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Beschreibung
Gebiet der Erfindung

[0001] Die vorliegende Erfindung bezieht sich allge-
mein auf medizinische Gerate und Verfahren und ins-
besondere auf eine auf einen programmierbaren Mi-
kroprozessor basierte Steuerung und Verfahren zum
Steuern der Temperatur und des Flusses einer ther-
malen Austauscherfliissigkeit, die durch einen War-
meaustauscherkatheter zirkuliert, der in einen Kérper
eines Patienten zum Zweck des Kuhlens oder Erwar-
mens wenigstens einen Teils des Korpers des Patien-
ten eingefuhrt wurde.

Hintergrund der Erfindung

[0002] Unter gewdhnlichen Umstanden dienen die
thermoregulatorischen Mechanismen eines gesun-
den menschlichen Kérpers dazu, den Korper auf ei-
ner konstanten Temperatur von ungefahr 37°C
(98.6°F) zu halten, eine Bedingung, die gelegentlich
als Normothermie bezeichnet wird. Um Normother-
mie aufrechtzuerhalten, handeln die thermoregulato-
rischen Mechanismen so, dass die Warme, die von
dem Korper der Person verloren geht, mit der glei-
chen Menge von Warme ersetzt wird, die durch me-
tabolische Aktivitat innerhalb des Koérpers erzeugt
wird. Aus zahlreichen Griinden, wie extremer Um-
weltexposition oder Anasthesie, kann eine Person
eine Korpertemperatur entwickeln, die unter normal
ist, eine Bedingung, die als Hypothermie bekannt ist.
Solche zuféllige Hypothermie ist im Allgemeinen ein
gefahrlicher Zustand und kann, falls sie ernsthaft ist,
zum Beispiel wo die Kérpertemperatur auf 30°C oder
weniger fallt, ernsthafte Konsequenzen haben wie
Herzrhythmusstérungen oder Interferenz mit dem
normalen Metabolismus. Wenn die Periode der Hy-
pothermie lang andauernd ist, kann der Patient sogar
eine beeintrachtigte Immunantwort und erhéhte In-
fektionsanfalligkeit erfahren.

[0003] Einfache Verfahren zum Behandeln von zu-
falliger Hypothermie sind schon seit sehr friihen Zei-
ten bekannt. Solche Verfahren beinhalten das Einpa-
cken des Patienten in Decken, das Verabreichen
warmer Flissigkeiten Uber den Mund und das Eintau-
chen des Patienten in ein warmes Wasserbad. Wenn
die Hypothermie nicht zu ernsthaft ist, kdnnen diese
Verfahren wirksam sein.

[0004] Jedoch hangt das Einpacken eines Patien-
ten in eine Decke von der Fahigkeit des eigenen Kor-
pers des Patienten ab, Warme zu erzeugen, um den
Koérper wieder zu erwarmen. Das Verabreichen war-
mer Flussigkeiten Uber den Mund hangt von der Fa-
higkeit des Patienten ab zu schlucken und ist be-
grenzt auf die Temperatur der aufgenommenen Flis-
sigkeit und der Menge der FlUssigkeit, die in einer be-
grenzten Zeitperiode verabreicht werden kann. Das

Eintauchen eines Patienten in warmes Wasser ist oft
undurchfuhrbar, besonders wenn der Patient gleich-
zeitig operiert wird oder ein anderes medizinisches
Verfahren durchgefuhrt wird.

[0005] Seit kurzem kann Hypothermie durch das
Anbringen einer Heizdecke oder Heizlampe, die War-
me an die Haut des Patienten Ubertragen, behandelt
werden. Warme, die an die Haut des Patienten Uber-
tragen wird, muss jedoch durch die Haut zu den dar-
unter liegenden Kapillarbetten durch Leitung oder
Strahlung Ubertragen werden, was langsam und un-
effektiv sein kann, und der Blutfluss zu den Kapillar-
betten kann durch die thermoregulatorische Antwort
des Korpers abgeschaltet sein, und somit kénnen
solche Mechanismen uneffektiv sein, um Warme ins
Kérperinnere des Patienten abzugeben.

[0006] In extremen Situationen kénnen moderne
Techniken angewendet werden, um Warme einem
Patienten zuzufuhren, der unter Hypothermie leidet.
Eine heiBe Flussigkeit kann in den Patienten Uber
eine IV Infusion injiziert werden, oder Shunts kénnen
in die Patienten platziert werden, um Blut aus dem
Patienten durch eine externe Maschine zu leiten, wie
z.B. eine Herzlungen-Bypass-Maschine (CPB), die
einen Heizer enthalt. Auf diese Weise kann das Blut
von dem Patienten entfernt, extern erwarmt und zu-
rick in den Patienten gepumpt werden. Solche extre-
men Malinahmen haben offensichtliche Nachteile in
Hinsicht auf Effektivitdt, aber auch offensichtliche
Nachteile in Hinsicht auf Invasivitat.

[0007] Wie Hypothermie ist zufallige Hyperthermie
ein ernsthafter Zustand, der gelegentlich todlich sein
kann. Insbesondere Hyperthermie erwies sich als
neurodestruktiv sowohl in sich selber als auch in Ver-
bindung mit anderen Gesundheitsproblemen, wie
Gehirnschlag, bei dem gezeigt wurde, dass eine Kor-
pertemperatur Uber dem Normalwert in Verbindung
mit einem Hirnschlag oder einer traumatischen Hirn-
verletzung zu dramatisch schlechteren Folgen fuhrt.

[0008] Wie bei der Hypothermie existieren Gegen-
sticke zu den einfachen Verfahren zum Behandeln
des Zustandes, wie Bader mit kaltem Wasser und
Kihldecken oder antipyretische Wirkstoffe wie Aspi-
rin oder Tylenol, und wirksamere, aber komplexe und
invasive Mittel wie geklhlte Atemgase, kalte Infusio-
nen und Blut, das wahrend CPB gekuhlt wird, existie-
ren auch.

[0009] Jedoch sind diese den Beschrankungen und
Komplikationen, wie oben in Verbindung mit Hypo-
thermie beschrieben, unterworfen. Obgleich sowohl
Hypothermie als auch Hyperthermie schadlich sein
kénnen und in einigen Fallen Behandlung notwendig
machen, kann in anderen Fallen Hyperthermie und
besonders Hypothermie therapeutisch oder auf an-
dere Weise vorteilhaft sein und daher absichtlich aus-
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geldst werden. Zum Beispiel kdnnen Perioden von
Herzstillstand oder Herzinsuffizienz bei der Herzchir-
urgie einen Hirnschaden oder anderen Nervenscha-
den hervorrufen. Hypothermie wird in der medizini-
schen Gemeinschaft als ein akzeptierter Nerven-
schutz angesehen und daher wird ein Patient oft
wahrend einer Operation am offenen Herzen in ei-
nem Zustand induzierter Hypothermie gehalten. In
gleicher Weise wird Hypothermie gelegentlich als ein
Nervenschutz wahrend Operationen an Nerven indu-
ziert. Hypothermie wirde auch &hnliche vorteilhafte
Eigenschaften beim Behandeln oder Minimieren der
nachteiligen Wirkungen von bestimmten neurologi-
schen Krankheiten oder Stérungen wie Kopftrauma,
Spinaltrauma und hamorrhagischem oder ischami-
schem Schlag besitzen. Zusatzlich ist es gelegentlich
wiinschenswert, Ganzkoérper- oder regionale Hypo-
thermie zu induzieren zum Zwecke des Erleichterns
oder Minimierens von nachteiligen Wirkungen be-
stimmter chirurgischer oder interventioneller Proze-
duren wie Operation am offenen Herzen, Aneurys-
ma-Entfernungsoperationen, endovaskularen Aneu-
rysma-Entfernungsoperationen, Spinaloperationen
oder anderen Operationen, bei denen der Blutfluss
zum Hirn, Rickenmark oder lebenswichtigen Orga-
nen unterbrochen oder eingeschrankt sein kann.
Zum Beispiel wurde auch gefunden, dass Hypother-
mie vorteilhaft sein kann, um Herzmuskelgewebe
nach einem Myocardinfarkt (MI) zu schitzen.

[0010] Neben absichtlich induzierter Hypothermie
oder Hyperthermie ist es gelegentlich wiinschens-
wert, die Temperatur eines Patienten zu steuern, um
den Patienten in Normothermie zu halten, das ist die
normale Koérpertemperatur von ungefahr 37°C. Zum
Beispiel kdbnnen bei einem Patienten unter Vollnarko-
se die normalen thermoregulatorischen Zentren und
Mechanismen nicht voll funktionsfahig sein, und der
Anasthesist kann winschen, die Kérpertemperatur
des Patienten durch direktes Hinzuftigen oder Entfer-
nen von Warme zu steuern. In ahnlicher Weise kann
ein Patient eine auBerordentliche Warmemenge an
die Umgebung verlieren, zum Beispiel wahrend gro-
Rer Operationen, und der nicht unterstiitzte Kérper
des Patienten kann nicht in der Lage sein, gentugend
Warme zu erzeugen, um den Warmeverlust zu kom-
pensieren. Zusatzlich kann ein Patient Krankheit
oder Trauma erleiden oder es wurden bestimmte
Substanzen in seinen Korper eingefiihrt, die einen er-
héhten Temperatursollwert verursachen, der zu Fie-
ber fuhrt, wie in dem Fall von Infektion oder Entzin-
dung. Der nicht unterstitzte Kérper kann dann dahin
wirken, eine Temperatur Uber 37°C beizubehalten,
und Oberflachenkihlung kann dann nicht uneffektiv
sein, die thermoregulatorische Aktivitdt zu bekamp-
fen und Normothermie wiederherzustellen.

[0011] Die oben beschriebenen Verfahren, die Tem-
peratur eines Patienten zu beeinflussen, sind alle
Verfahren, die darauf gerichtet sind, die Temperatur

des gesamten Korpers des Patienten zu beeinflus-
sen. Jedoch funktioniert im Allgemeinen der Sauger-
koérper am effektivsten bei Normothermie. Daher
kann das Erhalten der Hypothermie in einem Teil des
Korpers wie dem Hirn oder Herzen, wahrend die
Temperatur des Restes des Kdrpers auf Normother-
mie gehalten wird, den Schutz des Zielgewebes be-
wirken, z.B. Neuroschutz des Hirns oder Schutz des
Myocards, wahrend dem Rest des Korpers ermég-
licht wird, bei Normothermie zu funktionieren. Ein
Verfahren, das das Potential fiir solch eine Anwen-
dung hat, besitzt einen offensichtlichen Vorteil. Zum
Teil als Reaktion auf die Unangemessenheiten der
Oberflachenanwendung von Warme wurden Verfah-
ren entwickelt, um Warme dem Korper eines Patien-
ten mittels innerlicher Mittel zuzufihren. Zum Bei-
spiel kann Blut, enthommen aus einem Patienten,
durch ein Herz-Lungen-Bypass(CPB)-System zirku-
lierten erwarmt oder gekuhlt, und in den Kérper des
Patienten wieder eingefihrt werden. Dieses
CPB-Verfahren ist sowohl schnell als auch wirksam
zum Zufiihren oder Entfernen von Warme aus dem
Blut eines Patienten, hat aber den Nachteil, eine sehr
invasive medizinische Prozedur zu involvieren, die
die Verwendung einer komplexen Ausstattung beno-
tigt, ein Team von hoch ausgebildeten Operatoren,
und ist im Allgemeinen nur in einer Operationsumge-
bung verfligbar. Es involviert auch das mechanische
Pumpen von Blut, was im Allgemeinen fur das Blut-
gewebe sehr zerstorerisch ist.

[0012] Mittel fur das Zufihren von Warme in den
Kern des Korpers, die nicht das Pumpen des Blutes
mit einer externen mechanischen Pumpe involvieren,
wurden vorgeschlagen. Zum Beispiel wurde ein Ver-
fahren zum Behandeln von Hypothermie oder Hyper-
thermie mittels eines Warmeaustauscherkatheters,
der in den Blutstrom eines Patienten platziert wurde,
in U.S. Patent Nr. 5,486,208 von Ginsburg beschrie-
ben, dessen vollstandige Offenbarung hier durch Be-
zugnahme aufgenommen wird. Mittel zum Steuern
solch eines Systems sind in U.S. Patent Nr.
5,837,003 offenbart, auch von Ginsburg, dessen voll-
sténdige Offenbarung hier durch Bezugnahme auf-
genommen wird. Ein weiteres System fiir solch eine
gesteuerte intervaskuldre Temperatursteuerung ist
offenbart in der Veréffentlichung WO 00/10494 von
Ginsburg et al., deren vollstandige Offenbarung hier
durch Bezugnahme aufgenommen wird. Diese Pa-
tente [und Veroéffentlichung] offenbaren ein Verfahren
zum Behandeln und Induzieren von Hypothermie
durch Einfuhren eines Warmeaustauscherkatheters
mit einer Warmeaustauscherregion einschlieend ei-
nen Ballon mit Warmaustauscherlamellen in den
Blutstrom eines Patienten und das Zirkulieren-Las-
sen von Warmaustauscherflissigkeit durch den Bal-
lon, wahrend der Ballon mit dem Blut in Kontakt ist,
um Warme dem Blutstrom hinzuzufligen oder davon
zu entfernen. (Wie hierin verwendet, ist ein Ballon
eine Struktur, die unter Druck leicht aufgeblaht wird
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und unter Vakuum kollabiert).

[0013] Eine Anzahl von Kathetersystemen zum
Kihlen daneben liegenden Gewebes oder Regulie-
ren der Temperatur des Katheters mit der Temperatur
der Flissigkeit, die innerhalb des Katheters zirkuliert,
wird in der verdffentlichten Technik gezeigt. Einige
solcher Katheter basieren auf einem Reservoir oder
einem ahnlichen Tank als einem Vorrat fir Warme-
austauscherflissigkeit. =~ Zum  Beispiel USPN
3,425,419 von Dato, USPN 5,423,811 von Imran et
al. und USPN 5,624,392 von Saab offenbaren Kathe-
ter mit zirkulierender Warmeaustauscherflissigkeit
aus einem Tank oder Reservoir. Wenn solch eine An-
ordnung fir einen Katheter verwendet wird, der in
dem Blutstrom platziert ist, ist es im Allgemeinen je-
doch notwendig, dass die Flussigkeitsquelle zwi-
schen den Anwendungen sterilisiert wird und invol-
viert Schwierigkeiten bei raschen Wechseln der Tem-
peratur der Flussigkeit, wenn ein groRes Volumen der
Flussigkeit mit einer bedeutenden thermischen Mas-
se involviert ist. USPN 5,733,319 von Neilson et al.
offenbart ein System zur Bereitstellung eines flussi-
gen KuihiImittels fur einen Thermaltherapiekatheter
mit einer Einwegkassette und zum Steuern der Tem-
peratur dieser FlUssigkeit mittels einer getrennten
Steuereinheit. In der Neilson Anordnung tritt das flis-
sige Kuhlmittel durch gewundene Kanale in ein ver-
siegeltes Reservoir, das gegen eine Kuhlplatte gehal-
ten wird. Ein Modul separat von dem versiegelten Re-
servoir definiert eine Flissigkeitskammer, durch die
das KuhImittel tritt, und ein Temperatur- und Druck-
sensor aulBerhalb der Flissigkeitskammer Uiberwacht
bestimmte Kihlmittelparameter darin. Die Gberwach-
ten KihImittelparameter werden verwendet, um den
Betrieb der Kihlplatte und einer Peristaltikpumpe zu
steuern, die Kihlmittelflissigkeit durch eine flexible
Leitung, die zu dem Thermaltherapiekatheter fihrt,
drickt. Wahrend das System, das in Neilson et al. of-
fenbart ist, ohne Zweifel fur seinen beabsichtigten
Zweck geeignet ist, ist es nicht optimal bezogen auf
eine einfach zu bedienende Ruckkopplungssteue-
rung fur die Kérpertemperatur des Patienten und auf
eine rasche Temperatursteuerung eines endovasku-
laren Temperatursteuerungskatheter.

[0014] Ein anderes System zum Kiihlen einer Ver-
weilkanile wird in USPN 6,019,783 von Phillips et al.
offenbart. Die KuhImittelflussigkeit gelangt durch ei-
nen Warmeaustauscher, der eine Gruppe von hohlen
Fasern besitzt und in einen Kihler thermoelektri-
schen Typs eingeschlossen ist. Die Temperatur an ei-
ner Stelle des Patienten wird Gberwacht und eine ge-
wilnschte Patiententemperatur wird in die Steuerung
eingegeben. Die Steuerung verwendet diese zwei
gemessenen Temperaturen und eine bestimmte Lo-
gik, die einen empirisch bestimmten Faktor verwen-
det, um die gewiinschte Anderungsgeschwindigkeit
der Patiententemperatur festzulegen. Eine Steue-
rung betreibt den thermoelektrischen Kiihler und eine

Pumpe, um die Patiententemperatur zu steuern.
Wenn die Kuhimittelflissigkeit zu kalt ist, kann die
Polaritat des thermoelektrischen Kihlers revertiert
werden, um Erwarmung zu bewirken. Wiederum ist
dieses System nicht besonders optimal, besonders in
Anbetracht der Druckverluste, die mit dem Hohlfa-
ser-Warmeaustauscher assoziiert sind, und der as-
soziierten Herabsetzung der Flusskapazitat.

[0015] Dokument US.A. 5871526 offenbart ein trag-
bares Temperatursteuerungssystem. Besagtes Do-
kument offenbart nicht einen Warmeaustauscher und
einen Sicherheitssensor, um einen Flissigkeitspara-
meter zu detektieren.

[0016] Aus den vorstehenden Griinden gibt es ei-
nen Bedarf fir ein rasches und effektives Mittel, um
Warme aus dem Flissigkeitsvorrat eines Katheters
hinzuzufiigen oder zu entfernen, der verwendet wird,
um die Kérpertemperatur eines Patienten in einer ef-
fektiven und effizienten Weise zu steuern, wahrend
die Unzulanglichkeiten der Verfahren des Standes
der Technik vermieden werden. Insbesondere wiirde
eine Flussigkeitsquelle, die schnell, effizient und kon-
trollierbar eine Einwegquelle von Flissigkeit steuert,
die auf Rickkopplung von der Temperatur des Pati-
enten oder des Zielgewebes innerhalb des Patienten
basiert, einen grof3en Vorteil darstellen.

Zusammenfassung der Erfindung

[0017] GemalR der vorliegenden Erfindung wird ein
System zum Steuern der Temperatur und des Flus-
ses einer Warmeaustauscherflissigkeit innerhalb ei-
nes Kreislaufes bereitgestellt, wie in den beigefligten
Patentanspriichen beansprucht.

[0018] In einem Aspekt der Erfindung wird die Re-
servoirsektion mit einem Mittel bereitgestellt, um das
Flissigkeitsniveau in dem Reservoir zu detektieren
und umfasst wenigstens ein Prisma, das innerhalb
der Reservoirsektion neben der Innenseite eines re-
lativ transparenten Fensters oder Wandstlickes in
dem Reservoir angebracht ist, und wenigstens eine
optische Strahlenquelle und wenigstens einen opti-
schen Strahlensensor, der auf einer wieder verwend-
baren Hauptsteuerungseinheit neben dem AuReren
des Fensters angebracht ist. In einer speziellen Aus-
fuhrungsform umfasst der Flissigkeitsniveaudetektor
ein Prisma, das in dem Reservoir angebracht ist, eine
Lichtstrahlenquelle und einen Lichtstrahlensensor.
Das Prisma besitzt eine Brechungsoberflache und
die Lichtstrahlenquelle richtet einen Lichtstrahl auf
jene Oberflache. Das Prisma ist so konfiguriert, dass,
wenn die Brechungsoberflache mit Luft in Kontakt ist,
der Lichtstrahl reflektiert wird, auf den Lichtstrahlsen-
sor aufzutreffen, und der Sensor ein Signal erzeugt.
Wenn in gleicher Weise die Brechungsoberflache
nicht mit Flussigkeit in Kontakt ist, reflektiert der
Lichtstrahl nicht zu dem Sensor und der Sensor er-
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zeugt kein Signal. Wahrend des Betriebes wird ein
Lichtstrahl durch die Reservoirsektion und gegen das
Prisma an einem bestimmten Punkt langs seiner
Langskante gerichtet. Der Sensor ist angebracht, um
das Vorhandensein oder das Fehlen eines reflektier-
ten Strahls zu detektieren. So lange das Flissigkeits-
reservoir voll bleibt und das Flissigkeitsniveau an ei-
ner vorbestimmten Hohe iber dem Punkt des Auftref-
fens des Lichtstrahls ist, ist die Brechungsoberflache
des Prismas an diesem Punkt in Kontakt mit der Flus-
sigkeit. Daher wandert der Lichtstrahl, der auf das
Prisma gerichtet ist, durch das Prisma und wird, nach
Erreichen der Brechungsoberflache, so reflektiert,
dass der Sensor keinen reflektierten Strahl beobach-
tet. Wenn die Flissigkeit unter die vorbestimmte
Hohe fallt, wird die Brechungsoberflache des Pris-
mas an dem Punkt, wo der Strahl darauf trifft, nicht
mehr mit der Flussigkeit in Kontakt sein und wird
stattdessen mit Luft in Kontakt sein. Luft hat einen an-
deren Brechungsindex als der Brechungsindex von
Flissigkeit. Entsprechend wird nach Auftreffen auf
der Brechungsoberflache der reflektierte Strahl nicht
mehr zu dem gleichen Punkt reflektiert und wird in
solch einer Weise reflektiert, dass er auf den Sensor
trifft, der einen reflektierten Strahl beobachten wird.

Kurze Beschreibung der Zeichnungen

[0019] Fig. 1 ist eine perspektivische Ansicht eines
Patienten, der mit einem System gemaR der vorlie-
genden Erfindung behandelt wird;

[0020] FEig.2 ist eine schematische Veranschauli-
chung einer Einwegwarmeaustauscherkassette, die
an einem Warmeaustauscherkatheter und einer ex-
ternen Flussigkeitsquelle angebracht und fiir das Ein-
fihren in eine geeignete Offnung in einer wieder ver-
wendbaren Hauptsteuerungseinheit der vorliegen-
den Erfindung angeordnet ist;

[0021] Fig. 3A-Fig. 3B zeigen zusammen ein
Flussdiagramm eines Steuerungsschemas des War-
meaustauschsystems der vorliegenden Erfindung;

[0022] Fig.4 ist ein Diagramm der gemessenen
Temperatur eines Zielgewebes oder Korperflissig-
keit Uber die Zeit unter dem Einfluss des Steuerungs-
schemas aus Fig. 3A-Fig. 3B;

[0023] Fig. 5A ist eine perspektivische Ansicht ei-
ner exemplarischen wieder verwendbaren Steue-
rungseinheit der vorliegenden Erfindung;

[0024] Fig. 5B ist eine perspektivische Ansicht ei-
nes oberen Teils der Steuerungseinheit von Fig. 5A;

[0025] Fig. 5C ist eine Draufsicht einer exemplari-
schen Steuerungstafel fur die Steuerungseinheit von

Fig. 5A;

[0026] Fig. 5D-Fig. 5F sind perspektivische An-
sichten eines unteren Teils der Steuerungseinheit
von Fig. 5A mit entfernten AuRenpaneelen um die in-
neren Komponenten freizulegen;

[0027] Fig. 5G ist eine perspektivische Ansicht des
unteren Teils der Steuerungseinheit und zeigt eine
Unteranordnung zum Aufnehmen einer Warmaus-
tauscherkassette auseinander gezogen Uber einer
inneren H6hlung;

[0028] Fig. 6A-Fig. 6C sind zahlreiche perspektivi-
sche Ansichten der in Fig. 5G gesehenen Unteran-
ordnung zum Aufnehmen einer Warmaustauscher-
kassette;

[0029] Fig. 7A-Fig. 7D sind zahlreiche perspektivi-
sche Ansichten einer unteren Fihrungsanordnung
und eines Pumpenantriebsmechanismus der Untera-
nordnung zum Aufnehmen einer Warmaustauscher-
kassette von Fig. 6A;

[0030] Fig. 8 ist ein Schematisches Diagramm ei-
nes exemplarischen Steuerungskreislaufes der vor-
liegenden Erfindung;

[0031] FEig. 9 ist eine perspektivische Ansicht einer
Einwegwarmeaustauscherkassette, die an einer
Warmeaustauscherkatheter und einer externen Flis-
sigkeitsquelle angebracht und zum Einfihren in eine
geeignete Offnung in der wieder verwendbaren
Hauptsteuerungseinheit der vorliegenden Erfindung
angeordnet ist;

[0032] Fig. 10A ist eine Explosionsansicht einer
ersten Einwegwarmeaustauscherkassette zur Ver-
wendung in der vorliegenden Erfindung;

[0033] Eig. 10B ist eine Draufsicht eines Endes der
Warmeaustauscherkassette von Fig. 10a, die den
Flussigkeitsfluss durch ein Schott und angebrachten
externen  Warmeaustauscher  veranschaulicht;
Eig. 10C ist eine perspektivische Explosionsansicht
einer Reservoirsektion des Schotts von Fig. 10B;

[0034] Fig. 10D ist eine schematische Draufsicht ei-
nes Flussigkeitsdruckdampfers des Schotts von

Fig. 10B;

[0035] Fig. 11A und Fig. 11B sind Querschnittsan-
sichten langs der Leitung 11-11 durch den externen
Warmeaustauscher von Fig. 10a und zeigen den
Warmeaustauscher in seinen unaufgepumpten bzw.
aufgepumpten Zustanden;

[0036] Fia. 12A-Fig. 12B sind invertierte perspekti-
vische Ansichten eines Flissigkeitsanschlussstiicks
zur Verwendung mit dem Warmeaustauscher von

Fig. 10A;
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[0037] Fig. 13A ist eine Explosionsansicht einer
zweiten Einwegwarmeaustauscherkassette zur Ver-
wendung in der vorliegenden Erfindung;

[0038] Fig. 13B ist eine Draufsicht eines Endes der
Warmeaustauscherkassette von Fig. 13A, die den
Flussigkeitsfluss durch ein Schott und angebrachten
externen Warmeaustauscher veranschaulicht;

[0039] Fig. 13C-Fig. 13D sind Draufsichten bzw.
Querschnittsansichten der Schottanordnung von

Fig. 13B;

[0040] Fig. 13E ist eine perspektivische Explosions-
ansicht einer Reservoirsektion der Schottanordnung

von Fig. 13B;

[0041] Fig. 14A ist eine perspektivische Explosi-
onsansicht einer Rickkopplungssektion der Schotta-
nordnung von Fig. 13B;

[0042] Fig. 14B-Fig. 14C sind Draufsichten bzw.
Querschnittsansichten der Ruckkopplungssektion
von Eig. 14A, die mit den versteckten Leitungen ei-
nen Flussigkeitsdruck-regulierenden Mechanismus
darin veranschaulichen;

[0043] Fig. 14D und Eig. 14E sind vertikale Quer-
schnittsansichten durch einen Vorbereitungsventil-
mechanismus der Ruickkopplungssektion von

Fig. 14A;

[0044] FEig.15A ist eine perspektivische Explosi-
onsansicht einer Pumpensektion der Schottanord-

nung von Fig. 13B;

[0045] Fig. 15B ist eine Draufsicht der Pumpensek-
tion von Fig. 15A;

[0046] Fig. 15C ist eine Querschnittsansicht durch
die Pumpensektion langs der Leitung 15C-15C von

Fig. 15B;

[0047] Fig. 15D ist eine schematische Draufsicht
der Geometrie eines Pumpenkopfes innerhalb der
Pumpensektion von Fig. 15A;

[0048] Fig. 16A-Fig. 16C sind Ansichten im Aufriss
von alternativen Ausfiihrungsformen eines Pumpen-
fligels zur Verwendung in der Pumpensektion von

Fig. 15A;

[0049] Fig. 17A-Fig. 17B sind Ansichten in Drauf-
sicht bzw. im Aufriss eines Antriebsrades angetrie-
ben durch einen Pumpenkopf, die in einen Antriebs-
mechanismus der wieder verwendbaren Steuerungs-
einheit eingreift; und

[0050] Fig. 18A-Fig. 18C sind schematische Ver-
anschaulichungen des Flissigkeitsflusses mit ver-

schiedenen Ausfihrungsformen der Einwegwarme-
austauscherkassette der vorliegenden Erfindung.

Eingehende Beschreibung von beispielhaften Aus-
fuhrungsformen

[0051] Die vorliegende Erfindung soll vornehmlich
in dem Blutstrom verwendet werden, um die Bluttem-
peratur des Patienten zu regeln, obwohl Fachleute
verstehen werden, dass zahlreiche andere Anwen-
dungen flir das System der vorliegenden Erfindung
moglich sind. In der Tat kann die vorliegende Erfin-
dung Anwendungen jenseits des Steuerns der Tem-
peratur einer inneren Korperflissigkeit haben und die
Anspriche sollen nicht so beschrankt sein. In einer
bevorzugten Ausfiihrungsform werden ein oder meh-
rere Warmeaustauscherkatheter der vorliegenden
Erfindung innerhalb des GefaRsystems eines Patien-
ten positioniert, um Warme mit dem Blut auszutau-
schen, um die Temperatur des gesamten Korpers so
zu regulieren oder um die Temperatur eines lokali-
sierten Bereichs des Patientenkdrpers zu regulieren.
Die Katheter kdnnen zum Beispiel geeignet sein zum
Austausch von Warme mit dem arteriellen Blut, das
zum Hirn fliet, um das Hirn zu kihlen, und kénnen
somit Schaden am Hirngewebe verhindern, der sonst
von einem Schlag oder einer anderen Verletzung fol-
gen kann, oder zum Kihlen von vendésem Blut, das
zum Herz fliel3t, um das Myokard zu kihlen, um Ge-
webeverletzungen zu verhindern, die sonst infolge ei-
nes Ml oder anderen ahnlichen Ereignisses auftreten
kénnen.

[0052] Im Allgemeinen stellt die Erfindung eine be-
vorzugte Steuerungseinheit und ein Verfahren zur
Verfugung zum Kontrollieren der Temperatur und des
Flusses von Warmetransferflissigkeit fur einen War-
metransferkatheter bereit, der verwendet wird, um
die Kérpertemperatur eines Patienten zu steuern. Die
Steuereinheit stellt anfangs automatisch Warme-
transferflissigkeit zur Verfugung fur den Warme-
transferkatheter bereit, um den Warmeaustauscher-
katheter auf die Verwendung vorzubereiten. Sie emp-
fangt auch eine Eingabe von dem Anwender, emp-
fangt Temperaturinformation von den Sensoren, die
die Patiententemperaturinformation messen, und
darauf basierend steuert sie automatisch die Tempe-
ratur der Warmetransferflissigkeit. Weiterhin stellt,
basierend auf der Ruckkopplung von der Pumpe in
einer Kassette enthaltend die Warmetransferflissig-
keit, die Steuereinheit Warmetransferflissigkeit bei
einem relativ konstanten Druck bereit und besitzt
zahlreiche Warn- oder Alarmzustande, die den An-
wender vor gefahrlichen Situationen warnen, zum
Beispiel durch Abschalten des Pumpenmotors und
Benachrichtigen des Anwenders, wenn das Flussig-
keitsniveau in der Kassette unakzeptabel niedrig ist.
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Ubersicht Uber das Warmeaustauschersystem

[0053] Jeder geeignete Warmeaustauscherkatheter
kann in einem Warmeaustauschersystem verwendet
werden, um die Temperatur eines Patienten oder ei-
ner Region des Korpers des Patienten zu regulieren
und kann gesteuert werden durch die hier offenbarte
Steuereinheit. Zusatzlich zu den hier offenbarten Ka-
thetern und zur Veranschaulichung und nicht zur Ein-
schrankung sind Katheter, die in dieser Erfindung
verwendet werden kénnen, die Katheter, die offen-
bart werden in USPN 5,486,208 von Ginsburg, USPN
5,837,003 von Ginsburg, WO 00/10494 von Ginsburg
et al. und USPN 5,634,392 von Saab, deren vollstan-
dige Offenbarung hier durch Bezugnahme aufge-
nommen wird. Ein Beispiel eines solchen Warmeaus-
tauscherkathetersystems 20 wird in Fig. 1 gezeigt.
Das System 20 schliel3t eine Kathetersteuereinheit
22 und einen Warmeaustauscherkatheter 24 ein, der
mit wenigstens einer Warmtransfersektion 44 gebil-
det wird. Die Warmetransfersektion oder Sektionen
sind an dem Teil des Katheters 24 lokalisiert, wie
durch Sektion 26 veranschaulicht wird, der in den Pa-
tienten eingefuhrt wird. Dieses Einfuhrungsteil ist we-
niger als die Gesamtlange des Katheters und reicht
von der Stelle auf dem Katheter, der gerade im Innern
des Patienten ist, wenn der Katheter vollstandig ein-
geflhrt ist, bis zum distalen Ende des Katheters. Die
Kathetersteuereinheit 22 kann eine Flussigkeitspum-
pe 28 zum Zirkulieren einer Warmeaustauscherflis-
sigkeit oder eines Mediums innerhalb des Katheters
24 und eine Warmeaustauscherkomponente zum Er-
warmen und/oder Kiihlen zirkulierender Flussigkei-
ten innerhalb des Warmetransfersystems 20 ein-
schlieBen. Ein Reservoir oder Flissigkeitsbeutel 30
kann mit der Steuereinheit 22 verbunden sein, um
eine Quelle von Warmetransferflissigkeit wie Koch-
salzlésung, Blutersatzldsung oder andere biokompa-
tible FlUssigkeit bereitzustellen. Ein zirkulatorischer
Warmeaustauscherflusskanal innerhalb des Kathe-
ters kann mit Einlass- 32 bzw. Auslassleitungen 24
der Pumpe 28 zum Zirkulieren der Warmetransfer-
flissigkeit durch den Ballon verbunden sein, um den
Flissigkeitsfluss innerhalb einer ausgewahlten Kor-
perregion zu kihlen. Eine ahnliche Anordnung kann
fur das simultane oder voneinander unabhangige Er-
warmen von ausgewahlten Korperregionen unter
Verwendung der Kiihlkomponenten des Systems im-
plementiert werden.

[0054] Die Steuereinheit 22 kann weiterhin Daten
von einer Vielzahl von Sensoren erhalten, die zum
Beispiel Festphasen-Thermoelemente sein kénnen,
um Ruickkopplung von dem Katheter und zahlreichen
Sensoren bereitzustellen, um Patiententemperaturin-
formation bereitzustellen, die die Kerntemperatur
oder Temperatur ausgewahlter Organe oder Teile
des Korpers anzeigt. Zum Beispiel kbnnen Sensoren
eine Temperatursonde 36 fir das Hirn oder die Kopf-
region, eine Rektaltemperatursonde 38, eine Ohr-

temperatursonde 40, eine Osophagealtemperatur-
sonde (nicht gezeigt), eine Blasentemperatursonde
(nicht gezeigt) und ahnliche einschlielen.

[0055] Basierend auf den gemessenen Temperatu-
ren und Zustéanden kann die Steuereinheit 22 das Er-
warmen oder Kiuhlen des Katheters als Reaktion an-
weisen. Die Steuereinheit 22 kann einen Warmeaus-
tauscher bei einer ersten gemessenen Temperatur
aktivieren, um Flussigkeit zu erwdrmen, die dann
durch den Ballon zirkuliert wird, und kann auch den
Warmeaustauscher bei einer zweiten gemessenen
Temperatur deaktivieren, die relativ héher oder nied-
riger als die erste gemessene Temperatur oder jede
andere vorbestimmte Temperatur sein kann. Alterna-
tiv kann die Steuereinheit aktiv die Warmeaustau-
scherflissigkeit kiihlen, um den Ballon zu kiihlen. Die
Steuereinheit 22 kann multiple Warmetransfereinhei-
ten betreiben, um verschiedene ausgewahlte War-
metransferregionen unabhangig zu erhitzen oder zu
kihlen, um gewlinschte oder vorausgewahlte Tem-
peraturen in Kérperregionen zu erreichen. In ahnli-
cher Weise kann die Steuerung 22 mehr als einen
Warmeaustauscher aktivieren, um die Temperatur in
bestimmten Regionen des Patientenkorpers zu steu-
ern. Die Steuerung kann auch andere Apparate akti-
vieren oder deaktivieren, zum Beispiel externe Heiz-
decken oder ahnliches als Reaktion auf die gemesse-
nen Temperaturen.

[0056] Die Steuerung, die Uber die Warmetransfer-
katheter oder andere Gerate ausgelbt wird, kann
eine einfache An/Aus-Steuerung sein oder kann ein
signifikant komplexeres Steuerschema sein ein-
schliellich das Steuern des Grads des Erwarmens
oder Kiihlens, der Anstiegsraten des Erwarmens
oder Kihlens, der proportionalen Steuerung, wenn
die Temperatur der Warmeaustauscherregion oder
des Patienten sich einer Zieltemperatur nahert, oder
Ahnliches. Die Katheter-Steuereinheit 22 kann ferner
einen thermoelektrischen Kihler oder Heizer (und
assoziierte Flussleitungen) einschlieRen, die selektiv
aktiviert werden, um sowohl Erwarmungs- als auch
Kihlfunktionen mit den gleichen oder verschiedenen
Warmetransfermedien innerhalb des Kathetersys-
tems mit geschlossenem Kreislauf durchzufiihren.
Zum Beispiel kann eine erste Warmetransfersektion
42, lokalisiert an der Einfuhrstelle 26 wenigstens ei-
nes Temperatursteuernden Katheters 24 eine kalte
Lésung in der unmittelbaren Kopfregion zirkulieren
lassen oder alternativ innerhalb einer Karotidarterie
oder einem anderem Blutgefal®, das zum Hirn fiihrt.
Die Kopftemperatur kann lokal mit Temperatursenso-
ren 36 Uberwacht werden, die in einer relativ proxi-
malen duReren Oberflache des Patienten oder inner-
halb ausgewahlter Kérperregionen positioniert sind.
Eine andere Warmetransfersektion 44 des Katheters
24, auch lokalisiert auf der Einfuhrstelle 26, kann eine
erwarmte Losung innerhalb eines kollabierbaren Bal-
lons zirkulieren oder anderweitig Warme fir andere
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Kérperstellen tber Warmeelemente oder andere Me-
chanismen, die in Ubereinstimmung mit anderen As-
pekten der Erfindung beschrieben wurden, bereitstel-
len. Wahrend Warmeaustauscherkatheter 24 regio-
nale Hypothermie fiir die Hirnregion fir neuroprotek-
tive Vorteile bereitstellt, kbnnen andere Teile des Kor-
pers relativ warm gehalten werden, so dass nachtei-
lige Nebeneffekte wie Beschwerden, Zittern, Blutge-
rinnungsstérungen, Immundefizienzen und Ahnli-
ches vermieden oder minimiert werden kénnen. Das
Erwarmen des Koérpers unterhalb des Halses kann
erreicht werden durch Isolieren oder Einpacken des
unteren Korpers in ein Heizpolster oder eine Decke
46, wahrend die Kopfregion tiber dem Hals kihl ist.
Es sollte sich naturlich verstehen, dass multiple War-
meaustauschersektionen des Katheters 24 modifi-
ziert werden kdnnen, um Ganzkoérperkihlung oder
-erwarmung zu bewirken, um die Koérperkerntempe-
ratur zu beeinflussen.

Exemplarisches Warmeaustauschersystem

[0057] Die vorliegende Erfindung zieht die Verwen-
dung einer wieder verwendbaren Steuerung oder
Steuerkonsole mit einem Heiz-/Kuhlgerat darin in Be-
tracht, die ein Einwegwarmeaustauscherelement er-
halt, das Uber Leitungen mit einem distalen Dauer-
warmeaustauscherkatheter gekoppelt ist. Genauer
gesagt schlieflt die Steuerung wiinschenswerterwei-
se ein dulReres Gehause mit einer Offnung und ei-
nem Fach zum Aufnehmen des Warmeaustauscher-
elements darin ein, wobei die Offnung und das Ge-
hause eine zuverlassige Positionierung des Warme-
austauscherelements in Nahe zu dem Heiz-/Kihige-
rat sichern. Auf diese Weise ist der Aufbau des Sys-
tems vereinfacht, da der Operator nur das Warme-
austauscherelement in die Steuerungsoéffnung voll
einzuflhren und platzieren braucht, um die wieder
verwertbaren und Einwegteile des Systems zu kop-
peln.

[0058] In einer exemplarischen Ausfuhrungsform
veranschaulicht Fig. 2 ein Warmeaustauschersys-
tem, das eine wieder verwendbare Kathetersteuer-
einheit 50 und eine Vielzahl von Einwegkomponen-
ten einschlief3lich eines Warmeaustauscherkatheters
52, eines Warmeaustauscherelementes 54, eines
Kochsalzldsungsbeutels 56, Sensoren 58a, 58b und
assoziierte Kabel 60a, 60b und eine Vielzahl von
Flissigkeitsflussleitungen einschliefiend eine Zwei-
wegeleitung 62, die distal von dem Warmeaustau-
scherelement 54 ausgeht, umfasst. Die wieder ver-
wertbare Kathetersteuereinheit 50 schliel3t ein dulie-
res Gehause 64 ein, worin ein Heizer/Kuhler 66, ein
Pumpenantrieb 68 und ein Steuerprozessor 70 be-
reitgestellt wird. Zusatzlich ermdglicht eine manuelle
Eingabeeinheit 72 einem Operator, wiinschenswerte
Betriebsparameter der Steuerung einzugeben, zum
Beispiel eine vorgewahlte Temperatur fir das Hirn.
Jedes der elektronischen Gerate, dass innerhalb der

Steuereinheit 50 bereitgestellt wird, kommuniziert
Uber geeignete Verkabelung.

[0059] Der Warmeaustauschkatheter 52 wird mit ei-
ner Katheterflussleitung 74 und einem Warmeaus-
tauscher 76 gebildet, der zum Beispiel ein Warme-
austauscherballon sein kann, der mit einem ge-
schlossenen Kreislauffluss einer biokompatiblen
Flussigkeit betrieben wird, die als das Warmeaustau-
schermedium dient. Der Katheter 52 kann ein Ar-
beitslumen (nicht gezeigt) zur Injektion von Wirkstof-
fen, Leuchtfarbstoffen oder Ahnlichem und zum Auf-
nehmen eines Fuhrungsdrahtes 78 zur Verwendung
bei der Platzierung des Katheters an einer geeigne-
ten Stelle in dem Patientenkdrper enthalten. Ein Sen-
sor 80 kann auf dem Katheter 52 distal zu dem War-
meaustauscher 76 bereitgestellt werden, um die
Temperatur des Warmeaustauscherballons zu tber-
wachen, und andere Sensoren (nicht gezeigt) kon-
nen nach Wunsch bereitgestellt werden, um die Blut-
temperatur an der distalen Spitze des Katheters, an
der proximalen Spitze des Ballons oder an jedem an-
deren gewinschten Ort langs des Katheters zu Uber-
wachen.

[0060] Das proximale Ende der Katheterflussleitung
74 kann mit einem Multarm-Adapter 82 verbunden
werden, um getrennten Zugang zu den zahlreichen
Kanalen in dem Katheter 52 bereitzustellen. Zum
Beispiel kann ein erster Arm 84 Zugang zu dem Ar-
beitsvolumen von dem Katheter 52 zum Einfihren
des Fuhrungsdrahtes 78 bereitstellen, um den War-
meaustauscherkatheter zu der gewtlinschten Stelle
zu lenken. Wo der Warmeaustauscher 76 ein War-
meaustauscherballon fir den Fluss im geschlosse-
nen Kreislauf eines Warmeaustauschermediums ist,
kann der Adapter 82 einen zweiten Arm 86 enthalten,
der mit einer Zugangsleitung 88 verbunden ist, und
einem dritten Arm 90, der mit einer Austrittsleitung 92
verbunden ist. Die Zugangsleitung 88 und Austritts-
leitung 92 sind daher in Flussverbindung bezogen auf
die jeweiligen Eintritts- und Austrittskanale (nicht ge-
zeigt) platziert, die in der Flussleitung 74 und dem
Warmeaustauscher 76 bereitgestellt sind. In dieser
Hinsicht kdnnen die Eintritts- und Austrittsleitung 88,
92 zusammenkommen, um die einzelne duale Kanal-
flussleitung 62 zu bilden, die mit dem Warmeaustau-
scherelement 54 verbunden ist. Weiterhin kann eine
externe Flissigkeitsquelle wie der Kochsalzlésungs-
beutel 56 in Flissigkeitsverbindung mit der Austritts-
leitung 92 Uber eine Leitung 94a und eine T-Verbin-
dung 94b platziert werden. Wie weiter unten erklart
wird, wird die externe Flissigkeitsquelle verwendet,
um das Warmeaustauscherballonsystem mit ge-
schlossenem Kreislauf vorzubereiten. Alternativ kann
die aullere Flussigkeitsquelle direkt mit der Warme-
austauschereinheit 54 verbunden sein.

[0061] Immer noch unter Bezug auf Fig. 2 schlief3t
die Warmeaustauschereinheit 54 wiinschenswerter-
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weise eine Warmeaustauscherplatte 96 und einen
Pumpenkopf 98 ein. Der Pumpenkopf 98 pumpt War-
meaustauscherflissigkeit durch einen serpentinenar-
tigen Flussigkeitsweg 100 in die Warmeaustauscher-
platte 96 und durch die assoziierten Flussleitungen
und Katheter 52. Wie erwahnt, ist die Warmeaustau-
schereinheit 54 so konfiguriert, dass sie sich in die
wieder verwendbare Kathetersteuereinheit 50 instal-
lieren lasst. In dieser Hinsicht ist die Warmeaustau-
schereinheit 54 wiinschenswerterweise als Platte
und so bemessen geformt, um durch einen langli-
chen Schlitz 102 in dem Steuereinheitsgehause 64
zu passen. Einmal eingefuhrt, wird der Pumpenkopf
98 in die Nahe von und verbunden mit dem Pumpen-
antrieb 68 platziert, und die Warmaustauscherplatte
96 wird in die Nahe von und in thermale Verbindung
mit dem Heizer/Kihler 66 platziert. Ein Festpha-
sen-thermoelektrischer Heizer/Kihler 66 ist beson-
ders vorteilhaft, da die gleiche Einheit in der Lage ist,
entweder Warme zu erzeugen oder Warme zu entfer-
nen durch einfaches Wechseln der Polaritat des Stro-
mes, der die Einheit aktiviert. Daher kann der Hei-
zer/Kihler 66 konventionell so gesteuert werden,
dass Warme dem System bereitgestellt wird oder aus
diesem entfernt wird, ohne dass es zwei getrennter
Einheiten bedarf.

[0062] Der Pumpenantrieb 68 greift in den Pumpen-
kopf 98 ein und aktiviert diesen, um diesen dazu zu
veranlassen, Warmeaustauscherfliissigkeit durch die
Warmeaustauschereinheit 54 und den Serpentinen-
weg 100 in der Warmaustauscherplatte 96 zirkulieren
zu lassen. Daher kann, wenn die Warmeaustausche-
reinheit 54 korrekt in der Steuereinheit 50 installiert
ist, der Heizer/Kihler 66 so handeln, dass die War-
meaustauscherflissigkeit erwarmt oder gekuhlt wird,
wenn diese Flussigkeit durch den Serpentinenweg
100 und danach durch die Flussleitungen, die zu dem
Verweilwarmeaustauscher 76 fihren, zirkuliert.
Wenn die Warmeaustauscherflissigkeit durch den
Warmeaustauscher 76, der in dem Patientenkorper
lokalisiert ist, zirkuliert, kann er bewirken, dass War-
me dem Kdorper zugefiihrt oder aus diesem entfernt
wird. Auf diese Weise, steuert der Heizer/Kihler 66
die Bluttemperatur des Patienten wie gewlinscht.

[0063] Der Heizer/Kihler 66 und ein Pumpenantrieb
68 reagieren auf den Steuerprozessor 70. Der Pro-
zessor 70 erhalt Dateneingabe durch die elektrischen
Verbindungen 104 zu zahlreichen Sensoren, zum
Beispiel Korpertemperatursensoren 58a, 58b, so po-
sitioniert, um die Temperatur an zahlreichen Stellen
innerhalb des Patienten zu messen. Zum Beispiel
kann die Temperatur an zahlreichen Stellen innerhalb
des Patienten gemessen werden. Zum Beispiel kann
die Temperatur an dem Patientenohr, der Hirnregion,
Blase, dem Rektum, Osophagus oder anderer geeig-
neter Stelle gemessen werden, wie durch den Opera-
tor gewlinscht. Auch kann, wie erwahnt, ein Sensor
80 die Temperatur des Warmeaustauschers 76 tber-

wachen, und andere Sensoren langs des Katheters
52 kdnnen eine Eingabe fiir den Steuerprozessor 70
bereitstellen, wie Uber ein Kabel 60c. Zusatzlich mit-
tels der manuellen Eingabeeinheit 72 stellt ein Ope-
rator die Betriebsparameter des Steuersystems be-
reit, zum Beispiel eine vorgewahlte Temperatur fir
das Hirn und/oder den ganzen Koérper des Patienten.
Die Operator-Eingabeparameter werden Ubermittelt
an den Steuerprozessor 70 mittels geeigneter Verka-
belung.

[0064] Der Steuerprozessor 70 koordiniert die zahl-
reichen empfangenen Daten und steuert die zahlrei-
chen Betriebsuntersysteme an, um die gewlinschten
Ergebnisse zu erhalten und zu gewinnen; d.h. richti-
ge Einstellung der Kérpertemperatur des Patienten.
Zum Beispiel kann der Prozessor 70 den Heizer/Kih-
ler 66 ansteuern, um die Warmemenge, die er ent-
fernt, zu erhéhen, wenn die tatsachliche Temperatur
Uber der spezifizierten Temperatur ist, oder er kann
die Warmemenge, die er entfernt, verringern, wenn
die Temperatur unter der spezifizierten Temperatur
ist. Alternativ kann der Prozessor 70 das Pumpen der
Warmeaustauscherflissigkeit stoppen, wenn die ge-
messene Korper- oder Bereichstemperatur die ge-
wulnschte Temperatur erreicht.

[0065] Immer noch unter Bezug auf Eig. 2 wird die
Einwegwarmeaustauschereinheit 54 der Erfindung
als an einem Warmeaustauscherkatheter 52 ange-
bracht gezeigt, eine externe Flissigkeitsquelle 56
wird in Zusammenarbeit mit einer geeigneten, wieder
verwendbaren Hauptsteuereinheit 50 positioniert.
Vor dem Einleiten der Behandlung wird die Warme-
austauschereinheit 54 in die wieder verwendbare
Hauptsteuereinheit 50 eingeflihrt, die externe Flis-
sigkeitsquelle 56 wird an den Fullport angebracht und
die Pumpe 98 wird automatisch oder passiv vorberei-
tet und das Einwegsystem gefillt, wonach der Kathe-
ter bereit ist fir das Einfihren in das Gefallsystem
des Patienten, zum Beispiel in die untere Hohlvene
oder die Halsschlagader. Gekihlte oder gewarmte bi-
okompatible Flissigkeit wie Kochsalzlésung wird in
den Katheter mit geschlossenem Kreislauf gepumpt,
die direkt Warme mit dem Patientenblut austauscht.
Die Steuereinheit dient dazu, automatisch die Patien-
tentemperatur zu steuern. Sobald die Behandlung
mit dem Katheter vollstandig ist, wird der Katheter
aus dem Patienten entfernt und die Kassette wird aus
der wieder verwendbaren Hauptsteuereinheit ent-
fernt. Sowohl der Katheter als auch die Kassette wer-
den dann entsorgt. Die wieder verwendbare Haupt-
steuereinheit jedoch, die niemals in direkten Kontakt
mit der Warmaustauscherflissigkeit kommt, ist bereit
fur die unmittelbare Verwendung fiir die Behandlung
von anderen Patienten, zusammen mit einer neuen
Kassette und Katheter und frischer externer Flussig-
keitsquelle.
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Exemplarisches Verfahren der Temperatursteuerung

[0066] Das Flussdiagramm, gesehen in Fig. 3A und
Fig. 3B, veranschaulicht eine exemplarische Se-
quenz von Schritten, die der Steuerprozessor 70
wahrend der Temperatursteuerung eines Patienten
koordiniert. Zuerst wird in Schritt 110 eine Zieltempe-
ratur fir das Zielgewebe (das der ganze Korper sein
kann) ausgewahlt, im Allgemeinen durch Nutzerein-
gabe. Schritte 112a und 112b involvieren die Bestim-
mung eines oberen Varianzsollwertes bzw. eines un-
teren Varianzsollwertes. Dies ist im Allgemeinen ein
voreingestellter Pufferbereich Uber und unter der
Zieltemperatur, die in den Steuerprozessor eingebaut
oder programmiert ist. Diese Varianzsollwerte Uber-
spannen die Zieltemperatur und schaffen einen Puf-
ferbereich fur die Temperatur, innerhalb derer die
Steuerung arbeitet.

[0067] Genauer wird die gefuhlte Temperatur fir
das Zielgewebe in Schritt 11 vor oder nach Schritt
116 erhalten, in dem ein Warmeaustauscher, der in
der Lage ist, Korperflissigkeit zu erwarmen oder zu
kihlen, in die Nahe der Korperflissigkeit platziert
wird, die nachfolgend zu dem Zielgewebe fliel3t. Ba-
sierend auf Benutzereingabe oder einem Vergleich
zwischen der Zieltemperatur und der gemessenen
Gewebetemperatur wird in Schritt 118 eine Entschei-
dung gefallt, ob der Warmeaustauscher in Kihimo-
dus oder Erwarmungsmodus arbeiten wird oder ab-
geschaltet bleibt. Das heil’t, wenn die Zieltemperatur
der Gewebetemperatur entspricht, gibt es keine Not-
wendigkeit, die Korperflissigkeit anfanglich zu erwar-
men oder zu kihlen.

[0068] Der Entscheidungsschritt 118 flhrt zu drei
verschiedenen Betriebsmodi des Systems, abhangig
davon, ob das System KUHLT, ERWARMT oder AUS
ist. Diese Betriebsmodi entsprechen den Schritten
120a, 120b und 120c, die sowohl in Fig. 3A als auch
3B erscheinen.

[0069] Wenn das System im KUHL-Modus ist, fiihrt
die Flussdiagrammlogik zu Schritt 120a, der die ge-
messene Gewebetemperatur mit der vorgewahlten
Zieltemperatur vergleicht. Wenn die Gewebetempe-
ratur groRer als die Zieltemperatur ist, fahrt das Sys-
tem fort zu kuihlen, wie angezeigt in Schritt 122, und
der Prozessor 70 kehrt zuriick zu Entscheidungs-
schritt 118. Andererseits, wenn die gemessene Ge-
webetemperatur der Zieltemperatur entspricht oder
niedriger ist, wird der Warmeaustauscher in den
AUS-Modus umgeschaltet, wie angezeigt in Schritt
124, und der Prozessor 70 kehrt zurtick zu Entschei-
dungsschritt 118.

[0070] Wenn das System in dem ERWARMEN-Mo-
dus ist, fuhrt die Flussdiagrammlogik zu Schritt 120b,
der auch die gemessene Gewebetemperatur mit der
vorgewahlten Zieltemperatur vergleicht. Wenn die

Gewebetemperatur niedriger als die Zieltemperatur
ist, fahrt das System fort zu erwarmen, wie angezeigt
in Schritt 126, und der Prozessor 70 kehrt zuriick zu
Entscheidungsschritt 118. Andererseits, wenn die ge-
messene Gewebetemperatur der Zieltemperatur ent-
spricht oder hoher ist, wird der Warmeaustauscher in
den AUS-Modus umgeschaltet, wie angezeigt in
Schritt 128, und der Prozessor 70 kehrt zurtick zu
Entscheidungsschritt 118.

[0071] Wenn das System in dem AUS-MODUS ist,
fuhrt die Flussdiagrammlogik zu Schritt 120¢, der die
gemessene Gewebetemperatur mit dem oberen Va-
rianztemperatursollwert vergleicht. Dann, wenn die
gemessene Gewebetemperatur dem oberen Vari-
anzsollwert entspricht oder gréRer ist, wird das Sys-
tem in den KUHL-Modus geschaltet, wie angezeigt in
Schritt 130, und der Prozessor 70 kehrt zurtick zu
Entscheidungsschritt 118. Wenn die gemessene Ge-
webetemperatur niedriger als der obere Varianzsoll-
wert ist, fahrt der Prozessor mit Schritt 132 in der
Flussdiagrammlogik fort und bestimmt, ob die Gewe-
betemperatur dem unteren Varianzsollwert entspricht
oder niedriger ist, wobei das System in den ERWAR-
MEN-Modus geschaltet wird, und der Prozessor 70
kehrt zuriick zu Entscheidungsschritt 118. Schliel3-
lich, wenn die Gewebetemperatur zwischen dem
oberen und unteren Varianzsollwert liegt, macht das
System nichts, wie angezeigt in Schritt 134, und der
Prozessor 70 kehrt zuriick zu Entscheidungsschritt
118.

[0072] Fig.4 ist eine graphische Veranschauli-
chung, die die fluktuierenden gemessenen Gewebe-
temperaturen Uber eine Zeitperiode relativ zu der
Zieltemperatur und den Varianzsollwerten auftragt. In
dem Beispiel wird die Zieltemperatur auf 31 Grad
Celsius gesetzt, wobei die oberen und unteren Soll-
werte Y2 Grad auf beiden Seiten sind. Anfangs ist die
gemessene Gewebetemperatur groRer als die Ziel-
temperatur, so als ob der Warmeaustauscherkathe-
ter in Kontakt mit dem Blut bei 37 Grad Celsius ge-
bracht ist. Das System wird erst in den Kihl-Modus
gesetzt, so dass die gemessene Gewebetemperatur
reduziert wird, bis sie der Zieltemperatur bei 136 ent-
spricht, entsprechend den Schritten 120a und 124 in
Fig. 3A. In Schritt 124 wird der Warmeaustauscher in
den AUS-Modus geschaltet, der dazu fiihrt, dass die
gemessene Temperatur steigt, bis sie den oberen Va-
rianzsollwert bei 138 erreicht, entsprechend den
Schritten 130 in Fig. 3B, zu diesem Zeitpunkt beginnt
das System wieder zu kihlen. Dieser Zyklus wird in
dem Bereich wiederholt, der bei A markiert ist.

[0073] Unter Umstanden kann der Patient unfahig
sein, selbst die Zieltemperatur zu halten, wie durch
das Temperaturprofil in dem Bereich gezeigt wird, der
bei B markiert ist. Zum Beispiel kann, nachdem die
gemessene Gewebetemperatur die Zieltemperatur
bei 140 erreicht und der Warmeaustauscher auf AUS
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geschaltet ist, die gemessene Zieltemperatur fortfah-
ren nach unten zu driften, bis sie den unteren Vari-
anzsollwert bei 142 erreicht. Die Steuerlogik misst
dies in Schritt 132 von Fig. 3B und schaltet das Sys-
tem in den ERWARMEN-Modus. Nachfolgend steigt
die gemessene Temperatur bis zur Zieltemperatur
bei 144, und das System wird wieder auf AUS ge-
schaltet, entsprechend den Schritten 120b und 128 in
Fig. 3B. Alternativ kann es, abhangig von dem Pati-
enten und der Situation, sein, dass, nachdem die ge-
messene Gewebetemperatur die Zieltemperatur er-
reicht und der Warmeaustauscher auf AUS geschal-
tet ist, die Patiententemperatur zu steigen beginnen
kann, bis sie zu der oberen Varianzsollwerttempera-
tur steigt, an welchem Punkt, wie beschrieben in Box
130, der Warmeaustauscher zu KUHLEN beginnt.
Wie geschatzt werden wird, fahrt die gemessene Ge-
webetemperatur fort, zwischen den oberen und unte-
ren Varianzsollwerten in dieser Weise zu fluktuieren.

[0074] Das Steuerschema, wie es fir das erfin-
dungsgemale System angewendet wird, hat den
Vorteil, dem Operator zu ermoglichen, eine ge-
wilnschte Temperatur im Wesentlichen einzugeben,
wonach das System automatisch die Gewebetempe-
ratur steuern wird, bis es die Zieltemperatur erreicht,
und wird die Gewebetemperatur bei dieser Zieltem-
peratur halten. Der Pufferbereich, der durch die obe-
ren und unteren Varianzsollwerte geschaffen wird,
verhindert, dass die Steuerung die Heizer/Kiihler in
rascher Folgen an- und abschaltet oder den Pumpen-
antrieb aktiviert oder deaktiviert, Aktionen, die poten-
tiell diese elektrischen Gerate beschadigen wirden.

[0075] Es sollte sich auch verstehen, dass gemaf
der vorliegenden Erfindung der Steuerprozessor 70
konfiguriert sein kann, auf multiple Sensoren simul-
tan zu reagieren, oder zahlreiche Komponenten, wie
zahlreiche Warmeaustauscher zu aktivieren oder
deaktivieren. Auf diese Weise kann eine Steuerung
zum Beispiel Blut erwarmen, das danach in den Kor-
perkern zirkuliert wird in Reaktion auf eine gemesse-
ne Korperkerntemperatur, die oberhalb der Zieltem-
peratur ist. Es kann sein, dass die gemessene Kor-
pertemperatur bei der Zieltemperatur ist und somit
der Warmeaustauscher, der mit dem Blut in Kontakt
ist, das zum Korperkern zirkuliert, durch die Steue-
rung abgeschaltet werden kann, wahrend zur glei-
chen Zeit die Steuerung fortfahrt, den zweiten War-
meaustauscher zu aktivieren, um Blut zu kihlen, das
fur die Hirnregion bestimmt ist. Jedes der vielen Steu-
erschemata, die von einem Operator angenommen
und in die Steuereinheit programmiert werden kon-
nen, werden durch diese Erfindung in Betracht gezo-
gen.

[0076] Ein weiterer Vorteil des erfindungsgemafien
Systems ist, dass alle Teile des Systems, die mit dem
Patienten in Kontakt sind, Einwegartikel sind, aber
die substantiellen und relativ teuren Teile des Sys-

tems wieder verwendbar sind. Somit sind der Kathe-
ter, der Flussweg fir die sterile Warmeaustauscher-
flissigkeit, die Warmeaustauscherflissigkeit selbst
und der Pumpenkopf Einwegartikel. Selbst wenn ein
Riss in dem Warmeaustauscherballon den Warme-
austauscherflissigkeitskanalen und somit dem Pum-
penkopf ermdglichen wirde, in Kontakt mit dem Blut
eines Patienten zu kommen, wird sich zwischen den
Patienten keine Kreuzkontaminierung ereignen, da
alle diese Elemente Einwegartikel sind. Der Pumpen-
antrieb, die elektronischen Steuermechanismen, der
thermoelektrische Kuhler und die manuelle Eingabe-
einheit sind jedoch wieder verwendbar aus Griinden
der Okonomie und Bequemlichkeit.

[0077] Winschenswerterweise sind, wie veran-
schaulicht, alle diese wieder verwendbaren Kompo-
nenten innerhalb einer einzelnen Steuereinheit 50
untergebracht. In ahnlicher Weise kénnen die zahlrei-
chen Sensoren, die um den Kérper und langs des Ka-
theters verteilt sind, Einwegartikel sein, aber der
Steuerprozessor 70, an dem sie angebracht sind, ist
wieder verwendbar ohne die Notwendigkeit der Steri-
lisation.

[0078] Es wird auch von den Fachleuten geschatzt
werden, dass das hier beschriebene System mit zahl-
reichen Substitutionen, Deletionen und Alternativen
angewendet werden kann, ohne von dem Geiste der
Erfindung, wie unten beansprucht, abzuweichen.
Zum Beispiel kann, aber nicht zum Zwecke der Ein-
schrankung, der Serpentinenweg 100 in der Warme-
austauscherplatte 96 eine Spirale oder andere geeig-
nete Anordnung sein, oder die Sensoren kénnen eine
breite Vielzahl von Korperstellen messen und andere
Parameter kénnen fir den Prozessor 70 bereitge-
stellt werden, wie Temperatur oder Druck. Weiterhin
kann der Verweilwarmeaustauscher 76 an dem Ende
des Katheters 52 von jedem geeigneten Typ sein, wie
einer thermoelektrischen Heiz/Klhleinheit, die nicht
der Zirkulation einer Warmeaustauscherflissigkeit
bedarf. Wenn ein Warmeaustauscherballon bereitge-
stellt wird, kann eine Pumpe bereitgestellt werden,
die eine Schraubenpumpe ist, eine Spindelpumpe,
eine Membranpumpe, eine peristaltische Walzen-
pumpe oder andere geeignete Mittel zum Pumpen
der Warmeaustauscherflissigkeit. All diese und an-
dere Substitutionen, die fir den Fachmann offen-
sichtlich sind, werden durch diese Erfindung in Be-
tracht gezogen.

Exemplarische Warmeaustauscherkatheter-Steuer-
einheit

[0079] Fig. 5A-Fig. 5F sind zahlreiche Ansichten
einer exemplarischen Warmeaustauscherkathe-
ter-Steuereinheit 150 der vorliegenden Erfindung, die
besonders geeignet ist flr die rasche Temperatur-
steuerung eines Patienten. Wie in den Figuren gese-
hen, umfasst die Steuereinheit 150 ein vertikal ange-
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ordnetes aufleres Gehause mit einem unteren Teil
152 und einem oberen Teil 154, die an einer im Allge-
meinen horizontalen Trennungsleitung 156 getrennt
sind, die nahe dem Top der Einheit angeordnet ist.
Der untere Teil 152 wird auf Rader 158 aufgesetzt,
um leichter transportierbar zu sein, wobei die Rader
vorzugsweise dem Drehtyp mit Fulirasten angeho-
ren. Zur Vereinfachung der Bedienbarkeit kdnnen die
oberen und unteren Teile mit Scharnieren 155 an der
Ruckseite verbunden sein, so dass der obere Teil an-
gehoben und zurlickrotiert werden kann, um das In-
nere der Einheit freizulegen. In einer beispielhaften
Ausfuhrungsform besitzt die Steuereinheit 150 eine
Hohe, die dem Operator ermdglicht, sich leicht Zutritt
zu dem oberen Steuerpaneel 160 zu verschaffen,
ohne sich signifikant beugen zu missen. Zum Bei-
spiel kann die Steuereinheit 150 eine Gesamthdhe
von zwischen ungeféahr 2-3 Fufl und vorzugsweise
ungefahr 32 Zoll haben. Der substantiell horizontale
Querschnitt einer Mehrheit der Steuereinheit 150
kann Breiten zwischen einem und zwei Ful® haben,
obgleich der untere Teil 152 sich an seinem unteren
Ende verbreitert, wobei die Rader 158 an den unte-
ren Ecken angebracht sind, um eine groRere Stabili-
tat herzustellen.

[0080] Fig.5A veranschaulicht die zusammenge-
baute Steuereinheit 150, wahrend Fig. 5B-Fig. 5G
zahlreiche Explosionsansichten und Unteranordnun-
gen der Steuereinheit zeigen. Fig. 5A zeigt die Vor-
derseite und die rechte Seite der Einheit 150, wobei
die Steuerpaneele 160 auf einem gewinkelten obe-
ren Paneel 162 der Vorderseite des oberen Teils 154
sichtbar sind. Das gewinkelte obere Paneel 162 defi-
niert auch eine Héhlung zur Aufnahme eines Flissig-
keitsbehalters direkt neben der Steuerpaneele 160.
Weiterhin kann eine Vielzahl von Griffen 166 bereit-
gestellt werden, um zu helfen, die Steuereinheit 150
zu mandvrieren.

[0081] Eine Offnung zur Aufnahme einer Warme-
austauscherkassette 168 wird auf einem vorderen
Paneel 169 der Steuereinheit 150 gerade unter der
horizontalen Trennungsleitung 156 bereitgestellt.
Wie unten erklart wird, ist die Offnung 168 so bemes-
sen und geformt, um eine Warmeaustauscherkasset-
te der vorliegenden Erfindung aufzunehmen, analog
der Offnung zur Aufnahme einer Warmeaustauscher-
kassette 101, die in Fig. 2 gezeigt ist.

[0082] In ahnlicher Weise stellt die Steuereinheit
150 all die Merkmale zur Verfligung, die oben fiir die
Steuereinheit 50 aus Fig. 2 beschrieben wurden, ein-
schliel3lich eines Heizers/Kuhlers, eines Pumpenan-
triebs, eines Steuerprozessors und einer manuellen
Eingabeeinheit, ndmlich dem Steuerpaneel 160.

[0083] Wegen der relativ hohen Kapazitat zum Er-
warmen und Kihlen schliel3t der untere Abschnitt
152 des Steuereinheitsgehauses eine Vielzahl von

Offnungen 170 ein, um den konvektiven Warmeaus-
tausch zwischen dem Inneren des Gehauses und der
umgebenden Umgebung zu ermdglichen. Das Steu-
ereinheitsgehause kann hergestellt werden aus einer
Vielzahl von geeignet starken und korrosionsbestan-
digen Materialien, einschlieRlich Edelstahl, Alumini-
um oder geformtem Plastik.

Exemplarisches Steuerpaneel

[0084] Fig. 5B und Fig. 5C veranschaulichen de-
tailliert den oberen Abschnitt 154 der Steuereinheit
150 und insbesondere das Steuerpaneel 160.
Fig. 5B zeigt eine Fassade 172 mit darauf gedruck-
ten Markierungen, die den zahlreichen Anzeigen und
Kndpfen entsprechen. (Der Leser wird bemerken,
dass das Steuerpaneel 160 in Fig. 5C eine alternati-
ve Ausfiihrungsform ist gegeniiber der einen, die in
dem Rest der Zeichnungen gezeigt wird, und zahlrei-
che zusatzliche Merkmale enthalt mit zahlreichen
Knépfen und/oder Anzeigen, die ein wenig anders
angeordnet sind). Das Folgende ist eine Beschrei-
bung der physikalischen Eigenschaften der Steuer-
paneele 160, mit einer spater in der Beschreibung fol-
genden Beschreibung eines beispielhaften Verfah-
rens zum Verwenden der Steuerpaneele.

[0085] Das exemplarische Steuerpaneel 160 aus
Fig. 5C stellt eine Anzahl von visuellen Anzeigen zur
Verfugung einschlieRend von oben nach unten ent-
lang der Mittelleitung eine Patiententemperaturanzei-
ge 174, eine Zieltemperaturanzeige 176, eine Kuh-
lungs-/Erwarmungsratenanzeige 178 und eine Sys-
tem-Ruckkkopplungs-/Statusanzeige 180. Andere
wlinschenswerte Information kann angezeigt wer-
den, entweder mit einer zusatzlichen Anzeige oder
alternativ mit Information, die auf einem der hier ge-
zeigten Schirme angezeigt wird, oder durch vom Ver-
wender initiierte Anfragen von einem der hier gezeig-
ten Schirme. Zum Beispiel kdnnen zur Veranschauli-
chung, aber nicht Beschrankung, falls die Anstiegsra-
te zum Heizen oder Kiihlen des Patienten vom Ver-
wender festgelegt wird oder durch den Steuermikro-
prozessor berechnet wird, oder die projizierte Zeit bis
zur Zieltemperatur berechnet wird, diese Werte ange-
zeigt werden. Die groReren Anzeigen fur alphanume-
rische Zeichen sind vorzugsweise Flussigkristallan-
zeigen (LCD), wahrend zahlreiche Licht emittierende
Dioden(LED)-Statusindikatoren auch bereitgestellt
werden. Zahlreiche graphische Icons werden direkt
neben der linken der oberen drei LCD-Anzeigen 174,
176 und 178 positioniert, um ihre jeweiligen Anzeige-
funktionen anzuzeigen. Speziell werden ein Patien-
tentemperaturicon 182a, eine Zieltemperatur-LED
182b und eine Kihlungs-/Erwarmungsraten-LED
182c bereitgestellt. Gleich unter der Kuhlungs-/Er-
warmungsraten-LED 182c wird eine Betriebsmo-
dus-LED 182d und eine assoziierte vertikale Serie
von drei Modusindikatoren 184 bereitgestellt. Nur ei-
ner der Indikatoren 184 leuchtet zu einem Zeitpunkt
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auf, abhangig davon, ob das System in dem KUH-
LEN-, ERWARMEN- oder HALTEN-Modus ist. Ange-
sichts der Modusindikatoren 184 kann die Anzeige
180 die Mitteilung PATIENT KUHLEN, PATIENT ER-
WARMEN oder HALTEN anzeigen, so dass der Ope-
rator leicht den Modus des Funktionierens der Steu-
erung identifizieren kann. Es kann nur ein Patien-
tentemperaturicon 182 geben, das eine Lichtleitung
besitzt, die aufwarts strémt, wenn die Einheit am Er-
warmen ist, abwarts, wenn die Einheit am Kihlen ist
und stationar blinkt, wenn die Einheit am Halten ist.
Schlieflich wird eine Strom-Ein/Aus-Indikator-LED in
der unteren linken Ecke des Steuerpaneels 160 be-
reitgestellt.

[0086] Das Steuerpaneel 160 weist auch eine An-
zahl von Eingabekndpfen auf einschlieflich in abstei-
gender Reihenfolge auf der rechten Seite des Steu-
erpaneels einen Celsius/Fahrenheit-Anzeigeum-
schalter 190, eine Paar von Zieltemperatur-Einstel-
lungsknépfen 192, ein Paar von Kihlungs-/Erwar-
mungsrate-Einstellungsknépfen 194, einen Multi-
funktions/Eingabeknopf 196 und einen Abschalt-
knopf fur hérbaren Alarm 198. Der Abschaltknopf fur
hérbaren Alarm 198 ist innerhalb eines LED-Alarmin-
dikators eingebaut. Schlielich erlaubt in dem unte-
ren zentralen Abschnitt des Steuerpaneels 160 ein
Stop des Systembetriebs Knopf 202 das sofortige
Abschalten des Systems.

Steuereinheitsgehause

[0087] Wie in Eig. 5D-Fig. 5G gesehen, wird das
Steuereinheitsgehause durch eine Anzahl von Pa-
neelen definiert, von denen einige entfernt werden
kénnen, um die innen liegenden Inhalte der Steuer-
einheit 150 anzusehen und zu ihnen zu gelangen.
Zum Beispiel wurde in Eig. 5D und FEiqa. 5F das Vor-
derseitenpaneel 169 (Eig. 5A) entfernt, um eine inne-
re Héhlung 210, deren uberwiegender Teil mit einem
Untergehause 212 gefilllt ist und den relativ grol3en
Ventilator (nicht gezeigt) umschlief3t, offen zu legen.
Wie unten erklart wird, interagiert der Ventilator inner-
halb des Untergehduses 212 mit einem thermoelekt-
rischen Kihler/Heizer und ist davon getrennt durch
einen ersten Filter (nicht gezeigt), der eine kreisférmi-
ge obere Offnung 214 (iberspannt und darauf durch
eine Dichtung 216 gehalten wird. Ein zweiter Luftfilter
218 bedeckt eine quadratische Offnung 220 im Bo-
den des Untergehauses 212 innerhalb der Steuerein-
heit, so dass Luft, die durch die kreisférmige Offnung
214 (hinauf und hinunter) geblasen wird, doppelt ge-
filtert wird. SchlieRlich kann ein Abflusswanne 222
am Boden der Steuereinheit 150 bereitgestellt wer-
den. In Fig. 5E wurden die Riickseitenpaneele ent-
fernt, um eine rickseitige Hohlung 224 freizulegen,
von der aus eine Anzahl von elektrischen Anschlis-
sen 226 zuganglich sind.

[0088] FEia.5G ist eine frontale perspektivische An-

sicht des unteren Abschnitts 152 der Steuereinheit
150, die eine Untereinheit fir die Aufnahme einer
Warmeaustauscherkassette 240 zeigt, die aus der in-
neren Héhlung 210 nach oben auseinander gezogen
ist. Die Untereinheit 240 wird in Fig. 6A getrennt ge-
zeigt und definiert eine Hohlung fur die Aufnahme ei-
ner Warmeaustauscherkassette 242 auf einer Vor-
derseite davon, die in die &hnlich geformte Offnung
168 in dem Vorderseitenpaneel 169 einrastet, wenn
die Untereinheit innerhalb der Hohlung 210 ist. Durch
diese Anordnung kann eine Warmeaustauscherein-
heit der vorliegenden Erfindung, wie eine Warmeaus-
tauschereinheit 54 von Fig. 2 oder eine Warmeaus-
tauscherkassette wie unten beschrieben, durch die
Vorderseitenpaneel-Offnung 168 eingefiihrt werden
und in die Hohlung 242 innerhalb der Untereinheit
240 ,eingesteckt" werden.

[0089] Wie sowohl in Fig. 5G und Fig. 6A gesehen
wird, hangt eine schlauchférmige Randleiste 244 von
der Untereinheit 240 herab und schlief3t einen unte-
ren Ring 246 mit einer Reihe von durchgangigen L6-
chern darin ein, um eine Befestigung um die ringfor-
mige Offnung 214 in der Geblaseuntereinheit 212 zu
ermdglichen (Eig. 5D). Die Randleiste 244 stellt so-
mit einen direkten und geschlossenen Weg fir die
Luft dar, die von dem Geblase aufwarts geblasen
wird zum Kihlen der Untereinheit 240. Alternativ
kann der Weg fur die Luft revertiert werden, wobei
das Geblase Luft hinunter durch das Untergehause
212 zieht. Die Untereinheit 240 schliel3t ferner eine
Vielzahl von Befestigungsklammern 248 ein, die mit
einer ahnlichen Anzahl an Halterungen 250 befestigt
sind, die in der H6hlung 210 der Steuereinheit 250
bereitgestellt werden.

Untereinheit fur die Aufnahme einer Warmeaustau-
scherkassette

[0090] Fig. 6A-Fig. 6C veranschaulichen ferner
die zahlreichen Komponenten der Untereinheit fir
die Aufnahme einer Warmeaustauscherkassette 240
in zahlreichen Ansichten und unter Entfernung zahl-
reicher Teile oder in Explosionsansicht. Unter Bezug
zuerst auf Fig. 6B umfasst die Untereinheit 240 von
oben nach unten eine obere Druckplatte 260, ein
Paar von gestreckten Abstandshaltern 262, eine obe-
re Fuhrungseinheit 264, eine untere Flihrungseinheit
266, einen Pumpenantriebsmechanismus 268, der
befestigt ist an und herunterhangt von der unteren
Fuhrungseinheit, eine rickseitige Wasserkanalan-
ordnung 270, ein Heiz/Kuhl-Untersystem 272 und ei-
nen Luftkiihler 274 angeordnet direkt unter dem
Heiz/Kuhler Untersystem. Zusatzlich wird ein Flus-
sigkeitsniveau-Messsensormodul 276 in Explosions-
ansicht in Fig. 6B gezeigt und so ausgestaltet, um
auf der Unterseite der unteren Flhrungseinheit 266
angebracht zu werden, wie in Eig. 6A zu sehen.

[0091] Der Luftkiihler 274 umfasst eine hohle
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schachtelartige Struktur mit festen Vorder- und Ruick-
seitenwanden, eine kreisformige Offnung (nicht ge-
zeigt) in der unteren Wand, um mit dem Inneren der
réhrenférmigen Randleiste 244 zu kommunizieren,
und ein Paar von Seitenwénden mit Offnungen 278,
die in die Offnungen 170 in dem umgebenden Steu-
ereinheitsgehduse einrasten. Zusatzlich ist der Luft-
kihler 274 gegenuber der Unterseite des
Heiz/Kuhl-Untersystems 272 exponiert. Dies wird er-
reicht durch Befestigung eines Teils des
Heiz/Kihl-Untersystems 272 Uber der deckellosen
Schachtel des Luftkihlers 274, wie es detaillierter un-
ten unter Bezug auf Fig. 6C beschrieben werden
wird. Auf diese Weise flie3t Luft, die durch die réhren-
férmige Randleiste 244 (entweder aufwarts oder ab-
warts) geblasen wird, an der Unterseite des
Heiz/Kuhl-Untersystems 272 vorbei. Wenn die Luft
aufwarts geblasen wird, wird sie durch die Offnungen
278 und 170 in die externe Umgebung umgeleitet.
Wenn die Luft abwarts geblasen wird, wird sie durch
die Offnungen 278 und 170 gezogen und wird ab-
warts durch den ersten Filter in der kreisférmigen
oberen Offnung 214 und hinaus durch den zweiten
Luftfilter 218 zu der externen Umgebung umgeleitet,
der die quadratische Offnung 220 bedeckt. Der Luft-
kiihler 274 wirkt daher als eine hoch effektive konvek-
tive Warmesenke fir das Heiz/Kihl Untersystem
272. Natirlich kénnen andere Typen von Warmesen-
ken und andere Muster des Kihlens von konvektiver
Luft benutzt werden, und die vorliegende Erfindung
sollte nicht als auf das gezeigte Luftgeblase 274 be-
schrankt angesehen werden.

[0092] Fig. 6C =zeigt das Heiz/Kihl-Untersystem
272 in Explosionsansicht mit einer oberen Platte 280
getrennt von einer unteren Platte 282, zwischen de-
nen ein Vielzahl von thermoelektrischen (TE) Modu-
len 284 in thermalem Kontakt mit beiden einge-
klemmt ist. Wie zuvor erwahnt, ist die untere Platte
282 (iber dem oberen Teil des schlitzférmigen Luft-
kihlers 274 angebracht. Die TE-Module 284 sind vor-
zugsweise getrennte Module, die Uber die Oberfla-
che der unteren Platte 282 verteilt sind. In einer ver-
anschaulichten exemplarischen Ausflihrungsform
gibt es zwolf quadratische TE-Module 284, die in Zei-
len und Spalten im Wesentlichen tber die gesamte
Flache der unteren Platte 282 verteilt sind. Die
TE-Module 284 funktionieren vorzugsweise nach
dem wohl bekannten Peltier-Prinzip, wobei die glei-
chen TE-Module entweder heizen oder kihlen ab-
hangig von der Richtung des Gleichstroms durch die
Einheiten. All die hier beschriebenen TE-Module sind
so angeordnet, dass Strom durch jeden in der glei-
chen Richtung fliet. Daher kann nur durch Wechseln
der Polaritdt des Stroms, der durch das TE Modul
flieRt, das Heiz/Kuhl-Untersystem unmittelbar von ei-
nem Heizer zu einem Kiihler geadndert werden und
umgekehrt. Die Menge von erzeugter Hitze oder Kal-
te kann auch angepasst werden durch Steuern der
Menge von Strom, die durch die TE-Module flief3t.

Somit kann ein sehr hohes Niveau von Steuerung
ausgeubt werden durch die Steuerung nur einer Vari-
able, des Gleichstroms, der die TE-Module versorgt.
Die obere Platte 280 stellt eine leitende Warmetrans-
ferverbindungsflache zwischen den TE-Modulen 284
und der Warmeaustauscherkassette, die in die H6h-
lung 242 eingefiihrtist, dar und neigt dazu, die diskre-
ten Temperaturunterschiede zu verteilen, die durch
die TE-Module 284 (ber seine Oberflache bereitge-
stellt werden. Dies hilft, lokalisierte Erwarmung oder
Kihlung der Warmeaustauscherkassette zu vermei-
den, was eine fehlerhafte Temperaturmessung pro-
vozieren kann. Ferner wird die obere Platte 280 aus
einem geeigneten rigiden Metall mit guter thermi-
scher Leitfahigkeit, wie einem anodisierten Alumini-
um oder anderem geeigneten Material, hergestellt.
Die Rigiditat sowohl der oberen Platte 280 als auch
der unteren Druckplatte 260 reicht aus, um dem Ver-
biegen durch den Flussigkeitsdruck der Warmeaus-
tauscherkassette, die in der inneren H6hlung 242 an-
geordnet ist, zu widerstehen.

[0093] Wieder unter Bezug auf Fig. 6A und Fig. 6B
schafft die Verbindung der zahlreichen Komponenten
der Untereinheit 240 die zuvor erwahnte innere Hoh-
lung 242, in die die Warmeaustauscherkassette der
vorliegenden Erfindung eingefiihrt werden kann. In
der bevorzugten Ausfihrungsform wird eine Kassette
bereitgestellt, wie sie detaillierter weiter unten be-
schrieben wird, umfassend einen relative dicken
Schottabschnitt und eine relativ diinnen externen
Warmeaustauscher, wobei der externe Warmeaus-
tauscher so bemessen ist, um zwischen die obere
Druckplatte 260 und die obere Platte 280 der
Heiz-Klhl-Einheit 272 zu passen. In dieser Hinsicht
schlief3t die untere Fiihrungseinheit 266 ein Paar von
hoch stehenden Wanden 290a, 290 bein, jede mit ei-
nem Fuhrungsschlitz 292a, 292b, die im Innern auf-
einander gerichtet sind. Die Fuhrungsschéachte 292a,
292b sind so bemessen, um die Seitenkanten der ex-
ternen Warmeaustauschereinheit aufzunehmen, so
dass die Einheit zuverlassig in die enge Liicke einge-
fuhrt wird, die zwischen der oberen Druckplatte 260
und der oberen Platte 280 definiert ist. Obwohl nicht
gezeigt, ist winschenswerterweise ein Mikroschalter
in dem Schlitz 292 einer der aufrecht stehenden
Wande 290 bereitgestellt, um anzuzeigen, wenn die
Warmeaustauscherkassette vollstandig in die innere
Hohlung 242 eingefiihrt wurde und darin fiir den kor-
rekten Betrieb des Systems eingerastet ist. Auch
nicht gezeigt, aber in der relevanten Technik wohl be-
kannt, sind Einrastungsmittel wie Drucknadeln oder
Balle, und Kupplungsrasten kénnen in der Steuerein-
heit bzw. Kassette bereitgestellt werden, um bei der
korrekten relativen Ausrichtung zwischen der Kasset-
te und der Steuereinheit zu helfen.

[0094] Die Untereinheit fir die Aufnahme einer War-
meaustauscherkassette 240 umfasst ferner ein Sys-
tem zum Antreiben einer Pumpe, das in der Warme-

14/68



DE 601 28 358 T2 2008.03.13

austauscherkassette bereitgestellt wird. Insbesonde-
re wird, wie oben unter Bezug auf Fig. 6B erwahnt
wurde und im Detail in Fig. 7A-Fig. 7D gezeigt ist,
der Pumpenantriebsmechanismus an die Unterseite
der unteren Flhrungseinheit 266 angebracht, um
eine Pumpe in der Warmeaustauscherkassette anzu-
treiben. Wie von unten in Fig. 7C gezeigt, schlief3t
der Pumpenantriebsmechanismus 268 vorzugsweise
einen elektrischen Motor ein, der an der Unterseite
der unteren Fuhrungseinheit 266 angebracht ist, und
eine Antriebswelle (nicht gezeigt), die in einen An-
triebsriemen 300 eingreift, der selbst eine Pumpen-
antriebswelle 302 lber eine Scheibe 304 rotiert, wo-
bei die Antriebswelle Zapfen hat, um innerhalb einer
vertikalen Durchbohrung in der unteren Fuhrungsein-
heit 266 zu rotieren. Andere alternative Verfahren des
Ubertragens der Rotationsbewegung aus dem Pum-
penantriebsmotor sind durch diese Offenbarung klar
vorweggenommen und kénnen eine Reihe von Zahn-
radern zwischen dem elektrischen Motor und der An-
triebswelle, einen Direktantriebsmotormechanismus,
wobei der elektrische Motor direkt in die Pumpe in der
Kassette eingreift, oder andere ahnliche Konfigurati-
onen einschlieRen.

[0095] Unter Bezug auf Fig. 7A und Fig. 7B ist das
obere Ende der Antriebswelle 302 innerhalb eines
unregelmafigen Kanals 306 lokalisiert, die in der
Oberseite der unteren Fiihrungseinheit 266 gebildet
ist. Das obere Ende der Antriebswelle 302 stellt ein
Antriebszahnrad 308 dar. Obwohl nicht gezeigt,
schlie3t eine exemplarische Warmeaustauscherkas-
sette der vorliegenden Erfindung eine Abwartsprojek-
tion ein, die zwischen den Kanal 306 passt und ein
Pumpenkopfzahnrad 774 in Fig. 15 einschlie3t, das
in das Antriebsrad 308 eingreift. Ein Paar von Laufna-
ben 310a, 310b kann auch bereitgestellt werden, um
in die Pumpenwellennabenrader einzugreifen und
die das Pumpenkopfrad zum Eingreifen mit der An-
triebsrad 308 positionieren. Eine Folge von aufeinan-
der bezogenen Nadeln und Lagern sind in den Zeich-
nungen gezeigt, aber werden nicht weiter erklart wer-
den aufgrund der Ansicht, dass ein Fachmann die
zahlreichen funktionalen und Designalternativen ver-
stehen wirde.

[0096] Fig. 7A-Fig. 7D veranschaulichen auch eine
Hohlung 312, die in der Unterseite der unteren Fih-
rungseinheit 266 gebildet wird. Eine Folge von
Durchbohrungen 314 dehnt sich zwischen der Hoh-
lung 312 und der Oberseite der unteren Fihrungsein-
heit 266 aus. Wie in Fig. 7B gezeigt, passt ein durch-
sichtiges Fenster 316 in eine entsprechend geformte
Aussparung 318 und bedeckt die Bohrungen 314. Ein
Flissigkeitsniveaumessungssensormodul 276, ge-
sehen in Fig. 6A und Fig. 7B, ist innerhalb der HOh-
lung 312 angebracht und schlief3t optische Transmit-
ter/Sensoren ein, die in die Offnungen 314 eingrastet
platziert sind und mit der Warmeaustauscherkassette
interagieren, um eine Anzeige eines Flussigkeitsni-

veaus innerhalb der Einheit bereitzustellen, wie wei-
ter unten erklart wird.

Elektronische Steuerschaltung der vorliegenden Er-
findung

[0097] Fig. 8 veranschaulicht eine exemplarische
elektronische Steuerschaltung der vorliegenden Er-
findung. Der Mikroprozessor empfangt eine Zieltem-
peratur, auch eine Sollwerttemperatur genannt. Der
Mikroprozessor empfangt auch eine Anstiegsrate,
die die anfangliche Rate spezifiziert, bei der das Sys-
tem die Anderung der Temperatur des Patienten be-
treibt, zum Beispiel MAX, die die Maximalrate anzei-
gen wirde, bei der das System arbeiten kann. Beim
Klhlen kann dies zum Beispiel ein Betriebsmodus
sein, wobei die Temperatur der Warmeaustauscher-
flissigkeit so kalt wie 4°C sein wirde. Die Patien-
tentemperatur wird Uberwacht und die Differenz zwi-
schen der Zieltemperatur und der tatsachlichen Tem-
peratur wird berechnet. Das System ist in der Lage,
diese Berechnung haufig vorzunehmen, zum Bei-
spiel einmal pro Sekunde. Basierend auf diesem Un-
terschied passt der Mikroprozessor die Heiz- oder
Kihlenergie, die auf die Warmeaustauscherflissig-
keit angewandt wird, an. Wenn die tatsachliche Tem-
peratur sich der Zieltemperatur annahert, kann die
Anderungsrate ignoriert und die Energierate schritt-
weise reduziert werden, so dass die tatsachliche
Temperatur letztendlich die letzten Zehntel Grad sehr
langsam absenkt. Durch Anpassen der PID-Konstan-
ten kann die PID-Steuerung wie gewulnscht ange-
passt werden.

[0098] Auf andere Weise ausgedriickt, schlief3t die
Steuerschaltung eine Logik ein, die den raschen
Warmeaustausch ermoglicht, wenn die Zielkorper-
temperatur und die gemessene Korpertemperatur re-
lativ weit auseinander sind, und die die Warmeaus-
tauschrate verlangsamt, wenn die gemessenen Kor-
pertemperatur sich der Zieltemperatur nahert. Die
Tendenzen der sich andernden Patiententemperatur
werden standig Uberprift und somit wird das Warme-
austauschersystem prazise gesteuert, so dass es bei
voller Leistung arbeitet, um den Patienten zu kihlen,
aber wenn die Patiententemperatur sich der Zieltem-
peratur nadhert, verlduft die Kuhlung in kleineren
Schritten und die Patiententemperatur verringert sich
schrittweise wahrend des letzten Abschnitts der
Kihlphase und wird weniger wahrscheinlich dartuber
hinausgehen.

Eine erste exemplarische Warmeaustauscherkasset-
te

[0099] Geeignete Warmeaustauscherkassetten zu
Verwendung in der Erfindung werden beschrieben in
U.S. Patentanmeldung 60/185,561, hiermit vollstan-
dig durch Bezugnahme aufgenommen. Solche Ka-
theter sind allgemein unten beschrieben.
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[0100] Fig. 9 veranschaulicht schematisch eine ex-
emplarische Warmeaustauscherkassette 400 der
vorliegenden Erfindung, die neben einer aufnehmen-
den Offnung 402 in einer Steuereinheit 404 gezeigt
wird. Die Steuereinheit 404 kann konfiguriert werden
wie Element 50, oben beschrieben unter Bezug auf
Fig. 2, oder wie Element 150 unter Bezug auf
Fig. 5-Fig. 8. Konsequenterweise schlief3t die Steu-
ereinheit 404 einen Heiz/Kihimechanismus ein (nicht
gezeigt in Fig. 9), einen Pumpenantriebsmechanis-
mus 406 (schematisch gezeigt), einen Steuerprozes-
sor und ein manuelles Eingabegerat (ebenfalls nicht
in Fig. 9 gezeigt). Der Pumpenantriebsmechanismus
406 schlielt ein Antriebsrad 408 und ein Paar von
Nabenradern 410 ein, ahnlich der Ausflihrungsform,

die in Fig. 7A-Fig. 7D gezeigt wird.

[0101] Fig.9 veranschaulicht ferner schematisch
eine exemplarische Anordnung einer optischen
Strahlenquelle 412 und eines optischen Strahlensen-
sors 414, der verwendet wird, um ein Flissigkeitsni-
veau innerhalb der Warmeaustauscherkassette 400
zu bestimmen, wie weiter unten erklart wird. Weiter-
hin wird eine exemplarische Anordnung eines Ventil-
antriebssystems 416 gezeigt, einschlieBlich wenigs-
tens eines linearen Aktuators 418 und einer Schub-
stange 420. SchlieRlich wird vom Fachmann ge-
schatzt werden, dass die zahlreichen vorteilhaften
Merkmale, die oben unter Bezug auf Fig.2 und
Eig. 5-Fig. 8 beschrieben werden, der Steuereinheit
404 von Fig. 9 zugeordnet werden koénnen.

[0102] Eig.9 veranschaulicht bestimmte Aspekte
des gesamten Warmeaustauscherkathetersystems
der vorliegenden Erfindung, wie oben unter Bezug
auf Fig. 2 beschrieben wurde, einschlieRend einen
Warmeaustauscher 422 auf dem distalen Ende eines
Dauerkatheters 424, durch den eine Warmeaustau-
scherflissigkeit Uber eine Einlassleitung 426 und
Ausflussleitung 428 zirkuliert werden kann. Die Flis-
sigkeitseinfluss- und Ausflussleitungen 426, 428 sind
typischerweise aus einem flexiblen komprimierbaren
Material, wie Polyvinylchlorid oder anderem flexiblen
komprimierbaren Schlauchmaterial, und sind in flis-
siger Verbindung mit einem Schott 430 der Warme-
austauscherkassette 400. Ein Flussigkeitsvorrats-
beutel 432 stellt Warmeaustauscherflissigkeit zur
Vorbereitung des Systems lber eine Versorgungslei-
tung 434 bereit, die geschlossen werden kann durch
die Verwendung eines Absperrhahns oder einer
Druckklemme 436. Die BeutelgrofRe ist allgemein
nicht kritisch, aber hat eine typische Kapazitat von
ungefahr 250 ml. Die Einwegwarmeaustauscherkas-
sette 400 kann zusammen mit oder getrennt von dem
Warmeaustauscherkatheter 424 verpackt werden.

[0103] Die Warmeaustauscherkassette 400 um-
fasst das zuvor erwdhnte Schott 430, mit dem ein ex-
terner Warmeaustauscherkatheter 440 tber eine Ab-
deckplatte 442 gekoppelt ist. Wie oben erwahnt wur-

de, ist der externe Warmeaustauscher 440 im We-
sentlichen flach und diinn, so dass er in einen engen
Schlitz oder eine enge Liicke passt, die innerhalb der
Steuereinheit 404 bereitgestellt wird und zwischen
eine Heiz-/Kihlplatte und eine Druckplatte einge-
passt werden kann. Das Schott 430 ist etwas dicker
und wird mit einen Griff 444 versehen, um das Einfih-
ren oder Entfernen aus der Steuereinheit 404 zu er-
leichtern. Zusatzlich dockt das Schott 430 in einen
auBeren Abschnitt der Offnung 402, so dass der
Pumpenantriebsmechanismus 406 in den Pumpen-
kopf darin eingreift. Beispielhafte Details des Pum-
penkopfs werden unten bereitgestellt. (Es sollte an-
gemerkt werden, dass die Figuren zwei verschiedene
Ausfihrungsformen des Schotts abbilden. Das in
Fig. 9 gezeigte Schott wird detaillierter unter Bezug
auf Fig. 10B, Fig. 13A-Fig. 13E und
Fig. 14A-Fig. 14E beschrieben).

[0104] Es sollte auch wiederholt werden, dass die
Steuereinheit 404 eine wieder verwendbare Kompo-
nente des gesamten Systems umfasst, wahrend der
Warmeaustauscher 440 Katheter 424 und FlUssig-
keitsvorrat 432 Einwegkomponenten umfasst. In der
Tat sind in einer bevorzugten Ausfiihrungsform alle
Komponenten aufRer der Steuereinheit 404 in einer
sterilen vorgefertigten Einheit zusammengepackt.
Diese Anordnung ermoglicht dem medizinischen
Personal, das gesamte System aufzubauen durch
einfaches Offnen der sterilen Verpackung, ,Einste-
cken" der Warmeaustauscherkassette 400 in die
Steuereinheit 404 und Einfihren des Katheters 424
in die geeignete Stelle in dem Patienten. Nachdem
die Prozedur vorbei ist, kann alles aul3er der Steuer-
einheit 404 entsorgt werden.

[0105] Unter Bezug nur auf FEig.10A und
Fig. 10C-Fig. 10D wird eine exemplarische Warme-
austauscherkassette 400a der vorliegenden Erfin-
dung beschrieben werden. Wie oben beschrieben,
schlief3t die Austauschereinheit 400a ein Schott 430a
ein, einen externen Warmeaustauscher 440a und
eine Abdeckplatte 442a. Das Schott 430a umfasst
eine Reservoirsektion 450 und eine Pumpensektion
452, wie in Explosionsdarstellung in Fig. 10A ge-
zeigt, die in Fig. 10B FlUssigkeits-gekoppelt sind.

[0106] Die Aufsichtsansichtim Schnitt von Fig. 10B
zeigt eine Anzahl von Flissigkeitspfeilen, die den
Flussweg der Warmeaustauscherflissigkeit durch
das Schott 430a und den externen Warmeaustau-
scher 440a anzeigen. Startend von einer externen
Flussigkeitsquelle 454, wie dem Flussigkeitsbeutel
432 gezeigt in Fig. 8, bereitet eine Einlassleitung 456
die Reservoirsektion 450 vor, und Flissigkeit wird
dann nach rechts in der Zeichnung gepumpt durch ei-
nen L-formigen Auslasskanal 458 (Eig. 10C) und in
einen Einlass 459 der Pumpensektion 452. Der Aus-
lass der Pumpensektion 452 teilt sich in zwei Kanale,
einer davon fihrt zu dem externen Warmeaustau-
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scher 440a und ein anderer davon fuhrt zu der Fluss-
leitung 460, die den Dauerkatheter versorgt. Eine
Auswahl des Pumpensektionsauslasskanals, die die
Flussigkeit aufnimmt, wird unten detaillierter be-
schrieben. Es geniigt zu beschreiben, dass die War-
meaustauscherflissigkeit zuerst die Katheterflusslei-
tungen und dann den externen Warmeaustauscher
440a vorbereitet.

[0107] Flussigkeit flieRt durch einen Auslass 462 auf
der oberen Seite der Pumpensektion 452 in den ex-
ternen Warmeaustauscher 440a und in eine Vielzahl
von Serpentinenwegen, die darin definiert sind. Nach
Durchtritt durch den Warmeaustauscher 440a flief3t
Flussigkeit zurtck in einen Einlass 464 der Reser-
voirsektion 450.

[0108] Noch unter Bezug auf Fig.10A und
Fig. 10C-Fig. 10D, aber unter besonderem Bezug
auf die perspektivische Ansicht der Fig. 10C, um-
fasst die Reservoirsektion 450 einen unteren Behal-
ter 470, der als eine obere Wand eine obere Abdeck-
platte 472 einschlie3t, die auf einem gestuften Rand
des Behalters eng aufgesetzt ist und daran durch ei-
nen biokompatiblen Klebstoff festgemacht ist. Der
Behalter 470 definiert eine Flissigkeitshéhlung 474
darin, welche Flissigkeit aus zwei Quellen erhalt: ein
Versorgungseinlass 476, der mit der externen Flis-
sigkeitsquellenleitung 456 verbunden ist, und den
Einlass 464, der mit dem Inneren des externen War-
meaustauschers 440a verbunden ist. Der L-férmige
Kanal 458 stellt einen Flissigkeitsauslass zur Verfu-
gung, der an dem Ende der Reservoirsektion 450 in
flissiger Verbindung mit dem Pumpeneinlass 459 ist.
An dem gleichen Ende des Reservoirs wie der L-for-
mige Kanal ist eine Dampferkammer 478, die nicht
gegenlber dem Reservoir offen ist. Ein komprimier-
bares Material 480, wie Block aus Schaumstoff, passt
durch einen vorstehenden Kragen 482 und in die
Dampferkammer 478. Die Funktion und der Vorteil
solch einer Dampferkammer 478 wird weiter unten
beschrieben werden.

[0109] Die Abdeckplatte 472 dichtet um die Kante
des Behalters 470 herum ab, um die Flussigkeitshoh-
lung 474 zu schaffen, aber wird mit einem oder meh-
reren Offnungsldchern 484 bereitgestellt, die mit hy-
drophoben gasdurchlassigen Offnungen ausgestat-
tet sind, die die Freisetzung von Luft aus der Héhlung
erlauben. Die Offnungslécher 484 erlauben, dass
Luft aus dem Inneren des Behalters 470 verdrangt
wird, wenn Flissigkeit wahrend eines System vorbe-
reitenden Betriebes eingeflhrt wird, ohne irgendwel-
che Flussigkeit daraus entweichen zu lassen. Die Po-
rengroRe der Offnungslécher 484 ist klein genug, um
den Eintritt von irgendwelchen Kontaminanten wie
Mikroben zu verhindern, somit wird die Sterilitat der
Flussigkeit aufrechterhalten, die durch den Katheter
in den Kdrper des Patienten zirkuliert wird. Erste und
zweite Prismen 486a, 486b sind auch innerhalb des

Behalters 470 als Teil eines Flussigkeitsniveau-De-
tektionssystems lokalisiert, das weiter unten be-
schrieben wird. Der Ort der Prismen in dieser Ausflih-
rungsform ist neben der Wand der Dampferkammer
478, aber auf der Ausfuhrungsform, gezeigt in Fig. 9,
sind sie an dem anderen Ende des Reservoirs und
sind angebracht wie gezeigt in Fig. 13E bei 590a,
590b. Wie ein Fachmann leicht erkennen wird, sind
der Ort der Prismen und die Funktion, seien sie verti-
kal oder horizontal, eine Frage der Auswahl des De-
signs und erfordern gleichzeitige Anderungen des
Ortes der optischen Strahlensensoren 412, 414 in
der Steuereinheit.

[0110] Wie in Fig. 10B gesehen wird, schliet die
Pumpensektion 452 einen Pumpenkopf 490 vom ro-
tierenden Typ ein, der innerhalb einer quasi herzkur-
vigen Hohlung 492 definiert ist. Der Pumpenkopf 490
schlie3t einen Rotor 494 und eine bewegliche Schau-
fel 496 ein und rotiert auf einer Welle (nicht numme-
riert), die durch eine externe Quelle angetrieben wird,
wie dem Pumpenantriebsmechanismus 406 in
Fig. 9. Der Pumpenkopf 490 ist wiinschenswerter-
weise in der Lage, Flissigkeit durch das System bei
einem Druck Gber 35 psi zu pumpen und ist, noch be-
vorzugter, in der Lage, rasch einen vorbestimmten
Druck, zum Beispiel 40 psi, zu erreichen und beizu-
behalten. Spezifische Details des Pumpenkopfes
490 werden unten in Bezug auf Fig. 15-16 bereitge-
stellt, wobei es sich versteht, dass die Pumpe rotie-
renden Typs eine Fligelpumpe, wie gezeigt, Fligel-
radpumpe oder eine Zahnradpumpe sein kann. Wei-
terhin kann das System mit einiger Modifikation an-
dere Typen von Flissigkeitspumpen wie Membran-
pumpen oder peristaltische Pumpen verwenden.

[0111] Die Pumpensektion 452 hat auch einen
Durchflusskanal 497 mit einem Flissigkeitskopp-
lungseinlass-Mittel 498, die von dem Katheter direkt
zu dem Auslass 462 flhrt, der zu dem externen War-
meaustauscher 440a fuhrt. Wie in Fig. 10B und
Fig. 10D gesehen, ist ein auseinanderlaufender
Pumpenauslasskanal 499 in flissiger Verbindung mit
einem Flussigkeitskopplungsauslass zu dem Kathe-
ter 460 und auch zu der Druckdampfungskammer
478. Die Druckdampfungskammer kann gefillt wer-
den mit, zum Beispiel, einem Block komprimierbaren
Materials 480 in einem Flissigkeitsweg, der parallel
mit der Flussigkeit ist, die zu dem Katheter flief3t.
Flussigkeit, die von der Pumpe zu dem Katheter
flie3t, ist somit dem komprimierbaren Material 480 in-
nerhalb der Dampfungskammer 478 exponiert, und
wenn Flussigkeit das komprimierbare Material 480
kontaktiert, komprimiert das Material en wenig und
kehrt dann in seine urspriingliche Konfiguration zu-
rick, und wahrend es dies tut, wirkt es als ein Kissen,
um geringe Druckfluktuationen in der Flussigkeit zu
absorbieren, die aus der Wirkung der Pumpe resultie-
ren kdnnen. Das komprimierbare Material hat daher
den Effekt, die Druckpulse in dem Flussigkeitsfluss
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zu dem Katheter zu dampfen.

[0112] Geeignete Beispiele flir komprimierbares
Material schlief3t ein einen Schaumstoffblock, einge-
kapselter Schaumstoff wie Polyethylen Schaumstoff
ummantelt in einer Polyethylenfolie, Schaumstoff ein-
geschlossen innerhalb eines versiegelten Plastikbeu-
tels, Schaumstoff beschichtet mit oder impragniert
mit Plastik oder Silikon, Gas eingekapselt innerhalb
eines flexiblen Beutels wie einem Polyethylenballon
und so weiter.

Exemplarischer externer Warmeaustauscher

[0113] Der externe Warmeaustauscher, gezeigt als
440 in Fig. 9 und 440ain Fig. 10A, kann jede Kombi-
nation eines oder mehrerer struktureller und nachgie-
biger Elemente sein, so dass die Gesamtkonfigurati-
on des externen Warmeaustauschers adaptiert ist,
genau in die Offnung, die in der Steuereinheit 404a
ist, zu passen. In einer bevorzugten Ausflihrungs-
form, wie gesehen in den Querschnitten von Fig. 11A
und Fig. 11B, umfasst das strukturelle Element eine
planare Ruckplatte 500 und das nachgiebige Ele-
ment umfasst eine Schicht 502 aus flexiblem, ther-
misch leitfahigem Material. Die nachgiebige Schicht
502 dichtet die Rickplatte 500 in einem Muster ab,
das einen Serpetinenflusskanal 504 dazwischen bil-
det, wie gesehen in Fig. 10A. Der Flusskanal 504
schlieft eine Flussigkeitseinlassoffnung 506, die mit
einem Flussanschluss 508 bereitgestellt wird, und
eine Flussigkeitsauslassoffnung 510, die mit einem
identischen Flussanschluss 512 ausgestattet ist, ein.
Die Flussanschlisse 508 und 512 sind in Fig. 12A
und Fig. 12B perspektivisch sichtbar.

[0114] Die Ruickplatte 500 ist typischerweise steif
und hergestellt aus einem hochdichten Polyethylen
und ist im Allgemeinen ungefahr 0.762 mm (0.030
Zoll) dick. Die dunnere nachgiebige Schicht wird in
dieser Ausfiuhrungsform als in einem Serpentinen-
muster durch Fixierung, wie Heif¥fixierung oder eine
andere geeignete Technik, um permanent zwei
Schichten aneinander zu kleben, versiegelt gezeigt.
Das Muster der HeilRdichtung erzeugt einen Serpen-
tinenweg, zusammengesetzt aus versiegelten Ab-
schnitten 514, die den fortlaufenden Serpentinen-
flusskanal 504 oder alternativ eine Vielzahl von
Flusskanalen abtrennen.

[0115] Die sich windenden Flusskanale 504 bilden
einen Weg, der bewirkt, dass die Warmeaustau-
scherflussigkeit zurtick und vor flieRt neben dem und
in Warmetransferbeziehung zu dem Heiz-/Kihlgerat
innerhalb der Steuereinheit 404a und stellt sicher,
dass die Flussigkeit nahe dem Heiz-/Kuhlgerat fir
eine ausreichende Zeitdauer zirkuliert, um eine ange-
messene Erwarmung oder Kihlung der Flussigkeit
zu ermdglichen. Die vorliegende Erfindung kann ver-
siegelte Abschnitte verwenden, die nicht fortlaufend

sind, so lange die versiegelten Abschnitte so konfigu-
riert sind, Kanale zu erzeugen, die Flussigkeitsfluss
durch den externen Warmeaustauscher 440a erlau-
ben. Zusatzlich kann der externe Warmeaustauscher
konfiguriert sein, eine V-férmige Anfangskante 516
zu haben, die als eine Fiihrung wirkt, um die Platzie-
rung in die Steuereinheit 404 zu vereinfachen.

[0116] Die diinnere nachgiebige Schicht 502 hat im
Allgemeinen ungefahr 0.102-0.203 mm
(0.004-0.008 Zoll) und ist typischerweise ein niedrig-
dichtes Polyethylen-Material, das leicht elastomer ist
oder nachgiebig, so dass, wenn unter Druck stehen-
de Warmeaustauscherflissigkeit in die Arme der
Serpetinenkanale 504 flief3t, sie sich leicht ausbeult,
wie gesehen werden kann bei Vergleich von Fig. 11A
(unaufgepumpt) und Fig. 11B (aufgepumpt). Da die
Ruckplatte 500 und die diinnere nachgiebige Schicht
502 beide aus Polyethylen sind, lassen sie sich effek-
tiv mittel HeiRfixierung oder Ultraschallschweilen
verschweil’en. Jedoch ist das Schott 430a nicht aus
dem gleichen Material, und daher wird der Warme-
austauscher im Allgemeinen an das Schott durch an-
dere Mittel versiegelt, wie durch eine mechanische
Druckversiegelung.

[0117] Wie gesehen in Eig. 10A, ist der Warmeaus-
tauscher 440a mit einem ausgedehnten Anschluss
ausgestattet, das an das Schott 330 gesiegelt ist. Der
ausgedehnte Anschluss 520 besitzt drei Sektionen
verteilt Gber das Schott 330; eine erste Klappensekti-
on 522a, eine Schnittsektion 522b und eine zweite
Klappensektion 522c. Eine oder mehrere Lochoff-
nungen 524 werden in die erste Klappensektion 142
geschnitten, um Luft zu ermoglichen, aus der ent-
sprechenden Anzahl von hydrophoben gasdurchlas-
sigen Offnungen 484 in der Reservoirdeckplatte 472
herauszutreten, wie oben beschrieben wurde. Wah-
rend eine Vielzahl von Lochéffnungen 524 in der Aus-
fuhrungsform von Eig. 10A gezeigt werden, wird jede
geeignet Form oder Zahl von Lochern genligen, zum
Beispiel ist eine einzelne Lochéffnung in der Ausfih-
rungsform von Eig. 13A unten gezeigt.

[0118] Wie erwéhnt, ist jede der Offnungen 506,
510, die sich zu den Serpentinenkanalen 504 6ffnet,
mit einem Anschluss 508, 512 ausgestattet, der es
der FlUssigkeit erlaubt, in den Raum zwischen der
dinnen nachgiebigen Schicht 502 und der Riickplat-
te 500 zu flieBen. Wenn Warmeaustauscherflissig-
keit in die Einlass6ffnung 506 durch den ersten An-
schluss 508 gepumpt wird, windet sie sich ihren Weg
durch den Serpentinenweg zu der Auslasséffnung
510 und tritt dann in das Schott durch den zweiten
Anschluss 512 ein. Der gesamte externe Warmeaus-
tauscher 440a wird dann in thermalen Kontakt mit ei-
nem Heizer/Kuhler innerhalb der Steuereinheit 404
platziert, wie z.B. der Warmeaustauscheroberflache
eines thermoelektrischen Kiihlers oder einer Anzahl
von TE-Kuhler-Modulen in Kontakt mit einer therma-
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len Platte (wie in Fig. 6C gezeigt). Die dinnere nach-
giebige Schicht 502 wird gegen die Warmeaustau-
scheroberflache positioniert, so dass die Temperatur
der Warmeaustauscherflissigkeit kontrolliert werden
kann durch Steuern der Temperatur der Oberflache
und Pumpen der Flussigkeit durch den externen War-
meaustauscher.

[0119] Die Anschlisse 508, 512 werden innerhalb
der Einlass- und Auslassoffnungen 506, 510 mittels
ihrer besonderen Konstruktionsweise gesichert, wie
veranschaulicht in Fig. 12A und Fig. 12B. Jeder An-
schluss 506, 510 besitzt einen zentralen Kanal 530,
eine Basisplatte 532, eine Vielzahl von Abstandshal-
tervorwolbungen 534 auf der unteren Oberflache der
Basisplatte und eine Nase 536, die in der entgegen
gesetzten Richtung von der Basisplatte 532 absteht.
Die Ausfuhrungsform von Fig. 12B veranschaulicht
vier solcher Vorwdlbungen, aber die Erfindung soll
auch weniger oder mehr als vier Vorwdlbungen um-
fassen. Wenn der Anschluss 506 in dem externen
Warmeaustauscher 440a platziert wird, steht die
Nase 536 durch die Einlass6ffnung 506 vor, und die
Basisplatte 532 wird eng zwischen die nachgiebige
Schicht 502 und die Ruckplatte 500 positioniert. Die
Abstandshaltervorwdlbungen 534 lassen die Basis-
platte 532 von der Riickplatte 500 des externen War-
meaustauschers weg abstehen. An der Auslassoff-
nung 510 tritt Flissigkeit enthalten in den Kanéalen
504 zwischen die Vorwdlbungen, durch Kanal 530
und in das Schott 430a. In ahnlicher Weise ftritt Flis-
sigkeit, die aus dem Warmeaustauscherkatheter zu-
rickkehrt, in die Warmeaustauscherkanale 504
durch den zentralen Kanal 530 in Anschluss 506
durch und tritt zwischen den Vorwdlbungen 534
durch. Zwei O-Ringe, wie flexible Gummischeiben,
kdnnen um die Peripherie der Nase 536 jeden An-
schlusses 506, 510 zwischen der nachgiebigen
Schicht 502 und dem Schott 430a positioniert wer-
den. Die Nasen 536 jeden Anschlusses 506, 510 sind
so bemessen, um in den assoziierten Auslass 462
und Einlass 464 des Schotts 430a eingeflihrt zu wer-
den.

Eine zweite exemplarische Warmeaustauscherkas-
sette

[0120] Fig. 13A-Fig. 13E veranschaulichen eine
zweite exemplarische Warmeaustauscherkassette
400Db, die in vielerlei Hinsicht ahnlich der zuerst be-
schriebenen Warmeaustauscherkassette 400a ist,
aber eine Schottanordnung hat, die eine Rickkopp-
lungssektion und ein Druckventil einschlie3t, wie un-
ten beschrieben wird. Wie in der friheren Ausfuh-
rungsform schliet der Austauscher 400b eine
Schottanordnung 430b ein, die mit einem externen
Warmeaustauscher 440b gekoppelt ist, durch die
Verwendung einer Abdeckplatte 442b. Die Schottan-
ordnung 430b schliet eine Reservoirsektion 550,
eine Pumpensektion 552 und eine Ruickkopplungs-

sektion 554, dazwischen angeordnet, ein. Diese drei
Sektionen kdnnen unabhangige und diskrete Einhei-
ten sein, die zusammengekoppelt sind, wie gesehen
in Fig. 13A, oder kdnnen innerhalb einer einzelnen
Einheit definiert sein. Die Schottsektion(en) kénnen
maschinell hergestellt, gepresst oder gegossen sein
und sind typischerweise aus widerstandsfahigem
sehr leichtem Material wie Plastik oder Plexiglas.

[0121] Unter Bezug auf die perspektivischen An-
sichten von Fig. 13A und Fig. 13E besitzt die hohle
Reservoirsektion 550 eine langliche geradlinige Form
mit einem Paar Kragen auf einem langlichen Ende,
die auf die Riickkopplungssektion 554 gerichtet sind,
namlich einen Flussigkeitsauslasskragen 560, der ei-
nen Reservoirauslasskanal 561 und einen Druckre-
gelkragen 562 definiert. Diese zwei Kragen greifen in
zwei Kragen von ein wenig kleinerer Gré3e auf dem
daneben liegenden Ende der Rickkopplungssektion
554; speziell, wie in Fig. 14A gesehen, einen Flussig-
keitseinlasskragen (nicht gezeigt) und einen Druck
messenden Kammerkragen 564, ein. Die Rickkopp-
lungssektion 554 ist auch ein hohles, im Allgemeinen
geradliniges Gehause und umfasst, auf der Seite ge-
genlber der Pumpensektion 552, einen Einlasskra-
gen 566, der zu einer Einlassleitung 568 fihrt, einen
ersten Auslasskragen 570, der sich aus einer ersten
Auslassleitung 572 6ffnet, und einen zweiten Aus-
lasskragen 574, der sich von einer zweiten Auslass-
leitung 576 6ffnet. Eine Folge von O-Ringen 578 sind
so bemessen, dass sie um jeden dieser Kragen 566,
570, 574 passen und flissigkeitsdichte Dichtungen
zwischen den Kragen und assoziierten Offnungen,
die auf der daneben liegenden Seite der Pumpensek-
tion 552 gebildet werden, sichern.

a. Exemplarische Reservoirsektion

[0122] Noch unter Bezug auf Fig. 13A-Fig. 13E,
aber unter besonderem Bezug auf die perspektivi-
sche Ansicht von Fig. 13E umfasst die Reservoirsek-
tion 550 einen unteren Behalter 580, der als eine
obere Wand eine obere Deckplatte 582 einschliel3t,
die auf einem stufigen Rand des Behalters fest auf-
sitzt, die mit einem Klebstoff oder Heizschweillen
oder anderen akzeptablen Befestigungsverfahren
befestigt sein kann. Der Behalter 580 definiert eine
Flissigkeitshohlung 584 darin, die Flissigkeit aus ei-
ner einzelnen Quelle aufnimmt: einem Einlass 586,
der mit dem Inneren des externen Warmeaustau-
schers 440b verbunden ist. Die Abdeckplatte 582
versiegelt die Flissigkeitshéhlung 584 um den Rand
des Behalters 580, ist aber ausgestattet mit einem
oder mehreren Lochéffnungen 588, die mit hydropho-
ben gasdurchldssigen Offnungen ausgestattet sind,
die die Freisetzung von Luft aus dem Innern der Hoh-
lung wahrend eines Vorbereitungsbetriebes erlau-
ben.

[0123] Erste und zweite Prismen 590a, 590b sind
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auch innerhalb des Behadlters 580 neben einem
transparentem Schottmaterial oder Fenster 591 als
Teil eines Flissigkeitsniveau-Detektionssystems lo-
kalisiert. Wie in Fig. 13D gesehen, kann der untere
Behalter 580 konfiguriert sein, eine gekerbte oder ab-
fallende Flache 592 an der Basis zu besitzen. Die ab-
fallende oder gekerbte Flache definiert einen Flissig-
keitskanal oder Sammelbehalter der inneren Flussig-
keitshdhlung 584 des Reservoirs neben den Prismen
590a, 590b zu dem Flissigkeitsauslass 561. Auf die-
se Weise ist die Flussigkeits6ffnung, die zu dem Re-
servoirauslasskanal 561 fiihrt, bei ungefahr der glei-
chen Héhe wie die Prismen 590a, 590b, was daher
Flissigkeit fur die Pumpe sogar dann sicherstellen
wird, wenn das Flissigkeitsniveau bei den Prismen
ziemlich niedrig ist. Wie unten diskutiert wird, sind die
Prismen Sicherheitssysteme zum Detektieren von
niedrigen Flussigkeitsniveaus, einem potentiell ge-
fahrlichen Zustand, und die eingekerbte Flache 592
vermittelt Extrasicherheit, dass ein niedriges FlUssig-
keitsniveau detektiert werden wird, bevor ein Fehlen
von Flussigkeit fir die Pumpe zum Problem wird.

[0124] Wie in Eig. 13E gesehen, ist eine Druckre-
gelwelle 598 in der Flussigkeitsreservoirhéhlung 584
befestigt durch eine Befestigungskrempe 600, die
sich von einer der Seitenwande des Behalters 580 in
die Hohlung erstreckt. In einer Ausfuhrungsform
schlie3t die Druckregelwelle 598 Gewinde ein, die in
Innengewinde passen, die in einer Durchbohrung
602 in der Krempe 600 zur Verfiigung stehen. Eine
Bezugsfeder 604 ist zwischen die Welle 598 und ein
Diaphragma 606 eingespannt. Das Diaphragma 606
kann eine Membran sein, zum Beispiel eine gewebe-
verstarkte Silikonmembran. Wegen der Prasenz der
hydrophoben gasdurchlassigen Offnungen 588 ist
der Druck auf der Reservoirseite des Diaphragmas
606 im Wesentlichen atmospharischer Druck plus
den Druck, der durch die Bezugsfeder 604 ausgeubt
wird. Der Druck der Bezugsfeder 604 kann ange-
passt werden durch Heraus- oder Hineinziehen der
Welle 598 innerhalb des Gewindelochs 602, das sel-
ber die Menge der Federkraft, die gegen das Dia-
phragma ausgelbt wird, anpasst. Eine Druckplatte
608 ist zwischen dem Diaphragma 606 und der Be-
zugsfeder 604 dazwischen gelegt, um den Druck der
Feder gleichmaRiger auf die Reservoirseite des Dia-
phragmas zu verteilen. Weitere Eigenschaften dieses
exemplarischen druckregulierenden Mechanismus
der vorliegenden Erfindung werden unter diskutiert
werden.

b. Abdeckplatte

[0125] Wie die zuvor beschriebene Warmeaustau-
scherkassette 400a schlie3t der externe Warmeaus-
tauscher 440b von Fig. 13A eine langlichen An-
schlusskragen 610 ein, der an der oberen Seite der
Schottanordnung 430b durch die Abdeckplatte 442b
gesichert ist. Vorzugsweise wird ein mechanisches

Siegel zwischen dem Anschlusskragen 610 und der
Schottanordnung 430b mittels einer Anzahl von
Klemmen (nicht gezeigt), die zwischen der Abdeck-
platte 442b und der Schottanordnung herausragen,
gebildet. Die Abdeckplatte 442b schlie3t ein einen
Griff 612 zur Vereinfachung der Handhabung der
Warmeaustauscherkassette 400b.

[0126] Die Abdeckplatte 442b schliel3t ferner eine
Vielzahl von Aperturen und Auskehlungen ein, die mit
der Schottanordnung 430b und auch mit der wieder
verwendbaren Steuereinheit der vorliegenden Erfin-
dung, wie der exemplarischen Steuereinheit 404 von
Fig. 9, interagieren. Zum Beispiel rastet die langliche
Apertur 614 in eine ahnlich geformte Apertur 616 in
dem Anschlusskragen 610 ein, wobei beide Apertu-
ren den Durchtritt von Luft aus der Offnungen 588 in
der Reservoirsektion erlauben. Die Abdeckplatte
442b hat ferner eine Vorbereitungsventilapertur 618,
die Zutritt zu einem flexiblen Diaphragma der Ruck-
kopplungssektion 554 erlaubt, wie unten beschrieben
wird. Weiterhin ist die Abdeckplatte 442b konfiguriert,
eine oder mehrere Anzeigen zu haben, um den An-
wender zu alarmieren, dass die Warmeaustauscher-
kassette in der korrekten Position fir den Betrieb ist.
Zum Beispiel kann die Abdeckplatte einen Schlitz ha-
ben, der das Driicken eines Schalters auf der Steuer-
einheit bewirkt, um die korrekte Platzierung anzuzei-
gen, wie z.B. ein Schalter in der Aufnahmedffnung
402 der exemplarischen Steuereinheit 404 von
Fig. 9. In ahnlicher Weise kann die Abdeckplatte
442b Schachte 620 haben, die zu den Vertiefungen
622 fiihren, die vorgespannte Einkerbungen wie mit
Federn geladene Halterungen auf der Steuereinheit
erhalten. Wenn die Warmeaustauscherkassette
400b innerhalb der Steuereinheit positioniert wird,
werden die Einkerbungen entlang den Schéachten
620 gefihrt werden, und sobald die Einheit vollstan-
dig eingefihrt ist, werden Einkerbungen in die Vertie-
fungen 622 mit einem hdrbaren Klick einrasten, um
den Anwender zu informieren, dass die Platzierung
abgeschlossen ist. Wie ein Fachmann verstehen
wird, kann eine sicherere positive SchlieRanordnung
bereitgestellt werden, obwohl, wie unten beschrieben
wird, Unter-Druck-Setzen des externen Warmeaus-
tauschers 440b dazu dient, die Warmeaustauscher-
kassette 400b eng in der wieder verwertbaren Steu-
ereinheit zu halten.

c. Flussigkeitsweg durch die zweite Warmeaustau-
scherkassette wahrend der automatischen Vorberei-
tung

[0127] Vor einer detaillierten Beschreibung der Sek-
tionen der Schottanordnung 430b wird der FlUssig-
keitsfluss durch die Warmeaustauscherkassette all-
gemein erklart. Wenn die externe Flissigkeitsquelle
an den Versorgungsblock 554 angeschlossen ist,
wird das System anfanglich mit Flussigkeit gefillt und
vor dem Einfihren in einen Patienten Luft entfernt.
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Dieser Prozess wird Vorbereitung genannt. Die Vor-
bereitung wird automatisch durch die Kassette in Ver-
bindung mit der Steuereinheit, dargestellt in Fig. 9,
durchgefihrt. Die Steuereinheit aktiviert anfanglich
eine Vorbereitungsdriickstab 420, der eine flexible
Membran 672 auf die Abdeckplatte iber dem Ventil-
auslésenden Stab 680 driickt. Dieses positioniert das
Ventil in dem Versorgungsblock in die ,Vorberei-
tungsposition” (Fig. 14E), so dass Flissigkeit aus der
Flissigkeitsquelle in ein Flussigkeitsfillreservoir
682a eintritt und zu der Pumpe durch die Pumpenver-
sorgungsleitung 640 geleitet wird. Die Versorgungs-
leitung aus dem Reservoir wird geschlossen und
Flissigkeit tritt aus dem Fllssigkeitsbeutel zu der
Pumpe, dann durch die Druck-regulierende Kammer,
den Katheter, zurlck in die Warmeaustauscherein-
heit, durch den Serpentinenweg und schlief3lich in
das Reservoir ein. Wenn sich das Reservoir fllt, wird
die Luft, die verdrangt wird, durch die hydrophilen
Ventile ausgeschieden. Sobald das Reservoir gefillt
ist, signalisieren die Flussigkeitsniveaudetektoren
der Steuereinheit, dass das Reservoir voll und das
Vorbereitungsventil deaktiviert ist, so dass Druckstab
420 sich zurlckzieht, die flexible Membran 672 sich
entspannt und der Ventil ausldsende Stab 680, der
durch Feder 678 in die aufrechte Position gespannt
ist, in die ,Lauf"-Position zurtickkehrt. In dieser Posi-
tion wird das Vorbereitungsventil in der Laufposition
positioniert (Fig. 14D) und Flissigkeit wird in einem
geschlossenen Kreislauf aus dem Reservoir durch
die Pumpe, durch die Druck regulierende Kammer,
durch den Katheter zuriick in die Warmeaustausche-
reinheit Uber den TE-KUhler durch den Serpentinen-
weg und in das Reservoir gepumpt.

[0128] In den Eig. 13A-Fig. 13C wird eine Anzahl
von Flussigkeitsflusspfeilen in Eig. 13B angezeigt.
Eine externe Flussigkeitsquelle 630 ist angebracht
an einem Fullport 632, der zu einem Fullkanal 634
fuhrt, der in Kommunikation ist mit einer zentralen
Kammer 636 der Versorgungsblocksektion 554. Der
Flussigkeitsauslasskragen 560 der Reservoirsektion
550 leitet auch Flissigkeit zu der zentralen Kammer
636 Uber einen inneren Kanal 638 in der Versor-
gungsblocksektion. Ein weiterer innerer Kanal 640
der Versorgungsblocksektion 554 stellt einen Aus-
lass bereit fir die zentrale Kammer 636, die zu der
ersten Auslassleitung 572 flhrt, die in dem ersten
Auslasskragen 570 definiert ist, gesehen in Fig. 14A,
und letztendlich zu der Pumpensektion 552 fiihrt. An-
fangs wird das System wie in dem nachsten Ab-
schnitt beschrieben vorbereitet. Dies flllt das Reser-
voir, den Katheter und den externen Warmeaustau-
scher mit Flussigkeit und treibt die Luft aus dem Sys-
tem. Das System ist dann in dem LAUF-Zustand, wo-
durch Flissigkeit in einem geschlossenen Kreislauf
in ungefahr dem nachfolgenden Weg gepumpt wird.
Die Pumpensektion 552 schliel3t einen Pumpenkopf
642 vom Kreiseltyp ein, der Flissigkeit durch einen
Auslasskanal 644 und zurtick in die Druck regulieren-

de Kammer 646 in der Versorgungsblocksektion 554
Uber die Einlassleitung 568 innerhalb des Einlasskra-
gens 566 treibt. Die Druck regulierende Kammer 646
besitzt einen Auslasskanal 648 und Auslassport 650,
an den eine KathetereinflieRleitung 652 (Fig. 13B)
koppelt. Die Flussigkeit wird durch den Warmeaus-
tauscherkatheter aus dem Auslasskanal gepumpt.
Nach dem Durchtritt durch den Warmeaustauscher-
katheter kehrt Flissigkeit zuriick durch eine Aus-
flussleitung 654, die an einen Einlassport 656 gekop-
pelt ist (Fig. 13C). Die Ruck-Warmeaustauscherflis-
sigkeit tritt dann durch einen Schaltkanal 658 durch
und tritt aus der Versorgungsblocksektion 554 durch
die zweite Auslassleitung 576 innerhalb des zweiten
Auslasskragens 574 aus. Flussigkeit tritt dann durch
einen Durchflusskanal 660 innerhalb der Pumpen-
sektion 552, der zu einem Schottauslass 662 fihrt,
wie auch gesehen in Fig. 13A. Der Schottauslass
662 fiihrt zu einem oder mehreren inneren Flusska-
nalen, die innerhalb des externen Warmeaustau-
schers 440b bereitgestellt sind. Wie bei der friher be-
schriebenen Ausflihrungsform kann der Warmeaus-
tauscher 440b jede Kombination von einem oder
mehreren strukturellen oder nachgiebigen Elemen-
ten seien, so dass die Gesamtkonfiguration ange-
passt ist, um zu der Offnung zu passen, die in der
Steuereinheit 404a bereitgestellt wird. Zum Beispiel
kann der Warmeaustauscher 440b, wie in Bezug auf
die Querschnitte von Fig. 11A und Fig. 11B gesehen
und beschrieben, konstruiert sein. Namentlich kann
der Warmaustauscher 440b eine feste Rickplatte
500 und eine Schicht 502 aus flexiblem thermisch
leitfahigem Material umfassen, das an die Ruckplatte
500 in einem Muster gesiegelt ist, das einen Serpen-
tinenflusskanal 504 dazwischen bildet. Die zuvor er-
wahnten Flussanschliisse 508 und 512, wie gesehen
in Fig. 12A und Fig. 12B, werden auch wiinschens-
werterweise verwendet, um Einfluss und Ausfluss
aus dem Serpentinenflusskanal 504 zu ermoglichen.

[0129] Nach Durchfluss durch den Flusskanal 504
innerhalb des Warmeaustauschers 440b tritt die
Flussigkeit in die Reservoirhdhlung 584 ein und fliel3t
durch den Ausflusskragen 560 zuriick in die zentrale
Kammer 636 der Versorgungsblocksektion 554.

d. Exemplarische Versorgungsblocksektion

[0130] Fig. 14A-Fig. 14E veranschaulichen die
Komponententeile der exemplarischen Versorgungs-
blocksektion 554, die eine Ausflihrungsform eines
Vorbereitungsventils und eine Flussigkeitsregler flr
das Warmeaustauscherkathetersystem der vorlie-
genden Erfindung bereitstellt. Wie erwahnt, besitzt
die zentrale Kammer 636 einen ersten Einlass in flis-
siger Verbindung mit einer externen Flissigkeitsquel-
le 630, einen zweiten Einlass in flussiger Verbindung
mit der Reservoirsektion 554 und einen Auslass in
flissiger Verbindung mit der Pumpensektion 552. Ein
Vorbereitungsventil 670, angebracht innerhalb der
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zentralen Kammer 636, reguliert den Fluss in die zen-
trale Kammer aus entweder den ersten oder zweiten
Einlassen, abhangig von dem Flissigkeitsniveau in-
nerhalb der Reservoirsektion 550. Das Vorberei-
tungsventil 670 umfasst von oben nach unten in
Fig. 14A eine flexible Membran 672, eine ringférmige
Flhrungsscheibe 674 mit einer zentralen Offnung
675, einem Ventilelement 676, einer Ventilfeder 678
und einen Ventilstamm 680. Wie in Fig. 14D und
Fig. 14E gesehen, sind diese Komponenten inner-
halb der zentralen Kammer 636 angeordnet, die tat-
sachlich ein Folge von drei allmahlich kleiner abge-
stuften Unterkammern 682a, 682b, 682¢c umfasst.

[0131] Die feste flexible Membran 672 Gberdeckt die
zentrale Kammer 636, d.h. sie sitzt in einer Senkung
684 und ist darin festgemacht, wie mit einem Kleb-
stoff. Ein Druckstab wie der in Fig. 9 gezeigte Druck-
stab 420 in der Aufnahmedffnung 402 der Steuerein-
heit 404 ist so positioniert, um durch die Vorberei-
tungsventilapertur 618 in der Abdeckplatte 442b hin-
durchzutreten und die flexible Membran 672 nach un-
ten zu drangen, was wiederum das Ventilelement 676
nach unten drangt, wie in Eig. 14E gesehen. Der
Druckstab 420 ist wiinschenswerterweise nicht in der
Warmeaustauscherkassette 400b enthalten und
kann manuell ausgeldst oder automatisch gesteuert
werden wie durch eine Ventilaktuatorsystem 416 von
Fig. 9. Der Druckstab 420 kann zum Beispiel mittels
des linearen Aktuators 418 wirken, der den Druck-
stab auf ein Signal des Prozessors der Steuereinheit
404 nach unten verschiebt, das durch vollstandiges
Einfihren der Warmeaustauscherkassette 400b in
die Aufnahmedffnung 402 der Steuereinheit 404 aus-
gelost wird.

[0132] Sobald das Ventilelement 676 nach unten
verschoben ist, bringt der zuvor erwahnte Fullkanal
634 (Fig. 13B) Flussigkeit aus der externen Flissig-
keitsquelle 630 in die obere grofite Unterkammer
682a. Die Fuhrungsscheibe 674 sitzt gegen eine
Schulter 686 am Boden der oberen Unterkammer
682a, die einen Ubergang zwischen der oberen Un-
terkammer und der mittleren Unterkammer 682b de-
finiert. Die mittlere Unterkammer 682b 6ffnet den
Auslasskanal 640 und setzt sich auch zu der kleine-
ren Unterkammer 682c¢ fort. Die untere Unterkammer
682d wiederum erhalt Flussigkeit aus der Reservoir-
sektion 550 Uber den Einlasskanal 638. Der feste
Ventilstamm 680 wird innerhalb einer Héhlung in dem
Boden der unteren Unterkammer 682c¢ fest fixiert und
dehnt sich nach oben in die obere Unterkammer
682a aus. Das Ventilelement 676 schlie3t eine innere
Hohlung 688 ein, die das obere Ende des Ventil-
stamms 680 aufnimmt, um die relative Linearbewe-
gung dazwischen zu erlauben. Die Ventilfeder 678
umgibt den Ventilstamm 680 und wird in eine Kom-
pression zwischen dem Ventilelement 676 und dem
Boden der unteren Unterkammer 682c¢ platziert.

[0133] Das Ventilelement 676 hat einen unteren
ringférmigen Kragen 690, der sich nach auflen von
den konkaven Schultern ausdehnt, die ein Paar von
O-Ringen 692 aufnehmen und lagern. Das Ventilele-
ment 676 bewegt sich linear entlang dem Ventilschaft
680, so dass die O-Ringe 692 abwechselnd die Un-
terseite der Fuhrungsscheibe 674 (Fig. 14D) und den
Boden der mittleren Unterkammer 682b (Fig. 14E)
kontaktieren. Die Feder 678 spannt normalerweise
das Ventilelement 676 nach oben entlang dem Ven-
tilschaft 680, so dass der obere O-Ring 692 gegen
die Unterseite der Fuhrungsscheibe 674 siegelt. In
dieser Standardposition, gesehen in Fig. 14D, flie3t
Flissigkeit aus der Reservoirsektion durch den Ein-
lasskanal 638, die untere Unterkammer 682c, die
mittlere Unterkammer 682b und durch den Auslass-
kanal 642 zu dem Pumpenkopf 552. Alternativ wird
wahrend der Vorbereitung des Systems der Druck-
schaft 420 nach unten verschoben, wie in Fig. 14E
gesehen, das Ventilelement 676 nach unten verdran-
gend, so dass der untere O-Ring 692 den Boden der
mittleren Unterkammer 682b kontaktiert und gegen
den Boden siegelt. In diesem Betriebsmodus flief3t
Flussigkeit aus dem Fllkanal 634 in die obere Unter-
kammer 682a durch einen ringférmigen Raum zwi-
schen dem Ventilelement und der zentralen Offnung
675 der Flihrungsscheibe 674, durch die mittlere Un-
terkammer 682b und durch den Auslasskanal 642 zu
dem Pumpenkopf 552.

e. Exemplarischer Druckregler

[0134] Ein Druckreglerventil, um den Pumpenaus-
trittsdruck zu steuern, ist wiinschenswert. Es ist auch
ersichtlich, dass solche ein Druckregler bewirken
kann, dass jegliche Druckvariationen gedampft wer-
den, wie Vibrationen in der Flussigkeitsleitung, die
durch die Pumpe erzeugt werden. Es gibt eine Viel-
zahl von Mdoglichkeiten, den Druck zu steuern, ein-
schlief3lich der zuvor erwahnten Dampfungskammer
in der Ausfuhrungsform der Fig. 10A-Fig. 10D. In
der Warmeaustauscherkassette 400b von Fig. 14A
kann die Versorgungsblocksektion 554 ein exempla-
risches Drucksteuersystem einschlie3en, ein feder-
geladenes Diaphragma umfassen, das sich biegt, um
Dricke oberhalb eine Grenzwertes freizugeben, um
sicherzustellen, das der Warmeaustauscherkatheter
mit Warmetransferfllissigkeit bei einem relativ kon-
stanten Druck bereitgestellt wird. In einer dritten Aus-
fuhrungsform, unten beschrieben, gibt es keinen
Druckregler in direktem Kontakt mit der Arbeitsflis-
sigkeit unter Druck, sondern stattdessen wird der
Strom des Pumpenmotors tiberwacht und bei einem
konstanten Wert gehalten. Die Fachleute werden ver-
stehen, dass dies nicht die einzigen Typen von
Druckreglern sind und dass ein bestimmter verwen-
deter Typ ausgewahlt werden kann basierend auf
Kosten-, Gewichts- oder GréRenbeschrankungen,
Designerwagungen oder ahnlichem.
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[0135] In einer Ausfiihrungsform eines Druckregler-
ventils, gezeigt in Fig. 14B, ist der Auslass der Pum-
pe mit dem Einlass der Druckreglerkammer 646 fllis-
sig verbunden. Der Druck der Flussigkeit am Pum-
penaustritt kann, abhangig von der Beanspruchung
und der Flussigkeitstemperatur, etwas variieren und
kann zum Beispiel 45-54 psi betragen. Wie zuvor un-
ter Bezug auf Fig. 13E erwahnt, sitzt ein Teil des
Druckreglers der zweiten Ausfuhrungsform innerhalb
der Druckkammer 684 und schlief3t den Druckregler-
stift 598 ein, der fur die lineare Anpassung innerhalb
der Flansch 600 angebracht ist, und die Bezugsfeder
604, die zwischen dem Stift und dem Diaphragma
606 angebracht ist.

[0136] Ein Druckstab 700 sitzt an der rechten Seite
des Diaphragmas 606 und reicht durch eine Klappen-
kammer 702. Die Klappenkammer 702 hat eine klee-
blattartige Querschnittskonfiguration in Form einer
zentralen Klappenapertur 704, die von vier Blattern
706 umgeben ist, wie am besten in Fig. 14C zu se-
hen. Der Druckstab 700 reicht nach rechts und durch
eine Klappenapertur 708. Ein Gegenfederblock 710
ist Uber der Oberflache der Apertur angebracht und
ist gegen den Druckstab 700 mittels einer Gegenfe-
der 712 gespannt. In der Standardposition ist der
Block 710 gegen die offene Apertur 708 gespannt,
um ein flussigkeitsdichtes Siegel zwischen einer
Messkammer 714 und der Reglerkammer 646 zu
schaffen. Alternativ, wenn der Druck, der gegen das
Diaphragma 606 durch die Feder 604 ausgeubt wird
und der Druck in der Reservoirhdhlung 584 ausrei-
chend ist, das Diaphragma 606 gegen die Messkam-
mer 714 zu deformieren, zwingt der Druckstab 700
den Gegenfederblock 710 weg von der Klappenoff-
nung 708. Diese Bewegung o&ffnet eine Klappenlu-
cke, durch die Flissigkeit zwischen der Reglerkam-
mer 646 und der Messkammer 714 flieBen kann. Da
die Klappenliicke relativ eng ist, gibt es einen Druck-
abfall, wenn Flussigkeit durch sie hindurch flief3t.

[0137] In der Praxis wird die Bezugsfeder 604 so
angepasst, dass der Druck gegen das Diaphragma
606 und somit gegen den Druckstab 700 bei unge-
fahr 43 psi ist. Wenn der Druck in der Reglerkammer
646 groler als 43 psi ist, zwingt er den Gegenfeder-
block 710 naher an die Klappenapertur 708, was so-
mit die Klappendéffnung verengt. Dies dient dazu, au-
tomatisch die Klappenliicke anzupassen, so dass der
Druckabfall Gber die Klappenliicke der gleiche ist wie
der Uberdruck zwischen der Fliissigkeit in der Reg-
lerkammer 646 und dem Druck, der durch die Be-
zugsfeder 604 gegen das Diaphragma 606 ausgeubt
wird, generell 43 psi. Dies bewirkt, den Druck der
Flussigkeit in der Messkammer 714 auf 43 psi zu re-
geln. Die Flussigkeit tritt aus der Messkammer durch
den Auslass 648 (Fig. 13C) und dann in den Kathe-
tereinflussleitung 652 (Eig. 13B). Auf diese Weise
wird Flussigkeit bei einem relativ konstanten Druck
dem Katheter bereitgestellt.

f. Indirektes Verfahren der Flussigkeitsflusskontrolle
unter Verwendung des Motorstroms

[0138] Wie oben erwahnt, kann das Steuern des
Drucks und/oder die Flussrate des Warmeaustau-
schermediums durch den Warmeaustauscherkathe-
ter durch Steuern der Geschwindigkeit der Pumpe
basierend auf dem Rickdruck der gepumpten Flis-
sigkeit gemacht werden. Alternativ kbnnen konventi-
onelle Durchflussmesser innerhalb der Flussigkeits-
flussleitungen bereitgestellt werden. Jedoch stellt je-
des dieser konventionellen Systeme zusatzliche Kos-
ten dar und kann versagen oder einen Fehler ma-
chen. Zusétzlich wiirden solche Uberwachungsele-
mente wiinschenswerterweise konstruiert sein, nicht
in direktem Kontakt mit der Flissigkeit zu sein, um
die potentielle Kontaminierung der Flissigkeit zu ver-
meiden. Nichtkontakt-Fluss- und Drucksensoren in-
volvieren typischerweise Infrarot- oder Ultraschallge-
rate, die, zusammen mit der assoziierten Hardware,
um die Messungen zu interpretieren, teuer sein und
zu Fehlern bei der Bedienung neigen kénnen. Konse-
quenterweise kann es winschenswert sein, das
Druckreglerventil, die Druckreglerkammer und Mess-
kammer aus der Kassettenkonstruktion zu eliminie-
ren. In diesem Fall kbnnen andere Mittel zum Sicher-
stellen von konstantem Druck und Bereitstellen von
glattem Flissigkeitsfluss in die Kassettenkonstrukti-
on aufgenommen werden. Obgleich die vorliegende
Erfindung konventionelle Mittel zum Uberwachen der
Flussrate oder des Drucks des Warmeaustauscher-
mediums umfasst, ist es ein bevorzugtes Mittel, den
Stromfluss durch den Pumpenantriebsmotor zu tber-
wachen. Das Drehmoment, das von einem elektri-
schen Motor entwickelt wird, ist direkt proportional zu
dem Strom, mit dem der Motor versorgt wird. Wo, wie
bei unten beschriebener Pumpe, die Reibung inner-
halb der Pumpe vernachlassigbar ist, so dass das
Drehmoment, das durch Reibung erzeugt wird, nicht
signifikant die Pumpengeschwindigkeit variiert, ist
der Flussigkeitsdruck, der durch einen rotierenden
Pumpenfligel wie der unten beschriebene entwickelt
wird, direkt proportional zu dem Drehmoment, das
durch den elektrischen Motor, der die Pumpe an-
treibt, bereitgestellt wird. (Ein anderer Weg, den
Druck, der durch die Pumpe entwickelt wird, zu be-
schreiben, ist Ruckdruck, der durch das System er-
zeugt wird). Daher wirde durch Steuern des Stroms,
der den elektrischen Motor versorgt, auf einer kon-
stanten Menge unabhangig von der Geschwindigkeit
(rpom), die durch den Motor entwickelt wird, der
Druckausstof der Pumpe relativ konstant sein. Die
Drucksteuerung zu einem konstanten Strom wird er-
reicht durch eine einfache Amplifikationsriickkopp-
lung, die dem Fachmann sehr gut bekannt ist und
hier nicht detaillierter beschrieben werden wird.

[0139] Es ist unter Bezug auf die Ausfiihrungsform
der Fig. 5-Fig. 8 ausreichend zu erwahnen, dass der
Pumpenantriebsmechanismus 268 typischerweise
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einen elektrischen Motor umfasst und ein Netzteil,
dass den notwendigen Strom, um den Motor zu be-
treiben, bereitstellt. Ein konstanter Strom kann er-
reicht werden durch Leiten der Spannung aus dem
Netzgerat an einen Verstarker, der den fluktuieren-
den Spannungseingang anpasst und kontrolliert, um
eine konstante Ausgangsspannung an den Motor be-
reitzustellen. Mit einem konstanten Strom, der den
elektrischen Motor versorgt, der die Pumpe betreibt,
stellt der Motor ein konstantes Drehmoment fiir den
Pumpenkopf in der Einwegwarmeaustauscherein-
heit/-kassette bereit, die schlieBlich konstanten
Druck fir die Flissigkeit bereitstellt, die den Katheter
versorgt.

[0140] Daher umfasst in einer Ausfihrungsform der
Einwegkassette der Erfindung die Kassette einen ex-
ternen Warmeaustauscher mit einem Einlass und ei-
nem Auslass, eine erste Flussigkeitsversorgungslei-
tung in flissiger Verbindung mit dem Warmeaustau-
schereinlass, einen Einwegpumpenkopf mit einem
Pumpeneinlass in flissiger Verbindung mit dem War-
meaustauscherauslass und mit einem Pumpenaus-
lass, einer zweiten Flussigkeitsversorgungsleitung in
flissiger Verbindung mit dem Pumpenauslass zur
Aufnahme der Flissigkeit, die aus dem Pumpenaus-
lass gepumpt wird, und einen optionalen Druckregler
in flussiger Verbindung mit dem Pumpenauslass zum
Regulieren des Druckes der Flussigkeit, die aus dem
Pumpenkopf gepumpt wird. Der Pumpenkopf wird
durch einen elektrischen Motor angetrieben, der
durch eine Verstarkersteuerung gesteuert wird, wo-
bei die Verstarkersteuerung den Pumpenkopf mit
konstantem Strom versorgt, wodurch der Pumpen-
kopf veranlasst wird, die Flissigkeit in der zweiten
Flissigkeitsversorgungsleitung mit einem relativ kon-
stanten Druck zu versorgen.

Exemplarische Pumpe

[0141] Die Pumpensektion 552 wird problemlos an-
passbar fur die Verwendung mit der Reservoirsektion
550 und der Versorgungsblocksektion 554 der War-
meaustauscherkassette von Fig. 13A oder der Re-
servoirsektion 450 des Warmeaustauschers und
400a von Fig. 10A sein und ist konfiguriert, das Pum-
pen der Warmeaustauscherflissigkeit bei einem kon-
stanten Druck zu ermdglichen. In dieser Ausfiih-
rungsform der Erfindung erzeugt der Pumpmecha-
nismus einen raschen Fluss in ein Warmeaustau-
scherflissigkeits-Versorgungssystem, um einen in-
travaskularen Warmeaustauscherkatheter mit War-
meaustauscherflissigkeit zu versorgen, und umfasst
eine Hoéhlung mit einer quasi herzférmigen Form, ei-
nen Einlass in die Hohlung, einen Auslass aus der
Hohlung, einen Pumpenkopf umfassend einen Rotor
mit einem zentralen Schlitz und einer Schaufel, die
verschiebbar in dem Schlitz angebracht ist und auf
den Rand der Hohlung aufliegt. Eine exemplarische
Schaufeltyp-Pumpsektion 552 ist in

Fig. 15A-Fig. 15C veranschaulicht, wo die Pump-
sektion 550 eine Hohlung 720 von quasi herzformiger
Form und den Pumpenkopf 642 enthalt. Der Pum-
penkopf 642 hat einen Rotor 722, der rund ist und in-
nerhalb der Hohlung 720 rotiert und hat einen zentra-
len Schlitz 724 diametral dartiber angeordnet. Eine
Schaufel 726 ist verschiebbar in dem Schlitz ange-
bracht und trifft auf den Rand der H6hlung 720. Wenn
der Rotor 722 um sein Zentrum rotiert, bewegt sich
die Schaufel 726 frei, innerhalb des Schlitzes 724
vor- und zuriickgleitend, wobei die Enden 728a, 728b
der Schaufel standig mit der Wand der Héhlung 720
in Kontakt sind.

[0142] Unter Bezug auf Fig. 15A und Fig. 15C ist
der Rotor 722 so angebracht, dass er mit einer Achse
730 mittels eines Stiftes 732 rotiert. Die Achse 730
rotiert innerhalb eines Siegels 734 und einem Lager
736, die durch einen optionalen Abstandshalter 738
getrennt sind, bereitgestellt in einer Weise, die dem
Fachmann fir die Technik des rotierenden Achsen,
die in einer Flussigkeitsdichten Anordnung sind, be-
kannt ist.

[0143] Unter Bezug auf Fig. 15B flihrt ein Flissig-
keitseinlasskanal 742 von der Versorgungsblocksek-
tion 554 und 6ffnet sich in die H6hlung 720 gerade
hinter dem Rand des Rotors 722. Ein Flissigkeits-
auslasskanal 744 o6ffnet sich in die Hohlung 720 auf
der gegentuberliegenden Seite des Rotors 722 und
fuhrt zurick zu der Versorgungsblocksektion 554.
Wenn der Rotor 722 rotiert, ist die Schaufel 726 in re-
lativ flissigkeitsdichtem, kontinuierlichem Kontakt mit
der Héhlungswand 740. Flissigkeit tritt in die HOh-
lung 720 aus dem Einlasskanal 742 und ist enthalten
in der Hohlung zwischen der Hohlungswand 740, der
Rotorwand 124 und der Schaufel 726. Wenn der Ro-
tor 722 rotiert, bewegt sich auch die Schaufel 726.
Die bewirkt, dass der Flussigkeitsweg an Flache zu-
nimmt, wenn er mit Warmeaustauscherflissigkeit
aus dem Einlasskanal 742 gefiillt ist, und dann an
Flache abnimmt, wenn die Schaufel die Warmeaus-
tauscherflissigkeit durch den Auslasskanal 744
drickt. Die aulRere Wand 746 des Rotors 722 ist in re-
lativ flissigkeitsdichtem Kontakt mit der Wand 740
der Hohlung entlang dem Bogen 748 und daher kann
Flissigkeit nicht direkt aus dem Einlasskanal 742 zu
dem Auslasskanal 744 der Pumpe wandern. Wenn
der Rotor rotiert, wird Flissigkeit aus dem Einlasska-
nal 742 um die quasi herzférmige Héhlung gepumpt
und durch die Schaufel aus dem Auslasskanal 744
gedrickt. Die Konfiguration des Flissigkeitsweges
kann zu einer ,Bogen"-Form geraten, wie in Fig. 15B
gesehen werden kann.

[0144] Die Pumpe ist konstruiert, innerhalb eines
Bereiches von 200-1000 rpm zu rotieren und fur bis
zu 72 Stunden zu funktionieren. Genauer ist die Pum-
pe konstruiert, fur signifikante Zeitperioden zu arbei-
ten, zum Beispiel Uber 72 Stunden bei ziemlich ho-

24/68



DE 601 28 358 T2 2008.03.13

hen Rotationsgeschwindigkeiten, zum Beispiel unge-
fahr 800 rpm, und mit Pumpenflissigkeiten bei Tem-
peraturen zu arbeiten, die zwischen ungeféahr 0°C
und 45°C variieren. Die Wahl der Materialien sollte
diesen Anforderungen entsprechen. Zum Beispiel ist
der Rotor 722 des Pumpenkopfs aus einem rigiden
und dauerhaften Material mit angemessener
Schmierfahigkeit, um eine lange Periode engen Kon-
takts mit der Hohlungswand 740 (Fig. 15B) durchzu-
halten, wahrend er ohne unangemessenen Ver-
schleil rotiert. Der Rotor 722 kann z.B. aus Polyviny-
liden-Fluorid und die Schaufel 726 kann aus einem
Material wie hochdichtem Polyethylen hergestellt
sein.

[0145] Es ist winschenswert, dass der Warmeaus-
tauscherkatheter mit Flissigkeit bei einem relativ
konstanten Druck an den Einlass zu dem Katheter
versorgt wird, zum Beispiel ungefahr 40-46 psi, aber
Nutz- und Temperaturvariationen kdnnen den Aus-
gangsdruck der Pumpe beeinflussen. In der Ausfih-
rungsform, die den Druckregler enthalt, ist die Pumpe
konstruiert, dass sie einen Ausgangsdruck hat, der
etwas hoher ist als der optimale Druck fir den War-
meaustauscherkatheter, zum Beispiel 42-48 psi, und
der Druck wird auf den gewinschten Druck von
40-46 psi heruntergeregelt. Wenn der Ausgangs-
druck der Pumpe variiert, kann ein Druckregler in die
Einwegdruckaustauscherkassette eingebaut wer-
den, um sicherzustellen, dass dem Warmeaustau-
scherkatheter Warmetransferflissigkeit mit einem re-
lativ konstanten Druck bereitgestellt wird. Der Druck-
regler kann zum Beispiel ein Druckreglerventil sein,
wie beschrieben unter Bezug auf Fig. 14B, ein
Druckdampfer, wie gesehen in Eig. 10D, oder eine
konstante Stromsteuerung des Pumpenmotors.

[0146] Die gebogenen Enden 728a, 728b auf der
Schaufel 726 haben den zuséatzlichen Vorteil, dass
der Kontaktpunkt zwischen den Schaufelkanten und
der Hoéhlungswand 740 sich durch die Rotation des
Rotors 722 standig andert und somit ein einzelner
Abnutzungspunkt an den Enden der Schaufel ver-
mieden wird. Dies erlaubt der Schaufel 726, gegen
die Wand 740 der Hohlung fir bis zu 72 Stunden zu
reiben und doch einen relativ flissigkeitsdichten Kon-
takt dazwischen beizubehalten. In einer bevorzugten
Ausfuhrungsform ist die Schaufel so konstruiert, dass
sie in die Hohlung 720 bei Raumtemperatur mit ei-
nem geringen Freiraum, zum Beispiel 0.127 mm
(0.005 Zoll), passt. Dieser Freiraum ist ein Mittel, die
transienten und steten thermalen Zustandsanderun-
gen auszugleichen, die wahrend des Betriebs auftre-
ten, und erlaubt die Ausdehnung der Schaufel wegen
eines Temperaturanstiegs wahrend des Betriebes.
Auf diese Weise werden bei den Temperaturen, die
wahrend des normal Betriebes auftreten, die Schau-
felenden 728a, 728b in geeigneten Kontakt mit der
Wand 740 der H6hlung 720 zur Pumpung gehalten.

[0147] Es gibt zahlreiche andere Schaufelkonstruk-
tionen, die auch die thermalen Anderungen ausglei-
chen, so dass die Schaufel in stetigem Kontakt mit
der Héhlungswand bleibt und in der Lage ist, sich in-
nerhalb der HOhlung glatt zu bewegen.
Fig. 16A-Fig. 16C sind Seitenansichten von Bei-
spielen solcher Konstruktionen. In Fig. 16A ist eine
Schaufel mit herausgeschnittenen Sektionen 752a,
752b konfiguriert, die die Expansion oder Kontraktion
der Schaufel wahrend des Betriebes erlaubt. In
Fig. 16B definiert eine Schaufel 754 eine zentrale
Sektion 756, hergestellt aus einem komprimierbaren
Material, um die Expansion oder Kontraktion der
Endteile 758a, 758b wahrend des Betriebes zu erlau-
ben. In Fig. 16C schlief3t eine Schaufel 760 eine zen-
trale Feder 762 ein, um die Endabschnitte 764a,
764b wahrend des Betriebs nach auf3en zu spannen,
um die Wand der H6hlung unabhangig von der Tem-
peratur der Schaufel zu kontaktieren.

[0148] Ein signifikanter Aspekt der Erfindung be-
zieht sich auf die Geometrie der quasi herzférmig ge-
formten Hohlung 720, wie gesehen in Fig. 15D. Bei
Erinnerung an Eig. 15B schlielt die Héhlungswand
740 einen Einlass 742 und einen Auslass 744 dazu
ein und ist Teil des Pumpmechanismus der Einweg-
warmeaustauscherkassette 400b. Der Pumpenkopf
642 des Pumpmechanismus umfasst den Rotor 722
mit einem Durchmesser ,D" und dem zuvor erwahn-
ten diametralen Schlitz 724 (Eig. 15A) und die
Schaufel 726 mit einer Lange ,L", die verschiebbar in
dem Schlitz montiert ist, so dass sie auf die Kante der
Hohlung 740 trifft.

[0149] Wie in Eig. 15D gezeigt, kann der Umfang
der HOhlung 740 in vier Bégen 770a, 770b, 770c,
770d aufgeteilt werden, wobei der Radius ,R" jedes
Bogens sein Zentrum an dem Zentrum des Rotors
722 hat und bis zu der Hohlungswand 740 gemessen
wird. Fur Orientierungszwecke werden die Bdgen
770a, 770b, 770c, 770d unter Bezug auf das Zen-
trum des Rotors 722 definiert, wobei eine Basislei-
tung von 0° mit dem Punkt auf halber Strecke zwi-
schen dem Einlass und dem Auslass der HOhlung
identifiziert wird, d.h. die Leitung, die von dem Zen-
trum des Rotors 722 und dem Punkt auf der Hoh-
lungswand projiziert wird, der auf halbem Weg zwi-
schen dem Einlasskanal 742 und dem Auslasskanal
744 ist (siehe Fig. 15B). 0-360° Winkel werden ge-
messen, in Zeigerrichtung von der Basisleitung.

[0150] Entsprechend sind die vier Bogen wie folgt
definiert: (a) ein erster Bogen 770a von 330° bis 30°
und mit einem Radius R1, (b) ein zweiter Bogen 770b
von 150° bis 210° und mit einem Radius R2, (c) ein
dritter Bogen 770c¢ von 30° bis 150° und mit einem
Radius R3, und (d) ein vierter Bogen 770d von 210°
bis 330° und mit einem Radius R4. Die vier Radien
sind wie folgt definiert:
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R1=D/2
R2 =L - (D/2)

R3 = (D/2) + {[(L - D)12]-[cos(1.5q + 135)]}
R4 = (D/2) + {[(L - D)/2][cos(1.5q — 315)]}

[0151] Daher ist der Bogen 770a kreisférmig und
hat somit eine konstanten Radius R1; Bogen 770b ist
nicht kreisférmig, da sein Radius R3 sich andert,
wenn der Rotationswinkel von 30° auf 150° steigt;
Bogen 770c ist auch kreisférmig und hat somit einen
konstanten Radius R2; und Bogen 770D ist nicht
kreisférmig, da sein Radius R43 sich andert, wenn
der Rotationswinkel von 210° auf 330° sinkt. Diese
Berechnungen sind in gewisser Weise geschatzt, da
die Schaufel eine Dicke besitzt, die Enden der
Schaufel auch einen Radius besitzen (d.h. gebogen
sind) und der exakte Kontaktpunkt zwischen der
Schaufel und der Wand der Hohlung leicht mit der
Rotation des Rotors variiert. Da beide Enden der
Schaufel den gleichen Beugungsradius haben, ist
diese Unprazision auf beiden Seiten gleich und die
exakte Form der herzférmigen Hoéhlung kann ange-
passt werden, um auszugleichen und immer noch an
allen Punkten den Kontakt zwischen der Schaufel
und der Héhlungswand beizubehalten.

[0152] Unter Bezug auf Eig. 15C ragt der Schaft
730 unter den Rotor 722 und ist mit drei Radern 772,
774 und 776 ausgestattet, die mit dem Pumpenan-
triebsmechanismus kooperieren, der sich in der wie-
der verwendbaren Hauptsteuereinheit 404 (Fig. 9)
befindet, der Rotationsbewegung auf den Schaft und
dann den Rotor Ubertragt. Das hochste Rad 772 ist
ein glattes Ausrichtungsrad, das mittlere Rad 774 ist
ein gezahntes Antriebsrad und das unterster Rad 776
ist ein anderes glattes Ausrichtungsrad. Das An-
triebsrad 774 kann zum Beispiel aus einem Plastik-
material wie Nylon oder Polyurethan konstruiert wer-
den. Die Ausrichtungsrader 772 und 776 kdnnen zum
Beispiel aus einem Polycarbonatmaterial konstruiert
werden. Diese drei Rader kooperieren mit einer Viel-
zahl von Radern auf der wieder verwendbaren
Hauptsteuereinheit 404, zwei davon sind in Fig. 9 als
Fihrungsrader 410 dargestellt. Ein gezahntes An-
triebsrad 408 wird durch den Pumpenantriebsmecha-
nismus 406 angetrieben und ist gezeigt in Fig. 17A
und Fig. 17B, die die Platzierung der Pumpenrader
772, 774 und 776 innerhalb der Steuereinheit 404
darstellen. Fig. 17A zeigt auch die Platzierung eines
Zahnradschutzes 778, der die Aufnahmedffnung 402
in der Steuereinheit 404 (Fig. 9) bedeckt, sobald die
Warmeaustauscherkassette in Position gebracht
wurde.

[0153] Wenn die Warmeaustauscherkassette 400b
in die wieder verwendbare Hauptsteuereinheit 404
eingeflihrt wurde, greift das gezahnte Antriebsrad

774 in den gezahnten Abschnitt 780 des Motorrads
708 ein. Das Antriebsrad 774 und das Motorrad 408
werden durch Kontakt zwischen den Fuhrungsradern
410 und den Ausrichtungsradern 772, 776 ineinander
greifend gehalten. Wie in Fig. 17B gesehen werden
kann, haben die Fihrungsrader der oberen bzw. un-
teren Sektionen 782a, 782b einen gréferen Durch-
messer als eine mittlere Sektion 784 mit kleinem
Durchmesser. Dies erlaubt den oberen Sektionen
782a, bequem gegen das Ausrichtungsrad 772 anzu-
liegen, und den unteren Sektionen 782b, bequem ge-
gen das Ausrichtungsrad 776 anzuliegen, wahrend
gleichzeitig die mittlere Sektion 784 nicht mit dem ge-
zahnten Antriebsrad 774 in Kontakt kommt. Die Fih-
rungsrader kdbnnen maschinell hergestellt werden als
eine einzelne spulenférmige Einheit oder die oberen,
mittleren und unteren Sektionen kdnnen getrennte
Teile sein, die permanent miteinander verbunden
werden. Das gezahnte Motorrad kann auch konstru-
iert sein, eine etwas grofRRere obere Sektion 786a zu
haben, die genau gegen das Ausrichtungsrad 772
passt, und/oder eine etwas grofiere untere Sektion
786b, die genau gegen das Ausrichtungsrad 776
passt. Vorzugsweise steht das Motorrad in Kontakt
mit wenigstens einem der glatten Ausrichtungsrader.

[0154] Die Positionierung der Ausrichtungs- und
Fihrungsrader bewirkt, dass die Zédhne des Motor-
rads 408 und des Antriebsrads in der geeigneten Dis-
tanz ineinander greifen, so dass die Zahne nicht eng
zusammen gezwungen werden. Der Durchmesser
der glatten Ausrichtungsrader 772, 776 wird ungefahr
der Flankendurchmesser des Antriebsrads 774 sein,
um eine geeignete Positionierung des Antriebszahne
bereitzustellen. In ahnlicher Weise wird der Durch-
messer der oberen und unteren Sektionen 786a,
786b des Motorrads 408 der Flankendurchmesser
des gezahnten Abschnitts 780 des Motorrads 408
sein. Dies ist vorteilhaft fiir das Bewirken einer glatten
Rotationsbewegung, ohne Seitenkrafte auf den An-
triebsschaft wirken zu lassen oder Reibung zwischen
den Zahnen zu verursachen, weil diese gegeneinan-
der geklemmt werden. Der Flankendurchmesser des
Antriebsrads 774 und des Motorrads 408 ist der glei-
che; jedoch werden sie typischerweise unterschiedli-
che Durchmesser haben. Zum Beispiel ist ein geeig-
neter Flankendurchmesser 48 (48 Zahne pro Zoll
Durchmesser), bei dem herausgefunden wurde, dass
er adaquate Starke mit minimalem Gerausch wah-
rend des Betriebes bereitstellt. Ein typisches An-
triebsrad 774 wird ein Flankendurchmesser von 2.54
cm (1 Zoll) haben, wahrend das entsprechende Mo-
torrad 780 einen Flankendurchmesser von ungefahr
9.53 mm (0.375 Zoll) hat.

Verfahren zum Vorbereiten des Warmeaustauscher-
kathetersystems

[0155] Unter Bezug auf Fig. 18A-Fig. 18C werden
zahlreiche Verfahren zum Versorgen eines intravas-
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kularen Warmeaustauscherkatheters mit Warmeaus-
tauscherflissigkeit durch Flissigkeitsflusswege ver-
anschaulicht, wobei jeder Weg eine andere Ausflh-
rungsform der Warmeaustauscherkassette der Erfin-
dung veranschaulicht. In diesen Ausfuhrungsformen
fliel3t Flussigkeit aus der Pumpe zu dem Warmeaus-
tauscherkatheter, kehrt vom Katheter zuriick und tritt
durch den externen Warmeaustauscher hindurch
und dann in ein Flissigkeitsreservoir ein. Aus dem
Reservoir bewegt sich die Flissigkeit zu der Pumpe
und der Zyklus wiederholt sich fur die gewiinschte
Lange. Ein optionaler Druckregler kann in dem Flus-
sigkeitsweg positioniert werden, der sich von der
Pumpe zu dem Katheter bewegt. Flissigkeit wird be-
reitgestellt durch eine externe Flussigkeitsquelle, die
in der Ausfuhrungsform von Fig. 18A in das Vorberei-
tungsventil eintritt und in den Ausfihrungsformen der
Fig. 18B und Fig. 18C direkt in den Pumpenkopf ein-
tritt (natdrlich kann die externe Flussigkeitsquelle,
wie in Fig. 10B gezeigt, mit dem Reservoir verbun-
den sein). Beispiele dieser Verfahren und der jeweili-
gen Flussigkeitswege werden verstandlich werden
bei Bezug auf Fig. 10A und Fig. 13A. Im Allgemei-
nen umfasst das Verfahren die Schritte:

(a) Bereitstellen von Energie, um einen Pumpen-

kopf zu betreiben;

(b) Uberfiihren von Fliissigkeit aus einer externen

Flussigkeitsquelle in eine Kammer;

(c) Pumpen von Flussigkeit aus der Kammer in

eine Pumpenhohlung;

(d) Pumpen von Flissigkeit aus der Pumpenhdh-

lung in den Katheter;

(e) Pumpen von Flissigkeit aus dem Katheter in

einen externen Warmeaustauscherkatheter, der

in  Warmetransferbeziehung mit einem Hei-

zer/Kuhler positioniert ist;

(f) Pumpen von Flussigkeit aus dem externen

Warmeaustauscher in ein Warmeaustauscher-

flissigkeitsreservoir;

(g) Pumpen von FlUssigkeit aus dem Warmeaus-

tauscherflissigkeitsreservoir in die Pumpenhdh-

lung;

(h) Wiederholen der Schritte (d) bis (g) fur die

Dauer des Betriebes des Katheters.

[0156] Die Warmeaustauscherkassette der Erfin-
dung wird anfangs vorbereitet, das heilt mit Warme-
austauscherfliissigkeit aus einer externen Quelle ge-
fullt und Gberschussige Luft entfernt. Das Vorbereiten
des Systems der Erfindung kann auf zahlreichen We-
gen erreicht werden. Eine Ausfihrungsform der Er-
findung benutzt einen ,Ventil-Vorbereitungs"-Mecha-
nismus und wird durch die Ausfuhrungsform der
Fig. 13A-Fig. 14E veranschaulicht. Der Ventil-Vor-
bereitungsmechanismus involviert eine Vorberei-
tungssequenz mit einem Ventil oder ahnlichem, das
einen temporaren Flissigkeitseintritt aus einer exter-
nen Flussigkeitsquelle steuert, und sobald das Sys-
tem vorbereitet ist, verhindert das Ventil weiteren
Flussigkeitseintritt aus der externen Quelle und Flus-

sigkeit zirkuliert danach innerhalb eines geschlosse-
nen Kreislaufs einschlieBlich der Warmeaustau-
scherkassette 400b und dem angeschlossenen Ver-
weilkatheter. In der  Ausflihrungsform  der
Fig. 13A-Fig. 14E ist der Ventil-Vorbereitungsme-
chanismus 670 innerhalb einer diskreten Einheit ent-
halten, namlich der Versorgungsblocksektion 554. Es
versteht sich jedoch, dass der Ventilvorbereitungs-
mechanismus in einem Abschnitt des Schotts 430b
lokalisiert sein kann, zum Beispiel als Teil der Pum-
pensektion 552 oder Reservoirsektion 550, und im-
mer noch der gleichen Funktion dient.

[0157] Die Erfindung umfasst auch ein Verfahren
zum automatischen Einleiten und Beenden der Vor-
bereitung eines Warmeaustauscherflissigkeitsver-
sorgungssystems zum Versorgen eines intravaskula-
ren Warmeaustauscherkatheters mit Warmeaustau-
scherflissigkeit aus einer externen Flissigkeitsquel-
le mit den oben beschriebenen Mitteln. Dieses Ver-
fahren umfasst die Schritte:
(a) Zuerst Bereistellen von Energie, um eine Pum-
pe zu betreiben, wobei das Reservoir nicht bis zur
Kapazitatsgrenze gefillt und das Ventil in seiner
ersten Position ist und die Pumpe arbeitet, um
Flussigkeit zu pumpen:
a. aus einer externen Flussigkeitsquelle durch die
Leitung, die Flussigkeit zur Verfigung stellt, in den
Fullport der Kammer und aus dem Flissigkeits-
auslass in die Pumpenhdéhlung;
b. aus der Pumpenhoéhlung in die Flissigkeits-
ricktransportleitung in den Katheter;
c. aus dem Katheter durch die Flussigkeitsversor-
gungsleitung in die externe Warmeaustauscher-
katheter-Einlassoffnung;
d. aus der externen Warmeaustauscher-Auslass-
offnung in das Warmeaustauscherflissigkeitsres-
ervoir; und
e. in das Warmeaustauscherflissigkeitsreservaoir,
um das Reservoir zu fillen;
(b) dann Fllen des Reservoirs bis zur vollen Ka-
pazitat; zu diesem Zeitpunkt
(c) bewirkt der optische Flissigkeitsniveaudetek-
tor, dass das Ventil sich in seine zweite Position
bewegt und die Pumpe arbeitet, um Flussigkeit
aus dem Warmeaustauscherfliissigkeitsreservoir
in den Flussigkeitseinlass der Kammer und aus
dem FlUssigkeitsauslass in die Pumpenhdéhlung
ZU pumpen.

[0158] Wenn die Einwegwarmeaustauscherkasset-
te 400b der Erfindung zuerst in Betrieb genommen
wird, wird die Einheit anfangs mit Warmeaustau-
scherflissigkeit aus einer externen Flissigkeitsquel-
le wie einem |V Kochsalzldsungsbeutel gefiillt, der an
dem Fullport 632 angebracht ist, der zu dem Flillka-
nal 634 flhrt. Zusatzlich wird der lineare Betatiger
418 des Ventilbetatigungssystems 416 aktiviert, um
das Vorbereitungsventil 670 in seine erste Position zu
platzieren (Eig. 14E), wobei das Ventilelement 676
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genlgend heruntergedruckt ist, um es Flussigkeit zu
ermoglichen, aus dem |V Beutel in die Ventilkammer
636 zu flieBen. Genauer gesagt tritt wahrend des Vor-
bereitungsbetriebs der Druckstab 420 in der Aufnah-
meo6ffnung 402 der Steuereinheit 404, gesehen in
Fig. 9, durch die Vorbereitungsventilapertur 618 in
der Deckplatte 442b (Fig. 13A) und verschiebt die
flexible Membran 672 nach unten, die wiederum das
Ventilelement 676 nach unten schiebt, wie gesehen
in Fig. 14E. Der untere O-Ring 692 auf dem Ventile-
lement 676 tritt somit in Kontakt mit und siegelt gegen
den Boden der mittleren Unterkammer 682b ab, was
der Flussigkeit ermdglicht, aus dem Fullkanal 634 in
die obere Unterkammer 682a, durch die mittlere Un-
terkammer 682b und durch den Auslasskanal 642 zu
dem Pumpenkopf 552 zu flieRen. Auf diese Weise
tritt Warmeaustauscherflissigkeit aus der externen
Flissigkeitsquelle 630 (Fig. 13B) in die Versorgungs-
blocksektion 554 und flieRt dann in die Pumpensekti-
on 552. Aus der Pumpensektion 552 wird die Flissig-
keit durch die Druckregulierende Kammer 646, den
Auslasskanal 648 und den Auslassport 650 zu der
Kathetereinflussleitung 652, die zu dem Warmeaus-
tauscherkatheter fiihrt, herausgepumpt.

[0159] Flussigkeit wird danach durch den Katheter,
zurick durch die Kathetereinflussleitung 654, die an
einen Einlassport 656 der Versorgungsblocksektion
554 gekoppelt ist, durch den Durchflusskanal 660 in-
nerhalb der Pumpensektion 552 zirkuliert, der zu ei-
nem Schottauslass 662 fuhrt. Es tritt Flissigkeit ein
und geht durch den externen Warmeaustauscher
440b zurick in die Reservoirsektion 550. Wenn die
Flissigkeit in die Reservoirsektion 550 gepumpt wird,
entweicht Luft, die durch die Flissigkeit verdrangt
wird, durch die hydrophoben Luftéffnungen 588. Dies
geht normalerweise weiter, bis das System mit War-
meaustauscherflissigkeit gefiillt ist und Gberschussi-
ge Luft aus dem System ventiliert wurde. An diesem
Punkt des Prozesses wird das Ventil 670 von der ex-
ternen Flussigkeitsquelle 630 abgeschlossen (durch,
z.B., automatisches Freigeben des Druckstabs 420)
und der Flissigkeitsversorgungskreis zwischen dem
Katheter und der Warmeaustauscherkassette 400b
ist geschlossen.

[0160] Die Reservoirsektion wird mit einem Mittel
bereitgestellt, um zu detektieren, wann das Flussig-
keitsreservoir voll ist, wie unten beschrieben, wobei
Signale an die wieder verwendbare Hauptsteuerein-
heit bereitgestellt werden, die das Niveau der War-
meaustauscherflissigkeit in dem Reservoir darstel-
len. Mit diesen Daten passt die wieder verwendbare
Steuereinheit den linearen Aktuator 416 an, so dass
sich die Position des Ventils 670 andert und der Flus-
sigkeitsweg geandert wird. Somit wird, wenn das
Flussigkeitsniveau in der Reservoirsektion 550 auf
ein bestimmtes Niveau steigt, ein Signal an die wie-
der verwendbare Hauptsteuereinheit geschickt, um
den linearen Aktuator 416 zu deaktivieren, so dass er

sich zu einer freigesetzten Position bewegt, wodurch
der Druckstab 420 zurlickgezogen wird, was dazu
fuhrt, dass das Ventilelement 676 in seine zweite Po-
sition zurtickspringt (Fig. 14D). In dieser Position
wird die Flissigkeit aus dem nun vollen Reservoir
durch die Versorgungsblocksektion 554 in die Pum-
pensektion 552 gerichtet, wahrend Flussigkeitsfluss
aus der externen FlUssigkeitsquelle reduziert wird
oder vollstandig aufhort.

[0161] In einer bevorzugten Ausfihrungsform wur-
de die Pumpe fir eine Zeitperiode weiterlaufen,
nachdem der Niveausensor anzeigte, dass das Sys-
tem voll war, um sicherzustellen, dass jegliche Luft-
blasen in dem Katheter oder dem externen Warme-
austauscher oder dem Schott in das Vorratsresevoir
550 verdrangt wurden, wo sie in die Atmosphare ven-
tilieren konnten. Da die Flussigkeit vom Boden des
Reservoirs durch den Reservoirauslasskanal 561
(Fig. 13E) gezogen wird und Luft sich aufwarts zu
dem oberen Teil des Reservoirs bewegt, wo die hy-
drophoben Luftéffnungen 588 lokalisiert sind, bewirkt
dies, dass Luft aus dem System entfernt wird. Daher
ist es wichtig zu verstehen, dass das Vorbereitungs-
ventil 670 auch eine dritte Position haben kann, die
eine intermediare Position gegeniiber seinen oben
beschriebenen ersten und zweiten Positionen ist. Auf
diese Weise kann Warmeaustauscherflussigkeit in
die zentrale Kammer 636 entweder aus dem Reser-
voir oder der externen Flissigkeitsquelle, oder bei-
den simultan, eintreten, wenn das Vorbereitungsven-
til 670 in dieser intermediaren Position gedffnet ist.
So wirde, zum Beispiel, in einer Ausfuhrungsform
der Erfindung, die die Pumpe in einer ersten, interme-
didren und dann zweiten Position nutzt, Flussigkeit in
die Pumpe ausschlieRlich aus der externen Flissig-
keitsquelle eintreten (erste Position, Fig. 14E), Flis-
sigkeit wirde dann in die Pumpe zum Teil aus der ex-
ternen Flissigkeitsquelle und zum Teil aus der Re-
servoirsektion 550 (intermediare Position) eintreten
und schlief3lich wiirde Flissigkeit ausschlief3lich aus
der Reservoirsektion 550 (zweite Position, Eig. 14D)
eintreten.

[0162] Es sollte bemerkt werden, dass das Vorbe-
reiten des Systems vor dem Einfihren des Warme-
austauscherkatheters in den Patienten auftritt, wobei
der Warmeaustauscherballon au3erhalb des Kérpers
ist. In der Tat wird der Warmeaustauscherballon wiin-
schenswerterweise in einer rohrenformigen Scheide
zurickgehalten oder ist in anderer Weise radiar zu-
sammengehalten, um sein Auftreiben wahrend des
Vorbereitens zu verhindern. Nachdem das Vorberei-
ten beendet ist, werden der Katheter und die Scheide
in die gewunschte Position innerhalb des Patienten
eingefihrt, typischerweise das Gefalsystem, und die
Scheide kann dann entfernt werden. Dies hilft somit,
ein radiar kompaktes Profil des Katheters wahrend
des intravaskuladren Einfliihrens beizubehalten, was
Verletzungen verhindert und das Einfihren erleich-
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tert in dem Sinne, dass die Prozedur beschleunigt
wird.

[0163] Unter Bezug auf die Ausfihrungsform der
Fig. 13-15 und dem Flussdiagramm von Fig. 18A
umfasst ein Verfahren zum Versorgen eines intravas-
kularen Warmeaustauscherkatheters mit Warmeaus-
tauscherflissigkeit die Schritte:
(a) Uberfiihren von Fliissigkeit aus einer externen
Flissigkeitsquelle 630 in ein Flissigkeitsreservoir
550;
(b) Bereitstellen von Energie, um den Pumpen-
kopf 642 zu betreiben;
(c) Herausventilieren von Luft aus dem Flissig-
keitsreservoir 550, wenn die Luft durch die Flis-
sigkeit aus der externen Flissigkeitsquelle ver-
drangt wird;
(d) Pumpen von Flussigkeit aus der Flissigkeits-
reservoirsektion 550 durch eine Pumpenhdhlung
720 zu einem Warmeaustauscherkatheter Uber
einen externen Warmeaustauscher 440b, der mit
einem Heizer/Kihler in Warmetransferbeziehung
positioniert ist, um Pumpen der Flissigkeit und
Luft, die durch die zirkulierende Flissigkeit ver-
drangt wird, aus dem externen Warmeaustau-
scher 440b in das Flissigkeitsreservoir 550;
(e) Ventilieren der Flussigkeit, die durch die zirku-
lierende Warmaustauscherflissigkeit verdrangt
wurde, aus dem Flissigkeitsreservoir 550;
(f) Wiederholen der Schritte (a) bis (e) fiir die Dau-
er des Betriebs des Katheters.

[0164] Vorzugsweise wird ein Schritt zum Messen
des Flussigkeitsniveaus in dem Warmeaustauscher-
flissigkeitsreservoir eingeschlossen, um sicherzu-
stellen, dass das Reservoir voll bleibt. Solch ein
Schritt kann auch das Verwenden eines optischen
Flussigkeitsniveaudetektors umfassen, um das Flus-
sigkeitsniveau zu bestimmen, wobei Schritt (h) be-
ginnt, wenn das Reservoir bis zur Kapazitatsgrenze
geflllt ist und Schritt (b) aufhoért, wenn Schritt (h) be-
ginnt. Das Verfahren zum Versorgen eines Katheters
fur die Ausfuhrungsform von Eig. 10A mit Warme-
austauscherflissigkeit verwendet einen passiven
Vorbereitungsmechanismus, wahrend das Verfahren
fur die Ausfihrungsform von Fig. 13A einen einzigar-
tigen Ventil-Vorbereitungsmechanismus verwendet,
der oben detailliert beschrieben wurde. Bei dem Vor-
bereitungsmechanismus, der in Fig. 10 gezeigt ist,
kann der Flissigkeitsniveausmessungsschritt auch
die Verwendung eines optischen Flissigkeitsniveau-
detektors umfassen, um das Flissigkeitsniveau zu
bestimmen, wobei Schritt (g) beginnt, wenn das Re-
servoir bis zur Kapazitatsgrenze gefiillt ist und Schritt
(b) aufhdért, wenn Schritt (h) beginnt.

[0165] Genauer gesagt, stellt die Ausfliihrungsform
der Fig. 10A-Fig. 10D den Mechanismus zur Verfi-
gung, um passiv das System mit Warmeaustau-
scherflissigkeit aus einer externen Quelle 454 vorzu-

bereiten. Die externe Flissigkeitsquelle 454 wird im
Allgemeinen an einem Ort Uber dem Reservoir 450
aufgehangt oder platziert und wird durch eine Flus-
sigkeit bereitstellende Leitung 456 mit dem Reservoir
verbunden. Das Reservoir 450 hat einen Fllport
476, verbunden mit der Flussigkeit bereitstellenden
Leitung 456, und somit fliel3t Flissigkeit in das Reser-
voir 450, das mit der Pumpensektion 452 kommuni-
ziert und somit den Pumpenkopf 490 vorbereitet. An-
fangs wird, wenn der Katheter auRerhalb des Patien-
tenkorpers und in der Scheide ist, die Pumpe betrie-
ben, um Warmetransferflissigkeit aus dem externen
Flussigkeitsvorrat zu ziehen und durch das System
zu zirkulieren. Die Luft, die in dem System ist, wird
durch hydrophobe Luftéffnungen herausventiliert.
Wenn der Druck in dem System der Druckhdhe der
externen Flussigkeitsquelle entspricht (dies wird bei
einem Niveau passieren, das von dem Pumpendruck
und der Hohe der externen Flussigkeitsquelle Gber
dem Reservoir abhangt), wird das System im We-
sentlichen im Gleichgewicht sein und wird aufhéren,
Flissigkeit aus der externen Quelle zu ziehen. Zu
diesem Zeitpunkt werden der Katheter und das War-
meaustauscherkassettensystem als vorbereitet an-
gesehen. Der Warmeaustauscherkatheter wird im
Allgemeinen danach in den Patienten eingefihrt, und
wenn das System betrieben wird, wird jede Flissig-
keit, die dem System hinzugefligt werden muss, um
das oben erwahnte Druckgleichgewicht aufrecht zu
erhalten, aus der externen Quelle gezogen, die in
flissiger Verbindung mit dem Reservoir durch die
Flussigkeit bereitstellende Leitung ist. In ahnlicher
Weise wird jeder Aufbau vom Druck in dem System
zum Beispiel durch das Erwarmen und Expandieren
des Systems abgebaut werden durch Flussigkeit, die
zurlck in die externe Flissigkeitsversorgungsquelle
454 fliel’t. Wegen der Fahigkeit des Systems, auf
kleine Expansionen und Kontraktionen der Flissig-
keitsversorgung zu reagieren, gibt es keinen Bedarf,
das obere Niveau der Flussigkeit zu Uberwachen,
und nur redundante Sensoren des unteren Niveaus
mussen in die Warmeaustauscherkassette aufge-
nommen werden. Dies hat den Vorteil, dass automa-
tisch ein relativ uniformes Flissigkeitsniveau auf-
rechterhalten wird, ohne die Notwendigkeit fur Sen-
soren und ahnliches.

Sicherheitssysteme

[0166] Die Reservoirsektion kann mit einem Mittel
bereitgestellt werden, um die Menge der Warmeaus-
tauscherfliissigkeit, die in dem Systems ist, zu Uber-
wachen, genauer ein optisches Mittel zum Detektie-
ren des Flissigkeitsniveaus, das in dem Flussigkeits-
reservoir enthalten ist. Da die Warmeaustauscher-
flissigkeit eine biokompatible Flissigkeit ist und das
Volumen der externen Quelle nur ungefahr 250 ml ist,
wird es nicht erwartet, dass Flussigkeitsleckage in
den Patienten problematisch sein wird. Es ist jedoch
nicht sehr wiinschenswert, das Flissigkeitsniveau so
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weit abzusenken, dass Luft in den Patienten gepumpt
wird. Daher ist das Warmeaustauscherflissigkeits-
versorgungssystem der Erfindung so konstruiert,
dass das Flussigkeitsniveau in dem System detek-
tiert wird, so dass eine Warnung oder andere Malf3-
nahme einsetzt, wenn das System unakzeptabel
niedrig wird. In einer bevorzugten Ausfihrungsform
werden zwei Prismen in den Schottreservoirs, jedes
mit einer korrespondierenden Strahlenquelle und
Strahl, verwendet. Jedes Prisma wird eine entspre-
chende Strahlenquelle und einen Sensor haben, an-
gebracht auf der wieder verwendbaren Hauptsteuer-
einheit an einem Ort neben dem Prisma.

[0167] Zum Beispiel veranschaulicht Fig. 9 die Plat-
zierung einer optischen Strahlenquelle 412 und eines
optischen Strahlensensors 414 fir das erste Prisma
590a in der Schottkonstruktion der
Fig. 13A-Fig. 13E. Wie in Fig. 13E gesehen, erlaubt
das transparente Fenster 591, angeordnet an dem
Ende des Reservoirbehalters 580, die optische Beo-
bachtung des Flissigkeitsniveaus in der Reservoir-
héhlung 584. Eine daneben liegende Strahlenquelle
und ein Sensor wirden auch fir das zweite Prisma
590b bereitgestellt werden, wenn sie vorhanden
sind.

[0168] Fur die Schottkonstruktion von Fig. 10A wir-
de(n) die Strahlenquelle(n) und Sensor(en) auf der
Steuereinheit 404 an einem Ort unterhalb der ersten
und zweiten Prismen 486a, 486b positioniert werden.
Zum Beispiel kann das Flussigkeitsniveau-Messsen-
sormodul 276, angebracht auf der Unterseite der un-
teren FUhrungsanordnung 266 in Fig. 6B, optische
Transmitter/Sensoren einschlie3en, die direkt an das
transparente Fenster 316 platziert sind, so dass sie
mit der Warmeaustauscherkassette Wechselwirken
und eine Anzeige des Flissigkeitsniveaus innerhalb
der Einheit bereitstellen. Die Prismen haben einer
Brechungsoberflache und kdnnen separat maschi-
nell mit einem Material wie Polycarbonat hergestellt
und innerhalb der Reservoirsektion fixiert werden,
oder sie kénnen als Teil dieser Sektion maschinell
hergestellt werden. Wiederum kann es, obwohl nur
ein Prisma bendétigt wird, damit das Flissigkeitsni-
veaudetektionsverfahren funktioniert, wiinschens-
wert sein, ein unten beschriebenes zweites redun-
dantes Prisma einzuschlief3en.

[0169] Das zweite Prisma/Quelle/Sensor ist redun-
dant und funktioniert so, dass es das gleiche Flissig-
keitsniveau wie das erste Prisma Gberwacht, arbeitet
aber als Sicherheitsmechanismus fir den Fall, dass
das erste Prisma/Quelle/Sensor nicht richtig funktio-
niert. Alternativ kann eines der Prismen auch ein
soberes Niveau"-Messsystem haben, das verwendet
werden kann, um der Steuereinheit zu signalisieren,
wann die Flissigkeit in dem Reservoir ein bestimm-
tes oberes Niveau erreicht. Dies ist zum Beispiel
natzlich, wenn das Ventil-Vorbereitungssystem ver-

wendet wird und die Detektion eines oberen oder vol-
len Niveaus bendétigt wird, um zu bestimmen, wann
das Ventil aktiviert wird, um die Vorbereitungsse-
quenz zu stoppen. Wenn gewiinscht, kdnnen sowohl
oberes Niveau- und unteres Niveau-Sensoren auf je-
dem Prisma angewendet werden. Die Sensoren wer-
den ein Signal erzeugen, dass FlUssigkeit da ist oder
nicht bei dem Niveau des optischen Strahls. Wenn
die optische Strahlenquelle und der Sensor positio-
niert sind oder der optische Strahl in die Nahe des
Oberen des Tanks gerichtet ist, wird die Anzeige,
dass die Flissigkeit dieses Niveau erreicht hat, die
geeignete Antwort des Steuersystems auslésen, zum
Beispiel eine Flllsequenz zu beenden. Andererseits
ist der Flussigkeitsniveaudetektor konfiguriert, ein
niedriges Flussigkeitsniveau zu detektieren und ein
Signal zu erzeugen, das solch ein niederes Niveau
anzeigt, wenn der Sensor so angeordnet oder der op-
tische Strahl so ausgerichtet ist, um das Flussigkeits-
niveau auf dem Boden des Tanks zu messen. Die
Warmeaustauscherkassette kann dann so konfigu-
riert sein, um auf dieses Signal, das ein geringes Ni-
veau der Flissigkeit in dem Reservoir anzeigt, zu re-
agieren. Zum Beispiel kann der Pumpenkopf konstru-
iert sein, auf dieses Signal zu reagieren, so dass Luft
nicht in den Warmeaustauscherkatheter gepumpt
wird. Zusatzlich kann ein Alarm erténen und eine
Alarmanzeige, wie die Anzeige 200 von Fig. 5C,
kann aktiviert werden, um den Operator Uber den
niedrigen Flussigkeitszustand zu alarmieren.

[0170] In einer bevorzugten Ausfiihrungsform der
Erfindung wird die Reservoirsektion mit einem Mittel
bereitgestellt, um zu detektieren, wann das Flissig-
keitsreservoir zu niedrig ist. Wahrend des Betriebs
wird die optische Strahlenquelle eingeschaltet, um ei-
nen optischen Strahl zu produzieren, der auf den Bo-
den des Prismas ausgerichtet ist und zuriick zu dem
optischen Sensor reflektiert wird. Typischerweise
wuirde diese Quelle ihren Betrieb aufnehmen, nach-
dem das Reservoir begonnen hat, sich mit Flissigkeit
zu flllen. Somit wirde Flussigkeit in dem Reservoir
sein und so wird der Sensor keinen reflektierten
Lichtstrahl beobachten. So lange dies der Fall ist,
wird die Pumpe weiter arbeiten, Flissigkeit durch die
Warmeaustauscherkassette und den Katheter bewe-
gend. Wenn jedoch das Flussigkeitsniveau unter das
Niveau des optischen Strahls fallt, wird der Sensor ei-
nen reflektierten Lichtstrahl beobachten, welcher die
Pumpe dazu bringt, den Betrieb einzustellen und das
System abzuschalten.

[0171] In der Ausfihrungsform der Erfindung, die
eine Ventil-Vorbereitungssequenz involviert, wird die
optische Strahlenquelle eingeschaltet, um einen opti-
schen Strahl zu produzieren, der auf das Obere des
Prismas gerichtet ist und zuriick zu dem optischen
Strahlensensor reflektiert wird. So lang wie der Sen-
sor einen reflektierten Lichtstrahl beobachtet, lauft
der Flll- oder Vorbereitungsbetrieb der Warmeaus-
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tauscherkassette weiter. Wenn der Sensor keinen re-
flektierten Lichtstrahl mehr beobachtet, hort der Vor-
bereitungsbetrieb der Warmeaustauscherkassette
auf. Danach ist der Flissigkeitsniveaudetektor konfi-
guriert, ein niedriges und ein hohes Flissigkeitsni-
veau zu detektieren, und der Detektor erzeugt ein
erstes Signal, das das niedrige Niveau, und ein zwei-
tes Signal, das das hohe Niveau darstellt. Anfangs ist
das Ventil in seiner ersten Position und wird in dieser
ersten Position gehalten in Reaktion auf das erste Si-
gnal, wodurch es Flissigkeit ermdglicht wird, in das
Reservoir einzutreten, bis sie ein hohes Niveau er-
reicht, an diesem Punkt erzeugt der Detektor ein
zweites Signal, und das Ventil wird in seine zweite
Position gestellt. Unter spezifischem Bezug auf
Fig. 14A und Fig. 14D-Fig. 14E wird das Ventilele-
ment 676 des Vorbereitungsventils 670 in die ,zwei-
te" Position gespannt (Fig. 14D), wodurch der Flis-
sigkeit ermdglicht wird, zwischen der Reservoirsekti-
on 550 und der Pumpensektion 552 tGber die Versor-
gungsblocksektion 554 zu flieRen. Das Zirkulations-
system des Katheters und der Warmeaustauscher-
kassette ist somit geschlossen. In der ,ersten" Positi-
on des Ventilelements 676 (Eig. 14E) wird es Flissig-
keit aus der externen Quelle ermdglicht, in das sonst
geschlossene Flussigkeitszirkulationssystem zu flie-
Ren oder es aufzufillen.

[0172] Zusatzliche Sicherheitssysteme, die bei der
Erfindung in Betracht gezogen werden, schlieflen
Blasendetektoren an zahlreichen Orten auf den
Flussleitungen ein, um jegliche Blasen zu detektie-
ren, die in das Flissigkeitssystems gepumpt werden
kénnen, oder die Flussigkeit ist bei einer Temperatur,
die unakzeptabel hoch oder niedrig ist. Ein Detektor,
um anzuzeigen, ob die Flissigkeitssensor-optischen
Strahlenquellen funktionsfahig sind, kann bereitge-
stellt werden, zum Beispiel durch Platzieren eines
Detektors, der lokalisiert ist, den optischen Strahl an-
fangs zu detektieren, wenn das System eingeschaltet
wird, aber es nicht ausreichende Flissigkeit in dem
Reservoir gibt, um zu bewirken, dass der Strahl zu-
rick zu dem Detektor bricht. Die Steuereinheit, dar-
gestellt in Eig. 1, Fig. 2 und Fig. 5, stellt multiple Pa-
tiententemperatursensoren bereit. Eine Warnung
kann erténen und das System kann sich abschalten,
wenn die Temperatursignale der zwei verschiedenen
Sensoren dramatisch unterschiedlich sind, was an-
zeigt, dass einer der Sensoren, vielleicht der, der die
Kontrolle des Systems antreibt, falsch angeordnet ist,
nicht funktioniert, herausgefallen ist oder ahnliches.
Andere ahnliche Sicherheits- und Warnsysteme sol-
len innerhalb des Umfangs der Erfindung fallen.

[0173] Bestandteil dieser Anmeldung sind finf Sei-
ten eines Protokolls fur die Patientenbehandlung mit
den Systemen und Verfahren der vorliegenden Erfin-
dung. Genau gesagt, gibt es eine Laienbeschreibung
(Seite A1), eine wissenschaftliche Beschreibung
(Seiten A2-A3) und eine spezifische Protokollbe-

schreibung (Seiten A4-A5). Diese Beschreibungen
sind ausdrucklich in die vorliegende Anmeldung auf-
genommen.

[0174] Wahrend bestimmte Ausfiihrungsformen der
Erfindung fir Veranschaulichungszwecke oben be-
schrieben wurden, wird es flir Fachleute ersichtlich
sein, dass zahlreiche Variationen der oben beschrie-
benen Ausfiihrungsformen gemacht werden kénnen,
ohne von der Erfindung, wie sie in den beigefligten
Ansprichen definiert ist, abzuweichen.

Patentanspriiche

1. System zur Regulierung der Temperatur und
des Flusses einer Warmeaustauschflissigkeit inner-
halb eines Kreislaufes, umfassend einen Warmeaus-
tauschkatheter, einen externen Warmeaustauscher
und eine Pumpe, um Warmeaustauschflussigkeit
durch den Kreislauf flieRen zu lassen, das System
umfassend:
einen Warmeaustauschkatheter, der in einen Patien-
ten einfiihrbar ist, wobei der Katheter so konfiguriert
ist, dass er Blut, das am Katheter vorbeiflie3t, inner-
halb des Patienten erhitzt oder abkihlt;
einen externen Warmeaustauscher, und
eine Steuerung, welche umfasst:
ein Hitze und/oder Kalte erzeugendes Element, wo-
bei das die Element im thermischen Kontakt mit dem
externen Warmeaustauscher ist, der die Warmeaus-
tauschflissigkeit enthalt;
einen Mikroprozessor zum Empfangen eines Signals
von einem Patientensensor, der einen biophysikali-
schen Zustand eines Patienten anzeigt, wobei der
Mikroprozessor auf das Signal reagiert, um das er-
zeugende Element zu steuern;
eine mechanische Antriebseinheit zum Aktivieren ei-
ner Pumpe, die in dem Kreislauf zum Pumpen der
Warmeaustauschflissigkeit enthalten ist; und
einen Sicherheitssensor, der so konfiguriert ist, um
einen FlUssigkeitsparameter zu detektieren, der das
Vorhandensein von Luft in dem Kreislauf anzeigt und
ein Sicherheitssignal auslést, das das Vorhan-
densein oder die Abwesenheit des Flissigkeitspara-
meters anzeigt, wobei das Sicherheitssignal an den
Mikroprozessor ubermittelt wird, der durch Steuern
des Betriebes der Pumpe reagiert.

2. System nach Anspruch 1, wobei das erzeu-
gende Element ein TE-Kihler ist.

3. System nach Anspruch 1, weiterhin umfas-
send eine Vielzahl von Patientensensoren zum Mes-
sen biophysikalischer Zustande eines Patienten, wo-
bei der Mikroprozessor so konfiguriert ist, um das Si-
gnal von jedem der Vielzahl von Patientensensoren
zu vergleichen und einen Alarmzustand hervorzuru-
fen, wenn die Signale nicht Ubereinstimmen.

4. System nach Anspruch 3, wobei der Mikropro-
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zessor so konfiguriert ist, um das Signal von jedem
der Vielzahl von Patientensensoren zu vergleichen
und einen Alarmzustand hervorzurufen, wenn die Si-
gnale nicht Ubereinstimmen.

5. System nach Anspruch 1, wobei die Antriebs-
einheit eine elektrische Pumpe ist und bei dem wei-
terhin der elektrische Strom fiir den Motor durch eine
Ruckkopplungsschleife bereitgestellt wird, die fir den
Motor einen konstanten Strom liefert.

6. System nach Anspruch 1, wobei der Mikropro-
zessor weiterhin eine Zieltemperatureingabe erhalt
und der Patientensensor eine Patiententemperatur
und das Signal eine gemessene Temperatur anzeigt,
wobei der Mikroprozessor Warme zu der Flissigkeit
zufiihren lasst, wenn die Zieltemperatur tber der ge-
messenen Temperatur ist, und der Mikroprozessor
Warme aus der Flissigkeit entfernen lasst, wenn die
Zieltemperatur unter der gemessenen Temperatur ist
und der Mikroprozessor auf das Signal vom Patien-
tensensor mit einer proportionalen integrierten diffe-
rentialen (PID) Reaktion so reagiert, dass, wenn die
gemessene Patiententemperatur sich der Zieltempe-
ratur nahert, die Geschwindigkeit des Hinzufigens
oder Entfernens von Warme der Flussigkeit abnimmt.

7. Ein System nach Anspruch 1, wobei der Si-
cherheitssensor ein Blasendetektor ist zum Detektie-
ren einer Blase in diem Kreislauf, wobei der Blasen-
detektor ein Blasensicherheitssignal in Reaktion auf
die Detektion einer Blase in dem Kreislauf erzeugt.

8. Ein System nach Anspruch 1, weiterhin umfas-
send eine externe Quelle von Warmeaustauschflis-
sigkeit, wobei die externe Quelle mit dem Kreislauf
flissig verbunden ist und der Kreislauf Offnungen
enthalt, wobei die Offnungen den Durchtritt von Gas,
aber nicht den Durchtritt von Flissigkeit aus dem
Kreislauf erlauben; und wobei der Mikroprozessor ei-
nen Vorbereitungsarbeitsmodus und einen Betriebs-
arbeitsmodus enthalt, wobei der Mikroprozessor um-
schaltbar ist zwischen Vorbereitungsarbeitsmodus
und Betriebsarbeitsmodus und im Vorbereitungsar-
beitsmodus den Kreislauf anweist, Flissigkeit aus
der externen Quelle aufzunehmen und Warmeaus-
tauschflissigkeit zu pumpen, bis der Kreislauf mit der
Flussigkeit gefullt ist und sdmtliches Gas in dem
Kreislauf durch die Offnungen ausgelassen wurde,
wobei der Mikroprozessor dann in den Betriebsar-
beitsmodus schaltet und in diesem die Steuerung an-
weist, die Flussigkeit durch den Kreislauf zu zirkulie-
ren, ohne die Flussigkeit von der externen Quelle zu
erhalten.

9. System nach Anspruch 8, wobei der Kreislauf
weiterhin einen Sensor umfasst, welcher misst, ob
der Kreislauf mit der Warmeaustauschflissigkeit ge-
fullt ist und dann ein Vollheitssignal in Reaktion dar-
auf erzeugt, wobei der Mikroprozessor das Vollheits-

signal empfangt und in Reaktion auf das Vollheitssig-
nal vom Vorbereitungsarbeitsmodus zum Betriebsar-
beitsmodus umschaltet.

10. System nach Anspruch 8, wobei der Mikro-
prozessor vom Vorbereitungsarbeitsmodus zum Be-
triebsarbeitsmodus manuell umschaltbar ist.

11. System nach Anspruch 8, weiterhin umfas-
send einen Temperatursensor in Kontakt mit dem Au-
Reren des Kreislaufs und derart angepasst, um die
Temperatur der Warmeaustauschfliussigkeit darin
aufrechtzuerhalten, ein Temperatursignal zu erzeu-
gen und das Temperatursignal an den Mikroprozes-
sor zu senden, der die Steuerungseinheit in Reaktion
auf das Signal steuert.

12. System nach Anspruch 8, weiterhin umfas-
send einen Temperatursensor in Kontakt mit dem er-
zeugenden Element und derart angepasst, um die
Temperatur des Elementes zu messen, ein Tempera-
tursignal zu erzeugen und das Temperatursignal an
den Mikroprozessor zu senden, der die Steuerungs-
einheit in Reaktion auf das Signal steuert.

13. System nach Anspruch 1, wobei der Sicher-
heitssensor weiterhin einen Sensor zum Detektieren
eines FlUssigkeitsniveaus innerhalb des Kreislaufs
umfasst.

14. System nach Anspruch 13, wobei der Sensor
zum Detektieren des Flissigkeitsniveaus innerhalb
des Kreislaufs ein optischer Flussigkeitsniveausen-
sor ist, der so angeordnet ist, um das FlUssigkeitsni-
veau innerhalb des Kreislaufes optisch zu messen.

15. System nach Anspruch 14, wobei der opti-
sche Flussigkeitsniveaudetektor eine optische Strah-
lenquelle und einen optischen Sensor enthalt, wobei
die optische Strahlenquelle und der optische Sensor
an dem Kreislauf anliegend angeordnet sind, um das
Flussigkeitsniveau darin zu messen.

16. System nach Anspruch 1, wobei der Sicher-
heitssensor weiterhin einen Sensor zum Detektieren
der Temperatur einer Stelle innerhalb des Patienten
umfasst.

17. System nach Anspruch 1, wobei der Sicher-
heitssensor ein Teil eines Sicherheitssystems zum
Detektieren von Problemen in dem Kreislauf ist und
das Sicherheitssystem eine Vielzahl von Sensoren
enthalt, die Signale erzeugen, die die jeweiligen Pa-
rameter des Systems und/oder Patienten anzeigen,
wobei die Signale an den Mikroprozessor tUbertragen
werden, der durch Steuern des Betriebes des erzeu-
genden Elementes und der Pumpe reagiert.

Es folgen 36 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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110
f
Wéhle eine Temperatur fur ein Zielgewebe aus
112
l . s
" Bestimme einen oberen Varianzsollwert
‘ - 112b

Bestimme einen unteren Varianzsollwert -

) T

Gewinne eine gemessene Temperatur fur das Zielgewebe

; e

Platziere einen Warmeaustauscher, der in der Lage ist

- Korperflussigkeit entweder zu erhitzen oder zu kithlen,
in Warmeaustauschernghe mit der Kérperflissigkeit,
die anschlieBend zu dem Zielgewebe fliet.

4' 18

Bestimme ob der Wéfmeéustauscher am Kihlen,
Erhitzen oder aus ist.

~ 120a
Y Wenn der Wameaustauscher am Kithlen ist, vergleiche die-
gemessene Temperatur mit der vorgewahiten Temperatur

122
~

Wenn d?e gemessene Temperatur gréRer als die vorgewéhite Tem- Y
peratur ist, fahre mit dem Kiihlen fort, kehre zuriick zu Schritt 118 [

~ 124
Wenn die gemessene Temperatur gleich oder niedrigerals |

die vorgewéhlte Temperatur ist, schalte den Warmeaustauschere—-
aus, kehre zuriick zu Schritt 118 |

Figur 3A

# Zu Figur 3B
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Von Figur 3A;

~ 120b

Wenn der Warmeaustauscher am Erwarmen ist, vergleiche die
gemessene Temperatur mit der vorgewshiten Temperatur

126
K—

Wenn die gemessene Temperatur niédriger als die vorgewahlte *
Temperatur ist, fahre mit dem Erwarmen fort, kehre zuriick zu Schritffeet—
118

—128
, . Val
\Wenn die gemessene Temperatur gleich oder héher als die vor-|
geWéhI‘te Temperatur ist, schalte den Warmeaustauscher aus, . ¢
kehre zurtick zu Schritt 118

| . Wenn der Wérmeaustauscher aus ist, vergleiche die gemessene
‘ > Temperatur mit der oberen Varianz Temperatursollwert.

i /—130

Wenn die gemessene Temperatur gleich oder héher als der
obere Varianzsollwert ist, beginne zu kithlen, kehre zuriick

zu Schritt 118

I 152

-Wenn die gemessene Temperatur gleich ‘oder niedriger als der
untere Varianzsoliwert ist, beginne zu erwarmen, kehre zurtick

zu Schritt 118
4 ~ 134 .
Kehre zurlick zu
m—mmm e Schritt 118

i

!

I .

1 ]

; Figur 3B
FIG._3A !

e e e — -~ ———

re.38! FIG._3
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Figur 6B
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Figur 7B
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Figur 7C

Figur 7D
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Flussigkeit
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Figur 10C
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Figur 13A
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Figur 13E
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Figur 14A
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