge kaum und nicht schnell genug erkennen, weil das Blut oder die
Blutbestandteile im Dialysat oder Filtrat stark verdunnt vorliegen. Ein solcher
Blutverlust Uber die semipermeable Membran pro Zeiteinheit hangt malfigeblich von
der Flussrate des Dialysats oder Filtrats oder Effluents und der Konzentration des
Bluts oder der Blutbestandteile darin ab. Deshalb ist eine wesentliche technische
Anforderung an einen solchen Blutleckdetektor eine ausreichend hohe Sensitivitat.
Je héher die Sensitivitat ist, desto friher kann ein Blutverlust erkannt werden und
desto weniger Blut geht dem Patienten im Fehlerfall verloren.

Bekannte bei der extrakorporalen Blutbehandlung eingesetzte
Uberwachungsvorrichtungen zur Erkennung eines Bluteintritts oder einer Hamolyse
beruhen beispielsweise auf der spektroskopischen Auswertung des roten und
grunen Spektrums des Lichts. Die Erkennung von Blut im Flussigkeitssystem erfolgt
nach dem Stand der Technik mit einem optischen Messverfahren, wobei die

Abnahme der Intensitat des Lichts aufgrund der Trubung des Dialysats oder Filtrats
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oder Effluents durch Blut oder Blutbestandteile ausgewertet wird. Beim Eintritt von
Blut in das Dialysat oder Filtrat &ndert sich die Intensitat des aus dem Dialysat oder
Filtrat oder Effluent austretenden Lichts, was hier als Trubung bezeichnet wird,
wobei die Intensitatsanderung von der Wellenlange des Lichts abhangig ist. Mit den
bekannten Verfahren kann ein Bluteintritt in das FlUussigkeitssystem sicher erkannt
werden. Neben dem Bluteintritt in das Flussigkeitssystem infolge eines Defekts des
Dialysators oder Filters, beispielsweise aufgrund einer Membranruptur oder einer
Vergussmassenablésung, kann bei einer extrakorporalen Blutbehandlung im Falle
einer Hamolyse des Bluts auch freies Hamoglobin in das Dialysat oder Filtrat
gelangen. Als Hamolyse bezeichnet man die Auflésung (Zerstérung) der
Erythrozyten (roten Blutkérperchen) des Bluts. Die Erythrozyten bestehen
mafgeblich aus dem Sauerstoff bindenden Protein Hamoglobin, das den
Erythrozyten und somit auch dem Blut die rote Farbe verleiht. Beim Auftreten von
Hamolyse wird das Hamoglobin freigesetzt. Eine Hamolyse kann bei einer
extrakorporalen Blutbehandlung beispielsweise aufgrund einer Scherstrémung
auftreten, beispielsweise wenn in einer blutflhrenden Schlauchleitung mechanische
Beanspruchungen des Bluts auftreten. Derartige Scherstrémungen treten unter
anderem dann auf, wenn eine DblutfUhrende Schlauchleitung des
Schlauchleitungssystems der Blutbehandlungsvorrichtung abgeknickt wird. Eine
Hamolyse kann aber auch systemisch durch den Patienten bedingt sein.
Hamoglobin kann bei der extrakorporalen Blutbehandlung von der Blutseite des
Dialysators durch die semipermeable Membran auf die Dialysatseite oder
Filtratseite gelangen. Daher kann das Hamoglobin mit den aus dem Stand der

Technik bekannten optischen Messverfahren im Blut nachgewiesen werden.

Unter einer Disposable-Schlauchleitung wird ein als Einweg- oder Einmal- oder
Wegwerfartikel  konfiguriertes  Schlauchleitungssystem oder eine solche
Schlauchleitung verstanden, das nach einmaliger Benutzung entsorgt oder
verworfen wird. Bei speziellen Blutbehandlungsmaschinen fur die kontinuierliche
extrakorporale Blutbehandlung (Abkurzung ,CRRT*, Englisch: Continous Renal
Replacement Therapy) oder Blutbehandlungsmaschinen fur die akute

extrakorporale Blutbehandlung in der Intensivmedizin bzw. auf Intensivstationen
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(Abklrzung ,ICU*, Englisch: ,intensive care unit’), sind wie der extrakorporale
Blutkreislauf auch die Dialysatleitung oder Filtratleitung oder Effluentleitung als
Disposable-Schlauchleitungen ausgefuhrt und die erforderlichen medizinischen
Lésungen wie Dialysat und SubstitionsflUssigkeit oder Substituat werden als fertige
Lésungen in Losungsbeuteln bereitgestellt. Solche Disposable-Schlauchleitungen,
wie Dialysatleitung, Filtratleitung oder Effluentleitung werden vor der Durchfihrung
einer extrakorporalen Blutbehandlung vom Anwender von aufllen an die
funktionalen Schnittstellen der Dialysemaschine angekoppelt. Dabei wird unter
anderem ein Schlauchabschnitt der Dialysatleitung oder Filtratleitung oder
Effluentleitung in einen an der duleren Oberflache der Blutbehandlungsmaschinen
angeordneten und von auflen zugénglichen Schlauchaufnahmebereich eines
Blutleckdetektorgehauses eingelegt. Das Blutleckdetektorgehduse beinhaltet
zumindest eine Lichtquelle, eine optische Sensorik und eine Messelektronik oder
elektronische Bauteile. Das Messignal wird mittels elektrischer Leitungen vom
Blutleckdetektorgehduse in das Innere der Blutbehandlungsmaschinen zu deren
Regel- und Steuervorrichtung gefihrt.

Als elektromagnetische Vertraglichkeit (Abkudrzung: EMV) wird die Eigenschaft
eines technischen Gerats bezeichnet, andere Gerate nicht durch elektrische oder
elektromagnetische Effekte zu stéren oder durch andere Gerate gestért zu werden
(Storfestigkeit). Die frei zugangliche Anordnung des Blutleckdetektorgehauses an
der aufieren Oberflache der Blutbehandlungsmaschinen bringt es zwangslaufig mit
sich, dass die bekannten Blutleckdetektoren der elektromagnetischen Strahlung
aus der Umgebung ausgesetzt sind und das Blutleckdetektorgehduse deshalb in
der Regel eine eigene elektrisch leitfahige Abschirmung gegen elektromagnetische
Strahlung aufweist. Ein solcher Blutleckdetektor ist beispielsweise von der Akut-
Dialysemaschine multiFiltratePRO der Anmelderin Fresenius Medical Care
Deutschland GmbH bekannt. Wenn vorliegend die Begriffe ,stérempfindlich® oder
,otorfestigkeit verwendet werden, so ist stets eine Stérung durch
elektromagnetische Strahlung gemeint.

Die Anmelderin Fresenius Medical Care Deutschland GmbH hat in der deutschen
Patentanmeldung 1020211328411 (Anwaltsaktenzeichen: 210090DEO1,

Anmeldedatum 13. Dezember 2021) einen neuartigen Blutleckdetektor auf der
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Basis von Lichtleitern vorgestellt, auf die in der vorliegenden Patentanmeldung

vollumfanglich Bezug genommen wird.

Zusammenfassung der Erfindung

Der Begriff der elektromagnetischen Strahlung, wie er in der vorliegenden
Offenbarung verwendet wird, umfasst nur solche Frequenzbereiche der
elektromagnetischen Strahlung, die fur die elektromagnetische Vertraglichkeit
(EMV) relevant sind. Der Begriff der elektromagnetischen Strahlung in der
vorliegenden Offenbarung ist auf hochfrequente elektromagnetische Strahlung
beschrankt. Der Begriff der elektromagnetischen Strahlung in der vorliegenden
Offenbarung ist deshalb kein Licht und umfasst kein Licht, insbesondere umfasst er

kein sichtbares Licht, kein Umgebungslicht und kein Stérlicht.

Eine Aufgabe der vorliegenden Erfindung ist es, die Stérempfindlichkeit des
Blutleckdetektors, insbesondere die der besonders stérempfindlichen
Fototransistoren, gegenuber elektromagnetischer Strahlung aus der Umgebung der

Dialysemaschine zu senken.

Eine weitere Aufgabe ist es, auf eine kostenintensive und montageaufwéandige
elektrisch leitfahige Blechabschirmung des Blutleckdetektorgehduses mit Anschluss
der elektrisch leitfahigen Blechabschirmung an den Schutzleiter génzlich verzichten
zu kénnen, ohne gleichzeitig die Stérempfindlichkeit des Blutleckdetektors
gegenuber elektromagnetischer Strahlung aus der Umgebung der Dialysemaschine

zu erhéhen.

Eine weitere Aufgabe der vorliegenden Erfindung ist es, die Sensitivitdt des
Blutleckdetektors zu erhéhen, insbesondere so, dass ein rechnerischer Blutverlust
von 0,35 ml/min oder sogar noch weniger Uber den gesamten Bereich der Ublichen

Flussraten von Dialysat oder Filtrat oder Effluent sicher detektiert werden kann.
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Eine weitere Aufgabe der vorliegenden Erfindung ist es, die Herstellkosten des

Blutleckdetektors zu senken.

Eine weitere Aufgabe ist es, die Wartungs- und Reparaturkosten des
Blutleckdetektors zu senken, insbesondere durch Erhéhung der Zuverlassigkeit und

der Lebensdauer und eine wartungs- und reparaturgerechte Konstruktion.

Eine Aufgabe ist es, einen alternativen Blutleckdetektor zur Verfugung zu stellen,
ohne dass das bewahrte Mess- und Auswerteverfahren geandert werden muss,

insbesondere ohne Softwareanderungen am Mess- und Auswertealgorithmus.

Eine weitere Aufgabe ist es, einen alternativen Blutleckdetektor zur Verfugung zu
stellen, ohne dass die bewahrte Handhabung des bekannten Blutleckdetektors im
Praxisbetrieb geéndert werden muss, insbesondere ohne dass die Anwender
gesondert geschult werden mussen und insbesondere ohne dass die

Gebrauchsanweisungen fur den Anwender geandert werden mussen.

Eine weitere Aufgabe ist es, einer Alterung insbesondere der grunen LED, die, um
die erforderliche hohe Lichtintensitat bereitstellen zu kénnen, in der Regel
verschleiRintensiv bei inrem als maximal spezifizierten elektrischen Strom betrieben

werden muss, entgegenzuwirken.

Eine weitere Aufgabe st es, trotz beengter Platzverhdltnisse im
Blutleckdetektorgehduse und beengter Platzverhaltnisse an der Front der
Dialysemaschine einen einfachen und reparaturfreundlichen Aufbau des
Blutleckdetektors zu gewahrleisten, die Montage des Blutleckdetektors zu

vereinfachen und dadurch Montagekosten einzusparen.

Eine weitere Aufgabe ist es, eine spezielle Ausgestaltung der Lichtleiter und der
Lichtleiterflhrung anzugeben, so dass zumindest die dulRere Form und die &ul3eren
Malie eines bekannten, platzsparenden Blutleckdetektorgehduses im Wesentlichen

beibehalten werden kénnen, so dass eine einfache Nachrustung bzw. Umristung
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an vorhandenen Blutbehandlungsmaschinen erméglicht wird. Die Beibehaltung der
auleren Form und der &ulReren Malle des bekannten, platzsparenden
Blutleckdetektorgehduses kann vorteilhaft dazu beitragen, den beengten
Platzverhaltnissen an der Montagestelle des Blutleckdetektorgehduses an der

Blutbehandlungsmaschine Rechnung zu tragen.

Eine weitere Aufgabe ist es, eine besonders zuverlassige Ausgestaltung der
Lichtleiter anzugeben, die eine einfache und positionsgenaue Montage der
Lichtleiter ermdglicht, bei der gleichzeitig die Gefahr einer Beschadigung der
Lichtleiter verringert wird. Dies gilt sowohl fur die Montage bei der Herstellung der
Blutbehandlungsmaschinen als auch fur die Montage im Rahmen von Wartung,
Instandhaltung, bzw. Ersatzteilmontage an vorhandenen

Blutbehandlungsmaschinen.

Eine weitere Aufgabe ist es, eine spezielle Ausgestaltung der Lichtleiter und der
Lichtleiterfuhrung anzugeben, die zusammen einen parallelen Verlauf der
Lichtstrahlen aus den Stirnflachen, oder anders ausgedruckt aus den
Lichtaustrittsflachen, an den Enden der Lichtleiter auch dann realisieren, wenn die

LichtleiterfUhrung an beengte Platzverhaltnisse angepasst wird.

Eine weitere Aufgabe ist es, eine spezielle Ausgestaltung der Lichtleiter und der
Lichtleiterflhrung anzugeben, bei der der Querschnitt der Lichtaustrittsflachen in
Bezug auf den Querschnitt des Lichtleiters maximal ist, um eine bestmogliche
Lichtausbeute zu erhalten, was einer besonders hohen Sensitivitdt des

Blutleckdetektors férderlich sein soll.

Eine weitere Aufgabe ist es, eine spezielle Ausgestaltung der Lichtleiter und der
Lichtleiterflhrung anzugeben, bei der zuséatzliche Lichtumlenkelemente vermieden

werden, um die Herstellkosten gering zu halten.

Eine weitere Aufgabe ist es, eine spezielle Ausgestaltung der Lichtleiter und der

LichtleiterfUhrung anzugeben, bei der die Ausrichtung der Lichtstrahlen aus der
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Stirnflache des Lichtleiters auf den Schlauchaufnahmebereich auch bei der
Serienproduktion von  Blutleckdetektoren reproduzierbar innerhalb enger
Toleranzen liegt, wobei die Toleranzen auch dann eingehalten werden, wenn der
Lichtleiter im Rahmen von Wartung, Instandhaltung, Reparatur demontiert werden

muss und ein neuer Lichtleiter montiert werden muss.

Eine weitere Aufgabe ist es, eine spezielle Ausgestaltung der Lichtleiter und der
LichtleiterfUhrung anzugeben, bei der die Ausrichtung einer Stirnflache des
Lichtleiters, oder anders ausgedrlckt der Lichteintrittsflache, an dem Ende des
Lichtleiters auf die elektrische Lichtquelle auch bei der Serienproduktion von
Blutleckdetektoren reproduzierbar innerhalb enger Toleranzen liegt, wobei die
Toleranzen auch dann eingehalten werden, wenn der Lichtleiter im Rahmen von
Wartung und Instandhaltung demontiert werden muss und ein neuer Lichtleiter
montiert werden muss oder die Platine mit der elektrische Lichtquelle ausgetauscht

werden muss.

Die vorliegende Erfindung betrifft ein medizinisches Blutleckdetektor-System zur
optischen Detektion wenigstens eines Blutbestandteils in einer Dialysat-
Schlauchleitung oder Filtrat-Schlauchleitung oder Effluent-Schlauchleitung an einer
Blutbehandlungsmaschine zur extrakorporalen Blutbehandlung, mit den Merkmalen
der Anspruche 1 bis 15. Des Weiteren betrifft die vorliegende Erfindung eine
Blutbehandlungsmaschine zur extrakorporalen Blutbehandlung mit den Merkmalen
der Anspruche 16 bis 18.

Die Lésung der Aufgaben erfolgt erfindungsgemal mit den Merkmalen der
unabhangigen Anspriche 1 und 16. Vorteilhafte AusfUhrungsformen sind
Gegenstéande der Unteranspriche. Die Vorteile des erfindungsgemafen
medizinischen Blutleckdetektor-Systems gemaR Anspruch 1 kdénnen mit der

Blutbehandlungsmaschine nach Anspruch 16 ungeschmalert erreicht werden.

Das erfindungsgeméale Blutleckdetektor-System zur optischen Detektion

wenigstens eines Blutbestandteils in einer Dialysat-Schlauchleitung oder Filtrat-
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Schlauchleitung oder Effluent-Schlauchleitung an einer Blutbehandlungsmaschine
zur extrakorporalen Blutbehandlung weist eine Blutbehandlungsmaschine zur

extrakorporalen Blutbehandlung mit einem Maschinengeh&use auf.

Das Maschinengehduse kann sich dadurch auszeichnen, dass es in seinem
Inneren zumindest eine elektronische Steuer- und Regelvorrichtung zur Steuerung
und Regelung einer extrakorporalen Blutbehandlung aufnimmt. Optional nimmt das
Maschinengehduse in seinem Inneren, insbesondere an der Innenseite einer
Aulenwand, zusétzlich zumindest einen oder mehrere elektrische Antriebsmotoren
fur den Antrieb zumindest einer Pumpe aus der Gruppe Blutpumpe,
Dialysierflussigkeitspumpe, Dialysatpumpe, Filtratpumpe, Effluentpumpe auf.
Wiederum optional weist das Maschinengehduse einen Ful® mit Rollen,
beispielweise mit vier Rollen, auf, so dass das Maschinengehause mit seinen
Rollen auf dem Boden stehen kann und vom Anwender an einen anderen Ort

geschoben werden kann.

Des Weiteren weist das erfindungsgemafe Blutleckdetektor-System eine elektrisch
leitfahige Abschirmung gegen elektromagnetische Strahlung auf, die einen inneren
Bereich der Abschirmung zumindest teilweise gegen elektromagnetische Strahlung

aus einem aul3eren Bereich der Abschirmung abschirmt.

In manchen Ausfuhrungsformen ist die elektrisch leitfahige Abschirmung gegen
elektromagnetische Strahlung eine Abschirmung des Maschinengehduses gegen
elektromagnetische Strahlung, die einen inneren Bereich des Maschinengehauses
zumindest teilweise gegen elektromagnetische Strahlung aus einem Bereich

aulRerhalb des Maschinengehauses abschirmt.

In manchen speziellen Ausfuhrungsformen besteht die elektrisch leitfahige
Abschirmung des Maschinengeh&uses aus nur einem elektrisch leitfahigen Blech
oder Geflecht hinter einer Maschinengehausefront aus Kunststoff. In anderen
Ausfuhrungsformen  kann die elektrisch  leitfahige  Abschirmung des
Maschinengehauses das Innere des Maschinengehauses an mehreren Seiten oder

an allen Seiten gegen aulere elektromagnetische Strahlung abschirmen.
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In  manchen erfindungsgemaen Ausfuhrungsformen kann alternativ oder
zusatzlich zur Abschirmung des Maschinengehduses eine weitere oder alternative
elektrisch leitfahige Abschirmung in dem inneren Bereich oder dem &uReren

Bereich des Maschinengehauses vorgesehen sein.

In manchen speziellen Ausfuhrungsformen ist die elektrisch leitfahige Abschirmung
ein Abschirmungsgehduse. Das Abschirmungsgehduse schirmt einen inneren
Bereich des Abschirmungsgehéauses zumindest teilweise gegen
elektromagnetische  Strahlung aus  einem Bereich  aulRerhalb  des

Abschirmungsgehauses ab.

Das Abschirmungsgehduse kann aus einem elektrisch leitfahigen Werkstoff,
besonders bevorzugt aus einem elektrisch leitfahigen Blech, bestehen oder einen

solchen enthalten.

Das Abschirmungsgehause kann die stérempfindlichen Komponenten des

erfindungsgemalfien Systems aufnehmen.

Das Abschirmungsgehause kann im inneren Bereich des Maschinengehauses oder
im auf3eren Bereich des Maschinengehéauses angeordnet sein. Beispielsweise kann
das Abschirmungsgehause im Inneren der elektrisch leitfahigen Abschirmung des
Maschinengehauses angeordnet sein. Alternativ kann das Abschirmungsgehause
von aufllen am Maschinengehduse befestigt sein. In anderen Ausfuhrungsformen
kann das Abschirmungsgehduse im &ufleren Bereich des Maschinengehauses

angeordnet sein, ohne mit dem Maschinengehause verbunden zu sein.

In  anderen Ausfuhrungsformen kann das Abschirmungsgehduse weitere
stérempfindliche Komponenten der extrakorporalen Blutbehandlungsmaschine
aufnehmen, beispielsweise eine Steuer- und Regelvorrichtung und/oder eine oder

mehrere CPUs (Abkirzung: CPU, Englisch: Central Processing Unit).

Das erfindungsgeméalle medizinische Blutleckdetektor-System weist weiter eine
Schlauchaufnahmevorrichtung auf, die in dem Bereich auRerhalb der elektrisch

leitfahigen Abschirmung gegen elektromagnetische Strahlung, der auch vereinfacht
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aulRerer Bereich der Abschirmung genannt wird, angeordnet ist. Die
Schlauchaufnahmevorrichtung weist einen Schlauchaufnahmebereich auf, der
konfiguriert ist zum reversiblen, halternden Aufnehmen eines Schlauchabschnitts
einer medizinischen Schlauchleitung, insbesondere einer Dialysat-Schlauchleitung
oder Filtrat-Schlauchleitung oder Effluent-Schlauchleitung fur die Durchfuhrung
einer extrakorporalen Blutbehandlung mittels der Blutbehandlungsmaschine zur

extrakorporalen Blutbehandlung.

Die Schlauchaufnahmevorrichtung kann in manchen AusfUhrungsformen an einer

aulleren Oberflache des Maschinengehauses angeordnet sein.

In manchen Ausfuhrungsformen ist die Schlauchaufnahmevorrichtung und/oder der
Schlauchaufnahmebereich  zum  reversiblen halternden  Aufnehmen des
Schlauchabschnitts durch Hineindricken unter elastischer Verformung des
Schlauchabschnitts hinter einen Hinterschnitt oder hinter eine
Querschnittsverengung  des  Schlauchaufnahmebereichs  und/oder  zum

formschlUssigen Haltern mittels einer Gehausetur oder Gehauseklappe konfiguriert.

In manchen anderen AusfUhrungsformen ist die Schlauchaufnahmevorrichtung
alternativ. oder erganzend konfiguriert zum formschlissigen und/oder
kraftschlissigen Haltern des Schlauchabschnitts im Schlauchaufnanmebereich
mittels einer Gehausetur oder einer Gehauseklappe. Die Gehédusetur oder die
Gehéauseklappe kann mittels eines Scharniers verschwenkbar oder verdrehbar an
der Schlauchaufnahmevorrichtung gelagert sein, so dass die Gehausetur oder die
Gehauseklappe von einer ersten, geschlossenen Stellung, in der sie den
Schlauchaufnahmebereich abdeckt und ein Herausfallen oder Herausnehmen
eines erfindungsgemafen Schlauchabschnitts aus dem Schlauchaufnahmebereich
verhindert, in eine zweite, getffnete Stellung verschwenkt oder verdreht werden
kann, in der der Anwender den Schlauchabschnitt aus dem
Schlauchaufnahmebereich entnehmen oder den Schlauchabschnitt in  den
Schlauchaufnahmebereich einlegen kann. Die Schlauchaufnahmevorrichtung kann
eine Verriegelung fur die Gehausetlr oder die Gehauseklappe aufweisen, so dass

die Gehausetur oder die Gehauseklappe in der ersten, geschlossenen Stellung bei
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geschlossener Verriegelung nicht gegentber der Schlauchaufnahmevorrichtung
verschwenkbar oder verdrehbar ist. Die Verriegelung fur die Gehausetir oder die
Gehauseklappe kann insbesondere als eine Rastvorrichtung mit einem Rastriegel

an der Schlauchaufnahmevorrichtung ausgefuhrt sein.

Das erfindungsgemalRe Blutleckdetektor-System ermdéglicht es durch die
Verwendung von Lichtleiterblndeln, alle gegenuber elektromagnetischer Strahlung
stérempfindlichen Bauteile wie beispielsweise LEDs, Fototransistoren und die
Ansteuerschaltung, auf einer Leiterplatine aulRerhalb der
Schlauchaufnahmevorrichtung, insbesondere raumlich von der
Schlauchaufnahmevorrichtung getrennt, innerhalb der Abschirmung des
Maschinengehduses der Blutbehandlungsmaschine und/oder innerhalb des

Abschirmungsgehauses anordnen zu kénnen.

Die Lichtleiterbundel weisen erfindungsgeman jeweils eine Mehrzahl oder eine
Vielzahl an Lichtleiterfasern auf. Die Lichtleiterfasern kénnen Glasfasern oder

Kunststofffasern sein.

In der vorliegenden Patentanmeldung wird der Begriff Lichtleiterbindel als ein
Bundel aus einer Mehrzahl oder Vielzahl von Lichtleiterfasern definiert, unabhangig
davon, ob eine definierte Durchmischung der Lichtleiterfasern in der Eintritts- und

Austrittsflache vorliegt oder nicht.

In manchen Ausfuhrungsformen weist die erfindungsgemalie
Schlauchaufnahmevorrichtung daher keine LED, keine Sensoren, keine
elektrischen Bauteile und/oder elektronischen Bauteile und keine elektrischen
Leitungen oder Leiterbahnen oder Elektrokabel auf oder enthalt keine solchen. Dies
ist erfindungsgeman vorteilhaft, weil dadurch die Stérempfindlichkeit des Systems
gegenuber elektromagnetischer Strahlung aus der Umgebung der Dialysemaschine
verringert werden kann, insbesondere die Stérempfindlichkeit der stérempfindlichen
Fototransistoren, da diese erfindungsgemal? nicht in der besonders gegenuber
hochfrequenter elektromagnetischer Strahlung aus der Umgebung exponierten

Schlauchaufnahmevorrichtung enthalten sind.
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Die Verwendung von Lichtleiterbindeln in dem erfindungsgeméalen System
ermoglicht auRerdem, die elektrische Sicherheit des Patienten durch Verringerung
der Patientenableitstrome weiter zu verbessern, weil anfallige Luft- und
Kriechstrecken im Bereich der Schlauchaufnahmevorrichtung ganzlich vermieden
werden, wenn erfindungsgemaly keinerlei elektrische Bauteile in der

Schlauchaufnahmevorrichtung angeordnet sind.

Die erfindungsgemalle Schlauchaufnahmevorrichtung weist keine oder keine
eigene elektrisch leitfahige Abschirmung gegen elektromagnetische Strahlung auf
oder enthéalt keine solche. Dies ist erfindungsgeman vorteilhaft, weil dadurch trotz
beengter Platzverhaltnisse in der Schlauchaufnahmevorrichtung und beengter
Platzverhéltnisse an der Front der Dialysemaschine ein einfacherer und

reparaturfreundlicherer Aufbau gewahrleistet werden kann.

Das erfindungsgeméafle Blutleckdetektor-System weist eine elektronische
Messvorrichtung auf, die eine elektrische Lichtquelle aufweist, die Licht in das erste
Lichtleiterbundel aussendet, und die einen optischen Sensor aufweist, der aus dem
zweiten Lichtleiterbundel austretendes Licht empfangt, wobei die elektronische
Messvorrichtung im inneren Bereich der elektrisch leitfahigen Abschirmung

angeordnet ist.

In manchen Ausfuhrungsformen weist die elektronische Messvorrichtung zuséatzlich
zu dem optischen Sensor einen weiteren optischen Sensor auf, der einen weiteren
Fototransistor aufweist, der von der Lichtquelle, wenn sie eingeschaltet ist, unter
Umgehung des ersten Lichtleiterblndels und des zweiten Lichtleiterbindels direkt

beleuchtet wird.

Der weitere Fototransistor kann in der elektronischen Messvorrichtung als ein
Referenz-Fototransistor angeordnet und geschaltet sein, wobei der Referenz-
Fototransistor von der Lichtquelle bei deren Betrieb vorzugsweise unter Umgehung
des ersten Lichtleiterblndels und des zweiten Lichtleiterbindels direkt beleuchtet
wird. In manchen Ausfiohrungsformen ist deshalb in der elektronischen

Messvorrichtung der optische Sensor réaumlich durch eine lichtundurchléssige
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Barriere von der elektrischen Lichtquelle getrennt, so dass kein Licht direkt unter
Umgehung des ersten Lichtleiterbtndels und des zweiten Lichtleiterblindels von der

Lichtquelle auf den optischen Sensor treffen kann.

In manchen Ausfuhrungsformen weist die elektrische Lichtquelle mindestens eine
LED (Light Emitting Diode) mit grinem Farbspektrum und mindestens eine LED mit

rotem Farbspektrum auf.

Durch die erfindungsgeméafle Verwendung von Lichtleiterblndeln kénnen alle
elektrischen und elektronischen Bauteile in einen Bereich mit vergrélRertem
Platzangebot, insbesondere im Inneren des Maschinengehduses der
Blutbehandlungsmaschine verlagert werden. Dadurch ergibt sich die Méglichkeit,
mehrere LEDs des gleichen grunen Frequenzspektrums gleichzeitig verwenden zu

kénnen, so dass die Lichtintensitat des grinen Lichts vorteilhaft erhéht wird.

In speziellen, besonders vorteilnaften Ausfuhrungsformen weist die elektrische
Lichtquelle daher mindestens eine zweite LED mit grinem Farbspektrum auf, wobei
die erste LED mit grunem Farbspektrum und die zweite LED mit grinem
Farbspektrum zur simultanen Lichterzeugung benachbart auf einer gemeinsamen
Leiterplatte angeordnet und geschaltet sind. Dadurch wird der erfindungsgemalie
Vortell erzielt, dass eine Alterung der einzelnen grinen LED verlangsamt wird, weil
diese nicht verschleillintensiv bei ihrem als maximal spezifizierten elektrischen
Strom betrieben werden muss, um die erforderliche Lichtintensitat bereitzustellen,
sondern schonend mit verringertem elektrischem Strom betrieben werden kann.
Dadurch werden erfindungsgeman vorteilhaft die Lebensdauer der LEDs erhoht,
der Wartungs- und Reparaturaufwand gesenkt und letztlich die Gesamtkosten
gesenkt. Erfindungsgeman wird dadurch auch die Sensitivitat des Blutleckdetektor-
Systems erhéht, weil die Lichtintensitat von zwei oder mehr LEDs trotz verringertem
elektrischem Betriebsstrom héher ist als die einer einzelnen LED, insbesondere so,
dass ein rechnerischer Blutverlust von 0,35 ml/min oder sogar noch weniger Uber
den gesamten Bereich der Ublichen Flussraten des Dialysats oder des Filtrats oder

des Effluents sicher detektiert werden kann.
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Optional kann zusatzlich zu der ersten LED mit rotem Farbspektrum eine zweite
LED mit rotem Farbspektrum vorgesehen sein. Dann liegen zwei LEDs mit rotem
Farbspektrum und zwei LEDs mit grinem Farbspektrum vor. Bei dieser
Ausfuhrungsform kénnen die vier LEDs auf einer Grundflache mit vier gedachten
Quadranten nahe beieinander so angeordnet werden, dass die beiden LEDs mit
rotem Farbspektrum in zwei diagonal gegenUberliegenden Quadranten der
Grundflache angeordnet sind und die beiden LEDs mit grinem Farbspektrum in
den beiden anderen diagonal gegeniberliegenden Quadranten der Grundflache
angeordnet sind. Dadurch kann die Homogenitat der Lichteinspeisung weiter

verbessert werden.

Das erfindungsgemaéalle Blutleckdetektor-System weist ein erstes Lichtleiterbindel
auf, das konfiguriert ist als zum Schlauchaufnahmebereich hinfuhrende
Beleuchtungsquelle, mit einem ersten Endabschnitt und einem 2zweiten
Endabschnitt und weist ein zweites Lichtleiterblndel auf, mit einem dritten
Endabschnitt und einem vierten Endabschnitt, wobei das zweite Lichtleiterblindel
zusatzlich zum ersten Lichtleiterbundel vorliegt und zur Weiterleitung von aus dem

Schlauchabschnitt austretendem Licht konfiguriert ist.

Das medizinische Blutleckdetektor-System weist erfindungsgemall einen
Offnungsbereich  in  der elektrisch  leitfahigen  Abschirmung  gegen
elektromagnetische Strahlung auf, wobei das erste Lichtleiterbindel und das zweite
Lichtleiterbiindel aus dem &uReren Bereich durch den Offnungsbereich in den

inneren Bereich der Abschirmung gefuhrt sind.

Dabei beschreibt der Ubergeordnete Begriff ,Offnungsbereich® stets alle
Gehausedffnungen, durch die das erste Lichtleiterblndel und das zweite
Lichtleiterbundel gefuhrt werden mussen, um von der
Schlauchaufnahmevorrichtung in dem &uRleren Bereich der Abschirmung bis zur
Messvorrichtung im inneren Bereich der elektrisch leitfahigen Abschirmung verlegt
zu werden, und zwar unabhéngig davon, wo die Gehausedffnungen angeordnet

sind und durch wie viele Gehausedffnungen das erste Lichtleiterblndel und das
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zweite Lichtleiterbundel gefuhrt werden mussen und unabhangig davon wie viele
Abschirmungen vorgesehen sind und unabhangig davon wie die verschiedenen
Abschirmungen raumlich angeordnet sind. Erfindungsgemaly sind vom Begriff
,Offnungsbereich® auch Ausfuhrungsformen erfasst, bei denen mehr als nur eine
Abschirmung vorgesehen ist, beispielsweise bei denen eine erste Abschirmung
eine zweite Abschirmung zumindest teilweise umhullt oder bei denen eine erste

Abschirmung und eine zweite Abschirmung raumlich getrennt vorliegen.

Von der Erfindung sind daher spezielle Ausfuhrungsformen umfasst, bei denen die
elektrisch leitfahige Abschirmung gegen elektromagnetische Strahlung eine, oder
nur eine Abschirmung des Maschinengehduses gegen elektromagnetische
Strahlung ist.

Von der Erfindung sind auch andere spezielle Ausfuhrungsformen umfasst, bei
denen die elektrisch leitfahige Abschirmung gegen elektromagnetische Strahlung
ein  Abschirmungsgehduse ist. Insbesondere sind von der Erfindung
Ausfuhrungsformen erfasst, bei denen das Abschirmungsgehause innerhalb oder
aullerhalb des Maschinengehauses der Blutbehandlungsmaschine angeordnet ist.
Aullerdem sind von der Erfindung spezielle Ausfuhrungsformen erfasst, bei denen
das Abschirmungsgehause zuséatzlich zur Abschirmung des Maschinengehauses
der Blutbehandlungsmaschine vorliegt und innerhalb oder aulierhalb der
Abschirmung des Maschinengehauses der Blutbehandlungsmaschine angeordnet

ist.

Bei allen erfindungsgemallen Ausfuhrungsformen ist offenbart, dass das erste
Lichtleiterbundel und das zweite Lichtleiterblndel entweder durch eine
gemeinsame Gehausedffnung durch die Abschirmung gefthrt werden oder
alternativ das erste Lichtleiterblindel durch eine erste Gehausedtffnung und das
zweite Lichtleiterblndel durch eine zweite Gehdusedffnung durch die Abschirmung
gefuhrt werden. Wenn eine zweite Abschirmung vorliegt, ist offenbart, dass das
erste Lichtleiterbindel und das zweite Lichtleiterbindel entweder durch eine
gemeinsame dritte Gehausetffnung durch die zweite Abschirmung gefuhrt werden

oder alternativ das erste Lichtleiterbundel durch die dritte Gehdusedffnung und das
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zweite Lichtleiterbundel durch eine vierte Gehausedffnung durch die zweite

Abschirmung gefuhrt werden.

Das erfindungsgemale Blutleckdetektor-System weist in manchen
Ausfuhrungsformen eine erste Gehausedffnung auf, die eine Wandung des
Maschinengehduses und/oder die Abschirmung des Maschinengehduses der
Blutbehandlungsvorrichtung zur extrakorporalen Blutbehandlung durchdringt, wobei
die erste Gehausedffnung zum Durchfiihren des ersten Lichtleiterbindels und des
zweiten Lichtleiterblndels konfiguriert ist, und wobei das erste Lichtleiterbundel und
das zweite Lichtleiterblndel durch die erste Gehausedffnung in den inneren
Bereich des Maschinengehauses hineingefuhrt sind oder zu deren Montage durch
die erste Gehausedffnung in den inneren Bereich des Maschinengehauses
hineinfuhrbar sind.

In manchen anderen AusfUhrungsformen weist das erfindungsgeméfle System
alternativ eine erste Gehauseotffnung und eine zweite Gehausedtffnung auf, die eine
Wandung des Maschinengehauses und/oder die Abschirmung des
Maschinengehduses der Blutbehandlungsvorrichtung zur  extrakorporalen
Blutbehandlung durchdringen, wobei die erste Gehausedffnung zum Durchfiihren
des ersten Lichtleiterblndels und die zweite Gehausedffnung zum Durchfuhren des
zweiten Lichtleiterbundels konfiguriert ist, und wobei das erste Lichtleiterblndel
durch die erste Gehausedffnung in den inneren Bereich des Maschinengehuses
hineingefuhrt ist oder zu dessen Montage durch die erste Gehausetffnung in den
inneren Bereich des Maschinengehauses hineinfuhrbar ist und wobei das zweite
Lichtleiterbundel durch die zweite Gehausedffnung in den inneren Bereich des
Maschinengeh&uses hineingefuhrt ist oder zu dessen Montage durch die zweite

Gehéausedffnung in den inneren Bereich des Maschinengehauses hineinfuhrbar ist.

In  wiederum anderen Ausfuhrungsformen weist das erfindungsgemale
Blutleckdetektor-System alternativ oder erganzend zu der ersten Gehausedffnung
oder alternativ oder erganzend zu der ersten Gehausedffnung und zweiten
Gehauseoffnung eine  dritte  Offnung auf, die eine Wand des

Abschirmungsgehduses durchdringt und fur das DurchfUhren des ersten
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Lichtleiterbindels und des zweiten Lichtleiterbundels konfiguriert ist, wobei das
erste Lichtleiterblndel und das zweite Lichtleiterbindel durch die dritte
Gehéausedffnung in den inneren Bereich des Abschirmungsgehauses hineingefuhrt
sind oder zu deren Montage durch die dritte Gehausedffnung in den inneren

Bereich des Abschirmungsgehauses hineinfuhrbar sind.

In wiederum anderen Ausfuhrungsformen weist das erfindungsgemafRe System
alternativ oder erganzend zu der ersten Gehausedffnung oder alternativ oder
erganzend zu der ersten Gehausedffnung und zweiten Gehausedffnung eine dritte
Offnung und eine vierte Offnung auf, die eine Wand des Abschirmungsgehéuses
durchdringen, wobei die dritte Gehausetffnung zum Durchfuhren des ersten
Lichtleiterbundels und die vierte Gehausedffnung zum Durchfihren des zweiten
Lichtleiterbuindels konfiguriert ist, und wobei das erste Lichtleiterbindel durch die
dritte Gehausedffnung in den inneren Bereich des Abschirmungsgehauses
hineingefthrt ist oder zu dessen Montage durch die dritte Gehausetffnung in den
inneren Bereich des Abschirmungsgehauses hineinfUhrbar ist, und das zweite
Lichtleiterbundel durch die vierte Gehausedffnung in den inneren Bereich des
Abschirmungsgehauses hineingefuhrt ist oder zu dessen Montage durch die vierte
Gehéausedffnung in den inneren Bereich des Abschirmungsgehauses hineinfuhrbar

ist.

Der erste Endabschnitt des ersten Lichtleiterbindels ist in der
Schlauchaufnahmevorrichtung so  auf den  Schlauchaufnahmeabschnitt
ausgerichtet, dass bei eingelegtem Schlauchabschnitt die aus dem ersten
Endabschnitt austretenden Lichtstrahlen den Schlauchabschnitt beleuchten und der
zweite Endabschnitt des ersten Lichtleiterblndels ist an der elektronischen
Messvorrichtung so ausgerichtet, dass die aus der Lichtquelle austretenden

Lichtstrahlen in den zweiten Endabschnitt des ersten Lichtleiterblindels eintreten.

Der dritte Endabschnitt des zweiten Lichtleiterblndels ist in der
Schlauchaufnahmevorrichtung so  auf den  Schlauchaufnahmeabschnitt

ausgerichtet, dass bei eingelegtem Schlauchabschnitt die durch den
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Schlauchabschnitt durchtretenden Lichtstrahlen in den dritten Endabschnitt des
zweiten Lichtleiterblndels eintreten und der vierte Endabschnitt des zweiten
Lichtleiterbundels ist an der elektronischen Messvorrichtung so ausgerichtet, dass
die aus dem vierten Endabschnitt austretenden Lichtstrahlen auf den optischen

Sensor treffen.

In manchen Ausfuhrungsformen kann die Ausrichtung des ersten und des dritten
Endabschnitts in der Schlauchaufnahmevorrichtung beispielsweise mittels
zylindrischer Kanéle oder Bohrungen in der Schlauchaufnahmevorrichtung
erfolgen. In wiederum speziellen Ausfuhrungsformen wird die
Schlauchaufnahmevorrichtung durch Spritzgiellen hergestellt und weist die
zylindrischen Kanale bereits auf, so dass die Endabschnitte zu deren Montage in
die zylindrischen Kanéle eingesteckt werden. Die Ausrichtung des zweiten und des
vierten Endabschnitts kann mittels zwei zylindrischer Endhulsen erfolgen, die
jeweils auf der Leiterplatine befestigt werden, wobei die Endabschnitte zu deren

Montage in die zylindrischen Endhulsen eingesteckt werden.

Das erste Lichtleiterblndel und das zweite Lichtleiterbindel sind jeweils zumindest
abschnittsweise flexibel. Dies hat den erfindungsgemaflen Vorteil, dass die
elektronische Messvorrichtung im inneren Bereich des Maschinengehauses
unabhangig von der Entfernung zur Schlauchaufnahmevorrichtung angeordnet
werden kann, insbesondere an Stellen, die vorteilhaft gegentber im Inneren des
Maschinengehauses erzeugter elektromagnetischer Strahlung geschutzt sind und
an Stellen, die sowohl bei der werksseitigen Montage und auch fur einen
Servicetechniker in einer Klinik montagegerecht und wartungsfreundlich zugénglich

sind.

Eine erfindungsgeméale  Blutbehandlungsmaschine  zur  extrakorporalen
Blutbehandlung ist konfiguriert zum Einsatz in dem medizinischen Blutleckdetektor-
System, zur optischen Detektion wenigstens eines Blutbestandteils in der Dialysat-
Schlauchleitung, Filtrat-Schlauchleitung oder Effluent-Schlauchleitung,

insbesondere in einem als Messstelle vorgesehenen Schlauchabschnitt der
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vorgenannten Leitungen. Die Dialysat-Schlauchleitung, Filtrat-Schlauchleitung oder
Effluent-Schlauchleitung sind Teil eines Disposable-Schlauchsatzes.

Die erfindungsgemalie Blutbehandlungsmaschine weist zuséatzlich eine Blutpumpe
auf, die konfiguriert ist zum Foérdern von Blut in mindestens einer fur die
extrakorporale Blutbehandlung anzukoppelnden Blutschlauchleitung, die Teil des
Disposable-Schlauchsatzes ist. Die erfindungsgemafie Blutbehandlungsmaschine
weist eine maschinenseitige vendése Klemme auf zum Abklemmen der vendsen
Leitung oder Ruckgabeleitung, die Teil des Disposable-Schlauchsatzes ist, und sie
weist mindestens eine weitere Pumpe auf, die konfiguriert ist zum Pumpen einer zu
verwerfenden medizinischen FlUssigkeit in der Dialysat-Schlauchleitung, Filtrat-
Schlauchleitung oder Effluent-Schlauchleitung, insbesondere dem als Messstelle
vorgesehenen Schlauchabschnitt  der  vorgenannten Leitungen. Die
erfindungsgeméalle  Blutbehandlungsmaschine weist eine  Steuer- und
Recheneinheit mit einem Speicher auf, in dem ein Computerprogramm
abgespeichert ist, das wenn es ablauft, die elektronische Messvorrichtung
ansteuert und die Messdaten des optischen Sensors auswertet und beim
Uberschreiten eines Grenzwerts einen unzuléssig hohen Anteil von Blut oder eines
Blutbestandteils in dem dafur vorgesehenen Schlauchabschnitt feststellt und wobei
die Steuer- und Recheneinheit programmiert ist, einen Alarm auszugeben und zum
Herstellen eines sicheren Zustands zumindest die Blutpumpe zu stoppen und die
maschinenseitige vendse Klemme zu schliel3en, wenn ein unzuléssig hoher Anteil

von Blut oder eines Blutbestandteils festgestellt wird.

Bei der Pumpe zum Pumpen der zu verwerfenden medizinischen Flussigkeit in der
Dialysat-Schlauchleitung, Filtrat-Schlauchleitung oder Effluent-Schlauchleitung und
dem als Messstelle vorgesehenen Schlauchabschnitt der vorgenannten Leitungen
kann es sich insbesondere um eine Pumpe aus der Gruppe Filtratpumpe,

Effluentpumpe, Dialysatpumpe handeln.

Der als Messstelle vorgesehene Schlauchabschnitt kann durch mindestens ein

Merkmal aus der Gruppe: Aulendurchmesser, Lange, Verformbarkeit,
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Lichtdurchlassigkeit, Reflexionsgrad, Wandstarke zum funktionellen Ankoppeln in

der Schlauchaufnahme konfiguriert sein.

Die fur die extrakorporale Blutbehandlung anzukoppelnde Blutschlauchleitung kann
ausgewahlt sein aus der Gruppe: Entnahmeleitung, arterielle Leitung,

Ruckgabeleitung, vendse Leitung.

Da das erfindungsgeméafle medizinische Blutleckdetektor-System  darauf
zurlckgreifen kann, dass in der Blutbehandlungsmaschine im Speicher der
Messvorrichtung ein Computerprogramm mit einem dem aus dem Stand der
Technik bekannten, insbesondere durch die Dialysemaschine multiFiltratePRO der
Anmelderin bewahrten Auswertealgorithmus fur die Blutleckdetektion ablaufen
kann, bendétigt des erfindungsgemafRe medizinische Blutleckdetektor-System fir

seine Realisierung keine oder keine kostenintensiven Softwarednderungen.

Das Computerprogramm in dem Speicher der Steuer- und Recheneinheit kann
zusatzlich programmiert sein, vor Beginn einer extrakorporalen Blutbehandlung
einen flussigkeitsfreien Schlauchabschnitt im Schlauchaufnahmebereich zu
erkennen und einen Alarm auszugeben, wenn im Schlauchaufnahmebereich kein

flussigkeitsfreier Schlauchabschnitt erkannt wird.

Die erfindungsgemale Blutbehandlungsmaschine kann ausgewahlt sein aus der
Gruppe: Hamodialysemaschine, Hamofiltrationsmaschine, Hamodiafiltrations-

maschine, Akut-Dialysemaschine, CRRT-Maschine.

Die Erfinder haben, wie nachfolgend naher ausgefuhrt festgestellt, dass die
Realisierung mancher der geforderten Eigenschaften eines Blutleckdetektor-
Systems auf der Basis von Lichtleiterbundeln gegenlaufig ist zur Realisierung

anderer geforderter Eigenschaften eines solchen Blutleckdetektor-Systems.

Eine der geforderten Eigenschaften ist es, im Bereich der Messstelle am

Schlauchabschnitt einen moglichst parallelen Verlauf der Lichtstrahlen aus der
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Austrittsflache des ersten Lichtleiterblndels heraus und in die Eintrittsflache des
zweiten Lichtleiterbindels hinein zu realisieren, damit die Lichtleistung am
Schlauchabschnitt moéglichst grofd ist. Aus demselben Grund wird gefordert, einen
an den Durchmesser des Schlauches angepassten grolen Querschnitt der

Austrittsflache bzw. Eintrittsflache zu realisieren.

Der verfugbare Einbauraum fir die Montage der LichtleiterbUndel innerhalb der
Schlauchaufnahmevorrichtung ist jedoch durch die vorgegebenen dulleren Male
der Schlauchaufnahmevorrichtung begrenzt, was eine Umlenkung des Lichts
innerhalb  der  Schlauchaufnahmevorrichtung  erforderlich machen kann,
beispielsweise durch zuséatzliche Umlenkelemente fur das Licht, z.B.

Umlenkprismen.

Einer Verwendung von Umlenkelementen fur das Licht, z.B. Umlenkprismen,
stehen jedoch die erhéhten Kosten entgegen. Der zunehmende Kostendruck im

Gesundheitswesen steht wiederum erhéhten Kosten entgegen.

Werden Kkeine Umlenkelemente fUr das Licht verwendet, so kénnen die

LichtleiterbUndelenden nahe der Messstelle gebogen montiert werden.

Der Forderung nach einer Biegung der Lichtleiterblndel steht wiederum entgegen,
dass ein Brechen der Lichtleiterfasern droht, falls diese zu stark gebogen werden.
Dabei ist zu berlcksichtigen, dass dem Biegen eines herkbmmlichen geraden
Lichtleiterblndels sehr enge Grenzen gesetzt sind, beispielsweise weil die
Lichtleiterfasern am  AufRenradius einer Biegung hohen mechanischen

Zugspannungen ausgesetzt sein kdénnen.

Im Sinne einer hohen Sensitivitdt des gesamten Messsystems wird eine hohe

Lichttransmission durch die Lichtleiterbindel gefordert.

Ein weiterer Widerspruch besteht darin, dass bei besonders dunnen
Lichtleiterfasern zwar enge Biegeradien eher ohne die Gefahr von Faserbrichen
realisiert werden kénnen, bei solch dunnen Fasern jedoch die Lichttransmission
schlechter ist als bei dickeren Lichtleiterfasern, was wiederum der Forderung einer

moglichst hohen Lichttransmission des Lichtleiterblndels entgegensteht.
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Eine weitere Forderung ist es, dass die Lichtleiterbindel sowohl bei der
Erstmontage als auch der spateren Montage eines solchen Ersatzteils stets in einer
definierten und reproduzierbaren Ausrichtung zur Messstelle montiert werden

kénnen.

Dem steht jedoch entgegen, dass die Lichtleiterblndel begrenzt flexibel sind und
beim Biegen innere Ruckstellkrafte aufbauen, die eine Montage in einer definierten
und reproduzierbaren Ausrichtung zur Messstelle zumindest erschweren oder

sogar unmaéglich machen.

Insgesamt stehen die genannten Widerspriche daher einer Verwendung von
Lichtleiterblndeln in  einem solchen Blutleckdetektor-System grundsétzlich

entgegen und lehren den Fachmann daher davon weg.

Die Erfinder haben jedoch Uberraschend festgestellt, dass beim Zusammenwirken
ganz bestimmter technischen Mallnahmen dennoch eine Realisierung der

geforderten Eigenschaften mdglich ist.

Der Durchmesser der einzelnen Lichtleiterfasern wurde einerseits so klein oder
dinn gewahlt, dass die erforderlichen Biegeradien des Lichtleiterblndels realisiert
werden kdnnen, wobei bevorzugt eine Faserschlichte zur Verringerung der Reibung
zwischen den einzelnen Lichtleiterfasern verwendet wird, weil die beim Biegen
zwischen den einzelnen Lichtleiterfasern auftretenden Reibungskrafte nur begrenzt

durch die Lichtleiterfasern aufgenommen werden kénnen.

Die Erfinder haben herausgefunden, dass ein Lichtleiterblndel dennoch den
widerspruchlichen Anforderungen entsprechen kann, wenn die Lichtleiterblndel
aus einer Mehrzahl oder Vielzahl von Lichtleiterfasern mit einem Durchmesser von

25 bis 35 um, besonders bevorzugt 30 um, aufgebaut werden.

Deshalb weist das erste Lichtleiterblndel und das zweite Lichtleiterbiundel jeweils
eine Mehrzahl oder eine Vielzahl von Lichtleiterfasern auf, wobei die

Lichtleiterfasern jeweils einen Faserdurchmesser von 25 um bis 35 um, besonders

bevorzugt 30 um, aufweisen.
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Die Lichtleiterfasern sind besonders bevorzugt Glasfasern aus optischem Glas.

Es hat sich gezeigt, dass beispielsweise optisches Glas des Herstellers Helmut
Hund GmbH, Wetzlar, mit der Bezeichnung S53 geeignet ist. Die S53 Glasfaser ist
eine Engwinkelfaser mit einer gleichméafigen Transmission Uber einen gréfleren
Spektralbereich mit moglichst geringer Apertur. Sie stellt eine bevorzugte

Kombination aus technischen Eigenschaften, Verfugbarkeit und Kosten dar.

Besonders bevorzugt weisen die Endflachen der Lichtleiterfasern eine Apertur,
auch als Offnungswinkel oder Aperturwinkel bezeichnet, von mindestens 45° und
héchstens 60°, besonders bevorzugt von 53° auf. Dadurch kann beispielsweise
eine moglichst hohe Lichtleistung durch das Messmedium im Schlauch zur

Eintrittsflache des zweiten Lichtleiters Ubertragbar sein.

Des Weiteren besonders bevorzugt betragt der Durchmesser der
Lichtaustrittsflache oder Lichteintrittsflache mindestens eines der Lichtleiterblindel
oder beider LichtleiterbUndel bevorzugt 2,6 mm bis 3,6 mm, besonders bevorzugt

2,9 mm bis 3,3 mm, ganz besonders bevorzugt 3,1 mm.

Die Endflachen der Lichtleiterfasern oder der Lichtleiterbindel kénnen als ebene

Flache geschliffen und poliert sein.

Je kleiner der Biegeradius ist, desto hoéher sind die mechanischen
Beanspruchungen der Lichtleiterfasern. Der minimale Biegeradius ist der
hinsichtlich des Bruchverhaltens kritische Biegeradius. Die Erfinder haben
herausgefunden, dass die Endabschnitte der Faserbundel unter der Maligabe der
genannten bevorzugten Durchmesserbereiche der Lichtleiterblndel bruchfrei um
einen Winkel von mindestens 90° und bis zu 180° gebogen werden kénnen, wenn
der vorgegebene Kkleinste Biegeradius an der Innenseite des gebogen

konfektionierten Endabschnitts gréRer ist als 1,5 mm.

Ein vorgegebener kleinster Biegeradius an der Innenseite des gebogenen ersten
Endabschnitts oder des gebogenen dritten Endabschnitts (201) betragt deshalb

groRer oder gleich 1,5 mm und kleiner 4,0 mm.
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In bestimmten AusfUhrungsformen betragt deshalb der vorgegebene kleinste
Biegeradius an der Innenseite des gebogen konfektionierten ersten Endabschnitts
oder des gebogen konfektionierten dritten Endabschnitts 1,5 mm bis 4,0 mm,
bevorzugt 2 mm bis 3 mm. Der vorgegebene kleinste Biegeradius an der
Aullenseite des gebogen konfektionierten ersten Endabschnitts oder des gebogen
konfektionierten dritten Endabschnitts betragt 5 mm bis 8 mm, bevorzugt 5 mm bis
7 mm. Der Betrag von 1,5 mm resultiert aus den zuldssigen mechanischen
Belastungsgrenzen. Die anderen Betrage resultieren aus der Einbausituation in

einem Lichtleitergehause.

In besonders bevorzugten Ausfuhrungsformen sind der erste Endabschnitt und der
dritte Endabschnitt jeweils um einen Winkel von mindestens 90° gebogen.

Beispielsweise kann der Winkel bis zu 180° betragen.

In manchen Ausfuhrungsformen kénnen der erste Endabschnitt und der dritte
Endabschnitt jeweils zwei Biegewinkel mit unterschiedlicher oder gegenlaufiger
Biegerichtung aufweisen, beispielsweise in Maanderform, beispielsweise wenn die

Einbausituation in einem erfindungsgemafen Lichtleitergehduse dies erfordert.

Die Lichtleiterblindel werden bevorzugt an deren Enden jeweils durch eine
Endhulse konfektioniert, in der die Lichtleiterfasern zusammengefasst und sowohl
miteinander als auch mit der Endhilse mit einem Vergussmittel vergossen oder

verklebt werden, insbesondere mit Epoxidharz als Vergussmittel.
In manchen Ausfuhrungsformen werden bevorzugt kurze Endhilsen verwendet.

Die Endhllsen bestehen vorzugsweise aus einem Werkstoff, der unempfindlich
gegenuber Desinfektionsmitteln ist, insbesondere gegenuber Chlorid-haltigen
Desinfektionsmitteln. Die Endhulsen kénnen insbesondere aus Metall,
beispielsweise aus korrosionsbestandigem Edelstahl gefertigt sein. Damit kann
eine Beschadigung der Lichtleiterblndel durch korrodierende Endhilsen verhindert

werden.

Die Endhiilsen kénnen eine zylindrische Form aufweisen, optional mit einem

Flansch.
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Die Lichtleiterblndel sind ohne eine weitere Konfektionierung flexibel und eine
Biegung fuhrt zu einer Ruckstellkraft. Es hat sich gezeigt, dass in diesem Zustand
eine reproduzierbare Montage in einem Lichtleitergehause schwierig oder sogar
unmdglich ist. Die Erfinder haben herausgefunden, dass eine reproduzierbare
Montage dennoch moglich ist, wenn die geforderten starken Biegungen des
Lichtleiterblndels durch eine Vergussmasse oder einen Kleber fixiert werden, so
dass das Lichtleiterbindel mit der vorgegebenen Biegung exakt in die
vorgegebenen Kavitdten des Lichtleitergehauses passen und die Ruckstellkrafte
der gebogenen Fasern durch die Vergussmasse aufgenommen werden und das
Lichtleiterblndel so die gebogene Form beibehalt, sobald die Vergussmasse
durchgehartet ist. Der Verguss erfolgt bei der Konfektionierung des
Lichtleiterbundels in einer Vergussform, mittels derer die Biegeradien vorgegeben
werden, wobei die Metallhtlse am Ende des Lichtleiters zur exakten Ausrichtung

des LichtleiterbUndelendes in der Vergussform dient.

In  bestimmten AusfUhrungsformen wird bei der Konfektionierung eines
Lichtleiterblndels eine Endhulse an einem Endabschnitt des LichtleiterbUndels mit
einem Vergussmittel vergossen oder verklebt, wahrend der Endabschnitt bis zum

Durchharten des Vergussmittels um einen vorgegebenen Winkel gebogen ist.

Die Endhilsen kénnen der exakten Ausrichtung der Lichtleiterenden auf einer

gewunschten optischen Achse dienen, beispielsweise in einem Lichtleitergehaduse.

Nach dem Durchharten der Vergussmasse behélt der Endabschnitt des
Lichtleiterblindels eine dauerhaft gebogene Form, wobei mittels der Endhulse die
Lichteintrittsflache beziehungsweise die Lichtaustrittsflache auf einer gewinschten
optischen Achse, beispielsweise in einem Lichtleitergehause, ausgerichtet werden

kann.

Unter ,vergossen® wird in der vorliegenden Erfindung verstanden, dass die
Vergussmasse, insbesondere Epoxidharz, im flussigen Zustand zumindest in die
Zwischenrdume zwischen den Lichtleiterfasern des Lichtleiterblndels eindringt und
diese miteinander verklebt, so dass das Lichtleiterblndel fixiert ist, beispielsweise

im gebogenen Zustand oder im geraden Zustand, sobald die Vergussmasse
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ausgehartet ist. Damit wird sichergestellt, dass die Lichtleiterbindel bei deren
spéterer Montage genau in die vorgesehenen Kavitdten des Lichtleitergehauses

passen, damit die Position innerhalb des Lichtleitergehauses exakt definiert ist.

In besonders bevorzugten AusfUhrungsformen sind die Faserblndel zumindest
abschnittsweise oder sogar Uber die gesamte Lé&nge von einem

Glasseidenschlauch umgeben.

In bestimmten Ausfuhrungsformen ist das medizinische Blutleckdetektor-System
dadurch gekennzeichnet, dass der erste Endabschnitt im gebogenen Zustand mit
einer ausgeharteten Vergussmasse, insbesondere Epoxidharz, vergossen ist und
das Ende des ersten Endabschnitts in einer Endhulse mit der ausgeharteten
Vergussmasse vergossen ist und der dritte Endabschnitt im gebogenen Zustand
mit der ausgehérteten Vergussmasse vergossen ist und das Ende des dritten
Endabschnitts in einer Endhulse mit der ausgeharteten Vergussmasse vergossen
ist und das Ende des zweiten Endabschnitts in einer Endhulse mit der
ausgeharteten Vergussmasse vergossen ist und das Ende des vierten
Endabschnitts in einer Endhilse mit der ausgehérteten Vergussmasse vergossen

ist.

In bestimmten Ausfuhrungsformen ist das medizinische Blutleckdetektor-System
dadurch gekennzeichnet, dass die Endflachen der Endabschnitte zusammen mit
den Endflachen der Endhllsen als ebene Flachen geschliffen und poliert sind.
Dadurch kann die optische Gute der Endflachen fUr den Lichteintritt oder

Lichtaustritt erhdht werden.

Wenn wahrend der Konfektionierung des Lichtleiterbindels der Endabschnitt im
gebogenen Zustand mit der ausgeharteten Vergussmasse vergossen ist, kénnen
die einzelnen, ursprunglich gleichlangen Lichtleiterfasern des LichtleiterbUndels
zunachst noch mit unterschiedlicher Lange uber die Endhilse Uberstehen, bevor
die Endflache des Endabschnitts zusammen mit der Endflache der Endhilse als
ebene Flachen geschliffen und poliert wird. Die einzelnen Lichtleiterfaserenden

enden dann poliert in der ebenen Flache.
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Die Erfinder haben des Weiteren ein spezielles optionales Lichtleitergehause
entwickelt, das zumindest einen Abschnitt des Schlauchaufnahmebereichs
ausbildet und in dem die Endhulse des ersten Endabschnitts und die Endhlse des

dritten Endabschnitts eingesetzt sind.

In bestimmten Ausfuhrungsformen ist das medizinische Blutleckdetektor-System
dadurch gekennzeichnet, dass der erste Endabschnitt und der dritte Endabschnitt
in einem Lichtleitergehause eingefugt sind und das Lichtleitergehduse zumindest

einen Abschnitt des Schlauchaufnahmebereichs ausbildet.

In  manchen Ausfuhrungsformen ist das Lichtleitergehduse Teil der
Schlauchaufnahmevorrichtung oder ist in die Schlauchaufnahmevorrichtung

eingesetzt, beispielsweise als separates Bauteil.

In bevorzugten Ausfuhrungsformen ist das Lichtleitergehause in einer Ebene
senkrecht zur Lé&ngsachse des Schlauchaufnahmebereichs entweder (i) in eine
erste Halbschale und eine zweite Halbschale oder (ii) in eine erste Halbschale und
einen Schalendeckel geteilt, wobei mindestens die erste Halbschale eine erste
gekrummte Kavitat aufweist, in die der erste Endabschnitt eingefugt ist und eine
zweite gekrimmte Kavitdt aufweist, in die der dritte Endabschnitt eingefugt ist,
wobei die Endhulse des ersten Endabschnitts und die Endhilse des dritten
Endabschnitts an gegenuberliegenden Seiten des Schlauchaufnahmebereichs auf
einer gemeinsamen optischen Achse senkrecht zur Léangsachse des

Schlauchaufnahmebereichs angeordnet sind.

Das aus zwei Halbschalen bestehende bevorzugte Lichtleitergehduse positioniert
und fixiert die sender- und empfangerseitigen Lichtleiterblindel so, dass diese exakt
axial zueinander ausgerichtet sind und einen definierten Abstand zum

Schlauchaufnahmebereich haben.

In besonders bevorzugten Ausfuhrungsformen des Lichtleitergehduses weisen
sowohl die erste Halbschale als auch eine zweite Halbschale jeweils eine erste

gekrummte Kavitdt und eine zweite gekrummte Kavitdt auf, wobei die erste
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Halbschale und die zweite Halbschale spiegelbildliche Gehédusehalften des

Lichtleitergehduses ausbilden.

In besonders bevorzugten Ausfuhrungsformen des Lichtleitergehduses weisen die
Halbschalen definierte Kavitaten mit vorgegebenen Biegeradien auf, um die
Endabschnitte der Lichtleiterblindel in gebogener Form aufzunehmen, wobei die
erste gekrummte Kavitdt und die zweite gekrimmte Kavitat mit deren jeweils einem
Ende jeweils in gegenUberliegende Seiten des Schlauchaufnahmebereichs minden
und an deren jeweils anderem Ende jeweils an einem offenen Randbereich des

Lichtleitergehduses minden.

In manchen AusfUuhrungsformen weist nur eine erste Halbschale eine erste
gekrummte Kavitdt und eine zweite gekrimmte Kavitdt auf, die beide so tief
ausgefuhrt sind, dass der erste Endabschnitt und der dritte Endabschnitt vollstandig
darin aufgenommen werden, so dass anstelle einer zweiten Halbschale nur noch

ein Schalendeckel die erste Halbschale verschliefit.

In bevorzugten Ausfuhrungsformen sind (i) die erste Halbschale und eine zweite
Halbschale oder (i) die erste Halbschale und der Schalendeckel I6sbar miteinander
verbunden, insbesondere miteinander verschraubt oder mittels Rastverbindung

verbunden.

In bevorzugten Ausfuhrungsformen sind die Endhulse des zweiten Endabschnitts in
der elektronischen Messvorrichtung mittels einer ersten Endhulsenhalterung lésbar
uber der elektrischen Lichtquelle fixiert und auf diese ausgerichtet und die Endhuilse
des vierten Endabschnitts in der elektronischen Messvorrichtung mittels einer
zweiten Endhulsenhalterung lésbar Gber dem optischen Sensor fixiert und auf

diesen ausgerichtet.

Die Endhulsenhalterungen kénnen beispielsweise lichtdicht ausgefuhrt sein, um
Fremdlicht fern zu halten, und beispielsweise eine zylindrische Form aufweisen.
Weiter beispielhaft kénnen die Endhuisenhalterungen auf der Platine der

elektronischen Messvorrichtung angeschraubt sein, wobei Passstifte die genaue
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Position der Endhilsenhalterung Uber der Lichtquelle oder Uber dem Sensor

festlegen und die Montage/Demontage erleichtern.

In einer besonders bevorzugten Ausfuhrungsform ist in der ersten
Endhulsenhalterung zuséatzlich ein langgestreckies Lichteinkopplungs- und

Lichtmischelement, besonders bevorzugt ein Lichtmischstab, angeordnet.

In einer besonders bevorzugten Ausfuhrungsform hat der Lichtmischstab die
Grundform eines Pyramidenstumpfes einer langgestreckten regelmafigen
quadratischen Pyramide mit einer quadratischen Grundflache und einer
quadratischen Deckflache, wobei die quadratische Grundflache Gber der
elektrischen Lichtquelle fixiert und auf diese ausgerichtet ist und die quadratische
Deckflache auf die Eintrittsflache des Lichtleiterblndels an der Endhilse des
zweiten Endabschnitts ausgerichtet ist. Die Grundflache verlauft parallel zur
Deckflache, was auch bereits durch die Bezeichnung ,regelméfige quadratische
Pyramide® zum Ausdruck kommt. Die Hoéhe des Pyramidenstumpfes betragt ein
Mehrfaches der Diagonale der Grundflache, was auch bereits durch das Adjektiv
Janggestreckt® zum Ausdruck kommt. Bevorzugt kann die quadratische
Grundflache zwischen 13 mm? und 19 mm?, besonders bevorzugt 16 mm? betragen
und die quadratische Deckflache zwischen 7 mm? und 11 mm? besonders

bevorzugt 9 mm? betragen.

In  bevorzugten AusfUhrungsformen kann die Schlauchaufnahmevorrichtung
und/oder der Schlauchaufnahmebereich zum reversiblen halternden Aufnehmen
des Schlauchabschnitts durch Hineindricken unter elastischer Verformung des
Schlauchabschnitts hinter einen Hinterschnitt oder hinter eine
Querschnittsverengung  des  Schlauchaufnahmebereichs  und/oder  zum
formschlussigen Haltern mittels einer Gehausetur oder Gehauseklappe konfiguriert

sein.

Die erfindungsgemale Blutbehandlungsmaschine zur  extrakorporalen
Blutbehandlung ist konfiguriert zum Einsatz in dem erfindungsgemalien
medizinischen Blutleckdetektor-System zur optischen Detektion wenigstens eines

Blutbestandteils in dem Schlauchabschnitt der Dialysat-Schlauchleitung oder Filtrat-
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Schlauchleitung oder Effluent-Schlauchleitung, wobei die Dialysat-Schlauchleitung
oder Filtrat-Schlauchleitung oder Effluent-Schlauchleitung Teil eines Disposable-
Schlauchsatzes ist, und wobei die Blutbehandlungsmaschine zuséatzlich aufweist:
eine Blutpumpe, konfiguriert zum Férdern von Blut in mindestens einer fur die
extrakorporale Blutbehandlung anzukoppelnden Blutschlauchleitung, die Teil des
Disposable-Schlauchsatzes ist, eine maschinenseitige vendse Klemme zum
Abklemmen der vendsen Leitung oder Ruckgabeleitung, die Teil des Disposable-
Schlauchsatzes ist, mindestens eine weitere Pumpe, die konfiguriert ist zum
Pumpen von zu verwerfendem Dialysat, Filtrat oder Effluent in der Dialysat-
Schlauchleitung, Filtrat-Schlauchleitung oder Effluent-Schilauchleitung, eine Steuer-
und Recheneinheit mit einem Speicher, in dem ein Computerprogramm
abgespeichert ist, das wenn es ablauft, die elektronische Messvorrichtung
ansteuert und die Messdaten des optischen Sensors auswertet und beim
Uberschreiten eines Grenzwerts einen unzuléssig hohen Anteil von Blut oder eines
Blutbestandteils in dem Dialysat, Filtrat oder Effluent im Schlauchabschnitt feststelit
und wobei die Steuer- und Recheneinheit programmiert ist, einen Alarm
auszugeben und zum Herstellen eines sicheren Zustands zumindest die Blutpumpe
zu stoppen und die maschinenseitige vendse Klemme zu schlieRen, wenn ein
unzulassig hoher Anteil von Blut oder eines Blutbestandteils im Dialysat, Filtrat oder

Effluent festgestellt wird.

Das Computerprogramm kann zusatzlich programmiert sein, vor Beginn einer
extrakorporalen Blutbehandlung einen flussigkeitsfreien Schlauchabschnitt im
Schlauchaufnahmebereich zu erkennen und einen Alarm auszugeben, wenn im

Schlauchaufnahmebereich kein flissigkeitsfreier Schlauchabschnitt erkannt wird.

Die Erfinder haben herausgefunden, dass die geforderte homogene Ausleuchtung
der Eintrittsflache des Lichtleiters durch ein optisches Lichteinkopplungs- und
Lichtmischelement weiter verbessert werden kann. Wenn beispielsweise aus
Kostengrinden auf eine definierte Durchmischung der Lichtleiterfasern in der
Eintritts- und Austrittsflache des senderseitigen Lichtleiters verzichtet werden soll,
kann ein Lichteinkopplungs- und Lichtmischelement eine Durchmischung des Lichts

im Hinblick auf eine gleichmafRige Durchleuchtung des Messmediums die
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homogene Ausleuchtung der Eintrittsflache fur beide Spektralbereiche
gewahrleisten. Das Lichteinkopplungs- und Lichtmischelement soll die Ein- und
Abstrahlflachen des Lichtleiterbundels méglichst gut abdecken. Der sich ergebende
Abstrahlwinkel in Kombination aus LED und Lichtmischstab soll dabei den

Akzeptanzwinkel des Lichtleiterblndels nicht Uberschreiten.

Es hat sich aulerdem herausgestellt, dass die Sensitivitdt des Blutleckdetektor-
Systems noch weiter erhoht werden kann, wenn die Peak-Wellenlange der griinen
LEDs an das lokale Maximum des spektralen Absorptionsgrades von Hamoglobin
bei einer Wellenlange von 575 nm und die Peak-Wellenlange der roten LED weiter
in das Plateau hoher Transmission bei einer Wellenlange von 632 nm gelegt
werden. Diese Optimierung stellt eine minimale Transmission des grunen Lichts
und eine maximale Transmission des roten Lichts durch das Messmedium sicher,
wodurch der Kontrast des Messignals erhoht wird. Diese Spezifikation optimierter

Wellenlangen erfordert den Einsatz mindestens zwei separater LEDs.

Die erfindungsgemalle Erzeugung der Sende-Lichtleistung im grinen
Spektralbereich  mittels mindestens zwei separaten LEDs stellt eine
Herausforderung fur die Einkopplung der Lichtleistung in das erste
Lichtleiterblndel, d.h. das senderseitige Lichtleiterblndel dar, weil die
Lichteinkopplung nicht nur fur die zwei separaten LEDs mit unterschiedlichem
Spektrum (rot, grin), sondern zuséatzlich auch fur die Lichteinkopplung aus zwei
separaten LEDs desselben Spektralbereichs, namlich zweimal im grunen
Spektralbereich, realisiert werden muss. Es hat sich Uberraschend herausgestellt,
dass mit einem Lichtleiterbindel mit ungefahr 3 mm Durchmesser, insbesondere
3,1 mm Durchmesser, und einer Apertur von 53°, die gewunschte Lichteinkopplung
auch ohne zusatzlichen Lichtmischstab gut gelingt. Dartber hinaus haben die
Erfinder herausgefunden, dass durch Verwendung eines Lichtmischstabs zur
Einkopplung der Lichtstrahlen der LEDs in das senderseitige Lichtleiterblndel die
Sensitivitdt des Blutleckdetektor-Systems noch weiter erhéht werden kann, was
einerseits auf die bessere Durchmischung des Lichts der roten und der grinen
LEDs aufgrund der Totalreflexion an den Wandflachen sowie der freien

Propagation der Lichtstrahlen im Lichtmischstab, d.h. eine besonders homogene
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Durchmischung des Lichts und damit eine besonders homogene Ausleuchtung der
Eintrittsflache des Lichtleiterbindels zurtckgefuhrt wird. Andererseits wird aufgrund
der gegenuber der Eintrittsflache des Lichtleiterblndels nochmals gréfieren
Eintrittsflache des Lichtmischstabs mehr Licht aufgefangen und in das

Lichtleiterblndel eingekoppelt.

In einer Dbevorzugten Ausfuhrungsform wurde die Eintrittsflache des
Lichtmischstabs so grol} gewéahlt, dass die beiden verwendeten grunen LEDs, die
mindestens eine rote LED sowie der zur Erzeugung des Referenzsignals
verwendete Fototransistor innerhalb dieser Querschnittsflache auf der Leiterplatte
platziert werden kdénnen. Die Austrittsflache des Lichtmischstabs ist an die
Lichteinkoppelflache des ersten Lichtleiterblndels angepasst. Bedingt durch die
Verwendung von LEDs mit schmalem Abstrahlwinkel (80° bis 100°, > 50 % relative
Lichtintensitat) und durch die Verjingung des Querschnitts entlang der Langsachse
des Lichtmischstabs kommt es zu einer Erhéhung der Intensitat an der
Austrittsflache des Lichtmischstabs, so dass die Lichtleistung aller LEDs auf die
Lichteinkoppelflache des ersten LichtleiterbUndels konzentriert wird. Dies geht mit
einer gleichzeitigen Erhéhung der numerischen Apertur des aus der Austrittsflache
des Lichtmischstabs austretenden Lichts einher. Durch die Vorgabe einer
ausreichend hohen numerischen Apertur der Lichtleiterfasern wird sichergestellit,
dass das aus dem Lichtmischstab austretende Licht in das Lichtleiterblndel

eintreten kann.

Der Lichtmischstab kann aus Kunststoff oder aus optischem Glas gefertigt sein.

Kurzbeschreibung der Figuren
Figur 1 zeigt eine schematische Darstellung eines extrakorporalen Blutkreislaufs.

Figur 2 zeigt eine Ansicht einer beispielhaften Blutbehandlungsmaschine zur

extrakorporalen Blutbehandlung.

Figur 3 zeigt eine schematische Darstellung einer beispielhaften Ausfuhrungsform

eines Blutleckdetektor-Systems mit einem Lichtleitergehause.
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Figur 4 zeigt eine schematische Darstellung einer beispielhaften Ausfuhrungsform

eines Disposable-Schlauchsatzes fur die extrakorporale Blutbehandlung.

Figur 5 zeigt eine Ansicht einer bevorzugten Ausfuhrungsform einer

Schlauchaufnahmevorrichtung mit einem Lichtleitergehause.

Figur 6 zeigt eine Ansicht einer bevorzugten Ausfuhrungsform eines

FaserblUndelendes mit einer Endhulse.

Figur 7 zeigt eine Ansicht einer bevorzugten Ausfuhrungsform eines

Lichtleitergehduses.

Figur 8 zeigt eine Ansicht einer bevorzugten Ausfuhrungsform einer ersten

Endhulsenhalterung und einer zweiten Endhulsenhalterung.

Figur 9 zeigt eine Ansicht einer bevorzugten Ausfuhrungsform eines

Lichtmischstabs.

Figur 10 zeigt eine Ansicht einer bevorzugten Ausfuhrungsform einer ersten

Endhulsenhalterung mit einem eingesetzten Lichtmischstab geman Figur 9.

Detaillierte Beschreibung eines Ausfiihrungsbeispiels

Im Folgenden wird ein  AusfUhrungsbeispiel des erfindungsgemaiien
Blutleckdetektor-Systems sowie einer erfindungsgemalien
Blutbehandlungsmaschine unter Bezugnahme auf die Figuren naher beschrieben.
Anhand des in den Figuren beschriebenen Ausfuhrungsbeispiels werden weitere
Einzelheiten und Vorteile der Erfindung naher beschrieben. Die Bezugszeichen in

den Figuren haben jeweils durchgangig in allen Figuren die gleiche Bedeutung.

Die Figur 1 zeigt eine schematische Darstellung eines extrakorporalen
Blutkreislaufs als Teil eines erfindungsgemalen Blutleckdetektor-Systems. Der
extrakorporale Blutkreislauf weist eine Entnahmeleitung oder arterielle Blutleitung
1260 mit einer Blutpumpe 1210 auf, mittels der das Blut aus einem Gefallzugang

eines Patienten angesaugt und in die Blutkammer 1252 eines Dialysators oder
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Blutfilters 1250 geleitet wird. Das Blut wird weiter aus der Blutkammer 1252 mittels
einer Ruckgabeleitung oder vendsen Leitung 1270 mit einem Luftblasenabscheider
oder einer ventsen Kammer 1284 zurlck in den GefalRzugang des Patienten
geleitet. Die patientenseitigen Enden der Entnahmeleitung oder arteriellen
Blutleitung 1260 und der Ruckgabeleitung oder vendsen Leitung 1270 weisen eine
Entnahmeklemme oder arterielle Klemme 1261 bzw. eine Ruckgabeklemme oder
vendse Klemme 1271 auf, mittels derer der Fluss durch Abklemmen der

Schlauchleitung durch maschinenseitige Aktoren unterbrochen werden kann.

Der Dialysator oder Blutfilter 1250 wird Iin seinem Inneren durch eine
semipermeable Membran 1251 in die Blutkammer 1252 und eine Dialysatkammer
oder Filtratkammer 1253 aufgeteilt. Im Falle einer Hamodialyse wird der
Dialysatkammer 1253 mittels einer Dialysierflussigkeitspumpe 1220 in einer
Dialysierflussigkeitsleitung eine Dialysierflissigkeit zugeleitet, die in einem
Dialysierflussigkeitsbehalter 1282 bereitgestellt wird. Die Dialysierflussigkeit kann
auf dem Weg zur Dialysatkammer 1253 in einem Dialysierflussigkeitsheizbeutel
1283 erwarmt werden. Wahrend der Hamodialyse diffundieren aus dem Blut
abzutrennende Stoffe aus dem Blut durch die semipermeable Membran in die
Dialysatkammer 1253. Das mit den abzutrennenden Stoffen beladene und zu
verwerfende Dialysat wird mittels einer Dialysatpumpe 1240 in einer medizinischen
Schlauchleitung 3000 in einen Dialysatbehalter 1285 abgefuhrt. Im Falle einer rein
konvektiven Hamofiltration tritt Filtrat von der Blutkammer 1252 durch die
semipermeable Membran in die Filtratkammer 1253 CUber. Bei einer
Hamodiafiltration, einem sowohl| diffusiven als auch konvektiven Verfahren, tritt
ebenfalls Filtrat von der Blutkammer 1252 durch die semipermeable Membran 1251
in die Filtratkammer 1253 Uber, das mittels der Filtratpumpe 1240 in der
medizinischen Schlauchleitung 3000 in einen Filtratbehalter 1285 gepumpt wird.
Die zu verwerfende Flussigkeit in der medizinischen Schlauchleitung 3000, gleich
ob sie als Dialysat oder Filtrat oder auch einfach als Effluent bezeichnet wird,
durchstrémt dabei einen Schlauchabschnitt 3100 an dem ein optischer
Blutleckdetektor 1295 angeordnet ist, bevor die zu verwerfende Flussigkeit in dem

Dialysatbehéalter oder Filtratbehalter oder Effluentbehalter 1285 zur Entsorgung
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aufgefangen wird. Die Begriffe Dialysat, Filtrat, Effluent werden in der vorliegenden
Erfindung gleichbedeutend fur die zu entsorgende Flussigkeit verwendet, da es bei
der vorliegenden  Erfindung nicht darauf ankommt, mit  welchen
Blutbehandlungsverfahren die zu entsorgende FlUssigkeit gewonnen wurde. Der
optische Blutleckdetektor 1295 erkennt mit einer bestimmten Sensitivitat Blut- oder
Blutbestandteile in dem Dialysat, Filtrat oder Effluent, wahrend dieses mit einer
bestimmten Flussrate durch den Schlauchabschnitt 3100 strémt. In manchen
Ausfuhrungsformen kann der extrakorporale Blutkreislauf verschiedene
Druckmessstellen, namlich eine Druckmessstelle 1290 stromaufwarts der
Blutpumpe, eine Druckmessstelle 1291 stromabwarts der Blutpumpe, und eine
Druckmessstelle 1292 an der RuUckgabeleitung oder vendsen Leitung 1270
aufweisen, insbesondere an dem Luftblasenabscheider oder der venésen Kammer
1284. In manchen Ausfuhrungsformen kann zusatzlich eine
Substitutionsflussigkeitsleitung mit einem Substitutionsflissigkeitsbehalter 1280,
einer Substitutionsflussigkeitspumpe 1230 und einem
Substitutionsflussigkeitsheizbeutel 1281 vorgesehen sein. In Figur 1 ist die
Substitutionsflussigkeitsleitung exemplarisch an der Ruckgabeleitung oder vendsen
Leitung 1270 gezeigt. Alternativ oder zusatzlich kann eine entsprechende
Anordnung einer weiteren Substitutionsflissigkeitsleitung mit einem weiteren
Substitutionsflussigkeitsbehalter, einer weiteren Substitutionsflissigkeitspumpe und
einem weiteren Substitutionsflissigkeitsheizbeutel auch an der Entnahmeleitung

oder arteriellen Leitung 1260 vorgesehen sein.

Die Figur 2 zeigt eine schematische perspektivische Ansicht einer
erfindungsgemaflen  Blutbehandlungsmaschine 1000 zur extrakorporalen
Blutbehandlung und ein erfindungsgemales Blutleckdetektor-System zur optischen
Detektion wenigstens eines Blutbestandteils in einer Schlauchleitung an der
Blutbehandlungsmaschine 1000 zur extrakorporalen Blutbehandlung. In einem in
der Figur 1 als gestrichelte Kreislinie dargestellten, vergréRerten Detail ist eine
Komponente eines erfindungsgemafen Blutleckdetektor-Systems, namlich eine
erfindungsgeméafe  Schlauchaufnahmevorrichtung 1300  dargestellt.  Die

Schlauchaufnahmevorrichtung 1300 ist so konfiguriert, dass ein in der Figur 1 nicht
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gezeigter Schlauchabschnitt 3100 einer medizinischen Schlauchleitung 3000 in
einem in der Schlauchaufnahmevorrichtung 1300 angeordneten
Schlauchaufnahmebereich 1310 reversibel aufgenommen und gehaltert werden
kann. Der Schlauchabschnitt 3100 und die medizinische Schlauchleitung 3000 sind
Teil eines nicht gezeigten Disposable-Schlauchsatzes 4000, der vom Anwender
manuell an der Front der Blutbehandlungsmaschine 1000 zur extrakorporalen
Blutbehandlung zum Zwecke der DurchfUhrung einer extrakorporalen

Blutbehandlungssitzung funktional angekoppelt wird.

In  speziellen Ausfuhrungsformen eines erfindungsgeméaflen Disposable-
Schlauchsatzes 4000 kann zur Erleichterung der funktionalen Ankopplung der
Disposable-Schlauchsatz 4000 in oder auf einem Organizer oder Tray vorgeristet
sein. Die funktionale Ankopplung des erfindungsgeméafen Disposable-
Schlauchsatzes 4000, die auch als Aufristvorgang durch den Anwender bezeichnet
wird, beginnt in solchen Ausfuhrungsformen mit dem manuellen Anhéngen des
Organizers oder Trays an zwei Haken oder Pins 1500 a und 1500 b an der Front
der Blutbehandlungsmaschine 1000. Dadurch hé&ngen alle funktional
anzukoppelnden  Schlauchsatzkomponenten  benutzerfreundlich  vor  den
zugeordneten maschinenseitigen Aktoren und Sensoren. Beispielsweise ist die
medizinische Schlauchleitung 3000 mittels des Trays oder Organizers so
angeordnet, dass der Schlauchabschnitt 3100 in benutzerfreundlicher Weise direkt
vor der Schlauchaufnahmevorrichtung 1300 hangt. Dadurch werden Fehler beim
Aufristen durch irrtimliche Vertauschung von Schlauchabschnitten vermieden und
ein besonders zugiger und benutzerfreundlicher Aufristvorgang ermdéglicht, was
besonders in der Intensivmedizin oder Notfallmedizin auf Intensivstationen wichtig

ist.

Die Figur 2 zeigt an der Front der Blutbehandlungsmaschine 1000 schematisch
eine Dialysierflussigkeitspumpe 1220, die konfiguriert ist zum funktionalen
Ankoppeln eines Dialysierflussigkeitspumpschlauchsegments 1221 (nicht in Figur 2
gezeigt), eine Substitutionsflussigkeitspumpe 1230, die konfiguriert ist zum
funktionalen Ankoppeln eines Substitutionsflussigkeitspumpschlauchsegments

1231 (ebenfalls nicht in Figur 2 gezeigt), eine Filtratpumpe oder Effluentpumpe oder
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Dialysatpumpe 1240, die konfiguriert ist zum funktionalen Ankoppeln eines
Filtratpumpschlauchsegments 1241 (ebenfalls nicht in Figur 2 gezeigt) sowie eine
Blutpumpe 1210, die konfiguriert ist zum funktionalen Ankoppeln eines
Blutleitungspumpschlauchsegments 1262 (ebenfalls nicht in Figur 2 gezeigt). Die
vorgenannten Pumpschlauchsegmente sind Komponenten des Disposable-
Schlauchsatzes 4000.

In  speziellen Ausfuhrungsformen kénnen weitere Pumpen hinzutreten,
beispielsweise eine Heparinpumpe zur DurchfUhrung einer Heparin-Antikoagulation
und/oder zur Durchfuhrung einer regionalen Antikoagulation eine Citratpumpe zum
Pumpen einer citrathaltigen medizinischen Lésung und eine Calciumpumpe zum
Pumpen einer calciumhaltigen  medizinischen  L&sung. In  solchen
Ausfuhrungsformen weist der Disposable-Schlauchsatz 4000 zuséatzlich zumindest
eine Heparinleitung auf, die in die arterielle Blutleitung oder Entnahmeleitung
mundet und eine Citratleitung, die ebenfalls in die arterielle Blutleitung oder
Entnahmeleitung mundet und eine Calciumleitung, die in die vendse Blutleitung

oder Ruckgabeleitung mundet.

Des Weiteren ist in Figur 2 durch das Piktogramm mit dem Bezugszeichen 2100
schematisch elektromagnetische Strahlung der Umgebung in einem Bereich 2000
aulRerhalb des Maschinengehduses 1100 der Blutbehandlungsmaschine 1000

angedeutet.

Die Figur 3 zeigt schematisch den Aufbau eines erfindungsgemafien
Blutleckdetektor-Systems  zur  optischen  Detektion  wenigstens  eines
Blutbestandteils in dem Schlauchabschnitt 3100 an einer

Blutbehandlungsmaschine zur extrakorporalen Blutbehandlung 1000.

Des Weiteren ist in Figur 3 durch das Piktogramm mit dem Bezugszeichen 2100
schematisch elektromagnetische Strahlung der Umgebung in einem Bereich 2000
aulRerhalb des Maschinengehduses 1100 der Blutbehandlungsmaschine 1000
angedeutet. Das Blutleckdetektor-System weist eine Blutbehandlungsmaschine zur
extrakorporalen Blutbehandlung 1000 mit einem Maschinengehause 1100 mit einer

zumindest abschnittsweisen Abschirmung 1110 des Maschinengehauses 1100
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gegen elektromagnetische Strahlung auf, wobei die Abschirmung 1110 einen
inneren Bereich des Maschinengehduses 1120 zumindest teilweise gegen
elektromagnetische Strahlung 2100 aus einem Bereich 2000 aulerhalb des

Maschinengeh&uses 1100 abschirmt.

In  speziellen Ausfuhrungsformen besteht die Abschirmung 1110 des
Maschinengeh&auses 1100 aus nur  einem Blech hinter  einer
Maschinengeh&ausefront aus Kunststoff. In anderen Ausfuhrungsformen kann die
Abschirmung 1110 des Maschinengehauses 1100 das Maschinengehduse an
mehreren Seiten oder an allen Seiten gegen &ulRere elektromagnetische Strahlung

abschirmen.

Das System weist weiter eine Schlauchaufnahmevorrichtung 1300 an einer
auleren Oberflache des Maschinengehauses 1100 in dem Bereich auRerhalb der
Abschirmung 1110 auf, mit einem Schlauchaufnahmebereich 1310, der konfiguriert
ist zum reversiblen, halternden Aufnehmen eines Schlauchabschnitts 3100 einer
Filtratleitung, Dialysatleitung oder Effluentleitung 3000 fur die Durchfuhrung einer
extrakorporalen Blutbehandlung mittels der Blutbehandlungsmaschine zur
extrakorporalen Blutbehandlung 1000. In der Schlauchaufnahmevorrichtung 1300

ist mit gestrichelten Linien ein Lichtleitergehduse 1350 dargestellt.

In der in Figur 3 gezeigten erfindungsgemafen Ausfuhrungsform ist zuséatzlich zur
Abschirmung 1110 des Maschinengehduses eine Abschirmung in dem inneren
Bereich des  Maschinengehduses 1120  vorgesehen. In  manchen
Ausfuhrungsformen ist die  Abschirmung im inneren Bereich des
Maschinengehduses 1120 ein Abschirmungsgehduse 1111 aus Blech. Das
Abschirmungsgehause 1111 ist in Figur 3 durch eine gestrichelte Linie angedeutet.
Die Verwendung von Lichtleitern erméglicht die Anordnung der Messelektronik in
dem Abschirmungsgehduse 1111 mit raumlichem Abstand von der
Schlauchaufnahmevorrichtung 1300. Besonders die Verwendung von flexiblen
Lichtleiterkabeln begunstigt die einfache Verlegung des Lichtleiterbindels von der
Schlauchaufnahmevorrichtung 1300 zur elektronischen Messvorrichtung 300 auch

Uber langere Distanzen innerhalb des Maschinengehauses.
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Das Blutleckdetektor-System weist weiter ein erstes Lichtleiterblndel 110 auf,
konfiguriert als zum Schlauchaufnahmebereich 1310 hinfuhrende
Beleuchtungsquelle, mit einem ersten Endabschnitt 101 und einem zweiten
Endabschnitt 102 und weist ein zweites Lichtleiterbindel 210 auf, mit einem dritten
Endabschnitt 201 und einem vierten Endabschnitt 202, wobei das zweite
Lichtleiterblndel 210 zuséatzlich zum ersten Lichtleiterblndel 110 vorliegt und zur
Weiterleitung von bei bestimmungsgemalem Gebrauch des Systems aus dem

Schlauchabschnitt 3100 austretendem Licht konfiguriert ist.

Das Maschinengehduse 1100 weist mindestens eine Gehausetffnung 1130
(1130a, 1130b) auf, die die Abschirmung des Maschinengehduses 1100 der
Blutbehandlungsvorrichtung zur extrakorporalen Blutbehandlung 1000 durchdringt,
wobei das erste Lichtleiterbindel 110 und das zweite Lichtleiterbundel 210 im
betriebsbereiten Zustand durch die mindestens eine Gehausetffnung (1130, 1130
, 1130 b) in den inneren Bereich (1120) des Maschinengehauses (1100)
hineingefuhrt sind oder zu deren Montage durch die mindestens eine
Gehéausedffnung (1130, 1130 a, 1130 b) in den inneren Bereich (1120) des

Maschinengehauses (1100) hineinfuhrbar sind. Bei der mindestens einen

a

Gehausedffnrung handelt es sich um eine Durchgangsoéffnung. Sie kann
beispielsweise einen runden oder eckigen Querschnitt haben und durch Bohren
oder Stanzen erzeugt werden. Der Offnungsquerschnitt der mindestens einen
Gehausedffnung ist groRer als der Querschnitt des durchzufuhrenden Lichtleiters.
In dem in Figur 3 gezeigten Ausfuhrungsbeispiel sind zwei getrennte
Gehausedffnungen (1130 a, 1130 b) vorhanden, so dass jedes der beiden
Lichtleiterblndel durch eine eigene Gehausedtffnung gefuhrt ist. Es ist in speziellen
Ausfuhrungsformen aber auch méglich, dass beide Lichtleiterbindel durch eine

einzige Gehausedffnung 1130 gefuhrt werden.

Das System weist eine elektronische Messvorrichtung 300 auf, die im inneren
Bereich 1120 des Maschinengehauses 1100 angeordnet ist, mit einer elektrischen
Lichtquelle 301 zum Aussenden von Licht in das erste Lichtleiterbindel 110 und
einem optischen Sensor 302 zum Empfangen von aus dem zweiten

Lichtleiterbiindel 210 austretendem Licht.
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Die erfindungsgeméafRe Schlauchaufnahmevorrichtung weist keine LED, keine
Sensoren, keine elektrischen Bauteile und/oder elektronischen Bauteile und keine
elektrischen Leitungen oder Leiterbahnen oder Elektrokabel auf oder enthalt keine
solchen. Dies ist erfindungsgeman vorteilhaft, weil dadurch die Stérempfindlichkeit
des Blutleckdetektor-Systems gegenuber elektromagnetischer Strahlung aus der
Umgebung der Dialysemaschine verringert werden kann, insbesondere die
Stérempfindlichkeit der stérempfindlichen Fototransistoren, da diese Komponenten
erfindungsgemaly nicht in der besonders gegenuber hochfrequenter
elektromagnetischer Strahlung aus der Umgebung exponierten
Schlauchaufnahmevorrichtung enthalten sind, sondern innerhalb der Abschirmung

1110 des Maschinengehauses 1100.

AuRerdem weist die erfindungsgemafe Schlauchaufnahmevorrichtung 1300 keine
Abschirmung gegen elektromagnetische Strahlung auf oder enthalt keine solche.
Dies ist erfindungsgemal vorteilhaft, weil dadurch trotz beengter Platzverhaltnisse
in der Schlauchaufnahmevorrichtung 1300 und beengter Platzverhéltnisse an der
Front der Dialysemaschine ein einfacher und reparaturfreundlicher Aufbau

gewahrleistet werden kann.

Wie in Figur 3 gezeigt, ist der erste Endabschnitt 101 des ersten Lichtleiters 100 im
montierten Zustand in der Schlauchaufnahmevorrichtung 1300 so auf den
Schlauchaufnahmeabschnitt 1310 ausgerichtet, dass bei bestimmungsgemaliem
Betrieb des Systems mit eingelegtem Schlauchabschnitt 3100 die aus dem ersten
Endabschnitt 101 austretenden Lichtstrahlen den Schlauchabschnitt 3100
beleuchten und dass der zweite Endabschnitt 102 des ersten Lichtleiters 100 im
montierten Zustand an der elektronischen Messvorrichtung 400 so ausgerichtet ist,
dass bei bestimmungsgemafRem Betrieb des Systems die aus der Lichtquelle 301
austretenden Lichtstrahlen in den zweiten Endabschnitt 102 des ersten Lichtleiters

100 eintreten.

Wie weiter in Figur 3 gezeigt, ist der dritte Endabschnitt 201 des zweiten
Lichtleiters 200 im montierten Zustand in der Schlauchaufnahmevorrichtung 1300

so auf den Schlauchaufnahmeabschnitt 1310 ausgerichtet, dass Dbei
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bestimmungsgemalem Betrieb des Systems mit eingelegtem Schlauchabschnitt
3100 die durch den Schlauchabschnitt 3100 durchtretenden Lichtstrahlen in den
dritten Endabschnitt 201 des zweiten Lichtleiters 200 eintreten und dass der vierte
Endabschnitt 202 des zweiten Lichtleiters 200 im montierten Zustand an der
elektronischen  Messvorrichtung 300 so  ausgerichtet ist, dass im
bestimmungsgemaien Betrieb des Systems die aus dem vierten Endabschnitt 202
austretenden Lichtstrahlen auf den optischen Sensor 302 treffen, wobei der

optische Sensor 302 einen Fototransistor 302a aufweist.

Die Verwendung von Lichtleiterbindeln hat den erfindungsgemafien Vorteil, dass
die elektronische Messvorrichtung 300 im inneren Bereich 1120 des
Maschinengehauses 1100 unabhangig von der Entfernung zur
Schlauchaufnahmevorrichtung 1300 angeordnet sein kann, insbesondere an
Stellen, die vorteilhaft gegeniber im Inneren oder AuReren des
Maschinengehauses 1100 erzeugter elektromagnetischer Strahlung geschutzt sind
und an Stellen, die sowohl bei der werksseitigen Montage und auch fur einen
Servicetechniker in einer Klinik montagegerecht und wartungsfreundlich zugénglich

sind.

Im gezeigten AusfUhrungsbeispiel weisen die Lichtleiterbundel 110, 210 jeweils
eine Mehrzahl oder Vielzahl an Lichtleiterfasern auf. Bei den Lichtleiterfasern kann

es sich um Glasfasern oder Kunststofffasern handeln.

In dem in Figur 3 gezeigten Ausfuhrungsbeispiel weist die elektronische
Messvorrichtung 300 als elektrische Lichtquelle 301 neben einer LED 303, 303a mit
rotem Farbspektrum auRerdem zwei LEDs 401, 402 mit grinem Farbspektrum auf,
wobei die erste LED 401 mit grunem Farbspektrum und die zweite LED 402 mit
grunem Farbspektrum zusammen mit der LED 303, 303a mit rotem Farbspektrum
zur simultanen Lichterzeugung auf einer Leiterplatte 400 angeordnet und geschaltet
sind. Dadurch wird der erfindungsgemale Vorteil erzielt, dass eine Alterung der
grunen LED verlangsamt wird, weil diese nicht verschleilRintensiv bei ihrem als
maximal spezifizierten elektrischen Strom betrieben werden muss, um die

erforderliche Lichtintensitat bereitzustellen, sondern schonend mit verringertem
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elektrischem Strom betrieben werden kann, weil die insgesamt erforderliche
Lichtintensitat von zwei LEDs bereitgestellt wird. Dadurch werden erfindungsgemar
vorteilhaft die Lebensdauer der grunen LEDs erhéht, der Wartungs- und
Reparaturaufwand gesenkt und letztlich die Gesamtkosten gesenkt.
Erfindungsgemaf wird dadurch auch die Sensitivitat des Blutleckdetektor-Systems
erhéht, weil die Lichtintensitat von zwei oder mehr LEDs trotz verringertem
elektrischem Betriebsstrom héher ist als die einer einzelnen LED, insbesondere so,
dass ein rechnerischer Blutverlust von 0,35 ml/min oder sogar noch weniger Uber
den gesamten Bereich der Ublichen Flussraten von Dialysat oder Filtrat oder
Effluent sicher detektiert werden kann. Optional kann in diesem
Ausfuhrungsbeispiel zusatzlich zur ersten LED 303a mit rotem Farbspektrum eine

zweite LED 303b mit rotem Farbspektrum vorgesehen sein.

In der elektronischen Messvorrichtung 300 ist ein Referenz-Fototransistor 404
angeordnet und geschaltet, der von der Lichtquelle 301 bei deren Betrieb zur

Durchfuihrung einer Referenzmessung beleuchtet wird.

In der elektronischen Messvorrichtung 300 ist der Fototransistor 302a raumlich
durch eine lichtundurchlassige Barriere 450 von der elektrischen Lichtquelle 301
getrennt, so dass kein Licht direkt unter Umgehung des ersten Lichtleiterblindels
110 und des zweiten Lichtleiterblndels 210 von der Lichtquelle 301 auf den

Fototransistor 302a treffen kann.

Die Figur 4 zeigt ein AusfUhrungsbeispiel eines Disposable-Schlauchsatzes 4000,
der benutzerfreundlich und verwechselungssicher auf einem Organizer oder Tray
vorgerichtet ist. Der Organizer bzw. das Tray besteht beispielsweise aus einer
thermogeformten Kunststofffolie und weist Aussparungen oder Durchbriche im
Bereich der Pumpen auf, wobei die Aussparungen gleichzeitig zwei Osen 1501 a
und 1501 b ausbilden, und konfiguriert sind zur Aufhdngung und Ausrichtung des
Disposable-Schlauchsatzes 4000 an den zwei Haken oder Pins 1500 a und 1500 b

an der Front der Blutbehandlungsmaschine 1000, wie in Figur 2 gezeigt.
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In dem gezeigten AusfUhrungsbeispiel ist die medizinische Schlauchleitung 3000
mit dem Schlauchabschnitt 3100 Teil des Disposable-Schlauchsatzes 4000.

In den gezeigten Ausfuhrungsformen ist die medizinische Schlauchleitung 3000
durch mindestens einen Clip auf dem Organizer oder Tray in einer vorgegebenen
Position fixiert, so dass der Schlauchabschnitt 3100, wenn der Organizer oder das
Tray an den zwei Haken oder Pins 1500 a und 1500 b an der Front der
Blutbehandlungsmaschine 1000 aufgehangt ist, benutzerfreundlich und
verwechslungssicher vor dem erfindungsgeméaflen Schlauchaufnahmebereich der

Schlauchaufnahmevorrichtung 1300 (siehe Figur 2) hangt.

Der Disposable-Schlauchsatz 4000 weist in der in Figur 4 gezeigten
Ausfuhrungsform eine Blutschlauchleitung oder Entnahmeleitung oder arterielle
Leitung 1260 mit einem Blutleitungspumpschlauchsegment 1261 und einer
Ruckgabeleitung oder venésen Leitung 1270 mit einem Luftblasenabscheider oder
einer vendésen Kammer 1284 auf. Des Weiteren ist ein Dialysierflussigkeits-
pumpschlauchsegment 1221, ein Substitutionsflussigkeitspumpschlauchsegment
1231 und ein Filtratpumpschlauchsegment 1241 gezeigt. Die
Pumpschlauchsegmente 1261, 1221, 1231 und 1241 sind derart auf dem Organizer
oder Tray positioniert und fixiert, dass diese, wenn der Organizer oder das Tray an
den zwei Haken oder Pins 1500 a und 1500 b an der Front der
Blutbehandlungsmaschine 1000 aufgehangt ist, benutzerfreundlich und
verwechslungssicher vor den Rollenpumpen ausgerichtet und zugeordnet sind
(vergl. Figur 2) und vom Anwender jeweils verwechslungssicher mit der jeweils
bestimmungsgemalien Rollenpumpe funktionell gekoppelt oder in diese zum

funktionellen Koppeln eingelegt werden kénnen.

Die Dialysierflussigkeitsleitung weist einen Dialysierflussigkeitsheizbeutel 1283 auf
und die Substitutionsflussigkeitsleitung weist einen Substitutionsflissigkeits-
heizbeutel 1281 auf.

Die Figur 5 zeigt eine perspektivische Ansicht einer beispielhaften konstruktiven
Ausfuhrungsform einer erfindungsgemafen Schlauchaufnahmevorrichtung 1300

mit  einem  erfindungsgemaRen  Schlauchaufnahmebereich  1310. Die
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Schlauchaufnahmevorrichtung 1300 weist eine Gehausetir 1311 auf, die an einem
Scharnier 1312 beweglich gelagert ist und in einer ersten, geschlossenen Stellung
den Schlauchaufnahmebereich 1310 abdeckt und ein Herausfallen oder
Herausnehmen eines erfindungsgemafen Schlauchabschnitts 3100 aus dem
Schlauchaufnahmebereich 1310 verhindert und in einer zweiten, gedffneten
Stellung (gezeigt in Figur 5) den Schlauchaufnahmebereich 1310 freigibt. Die
Gehausetur 1311 weist eine Rastvorrichtung 1313 a, 1313 b auf, die konfiguriert ist
zum reversiblen Einrasten mit einem Rastriegel 1314, wenn die Gehausetur 1311 in
der ersten, geschlossenen Stellung steht. Die perspektivische Ansicht der Figur 5
zeigt fur die beispielhafte Ausfuhrungsform eine nur angedeutete medizinische
Schlauchleitung 3000 mit einem Schlauchabschnitt 3100 funktionell gekoppeltem
Zustand, der das Einkoppeln von Licht in den Schlauchabschnitt 3100 und das
Auskoppeln und Weiterleiten von Transmissionslicht aus dem Schlauchabschnitt

3100 ermdéglicht, wenn sich das System im bestimmungsgemafien Betrieb befindet.

In der beispielhaften konstruktiven Ausfuhrungsform der Figur 5 sind durch
gestrichelte Linien die verdeckten Kanten eines Lichtleitergehduses (1350) geman
Figur 7 angedeutet, dass von der Maschinenseite aus bzw. von hinten als
separates Bauteil in die Schlauchaufnahmevorrichtung (1300) eingesetzt ist, wobei
das Lichtleitergehduse zumindest einen Abschnitt des Schlauchaufnahmebereichs
1351 (1351a, 1351b) ausbildet.

Die Schlauchaufnahmevorrichtung 1300 ist des Weiteren dazu konfiguriert, an der
Maschinenfront des Maschinengehauses 1100 befestigt zu werden, insbesondere
durch  Verschrauben. Ein  weiterer Vorteil der erfindungsgemalien
Schlauchaufnahmevorrichtung 1300 ist, dass es im Falle einer Beschadigung,
beispielweise einer abgebrochenen Gehdausetur, leicht durch ein baugleiches
Ersatzgehause ausgetauscht werden kann, ohne dass die Lichtleiterbindel ersetzt
werden mussen oder das gesamte Bluckleckdetektor-System demontiert werden

muss.

Die Figur 6 zeigt eine Ansicht einer bevorzugten Ausfuhrungsform eines

beispielhaften ersten Endabschnitts 101 eines ersten Lichtleiterblndels 110 mit
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einer Endhilse 111 mit schematisch dargestellter Lichtaustrittsflache 113. Das
LichtleiterbGndel 110 ist im gezeigten AusfUhrungsbespiel mit einem optionalen
Glasseidenschlauch 270 umhullt. Der Glasseidenschlauch besteht aus einem
Glasseidengeflecht mit Silikonummantelung, st sterilisierbar und dabei
temperaturbestandig, wasserdicht, weitgehend gegen Ld&sungsmittel und
Chemikalien bestandig, flexibel und zugfest. Die einzelnen, dinnen Lichtleiterfasern
des Lichtleiterblndels 110 sind in Figur 6 an der Lichtaustrittsflache 113 nicht im
Einzelnen gezeigt, sondern vereinfacht als Flache angedeutet. Die in Figur 6 nicht
gezeigten anderen Endabschnitte 102, 201, 202 des ersten und zweiten
Lichtleiterbundels 110, 210 kénnen jeweils analog ausgefuhrt sein mit einer
Endhulse 112, 211, 212 mit entsprechenden Lichtein- oder Austrittsflachen 114,
213, 214.

Die Figur 7 zeigt eine Ansicht einer bevorzugten Ausfuhrungsform eines
Lichtleitergehduses mit einer ersten Halbschale 1360 und einer zweiten Halbschale
1370 mit einem Abschnitt des Schlauchaufnanmebereichs 1351a, 1351b und einer
ersten gekrummten Kavitdt 1361 und einer zweiten gekrimmten Kavitat 1362. In
der gezeigten Ausfuhrungsform ist das Lichtleitergehduse 1350 in einer Ebene
senkrecht zur Langsachse des Schlauchaufnahmebereichs 1310, 1351a, 1351b in
die erste Halbschale 1360 und die zweite Halbschale 1370 geteilt. Die Halbschalen
weisen die gekriUmmten Kavitaten 1361, 1362, 1371, 1372 mit vorgegebenen
Biegeradien auf, um die Endabschnitte 101, 201 der Lichtleiterbindel 110, 210 in
gebogener Form aufzunehmen. Die erste Halbschale 1360 weist die erste
gekrummte Kavitdt 1361 zum Einflgen des ersten Endabschnitts 101 und eine
zweite gekriummte Kavitdt 1362 zum Einflgen des dritten Endabschnitts 201 auf
und wobei die erste gekrimmte Kavitdt 1361 und die zweite gekrimmte Kavitat
1362 mit deren jeweils einem Ende jeweils in gegenuberliegende Seiten des
Schlauchaufnahmebereichs miinden und an deren jeweils anderem Ende jeweils

an einem offenen Randbereich des Lichtleitergehauses munden.

Die gestrichelten Linien in Figur 7 deuten an, wie der erste Endabschnitt 101 und
der dritte Endabschnitt 201 in die Kavitdten der ersten Halbschale 1360 einzulegen

sind.
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Die zweite Halbschale 1370 ist spiegelbildlich zur ersten Halbschale 1360
ausgefuhrt und weist die dritte gekrummte Kavitat 1371 und die vierte gekrimmte
Kavitat 1372 auf. Die zweite Halbschale 1370 kann auf die erste Halbschale 1360
geklappt werden, so dass die dritte gekrimmte Kavitdt 1371 auf der ersten
gekrummten Kavitat 1361 zu liegen kommt und die vierte gekrimmte Kavitat 1372
auf der zweiten gekrimmten Kavitdt 1362 zu liegen kommt, so dass zwei
geschlossene Kavitdten ausgebildet werden und den eingelegten ersten
Endabschnitt 101 und den eingelegten dritten Endabschnitt 201 aufnehmen und
umschlieflen. Am in Figur 7 gezeigten unteren Rand der Halbschalen werden die

Lichtleiterblndel aus dem Lichtleitergehause 1350 herausgefuhrt.

Im gezeigten Ausfuhrungsbeispiel sind die erste Halbschale und eine zweite
Halbschale l6sbar miteinander verbindbar, namlich miteinander schraubbar. Die
kleinen Kreise auf den Oberflachen der Halbschalen deuten Bohrungen oder

Innengewinde zum Verschrauben an.

Die Figur 8 zeigt eine Schnittdarstellung einer bevorzugten AusfUhrungsform einer
ersten Endhilsenhalterung 130 und einer zweiten Endhilsenhalterung 230 in der
elektronischen Messvorrichtung 300, wobei die Endhllse 112 des zweiten
Endabschnitts 102 mittels einer ersten Endhulsenhalterung 130 ldsbar Gber der
elektrischen Lichtquelle 301 fixiert und auf diese ausgerichtet ist und die Endhuise
212 des vierten Endabschnitts 202 mittels einer zweiten Endhulsenhalterung 230

I6sbar Uber dem optischen Sensor 302 fixiert und auf diesen ausgerichtet ist.

Durch die getrennten Endhulsenhalterungen 130, 230 wird im Ausfuhrungsbeispiel
auch die Funktion einer in Figur 3 angedeuteten lichtundurchlassigen Barriere 450
realisiert. Optional kénnen die Endhilsenhalterungen 130, 230 auch in einem
gemeinsamen Gehaduse angeordnet sein, solange die lichtundurchléassige Barriere

450 sichergestellt ist.

Die Endhilse 112 kann mit einer Stiftschraube 131 in der Endhilsenhalterung 130
und die Endhiilse 212 mit einer Stiftschraube 231 in der Endhulsenhalterung 230

gesichert werden.
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In der ersten Endhulsenhalterung 130 ist zuséatzlich ein optionales langgestrecktes
Lichteinkopplungs- und Lichtmischelement 140 angeordnet, hier dargestellt als
besonders bevorzugter Lichtmischstab 141. Das optionale Lichteinkopplungs- und
Lichtmischelement 140,141 kann der weiteren Verbesserung der Einkopplung des
Lichts in das erste Lichtleiterbindel 110 dienen, wodurch die Sensitivitdt des

Blutleckdetektor-Systems noch weiter verbessert werden kann.

Der Lichtmischstab 141 in Figur 8 hat die Grundform eines Pyramidenstumpfes
einer langgestreckten regelmalligen quadratischen Pyramide mit einer
quadratischen Grundflache und einer quadratischen Deckflache, wobei die
quadratische Grundflache Uber der elektrischen Lichtquelle 301 fixiert und auf diese
ausgerichtet ist und die quadratische Deckflache auf die Eintrittsflache des ersten
Lichtleiterbindels 110 an der Endhulse 112 des zweiten Endabschnitts 102
ausgerichtet ist, wobei die quadratische Grundflache zwischen 13 mm? und 19mm?2,
besonders bevorzugt 16 mm? betragt und die quadratische Deckflache zwischen 7
mm? und 11 mm?, besonders bevorzugt 9 mm? betragt. Die Grundflache verlauft
parallel zur Deckflache, was auch bereits durch die Bezeichnung ,regelméafige
quadratische Pyramide* zum Ausdruck kommt. Die Hohe des Pyramidenstumpfes
betragt ein Mehrfaches der Diagonale der Grundflache, was auch bereits durch das

Adjektiv langgestreckt’ zum Ausdruck kommt.

Der Lichtmischstab 141 wurde so dimensioniert, dass auf der Lichteintrittsseite eine
grofRere Flache vorhanden ist als auf der Lichtaustrittsseite. Der Querschnitt auf der
Lichteintrittsseite ist so grol} gewéhlt, dass die beiden verwendeten grinen LEDs,
die rote LED sowie der zur Erzeugung des Referenzsignals verwendete
Fototransistor innerhalb der Querschnittsflache der Grundflache auf der Leiterplatte
400 platziert werden kdénnen. Der Abstrahlungskegel der nah am Lichtmischstab
141 platzierten LEDs kann nach Eintritt in den Stab durch Totalreflexion an den
Aulenflachen entlang des Stabes zur Austrittsflache gefuhrt werden. Der
Querschnitt der Lichtaustrittsflache des Lichtmischstabs 141 ist an die
Lichteintrittsflache 114 des ersten Lichtleiterbundels 110 angepasst. Durch die
Totalreflexion an den Aullenwénden des Lichtmischstabs 141, als auch durch die

freie Propagation der Lichtstrahlen entlang des Lichtmischstabs 141, wird eine fur
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beide Spektralbereiche homogene Ausleuchtung der Lichteintrittsflache 114 des
ersten Lichtleiterblndels 110 erreicht. Das im grinen Spektralbereich von zwei
LEDs herrihrende Licht wird analog entlang des Lichtmischstabs 141 gemischt, so
dass beide LEDs individuell die Ausleuchtung der Eingangsseite des Lichtleiters
gewahrleisten und einen gleichwertigen Betrag zur gesamten Lichtleistung im
Lichtleiterbundel liefern. Bedingt durch die Verwendung von LEDs mit schmalem
Abstrahlungswinkel und durch die Verjingung des Querschnitts des
Lichtmischstabs 141 kommt es zu einer Erhéhung der Intensitat auf der
Lichtaustrittseite des Lichtmischstabs 141, so dass die Lichtleistung aller Quellen
auf die Lichteintrittsflache 114 des ersten Lichtleiterbindels 110 konzentriert wird.
Dies geht mit einer gleichzeitigen Erhéhung der numerischen Apertur des auf der
Austrittsflache des Stabes austretenden Lichtes einher. Jedoch ist durch die
Festlegung einer ausreichend hohen numerischen Apertur der verwendeten
Lichtleiterfasern sichergestellt, dass das aus dem Stab heraustretende Licht stets in

das erste Lichtleiterbindel 110 eintreten kann.

In bestimmten AusfUhrungsformen der elektronischen Messvorrichtung 300 wird an
der Lichtein- und Lichtaustrittsflache des Lichtmischstabs 141 zurtck reflektiertes
Licht und auch das vom Stabmaterial rUckwarts gestreute Licht zur Erzeugung
eines Referenz-Signals mit Hilfe eines zwischen den LEDs mittig platzierten
Fototransistors verwendet. Das Signal weist die Eigenschaft einer linearen
MessgrofRe fur die in das LichtleiterbUndel eingekoppelte Lichtleistung in beiden

Spektralbereichen auf.

Die Figur 9 zeigt eine perspektivische Ansicht des Lichtmischstabs aus Figur 8. Die
Grundflache des Lichtmischstabs 141 kann, wie im Ausfuhrungsbeispiel gezeigt,
einen umlaufenden Flansch aufweisen. Der umlaufende Flansch dient als
Anlageflache und ermdéglicht eine definierte Einbauposition des Lichtmischstabs
141 in der Endhilsenhalterung 130, ohne dass die Seitenflachen oder die
Deckflache des Lichtmischstabs 141 daflr bendtigt werden. Im Ausfuhrungsbeispiel
hat der umlaufende Flansch abgerundete Ecken. Der Lichtmischstab 141 kann aus
optischem Glas oder Kunststoff bestehen. Die Grundflache und die Deckflache des

Lichtmischstabs kénnen als ebene Flachen geschliffen und poliert sein.
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Die Figur 10 zeigt perspektivische Ansichten einer bevorzugten Ausfuhrungsform
der Endhulsenhalterung 130 mit einem eingesetzten Lichtmischstab 141 geman
den Figuren 8 und 9. Die rechte Darstellung der Figur 10 zeigt eine
perspektivische Ansicht auf die zur Montage auf der Leiterplatte 400 konfigurierte
Unterseite der Endhilsenhalterung 130, wobei der umlaufende Flansch des
Lichtmischstabs in einer vorgegebenen Kavitat der Endhilsenhalterung 130
aufgenommen ist. Die linke Darstellung der Figur 10 zeigt eine perspektivische
Ansicht auf die Oberseite der Endhulsenhalterung 130, wobei die Oberseite durch
Passstifte zur Montage eines Deckels 132 konfiguriert ist. In der Mitte der Oberseite
ist die quadratische Deckflache des eingesetzten Lichtmischstabs sichtbar. Die
mittlere Darstellung der Figur 10 zeigt eine perspektivische Ansicht auf die
Unterseite des Deckels 132 mit zwei Bohrungen, die zur Aufnahme der Passstifte
konfiguriert sind und zwei weiteren Bohrungen zum Verschrauben des Deckels 132
mit der Oberseite der Endhilsenhalterung 130. Der Deckel 132 ist des Weiteren zur

Halterung der Endhulse 112 des zweiten Endabschnitts 102 konfiguriert.

Erfindungsgemal gelingt die Losung der Aufgabenstellungen der vorliegenden
Erfindung mit dem beschriebenen Ausfuhrungsbeispiel. Die vorliegende Erfindung

ist jedoch nicht auf das Ausfuhrungsbeispiel beschrankt.
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zweite LED mit rotem Farbspektrum

Leiterplatte

erste LED mit grunem Farbspektrum

zweite LED mit grinem Farbspektrum
Fototransistor

lichtundurchléssige Barriere

PCT/EP2023/076477

Blutbehandlungsmaschine zur extrakorporalen Blutbehandlung
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1130 Gehausedffnung im Maschinengehause
1130 a4, 1130 b erste und zweite Gehausedffnung im Maschinengehause
1131 Gehéausedffnung in dem Abschirmungsgehause

11314, 1131 b erste und zweite Gehausedffnung in dem
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1220
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1230

1231
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Abschirmungsgehause
Blutpumpe
Heparinpumpe
Dialysierflussigkeitspumpe
Dialysierflussigkeitspumpschlauchsegment
Substitutionsflussigkeitspumpe
Substitutionsflussigkeitspumpschlauchsegment
Filtratpumpe, Effluentpumpe, Dialysatpumpe
Filtratpumpschlauchsegment
Dialysator, Blutfilter
semipermeable Membran
Blutkammer
Dialysatkammer, Filtratkammer
Blutschlauchleitung, Entnahmeleitung, arterielle Leitung
Entnahmeklemme oder arterielle Klemme
Blutleitungspumpschlauchsegment
Ruckgabeleitung, vendse Leitung

Ruckgabeklemme, vendse Klemme
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Substitutionsflussigkeitsbehalter
Substitutionsflussigkeitsheizbeutel
Dialysierflussigkeitsbehalter
Dialysierflussigkeitsheizbeutel
Luftblasenabscheider, venése Kammer
Filtratbehalter, Effluentbehalter, Dialysatbehalter
Heparinbehalter

Druckmessgerat stromaufwarts der Blutpumpe
Druckmessgerat stromabwarts der Blutpumpe
Druckmessgerat Ruckgabedruck, vendser Druck
optischer Blutleckdetektor
Schlauchaufnahmevorrichtung
Schlauchaufnahmebereich

Gehausetur

Scharnier

1313 a, 1313 b Rastvorrichtung

1350

Lichtleitergehduse

1351 (1351a, 1351b) Abschnitt des Schlauchaufnahmebereichs im

1360

1361

1362

Lichtleitergehduse
erste Halbschale
erste gekrummte Kavitat

zweite gekriummte Kavitat
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1370 zweite Halbschale

1371 dritte gekrummte Kavitat

1372 vierte gekrUmmte Kavitat

1380 Schalendeckel

1500 a, 1500 b Haken, Pin

2000 Bereich aul3erhalb des Maschinengehauses
2100 elektromagnetische Strahlung der Umgebung

3000 Dialysat-Schlauchleitung oder Filtrat-Schlauchleitung oder Effluent-

Schlauchleitung
3100 Schlauchabschnitt

4000 Disposable-Schlauchsatz
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Patentanspriiche

1. Medizinisches Blutleckdetektor-System zur optischen Detektion wenigstens
eines Blutbestandteils in einer Dialysat-Schlauchleitung oder Filtrat-
Schlauchleitung oder Effluent-Schlauchleitung an einer
Blutbehandlungsmaschine zur extrakorporalen Blutbehandlung (1000), wobei

das medizinische Blutleckdetektor-System aufweist:

die Blutbehandlungsmaschine zur extrakorporalen Blutbehandlung (1000) mit

einem Maschinengehause (1100),

eine elektrisch leitfahige Abschirmung gegen elektromagnetische Strahlung,
die einen inneren Bereich der Abschirmung zumindest teilweise gegen
elektromagnetische Strahlung (2100) aus einem &ulReren Bereich der

Abschirmung abschirmt,

eine Schlauchaufnahmevorrichtung (1300) angeordnet in dem aul3eren
Bereich der elektrisch leitfahigen Abschirmung, mit einem
Schlauchaufnahmebereich (1310), der konfiguriert ist zum reversiblen,
halternden Aufnehmen eines Schlauchabschnitts (3100) der Dialysat-
Schlauchleitung oder Filtrat-Schlauchleitung oder Effluent-Schlauchleitung
(3000),

ein erstes Lichtleiterbindel (110), konfiguriert als zum
Schlauchaufnahmebereich (1310) hinfuhrende Beleuchtungsquelle, mit einem

ersten Endabschnitt (101) und einem zweiten Endabschnitt (102),

ein zweites Lichtleiterbundel (210), mit einem dritten Endabschnitt (201) und
einem vierten Endabschnitt (202), wobei das zweite Lichtleiterblindel (210)
zusatzlich zum ersten Lichtleiterbtndel (110) vorliegt und zur Weiterleitung

von aus dem Schlauchabschnitt (3100) austretendem Licht konfiguriert ist,
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einen Offnungsbereich in der elektrisch leitfahigen Abschirmung gegen
elektromagnetische Strahlung, wobei das erste Lichtleiterbindel (110) und
das zweite Lichtleiterbundel (210) aus dem aulderen Bereich durch den
Offnungsbereich in den inneren Bereich der elektrisch leitfahigen

Abschirmung gefuhrt sind,

eine elektronische Messvorrichtung (300),

die eine elektrische Lichtquelle (301) aufweist, die Licht in das erste
Lichtleiterbundel (110) aussendet,

und die einen optischen Sensor (302) aufweist, der aus dem zweiten
Lichtleiterbundel (210) austretendes Licht empfangt,

wobei die elektronische Messvorrichtung (300) im inneren Bereich der

elektrisch leitfahigen Abschirmung angeordnet ist,

dadurch gekennzeichnet, dass:

das erste Lichtleiterbindel (110) und das zweite Lichtleiterbindel (210) jeweils
eine Mehrzahl oder eine Vielzahl von Lichtleiterfasern aufweist, wobei die
Lichtleiterfasern jeweils einen Faserdurchmesser von 25 um bis 35 um,

besonders bevorzugt 30 um, aufweisen.

Medizinisches Blutleckdetektor-System gemaf Anspruch 1, dadurch
gekennzeichnet, dass die Lichtleiterfasern Glasfasern aus optischem Glas

sind.

Medizinisches Blutleckdetektor-System gemafR Anspruch 1 oder 2, dadurch
gekennzeichnet, dass die Endflachen der Lichtleiterfasern eine Apertur, auch
als Offnungswinkel oder Aperturwinkel bezeichnet, von mindestens 45° und

héchstens 60°, besonders bevorzugt von 53° aufweisen.

Medizinisches Blutleckdetektor-System gemaf einem der Anspriche 1 bis 3,

dadurch gekennzeichnet, dass der Durchmesser der Lichtaustrittsflache oder
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Lichteintrittsflache (103, 104, 203, 204) mindestens eines der Lichtleiterblindel
(110, 210) bevorzugt 2,6 mm bis 3,6 mm, besonders bevorzugt 2,9 mm bis

3,3 mm, ganz besonders bevorzugt 3,1 mm betragt.

Medizinisches Blutleckdetektor-System gemaf einem der Anspriche 1 bis 4,
dadurch gekennzeichnet, dass der erste Endabschnitt (101) und der dritte
Endabschnitt (201) jeweils um einen Winkel von mindestens 90° gebogen

sind.

Medizinisches Blutleckdetektor-System gemaf Anspruch 5, dadurch
gekennzeichnet, dass ein vorgegebener kleinster Biegeradius (121, 221) an
der Innenseite des gebogenen ersten Endabschnitts (101) oder des
gebogenen dritten Endabschnitts (201) gréler oder gleich 1,5 mm und kleiner

4.0 mm betragt.

Medizinisches Blutleckdetektor-System gemaf einem der Anspriiche 5 oder

6, dadurch gekennzeichnet, dass

der erste Endabschnitt (101) im gebogenen Zustand mit einer ausgeharteten
Vergussmasse, insbesondere Epoxidharz, vergossen ist

und das Ende des ersten Endabschnitts (101) in einer Endhulse (111) mit der
ausgeharteten Vergussmasse vergossen ist und

der dritte Endabschnitt (201) im gebogenen Zustand mit der ausgeharteten
Vergussmasse vergossen ist

und das Ende des dritten Endabschnitts (201) in einer Endhulse (211) mit der

ausgeharteten Vergussmasse vergossen ist,

und das Ende des zweiten Endabschnitts (102) in einer Endhulse (112) mit
der ausgeharteten Vergussmasse vergossen ist,
und das Ende des vierten Endabschnitts (202) in einer Endhulse (212) mit der

ausgeharteten Vergussmasse vergossen ist.
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Medizinisches Blutleckdetektor-System gemaf Anspruch 7, dadurch
gekennzeichnet, dass die Endflachen der Endabschnitte (101, 102, 201, 202)
zusammen mit den Endflachen der Endhulsen (111, 112, 211, 212) als ebene

Flachen geschliffen und poliert sind.

Medizinisches Blutleckdetektor-System gemaf einem der Anspriiche 1 bis 8,
dadurch gekennzeichnet, dass der erste Endabschnitt (101) und der dritte
Endabschnitt (201) in einem Lichtleitergeh&use (1350) eingefugt sind und das
Lichtleitergehduse (1350) zumindest einen Abschnitt des
Schlauchaufnahmebereichs (1310) ausbildet, wobei das Lichtleitergehause
(1350) Teil der Schlauchaufnahmevorrichtung (1300) ist oder in die

Schlauchaufnahmevorrichtung (1300) eingesetzt ist.

Medizinisches Blutleckdetektor-System gemaf Anspruch 9, dadurch
gekennzeichnet, dass das Lichtleitergehduse (1350) in einer Ebene senkrecht

zur Langsachse des Schlauchaufnahmebereichs (1310) entweder

(1) in eine erste Halbschale (1360) und eine zweite Halbschale (1370) oder

(i) in eine erste Halbschale (1360) und einen Schalendeckel (1380) geteilt ist

und wobei mindestens die erste Halbschale eine erste gekrimmte Kavitat
(1361) aufweist, in die der erste Endabschnitt (101) eingeflgt ist und eine
zweite gekrimmte Kavitat (1362) aufweist, in die der dritte Endabschnitt (201)

eingefugt ist,

wobei die Endhulse (111) des ersten Endabschnitts (101) und die Endhulse
(211) des dritten Endabschnitts (201) an gegenuberliegenden Seiten des
Schlauchaufnahmebereichs (1310) auf einer gemeinsamen optischen Achse
senkrecht zur Langsachse des Schlauchaufnahmebereichs (1310) angeordnet

sind.
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Medizinisches Blutleckdetektor-System gemaf Anspruch 10, dadurch
gekennzeichnet, dass (i) die erste Halbschale und eine zweite Halbschale
oder (ii) die erste Halbschale und der Schalendeckel |6sbar miteinander
verbunden sind, insbesondere miteinander verschraubt oder mittels

Rastverbindung verbunden.

Medizinisches Blutleckdetektor-System gemaf einem der Anspriche 7 bis 11,
dadurch gekennzeichnet, dass die Endhulse (112) des zweiten Endabschnitts
(102) in der elektronische Messvorrichtung (300) mittels einer ersten
Endhulsenhalterung (130) I6sbar Uber der elektrischen Lichtquelle (301) fixiert
und auf diese ausgerichtet ist und die Endhulse (212) des vierten
Endabschnitts (202) in der elektronische Messvorrichtung (300) mittels einer
zweiten Endhilsenhalterung (230) I6sbar Uber dem optischen Sensor (302)

fixiert und auf diesen ausgerichtet ist.

Medizinisches Blutleckdetektor-System gemaf Anspruch 12, dadurch
gekennzeichnet, dass in der ersten Endhulsenhalterung (130) zusatzlich ein
langgestrecktes Lichteinkopplungs- und Lichtmischelement (140), besonders

bevorzugt ein Lichtmischstab (141), angeordnet ist.

Medizinisches Blutleckdetektor-System gemaf Anspruch 13, dadurch
gekennzeichnet, dass das Lichteinkopplungs- und Lichtmischelement (140)
oder der Lichtmischstab (141) die Grundform eines Pyramidenstumpfes einer
langgestreckten regelmanigen quadratischen Pyramide mit einer
quadratischen Grundflache und einer quadratischen Deckflache angeordnet
ist, wobei die quadratische Grundflache Uber der elektrischen Lichtquelle
(301) fixiert und auf diese ausgerichtet ist und die quadratische Deckflache
auf die Lichteintrittsflache an der Endhulse (112) des zweiten Endabschnitts
(102) ausgerichtet ist, wobei die quadratische Grundflache zwischen 13 mm?
und 19 mm?, besonders bevorzugt 16 mm? betragt und die quadratische
Deckflache zwischen 7 mm? und 11 mm?, besonders bevorzugt 9 mm?

betragt.
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Medizinisches Blutleckdetektor-System gemaf einem der Anspriche 1 bis 14,
dadurch gekennzeichnet, dass die Schlauchaufnahmevorrichtung (1300)
und/oder der Schlauchaufnahmebereich (1310) zum reversiblen halternden
Aufnehmen des Schlauchabschnitts (3100) durch Hineindrucken unter
elastischer Verformung des Schlauchabschnitts hinter einen Hinterschnitt oder
hinter eine Querschnittsverengung des Schlauchaufnahmebereichs (1310)
und/oder zum formschlussigen Haltern mittels einer Gehausetur oder

Gehauseklappe (1311) konfiguriert ist.

Blutbehandlungsmaschine (1000) zur extrakorporalen Blutbehandlung
konfiguriert zum Einsatz in dem medizinischen Blutleckdetektor-System
gemal einem der Anspruche 1 bis 15 zur optischen Detektion wenigstens
eines Blutbestandteils in dem Schlauchabschnitt (3100) der Dialysat-
Schlauchleitung oder Filtrat-Schlauchleitung oder Effluent-Schlauchleitung
(3000),

wobei die Dialysat-Schlauchleitung oder Filtrat-Schlauchleitung oder Effluent-
Schlauchleitung (3000) Teil eines Disposable-Schlauchsatzes (4000) ist,

und wobei die Blutbehandlungsmaschine (1000) zusatzlich aufweist:

eine Blutpumpe (1210), konfiguriert zum Férdern von Blut in mindestens einer
fur die extrakorporale Blutbehandlung anzukoppelnden Blutschlauchleitung
(1260, 1270), die Teil des Disposable-Schlauchsatzes (4000) ist,

eine maschinenseitige vendse Klemme (1271) zum Abklemmen der vendsen
Leitung oder Ruckgabeleitung (1270), die Teil des Disposable-Schlauchsatzes
(4000) ist,

mindestens eine weitere Pumpe, die konfiguriert ist zum Pumpen von zu
verwerfendem Dialysat, Filtrat oder Effluent in der Dialysat-Schlauchleitung,
Filtrat-Schlauchleitung oder Effluent-Schlauchleitung (3000),
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eine Steuer- und Recheneinheit mit einem Speicher, in dem ein
Computerprogramm abgespeichert ist, das wenn es ablauft, die elektronische
Messvorrichtung (300) ansteuert und die Messdaten des optischen Sensors
(302) auswertet und beim Uberschreiten eines Grenzwerts einen unzuléssig
hohen Anteil von Blut oder eines Blutbestandteils in dem Dialysat, Filtrat oder
Effluent im Schlauchabschnitt (3100) feststellt

und wobei die Steuer- und Recheneinheit programmiert ist, einen Alarm
auszugeben und zum Herstellen eines sicheren Zustands zumindest die
Blutpumpe (1210) zu stoppen und die maschinenseitige venése Klemme
(1271) zu schlieRen, wenn ein unzuldssig hoher Anteil von Blut oder eines

Blutbestandteils im Dialysat, Filtrat oder Effluent festgestellt wird.

Blutbehandlungsmaschine gemal} Anspruch 16, dadurch gekennzeichnet,
dass das Computerprogramm zusatzlich programmiert ist vor Beginn einer
extrakorporalen Blutbehandlung einen flussigkeitsfreien Schlauchabschnitt
(3100) im Schlauchaufnahmebereich (1310) zu erkennen und einen Alarm
auszugeben, wenn im Schlauchaufnahmebereich (1310) kein flussigkeitsfreier
Schlauchabschnitt (3100) erkannt wird.

Blutbehandlungsmaschine gemaf} einem der Anspriche 16 oder 17, dadurch
gekennzeichnet, dass die Blutbehandlungsmaschine ausgewanhlt ist aus der
Gruppe: Hamodialysemaschine, Hamofiltrationsmaschine,

Hamodiafiltrationsmaschine, Akut-Dialysemaschine, CRRT-Maschine.
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