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Beschreibung
ALLGEMEINER STAND DER TECHNIK

[0001] Diese Erfindung betrifft eine Vorrichtung, die zum Steuern und/oder Uberwachen des Fiilldrucks inner-
halb eines Larynxmaskengerats niitzlich ist, und ein Mittel zum Uberwachen des Wohlergehens eines Patien-
ten durch Schwankungen des Filldrucks.

[0002] Larynxmaskengerate sind heute allgemein bekannt und weit verbreitet in Gebrauch bei der Patienten-
betreuung, sowohl wahrend als auch nach chirurgischen Eingriffen und wahrend Eingriffen, die das Freihalten
des Atmwegs beinhalten. Derartige Gerate und ihr Bau und Gebrauch sind in verschiedenen Patentveroffent-
lichungen beschrieben, z.B. Britisches Patentschrift Nr. 2,205,499 und US-Patentschrift Nr. 4,509,514;
5,303,697; 5,241,956 und 5,282,464.

[0003] Dass derartige Larynxmaskengerate allgemein akzeptierte Hilfsmittel bei der Patientenbetreuung sind,
wird durch einfache Statistik erhartet. Beispielsweise wird geschatzt, dass derartige Gerate bei ungefahr 50
Prozent aller operativen Eingriffe im Vereinigten Kénigreich benutzt werden, die die Verwendung einer Vollnar-
kose erfordern, und ihr Gebrauch andernorts in Europa und den USA zunehmend akzeptiert wird.

[0004] Im Grunde umfasst ein Larynxmaskengerat ein Beatmungsrohr, das zur allgemeinen Entsprechung
des Atemwegs eines Patienten gekrimmt und bemessen ist; das Beatmungsrohr verlauft von einem proxima-
len Ende, das sich auRerhalb des Kérpers des Patienten befindet, zu einem distalen Ende, das eine Masken-
struktur in Form einer Schale oder Stutzplatte tragt, die dem Larynxeingang des Patienten zugekehrt ist und
ihn abdeckt, und die fortlaufend von einem flexiblen Ring oder einer flexiblen Manschette umgeben ist, der/die
selektiv zu elastisch abgedichteter Entsprechung von Korperstruktur um den Larynxeingang aufblasbar ist. Im
Gebrauch wird das Larynxgerat zunachst vollig abgelassen, um seine Einfihrung zu unterstiitzen, und dann
durch Mund und Hals des Patienten in seine korrekte Position mit der Maske Uber der Larynx6ffnung gefuhrt.
Die aufblasbare Manschette, die die Maskenstruktur umgibt, wird dann aufgeblasen, um eine Abdichtung zwi-
schen der Maske und der Larynxéffnung auszubilden. Der Luftdruck, mit dem die Manschette aufgeblasen
wird, drangt das Hinterende der Schale der Maske an festes Gewebe an der Rickseite des Halses, um das
Gerat festzuhalten und die Abdichtung beizubehalten. Dadurch bildet das Gerat einen offenen Atemweg aus,
durch den die Lungen des Patienten beatmet werden kénnen.

[0005] Derartige Larynxmaskengerate haben sich als robust im Bau und verhaltnismaRig unkompliziert im
Gebrauch erwiesen, sogar durch Sanitater nach der notwendigen Schulung; wenn jedoch eine Maske falsch
eingeflhrt wird, ist tatsachlich ein zuverlassiger Beatmungsweg nicht ausgebildet, und die Lungen des Patien-
ten werden nicht angemessen beatmet. Zudem ist bekannt, dass das weiche, nachgiebige Silikonmaterial der
Manschette Dickstickstoff aus der Narkosegasmischung aufnimmt, wodurch der Druck innerhalb der Man-
schette zunimmt, und an der Manschette gelegentlich eine undichte Stelle auftreten kann, die verursacht, dass
ihr Innendruck abnimmt. AuRerdem wurde herausgefunden, dass ein zu hoher Filldruck bewirkt, dass die
Manschette die Blutversorgung der Schleimhaut drosselt, welche die Muskeln um den Larynxeingang uber-
liegt, und ein anhaltender Gebrauch eines Larynxmaskengerats unter solchen Umstanden zu Gewebstod fiih-
ren kann.

[0006] Es wurde unlangst vorgeschlagen, den Grad der Bewusstlosigkeit eines Patienten mithilfe eines Ge-
rats zu Uberwachen, das imstande ist, die Gehirntatigkeit zu erkennen und zu analysieren, in einem Versuch,
Bewusstsein wahrend einer Operation zu verhindern; jedoch ist die fiir derartiges Uberwachen erforderliche
Ausristung komplex im Betrieb und kostspielig in der Herstellung. Es wurde auf3erdem vorgeschlagen, auto-
matische Ausriistung zum Uberwachen von Manschetteninnendruck in einer hochvolumigen Niederdruckman-
schette in Verbindung mit einem Endotrachealschlauch (EDT) zu verwenden. Und es wurde berichtet, dass ein
derartiges EDT-Gerat imstande ist, Manschetteninnendruck mit einer Toleranz von * 3-mm Quecksilber zu
messen und zu regulieren.

[0007] Wir haben beobachtet, dass Muskelspannung (Tonus) im unteren Schlund (Hypopharynx) eine Bezie-
hung zum ersichtlichen Ansprechen des Patienten auf Schmerzreize aufweist; es ist daher mdglich, durch
Uberwachen des Muskeltonus im Hypopharynx Information {ber die Tiefe der Narkose des Patienten zu ge-
winnen. Und wir haben herausgefunden, dass sehr kleine Anderungen dieses Muskeltonus durch die Larynx-
maskengeratmanschette reflektiert werden und weiter durch das geteilte Luftvolumen reflektiert werden, und
dass derartige Druckriickmeldeablesungen zum automatischen Einstellen des Fulldrucks der Larynxmasken-
geratmanschette sowie Erkennen von Anderungen des Muskeltonus im Hypopharynx genutzt werden kénnen.
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Nattrlich erfolgt die Erkennung solcher Anderungen insbesondere ohne Patientenzwang zu bewirken, und zu
diesem Zweck wurde beobachtet, dass es hdchst forderlich ist, die Manschette auf Driicke aufzublasen, die
nicht viel héher als 60-cm H20 liegen; beispielsweise 50-cm H20 und im Allgemeinen im Bereich von 25-cm
H20 bis 100-cm H20. Es wurde beobachtet, dass die Akzeptanz, Driicke Uber 60-cm H20 zu nutzen, dem
Patienten Halsreizung verursacht, besonders bei langer andauernden Eingriffen, und die Gefahr bestehen
kann, derartiges Gewebe zu beschadigen.

[0008] Im Stand der Technik offenbart US 4 872 483 eine aufblasbare Manschette eines Gerats in einem Pa-
tienten, wobei jedoch keine Offenbarung oder kein Vorschlag eines Gerats wie im kennzeichnenden Teil von
Anspruch 1 hierin im Folgenden ausgefuhrt erfolgt.

KURZDARSTELLUNG DER ERFINDUNG

[0009] Es ist die Gesamtaufgabe der vorliegenden Erfindung, eine Vorrichtung bereitzustellen, die (a) zum
Uberwachen des Drucks innerhalb der Manschette eines Larynxmaskengeréts, das sachgerecht im Atemweg
eines Patienten eingerichtet ist, mit Feinempfindlichkeit, beispielsweise 0,0625-cm H20, und (b) zum Erhalten
eines voreingestellten Filldrucks innerhalb geringer Toleranzen, beispielsweise + 0,5-cm H20 imstande ist. In
der folgenden Beschreibung wird die Druckeinheit cm-Wasser benutzt, die leicht abhéngig von der Schwerkraft
gleich 98 Pa ist.

[0010] Esist aulerdem eine Aufgabe der Erfindung, eine Vorrichtung bereitzustellen, die zum Erkennen einer
Vielfalt unterschiedlicher Druckanderungsmuster innerhalb der Manschette des Larynxmaskengerats und, falls
notwendig, zum Erzeugen eines angemessenen Bereichs verschiedener Warnungen an den Betreiber in Re-
aktion auf diese Muster und zum Ansprechen auf anomale Betriebsbedingungen, die die Unversehrtheit des
Larynxmaskengerats bedrohen, vorprogrammiert werden kann.

[0011] Es ist eine besondere Aufgabe, eine Uberwachungsvorrichtung der angegebenen Beschaffenheit be-
reitzustellen, wobei fiir den Fall eines Patienten, der zur Operation anésthesiert wurde, die Uberwachung des
Larynxmaskengeratfilldrucks im Verlauf der Operation eine automatisierte Analyse der Larynxmaskengerat-
fulldruckdnderung beinhalten kann, um den Betreiber zu warnen, dass der Patient gerade eine Anomalie ge-
zeigt hat, die eine Anfangsstufe des Erwachens anzeigt, wodurch der Anasthesist oder Anasthesiologe (wobei
es sich um Begriffe handelt, die im Folgenden austauschbar benutzt werden) gewarnt wird, dass bei dem Pa-
tienten ein sofortiger Bedarf an weiterem Narkosemittel besteht.

[0012] Es ist eine weitere Aufgabe, eine Vorrichtung bereitzustellen, die die vorstehenden Aufgaben I6st, ver-
haltnismaRig kostenglnstig in der Herstellung ist, einfach einzurichten ist und zuverlassig in Betrieb und War-
tung ist.

[0013] Es ist wiederum eine weitere Aufgabe, die vorstehende Druckregulierung ohne auf die Nutzung einer
anderen Art System auszuweichen zu erzielen, deren Bestandteile eine zusatzliche Zeitkonstante oder eine
Hysteresewirkung auf die Druckiberwachungsfunktionalitat einfliihren wiirden, wie sie etwa durch ein Akkumu-
latorsystem erzeugt wiirde, das auf einen Speicher fir gepumpten oder anderweitig erhéhten Druck zum Er-
ganzen des Geratebetriebsdrucks angewiesen ist.

[0014] Die erfindungsgemale Vorrichtung kann zum Erhalten eines vorgegebenen Drucks in einem Larynx-
maskengerat und zum Uberwachen von Druckénderungen innerhalb des Larynxmaskengeréts zum Erkennen
von Anderungen des Patientenzustands und zum Steuern der Verabreichung von Narkosemittel und/oder
Muskelentspannungsmittel benutzt werden.

[0015] GemaéR der Erfindung ist eine Vorrichtung zum Uberwachen des Grades der Bewusstlosigkeit eines
Patienten im Verlauf eines chirurgischen Eingriffs am Patienten bereitgestellt, wobei an dem Patienten ein auf-
blasbares Gerat mit Wandkontakt mit zumindest einem Abschnitt des Pharynx des Patienten eingerichtet ist,
dadurch gekennzeichnet, dass die Vorrichtung folgendes umfasst:

(a) Spritzenmittel mit einem Kolben, der in einem gestreckten Zylinder mit einer Auslassverbindung ver-

schiebbar ist, welche mit dem aufblasbaren Gerat zur Zufuhr von Full-/Ablassluft verbindbar ist;

b) Umkehrantriebsmittel zum umkehrbaren Verschieben des Kolbens und Zylinders in Bezug zueinander,

wodurch sie imstande sind, selektiv Luft in das oder aus dem Gerat zu bewegen;

c) Steuermittel, enthaltend:

(i) auf Druck ansprechende Mittel, die zum Ansprechen auf momentanen Druck an der Auslassverbindung

verbunden sind;
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(ii) einstellbare Mittel zum Auswahlen eines Fulldrucksollwerts und

(iii) Vergleichermittel, die zum Ansprechen auf den Sollwert und das druckansprechende Mittel zum Vorse-
hen einer Ausgabe (60) verbunden sind, welche fur die Polaritat einer geschatzten Differenz zwischen dem
momentanen Druck und dem ausgewahlten Sollwert reprasentativ ist; und

(d) Mittel zum Verbinden der Ausgabe zum Betrieb des Antriebsmittels zum Verschieben des Kolbens und
Zylinders in Bezug zueinander in der Richtung zum Vermindern der Ausgabe, die von dem Vergleichermittel
geliefert wird, auf Null.

[0016] Vorzugsweise umfasst das Umkehrantriebsmittel einen Elektromotor, der zum Umkehrantrieb einer
Leitspindel und von Muttermitteln, die iber Gewinde mit der Leitspindel verbunden sind, gekoppelt ist, wobei
die Muttermittel langs geflihrt und gegen Drehung verstiftet sind und zur direkten Langsverschiebung des Kol-
bens und des Zylinders verbunden sind.

[0017] Der bevorzugte Elektromotor ist ein Schrittmotor, der im offenen Regelkreismodus angetrieben ist und
ohne Schlupf- oder Hysterese-Verzdgerung/Fehler arbeitet. Richtung und Geschwindigkeit der Motordrehung
hangen von der Sequenz und Frequenz der Phase angelegter Erregung ab.

[0018] Insbesondere umfasst das Umkehrantriebsmittel einen derartigen Schrittmotor, bei dem das druckan-
sprechende Signal eine erste Digitalsignalausgabe erzeugt, wobei der Sollwert in der Form einer zweiten Di-
gitalsignalausgabe ist, und bei dem das Vergleichermittel einen Mikroprozessor umfasst, der zum Zuleiten von
Digitalsignalen zum Betrieb des Motors programmiert ist.

[0019] Gunstigerweise ist ein erstes, normalerweise geschlossenes Magnetventil mit der Auslassverbindung
des Spritzenmittels zur Zwischenstellung zwischen der Auslassverbindung und dem Aufblasmittel verbunden,
wobei der Magnet des Ventils eine elektrische Verbindung mit dem Steuermittel aufweist, um dadurch das Ven-
til in den offenen Zustand fir zumindest die Zeitdauer des elektrischen Ausgabesignals solange, wie das elek-
trische Ausgabesignal nicht Null ist, zu betatigen. Ein zweites, normalerweise geschlossenes Magnetventil ist
mit der Auslassverbindung des Spritzenmittels verbunden; bei Betatigung zum offenen Zustand sieht dieses
zweite Ventil Spritzenzugang zur Umgebungsluft vor, um Systemluft zuzufiihren oder abzulassen, wahrend
das erste Magnetventil im geschlossenen Zustand ist.

[0020] Vorzugsweise weist der Zylinder ein angeschlossenes, ansonsten jedoch geschlossenes Langsende
auf; und jedes der zwei normalerweise geschlossenen Magnetventile ist zum Beschicken des angeschlosse-
nen Endes des Zylinders verbunden. Das erste, normalerweise geschlossene Magnetventil ist auflerdem mit
dem Aufblasmittel des Larynxmaskengerats verbunden und zum Austauschen von Luft zwischen dem Aufblas-
mittel und dem Zylinder der Verschiebungsrichtung des Kolbens folgend betatigbar; und das zweite, normaler-
weise geschlossene Magnetventil ist, wie oben beschrieben, zum Zulassen von Luft zum Zylinder oder zum
Austreiben von Luft aus dem Zylinder betatigbar, abhangig von der Verschiebungsrichtung des Kolbens. Ein
erstes Grenzschaltermittel erzeugt ein elektrisches Signal fiir einen erkannten Kolbenvorschubzustand in eine
vorgegebene begrenzende Nahe zu dem geschlossenen Ende, und ein Mittel, das einen Mikroprozessor ent-
halt, spricht auf das Signal der erkannten Kolbennahe an, wobei der Prozessor (i) zum Zwangsvollstrecken des
Betriebs des Antriebsmittels und zum Riickstellen des ersten Magnetventils in seinen normalerweise geschlos-
senen Zustand, dann (ii) zum Betéatigen des zweiten Magnetventils in den offenen Zustand, wahrend es das
Antriebsmittel zu einem vorgegebenen Umkehrhub betreibt, und (iii) zum Abschalten des zweiten Magnetven-
tils und Anschalten des Vergleichermittels zum Wiederherstellen des Sollwerts des Drucks innerhalb des Zy-
linders vor dem erneuten Anschalten des ersten Magnetventils und zum Ruckstellen des Vergleichermittels in
seine Funktion des Regulierens des Larynxmaskenluftdrucks auf seinen Sollwert programmiert ist.

[0021] Bei einem weiteren mikroprozessorgesteuerten Merkmal des gegenwartig bevorzugten Systems, wie
fur einen Patienten, der anasthesiert wurde und sich einer Operation unterzieht, wird der Maskenfilldruck fort-
laufend (iberwacht. Der momentane Maskenfiilldruck wird auf mégliches Uberschreiten vorgegebener oberer
und/oder unterer Schwellengrenzen ,normaler" Regulierung liberwacht, und auf eine beobachtete Druckiber-
schreitung wird ein erstes Alarmsignal mit einer hérbaren Warnung ausgegeben, das so ausgelegt wird, dass
der Patient, obwohl weiterhin schlafend und unter Sedation, unwillkirlich ein Anzeichen von Hypopharynx-/La-
rynxmuskelkontraktion mit begleitender, voribergehender, lokaler Kompression der aufgeblasenen Larynx-
maske des Patienten verrat. Weitere automatisierte Uberwachung wird gleichzeitig durchgefiihrt, um festzu-
stellen, ob jegliche verhaltnisbeziigliche Zustéande Uber eine vorgegebene Grole eines geschatzten Kriteriums
hinaus vorkommen. Derartige verhaltnisbezlgliche Vorkommnisse werden unten weiter beschrieben und
durch fortlaufende Uberpriifung von Analysen, die an einer torgesteuerten Sequenz mehrerer aufeinanderfol-
gender Ablesungen, die im System gespeichert sind, ausgeflihrt werden, bestimmt, und die Ausgabe derarti-
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ger Analysen wird fortlaufend auf dem Systemmonitor angezeigt. Diese verhaltnisbezlgliche Analyse beob-
achteten Fulldrucks sieht eine weitere Anzeige des einsetzenden und voraussichtlichen Erwachensprozesses
und eine Bestatigung des ersten Alarms vor, wobei der Anasthesiologe mit visueller Warnung zur ,Uberpriifen
der Narkose" aufgerufen wird.

KURZE BESCHREIBUNG DER ZEICHNUNGEN

[0022] Vorrichtung und Verfahren der vorliegenden Erfindung werden nun als Beispiel und unter Bezugnahme
auf die beiliegenden Zeichnungen detaillierter beschrieben.

[0023] Es zeigen:

[0024] Fig. 1 eine Darstellung eines Steuer-/Uberwachungssystems der Erfindung, das an ein in einem Pati-
enten eingerichtetes Larynxmaskengerat gekoppelt ist;

[0025] Fig. 1A eine erste von zwei Auslesungen eines Prozent-Erwachensmerkmals, die einen Abschnitt
oder die Gesamtheit eines Anzeigeschirms umfassen kann;

[0026] Fig. 1B eine ahnliche Anzeige fir eine zweite und anschlieRende Auslesung des Prozent-Erwachens-
merkmals;

[0027] Fig. 2 ein Diagramm mechanischer Bestandteile von Fig. 1 mit schematischer Anzeige von Motorsteu-
erkomponenten;

[0028] Fig. 3 umfasst mehrere Blatter, die mit Fig. 3 (Teil A) und Fig. 3 (Teil B) ausgezeichnet sind, und ist
ein schematischeres Diagramm von Steuermitteln, die ein Vergleicherbestandteil und einen Motorsteuerkreis
fur das System von Fig. 2 enthalten, wobei gemessener Druck gegen einen Sollwert SP zum Bestimmen des
Antriebs fir einen luftbewegenden Kolben abgeglichen wird und ferner gegen Schwellenwerte zum Bestimmen
von Zustanden von Schmerzreizalarmen abgeglichen wird; die gestrichelte Linie 3A von Eig. 3 (Teil A) und die
gestrichelte Linie 3B von Fig. 3 (Teil B) stellen ein und dieselbe Ebene dar, an der Eig. 3 (Teil 3A/3B) zum Kom-
plettieren von Fig. 3 verbunden werden;

[0029] Fig. 4 eine schematische Darstellung von Mitteln, durch die das System zwischen Starten, Zentrierung
und Ruckstellschaltungen umschalten kann;

[0030] Fig. 5 eine grafische Anzeige von systembeobachteten Druckdnderungen als Zeitfunktion in der Ab-
dichtungsmanschette einer Larynxmaske, in einem Patienten eingerichtet ist, der anasthesiert wurde und sich
einer Operation unterzieht, bis dato jedoch noch keinen Schmerzreiz hatte;

[0031] Eia. 5A eine grafische Anzeige wie in Eig. 5, vorherige und folgende Anzeige von Systemreaktion auf
eine beispielhafte Anomalie, die einen Schmerzreiz reflektiert;

[0032] Fig. 6A und Fig. 6C Tabellen, die ausfihrlich typische Berechnungen, die an Sample-Testdaten vor-
genommen werden, beschreiben, diese Werte mit dem Sollwert vergleichen und verhaltnisbezlgliche Alarm-
berechnung fir jedes Sample ausfiihren;

[0033] Fig. 6B und Fig. 6D grafische Darstellungen der in Fig. 6A und Fig. 6C angefiihrten Werte; und

[0034] Fig. 7 eine Anzeige empirischer Daten, die wahrend der Erwachenssequenz eines Patienten erzielt
sind, wobei derartige Daten ein Beispiel einer Schmerzreizreaktion vorsehen, die durch Analyse der Uberwa-
chungsfunktion des Systems enthillt wird.

DETAILLIERTE BESCHREIBUNG

A. Mechanischer Bau und Betrieb
[0035] In Fig. 1 ist das Uberwachungssystem oder -geréat von Fig. 2 bei 10 mit verschiedenen Steuerkndpfen
gezeigt, die einen System-Start/Stopp-Knopf 52, einen ,Regulierungs"-Start/Stopp-Knopf 53, einen Alarmriick-

stellknopf 54, einen ,EINGABE"-Knopf 55 und einen Drehknopf 56 zur Auswahl von unter anderem Sollwert
oder Schwellenwert enthalten.
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[0036] Das Uberwachungssystem 10 weist eine Auslassverbindung zu der flexiblen Fll-/Ablassluftzufuhrlei-
tung 12 auf, die in einem Patienten 13 eingerichtet ist. Es ist ersichtlich, dass das Larynxmaskengerat 12 ein
Beatmungsrohr 14 mit proximalen Endmitteln 15 zur Unterbringung von externen Ventilations- oder Narkose-
zufuhr zur Lunge des Patienten tber die Maskenstruktur 16, die eine Stutzplatte 17 aufweist, welche bei 18 mit
dem distalen Ende des Rohrs 14 verbunden ist, wobei die Stutzplatte umfanglich von einem/einer aufblasba-
ren/ablassbaren Ring oder Manschette 19 aus federnd elastischem Material umgeben ist; die Manschette 19
ist in aufgeblasenem Zustand in umfanglich abdichtender Beziehung zur Kérperstruktur, die den Larynxeinlass
20 des Patienten umgibt, und in distal angeordneter Beziehung zum Osophaguseinlass 21 (dem Hypopharynx)
gezeigt. Es versteht sich, dass die interne Struktur der Maske bekannte Mittel (nicht gezeigt) zum Verhindern,
dass die Epiglottis 22 Luft- oder Narkosemittelfluss durch die Maske in jeder Richtung zwischen dem Rohr 14
und dem Larynxeinlass 20 des Patienten behindert, enthalt.

[0037] Herkémmlicherweise wird der/die aufblasbare/ablassbare Ring oder Manschette 10 eines Larynxmas-
kengerats von Hand durch eine handgehaltene Spritze (nicht gezeigt) betatigt, die abnehmbar mit dem Ruick-
schlagventilmittel 11A verbunden ist, das ein duReres Ende der Leitung 11 des Larynxmaskengerats ausbildet;
wenn die Spritze abgenommen ist, ist das Rickschlagventiimittel 11a zum Erhalten des gegenwartig aufgebla-
senen oder abgelassenen Zustands des Larynxmaskengerats betriebsbereit. Der Anasthesist weill aus Erfah-
rung annaherungsweise, auf welchen Druck die Manschette sicher aufgeblasen werden kann, sobald das La-
rynxmaskengerat sachgerecht im Korper des Patienten eingerichtet ist. Obgleich das Steuersystem zum Auf-
blasen der Manschette nach ihrer Einrichtung im Patienten genutzt sein kann, insbesondere bei den kleineren
ManschettengréRe, wird das oben beschriebene manuelle Vorgehen zum Aufblasen vor dem Verbinden der
Larynxmaskengeréatfill-/-ablassleitung 11 mit dem Steuersystem von Fig. 2 empfohlen.

[0038] In Fig. 2 versteht es sich, dass ein Luftsteueranschluss 11' geeignete Mittel zur abnehmbaren Verbin-
dung mit der Full-/Ablassluftleitung 11 von Eig. 1 enthalt und eine gestreckte, flexible Verbindungs- oder Er-
weiterungsleitung 11B (i) ein Systemsteckerende (nicht gezeigt), das abnehmbar mit dem Steueranschluss 11’
verbunden ist, und (ii) ein Larynxmaskengeratsteckerende aufweist, das kompatibel angeschlossen ist, um mit
dem Steckerende des Rickschlagventilmittels 11A zusammenzuwirken, um die Leitungen 11/11B als einen
fortlaufend offenen Durchgang von Systemkommunikation mit dem aufblasbaren Mittel 19 des Larynxmasken-
gerats zu erhalten. Das Luftbewegungsmittel umfasst Spritzenmittel in der Form eines Festkdrpers 25 aus rei-
bungsarmem Material, wie etwa PTFE (Teflon), mit einer zylindrischen Bohrung 26 mit einem offenen (oder
hinteren) Ende zum Zusammenwirken mit Kolbenmitteln 27. Der Korper 25 ist an einem Rahmenglied 28 be-
festigt und verlauft I1angs zu einem geschlossenen (oder Kopf-) Ende mit einer Anschlussverbindung 29 zu ei-
ner Direktleitung zu dem Full-/Ablassverbindungsmittel 11" des Larynxmaskengerats; in dieser Direktleitung
muss ein erstes, normalerweise geschlossenes Magnetventil V1 in den offenen Zustand betatigt werden, wenn
Fallluft in beiden Richtungen zwischen den Zylinder 26 und das Full-/Ablassmittel 19 des Larynxmaskengerats
durchstrémen soll.

[0039] Der Kolben 27 ist starr am Kopfende einer Langs verlaufenden Stange 30 angebracht oder damit aus-
gebildet, deren Hinterende an einen Gleitklotz 31 geklammert ist. Der Klotz 31 bildet einen starren, langs ver-
setzten Arm zur langs stabilisierten Fihrung bei 32 und zur Langsverschiebung mit Umkehrantrieb durch das
rahmenbasierte, elektrische Schrittmotormittel 33 und seine Leitspindelabtriebswelle 34; die Welle 34 steht
Uber Gewinde mit einer mutterartigen Bohrung 34' in dem starren, langs versetzten Arm des Gleitklotzes 31 in
Eingriff, und vorzugsweise ist die iber Gewinde verbundene Bohrung 34' in einem Koérper aus PTFE ausgebil-
det, der an dem Gleitklotz 31 befestigt ist. Das Fuhrungsmittel 32 ist als eine schematische Bezeichnung fur
eine handelsubliche, langs verlaufende, ,lineare Lager"-Anordnung (allgemein bekannt und unter dem Namen
oder der Marke ,ROLLON" erhaltlich) zu verstehen, wobei ein gestrecktes erstes Laufringelement an einem
Rahmenglied befestigt ist, wobei ein gestrecktes zweites Laufringelement an dem Gleitklotz 31 befestigt ist und
wobei Lagermetallelemente, wie Lagerkugeln laufen und die Laufringe der jeweiligen Laufringelemente beab-
standen. Die beschriebene Anordnung langs verlaufender Stitzung und Fihrung, die durch das Mittel 32 ge-
leistet ist, ist als Herstellen einer prazisen, langs verlaufenden Verschiebbarkeit des Kolbens 27 die zentrale
Langsachse der zylindrischen Bohrung 26 entlang zu sehen, wobei der Block 31 und der Kolben 27 wirksam
gegen Drehung um die Leitspindel verkeilt sind.

[0040] Das Motormittel 33 ist eine Schrittmotorart, bei der eine prazise Richtungssteuerung iiber Anderung
der relativen Erregung jeden von vier Eingangsanschlissen des Motors erfolgt. Der Betrag der Drehung der
Welle 34 (und damit der Verschiebung des Kolbens 27) ist durch Motorsteuerung und Antriebsmittel 47 gesteu-
ert, wie in Eig. 2 gezeigt.

[0041] Die Beschriftungen in Eig. 2 geben eine Gesamtlange L des Wegs des Kolbens 27 in der Bohrung 26
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an, zum Zwecke des Zufuhrens von Fillluft von der Bohrung 26 zu dem/der aufblasbaren/ablassbaren Ring
oder Manschette 19 des Larynxmaskengerats, solange das Magnetventil V1 in den offenen Zustand betatigt
bleibt; dieselbe Lange kann auferdem flr einen Rickzugshub des Kolbens 27 zur Verfigung stehen, wobei
eine gesteuerte Flllluftmenge aus der Manschette 19 herausgezogen werden kann. Die fest angebrachten
Grenzschalter LS1 und LS2 sind in Fig. 2 durch Pfeilmarkierungen zum Angeben eines Stopp- und/oder Um-
kehrgerats an jeder der Langsgrenzen der Gesamtlange L des Kolbenwegs schematisch angezeigt. Der Kol-
ben 27 befindet sich, wie in Fig. 2 gezeigt, an einer Versetzung AL aul3erhalb der zylindrischen Bohrung, wobei
der Pfeil, der mit LSO bezeichnet ist, den Punkt bezeichnet, an dem ein mitwirkender Ansatz oder anderes
schalterbetatigendes Gerat 37, das von der Kolbenstange 30 getragen ist, mit dem Grenzschalter LSO zusam-
menwirkt, um elektrisch oder anderweitig ein Erreichen der gezeigten Kolbenriickzugsposition zu signalisieren,
mit gleichzeitiger Beendigung von Antriebsimpulsen vom Antriebskreis in Fig. 3; geeigneterweise und vorzugs-
weise ist jeder der Grenzschalter ein optisches Gerat, das darauf angewiesen ist, dass der Ansatz oder ande-
res Betatigungsgerat 37 undurchsichtig und damit imstande ist, einen Lichtstrahl aus einer Quelle zu einer Fo-
tozelle an jeder der jeweiligen Stellen zu schneiden oder zu unterbrechen, an der eine Grenzschaltwirkung auf-
treten soll.

[0042] Wie weiterhin in Fig. 2 gezeigt, weist das Kopfende der Kolbenstange 30 eine radiale Flanschausbil-
dung 38 aus, die umfanglich durch eine federnde Abdeckung 39 abgeschirmt ist, mit einer unterschnittenen
Bohrung, die beim Warten der Vorrichtung durch Austauschen einer benutzten Abdeckung 39 mit einer neuen
Abdeckung 39 ohne weiteres in federnde Ineingriffnahme mit der Flanschausbildung 38 einschnappt.

[0043] Einige druckregulierende Vorgange kénnen Beeintrachtigungen verursachende Wirkungen auf das Er-
kennen von Druckd&nderungen aufweisen, die einen Muskelreflex des Patienten reflektieren. Das System der
vorliegenden Erfindung ist dazu ausgelegt, derartige Beeintrachtigungen durch ihr Gestaltungskonzept als
System mit im Wesentlichen geschlossenen Volumen zu minimieren, wobei Anpassungen fur Druckabwei-
chungen der Manschette 19 durch Verschiebungserweiterungen innerhalb eines geteilten Luftvolumens her-
gestellt werden, wie zwischen (i) dem Volumen vor dem Kolben 26 und innerhalb des Kopfendes des Zylinders
und (ii) dem Volumen in der Manschette 19. Dies ist Systemen Uiberlegen, die Druck durch Benutzen eines Ak-
kumulators oder Speichers mit erhéhtem Druck zum Ausgleichen von Manschettendruck entweder durch Ein-
leiten von einem derartigen Akkumulator oder durch Entleeren von Luft an die Umgebung regulieren.

[0044] Die inharente Steigerung der Systemstabilitat, die aus der Nutzung des geteilten Volumenkonzepts
folgt, welches von dem System der Erfindung genutzt wird, ermoglicht einen hohen Grad an Genauigkeit ohne
damit verbundenes System-Hunting oder Uiberzogene Einstellungen. Insbesondere wird ungefahr 0,005 ml
(0,5 Mikroliter) Luft mit jedem Schritt des Schrittmotors 33 bewegt. Eine derartige Leistung ist derzeit fiir ein
unter Druck gesetztes Akkumulatorsystem nicht verfligbar.

[0045] Weitere Elemente der Vorrichtung von Fig. 2 umfassen einen ersten P1 und zweiten P2 druckiberwa-
chenden Wandler. Diese Druckwandler, die den Gesamtdruck in dem Gerat anzeigen, sind zum redundanten
Uberwachen von Luftdruck in der Leitung zwischen dem Zylinderauslassanschluss 29 und dem normalerweise
geschlossenen, ersten Magnetventil V1 verbunden.

[0046] Ein zweites, normalerweise geschlossenes Magnetventil V2 ist mit der Luftleitung zwischen dem Zy-
linderanschluss 29 und dem ersten Magnetventil V1 verbunden gezeigt. Wenn es in den offenen Zustand be-
tatigt ist, stellt das Ventil V2 einen Weg von seinem offenen Luftende 44 zur Luftleitung vom Zylinderanschluss
29 zum ersten Magnetventil her, sodass mit dem Ventil V1 in seinem geschlossenen, unbetatigtem Zustand
und dem Ventil V2 in seinen offenen Zustand betatigt, eine Verschiebung von rechts nach links des Kolbens
27 in der zylindrischen Bohrung 26 einen Einfluss von frischer (Umgebungs-) Luft in das beschriebene System
einleitet. Gleicherweise lasst mit den zwei Ventilen V1 und V2 im selben Zustand (V2 betatigt und V1 in seinem
normalerweise geschlossenen Zustand) eine Verschiebung des Kolbens 27 von links nach rechts in der Boh-
rung 26 Uberschissiges Luft oder Gas aus dem System ab.

[0047] Auferdem und analog dazu zieht mit dem Ventil V2 in seinem normalerweise geschlossenen Zustand
und dem Ventil V1 in seinen offenen Zustand betatigt eine Verschiebung des Kolbens 27 von rechts nach links
Fullluft aus dem (somit Ablass-) Mittel 19 des Larynxmaskengerats. Und fir dieselben Zustande, Ventil V2 un-
betatigt und Ventil V1 betatigt, fuhrt eine Verschiebung des Kolbens 27 von links nach rechts dem Mittel 19 des
Larynxmaskengerats Flllluft zu. Steuersignale, die zur Betatigung der Ventile V1 und V2 notwendig sind, wer-
den durch separate Ausgaben bereitgestellt, die sich von grundlegenden Programmsequenzierungssignalen
aus einem separaten Mikroprozessormittel einer Steuerung 60 zum Starten, Zentrieren und Riickstellen ablei-
ten.
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A.1. Systemstart

[0048] Zum Zweck von Systemstart und Zentrierungsvorgangen wird der Steuerkreis von Fig. 3 umgangen
und die Eingaben in die Schrittmotorsteuerung und den Schrittmotorantrieb 47 durch die Steuerung 60 zum
Starten, Zentrieren und Rickstellen gesteuert. Wie in Fig. 4 gezeigt, wird die Umgehung des Steuerkreises
durch den Betrieb zweier einpoliger Zweipositionsschalter 42 erzielt. Eine derartige Betatigung der Schalter 42
geschieht, wenn die Einheit zuerst angeschaltet wird, wobei an diesem Punkt eine Startsequenz eingeleitet
wird. Der Betrieb des Schrittmotors 33 wird wahrend der Startsequenz von der Steuerung 60 zum Starten, Zen-
trieren und Ruckstellen gesteuert.

[0049] Bevor zur veranschaulichenden Beschreibung des automatisierten Betriebs des Regulierungssystems
von Fig. 1 und Fig. 2 bergegangen wird, ist zu beachten, dass das System kompatibel mit sachgemaR be-
messenen Larynxmaskengeraten flr Patienten aller Altersstufen arbeiten muss, die Fillvolumen des Rings 19
erfordern, welche zwischen Extremen bis zu 10:1 abweichen kdnnen. Die GroRen, die dem Anasthesisten der-
zeit zur Auswahl stehen, sind folgende:

GroRe 1 (kleines Kleinkind), 4 cc Hochstfillvolumen

Grole 1,5 (groReres Kleinkind), 6 cc Hochstflllvolumen

Grole 2,0 (kleines Kind), 10 cc Hochstfillvolumen

Grole 2,5 (groReres Kind), 14 cc Hochstflllvolumen

Grole 3,0 (kleiner Erwachsener), 20 cc Hochstfillvolumen

Grole 4,0 (mittelgroRer Erwachsener), 30 cc Hoéchstflllvolumen

Grole 5,0 (groler Erwachsener), 40 cc Hochstfillvolumen

[0050] Es wird derzeit bevorzugt, die verschiebungsvolumetrische Kapazitat der Spritzenbohrung 26 derart
auszulegen, dass sie im Wesentlichen 20 cc betragt, zwischen LS1 und LS2 Vorgangen an den jeweiligen En-
den der Kolbenverschiebung L in der Bohrung 26; firr eine Bohrung 26 mit einem Durchmesser von 24 mm
wird die verschiebungsvolumetrische Kapazitat von 20 cc durch eine vollstandige Hubverschiebung L von un-
gefahr 45 mm verwirklicht, was als der veranschaulichend nitzliche Verschiebungsbereich des Systems an-
genommen werden kann. Weiterhin veranschaulichend beinhaltet fir einen Schrittmotor 33, der dazu ausge-
legt ist, 1600 gepulste Schritte fur eine einzige Umdrehung seine Leitspindel 34 zu erfordern, und fir eine Leit-
spindelgewindesteigung (d.h. Vorschub pro Drehung) von 2 mm der nitzliche Bereich L der Verschiebung des
Kolbens 27 36.000 diskret gepulste Schritterhéhungen; zu anfanglichen Einrichtungszwecken ist eine empfoh-
lene ,schnelle” Wiederholungsgeschwindigkeit von gepulsten Schritten auf 5.000 Hz anzuwenden, um eine
Kolbenverschiebungsgeschwindigkeit von 6,25 mm/s zu erzeugen. Fur normale druckregulierende Verschie-
bungen ist eine empfohlene ,langsame" Wiederholungsgeschwindigkeit von gepulsten Schritten auf 500 Hz
anzuwenden, um eine Kolbenverschiebungsgeschwindigkeit von 0,625 mm/s zu erzeugen. Es wird unten er-
lautert, dass jegliche automatische Druckregulierungskorrektur vorzugsweise durch eine Kolbenverschie-
bungserhéhung erzielt wird, wobei die Erhdhung vom Mittelpunkt des nitzlichen Bereichs L beginnt, sodass
der angezeigte Motorverschiebungsregulierungsbereich normalerweise innerhalb des Rahmens von 18,000
Impulsen zum Motor 33 erreicht ist, wodurch nach Bedarf eine Volumenverschiebung von zumindest 10 cc in
der Larynxmaskengeratfillrichtung oder in der Larynxmaskengeratablassrichtung ermoglicht ist. Es wurde he-
rausgefunden, dass diese Bereichsbegrenzung zur automatisierten Larynxmaskengeratfillregulierung auf
Sollwertdruck jeder der oben genannten Larynxmaskengeratgrof3en dienlich ist, selbst wenn der Fillvolumen-
bereich ungefahr 10:1 ist.

[0051] Es wurde oben empfohlen, dass das System von Fig. 1 und Fig. 2 erst nach der Befolgung des her-
kémmlichen Verfahrens der Benutzung einer handgehaltenen Spritze (nicht gezeigt) zum Entleeren des Mittels
19 zum Zweck der Larynxmaskengerateinfuhrung in einen Patienten mit dem Aufblasmittel 19 des Larynxmas-
kengerats (bei 11') verbunden werden soll, um dann unter Benutzung derselben Spritze eine Fullung zu bewir-
ken, von der der Betreiber aus Erfahrung weif3, dass sie eine angemessen angeordnete Abdichtung des Mittels
19 um den Larynxeinlass und mit distal kontaktierender Ineingriffnahme des Hypopharynx herstellt.

[0052] Das bevorzugte Verfahren zum anfanglichen Aufblasen des Larynxmaskengeratrings 19 ist flr den
Anasthesisten das Benutzen des Spritzenmittels. Ob der Larynxmaskengeratfllring 19 nun manuell aufgebla-
sen wird oder nicht, das System von Fig. 1, Fig. 2 und Fig. 3 ist geeignet, schnell eine driickiberwachende
Steuerung des Aufblasrings 19 auf den vorgegebenen Sollwert zu Gbernehmen, wobei es sich versteht, dass
er einen gewlinschten Drucksollwert SP (z.B. 50-cm H20) als Teil der Anzeige 49 darstellt. Obgleich das La-
rynxmaskengeratsteuersystem 10 imstande ist, die anfangliche Aufgabe der Manschettenfillung auszufihren,
kdnnte ein solche anfangliche Fillung durch das System 10 nur fur Manschetten mit kleinerer Volumenkapa-
zitat praktisch sein und ist gegenwartig nicht bevorzugt.
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[0053] Mit ausgewahltem und fir das System von Fig. 2 und Fig. 3 hergestelltem Druckschwellensollwert SP
beginnt daher der programmierte Betrieb mit der Steuerung 60 (zum Starten, Zentrieren und Rickstellen), die
die anfangliche Startsequenz steuert. Die Steuerung 60, wie in Fig. 4 gezeigt, enthalt einen Algorithmus, der
das Ventil V2 in den offenen Zustand betatigt und das Ventil V1 in seinem unbetatigten (und damit in seinem
normalerweise geschlossenen) Zustand belasst. Es werden dann Impulse auf hoher Geschwindigkeit (5.000
Hz) Gber Schrittmotorsteuerung und Antrieb 47 ausgesendet, wodurch der Motor 33 zum Verschieben des Kol-
bens 27 mit hoher Geschwindigkeit aus seiner zurtickgezogenen Position betrieben ist, die durch die Zusam-
menwirkung des Ansatzes 37 mit dem Grenzschalter LSO festgelegt ist. Der Kolben 27 durchquert rasch den
vollen Bereich (L) des Wegs des Kolbens 27 in der Bohrung 26 von links nach rechts. Im Verlauf dieser Durch-
querung betatigt der Ansatz 37 den Grenzschalter LS1, wodurch in der Schrittmotorsteuerung und Antrieb 47
Zahlung der Anzahl von Impulsen eingeleitet wird, die zum Antreiben des Kolbens als eine Funktion der Ver-
schiebung L erforderlich ist. Die Zahlung wird erst beendet, wenn der Ansatz 37 den Grenzschalter LS2 beta-
tigt, an welchem Punkt die volle Zahlung in den Speicher der Steuerung 60 eingegeben wird und eine automa-
tische Durch-Zwei-Divisionsoperation ausgefuhrt wird, wobei der Zahlungshalbwert in den Speicher der Steu-
erung 60 und aullerdem in den Speicher der Schrittmotorsteuerung und Antrieb 47 eingegeben wird. Danach
verfolgt die Schrittmotorsteuerung und Antrieb 47 jeden anschlieRenden Befehl, der den Motor 33 betreibt, um
unabhangig eine Wahrnehmung der Position des Kolbens 27 zu erhalten.

[0054] Es wird dann ein Signal von der Steuerung 60 zum Laufen zum Start in der Gegenrichtung mit dersel-
ben Geschwindigkeitsrate gesendet, bis die Impulszahlung erreicht ist, die anzeigt, dass der Kolben 27 seine
Mittelposition (oder ,L/2") erreicht hat. Das Ventil V2 wird dann abgeschaltet, wodurch es in seinen normaler-
weise geschlossenen Zustand ruckgestellt wird.

[0055] Beide Schalter 42 in Fig. 4 Ubertragen dann gleichzeitig von der ersten (,1") Position an die zweite (,2")
Position, wodurch sie ermdglichen, dass eine Fuzzylogiksteuerung 46, in Fig. 3 gezeigt, die Steuerung des
Motors 33 Ubernimmt. Die Fuzzylogiksteuerung 46 arbeiten gemaf logischer Regeln, die unten in Tabelle 1
aufgefiihrt sind, und sehen das Signal vor, das fur den Kolben 27 notwendig ist, seinen Weg von links nach
rechts fortzusetzen, bis der am Kopfende des Zylinders 26 erzeugte Druck einen vorprogrammierten Pruf-
punktdruck erreicht, typischerweise 20-cm H20; und sobald ein derartiger Wert erzielt ist, wird der Kolben 27
aus Grunden, die im folgenden Abschnitt erlautert werden, ferner zum Fortsetzen seines Wegs betatigt, bis der
Sollwert SP erreicht ist. Die Steuerung 60 betatigt dann das Ventil V1 und Uberfiihrt V1 in den offenen Zustand.

[0056] Sollte die Steuerung 60 (zum Starten, Zentrieren und Ruckstellen) keine Anzeige erhalten, dass der
vorprogrammierte Prifpunktdruck innerhalb einer vorgegebenen Anzahl von Schritten des Schrittmotors (33)
erreicht wurde (d.h. der vorprogrammierte Prifpunktdruck, der vor dem Weg der Anzahl von Schritten, die fur
den Kolben 27 zum Durchqueren eines Achtels (1/8) der Verschiebung L erforderlich sind, zu erreichen ist),
wird ein hérbarer und visueller Alarm ausgeldst, und das System unterbindet einen automatischen Systembe-
trieb.

A.2 Ausfallsicherer Modus

[0057] Wahrend des Verlaufs eines regularen Systembetriebs kann auf wesentliche Abweichung zwischen
den redundanten Drucksensoren hin ein ausfallsicherer Modus ausgelst werden. Der Druck wird redundant
von den Druckwandlern P1 und P2 erkannt, von denen unabhangig erkannte Druckablesungen fortlaufend
durch ein Vergleichermittel ,A" 40 verglichen werden. Ein Geratefehler-(HW-)Alarm wird ausgeldst, wenn ein
Unterschied zwischen P1 und P2 erkannt wird, die nicht im Wesentlichen Null ist. Dieser Geratefehleralarm
wird in Form einer hérbaren und visuellen Anzeige ausgeldst und weist den Anasthesiologen warnend darauf
hin, eine manuelle Fillsteuerung des Larynxmaskengerats zu ibernehmen. Einen kurzen Zeitraum nach dem
Ausldsen eines derartigen Geratefehleralarms geht das Vergleichermittel ,A" 40 in den ausfallsicheren Modus
Uber und schliet V1 und V2, um den Druck in der Larynxmaskengeratmanschette zu erhalten.

B. Normale Systemsteuerung

[0058] Der Betrieb der Fuzzysteuerung ist durch die logischen Regeln beschrieben, die in Tabelle 1 aufgefihrt
sind. Die ersten zwei Spalten in Tabelle 1 gegen den vorherigen Druck und den derzeitigen Druck wieder, je-
weils im Vergleich zu SP. Wie in Fig. 3B angegeben, betragt die Verzégerungszeit zwischen der ersten und der
zweiten Spalte eine halbe (1/2) Sekunde. Die letzte Spalte in Tabelle 1 gibt den Befehl wieder, der typischer-
weise von der Fuzzylogiksteuerung 46 an die Motorsteuerung 60 gesendet wird. Da der Schrittmotor 33 wah-
rend des Normalbetriebs nur mit niedriger Geschwindigkeit arbeitet, wird der Fuzzybefehl hinsichtlich Richtung
und Anzahl (N) von Schritten gesendet. Der beschriebene Druckregulierungsprozess, der von der Fuzzylogik-
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steuerung durchgefihrt wird, erfillt seine Aufgabe vorzugsweise innerhalb eines Betriebsbereichs, der durch
einen Unempfindlichkeitsbereich von 0,5-cm H20 auf jeder Seite des Sollwerts SP definiert ist.

Betrieb der Fuzzylogiksteuerung 46

Tabelle 1

Voriger tatsdch- | Derzeitiger tat- | Entscheidung in

licher Druck im | sdchlicher Druck | Schritten (N) und

Verhdltnis zum | im Verhdltnis zum | Richtung

Sollwert Sollwert

Hoch Hoch Hohe Schrittan-
zahl, Umkehr-
richtung

Mittel Hoch Hohe Schrittan-
zahl, Umkehr-
richtung

Hoch Mittel Niedrige  Schritt-
anzahl, Umkehr-
richtung

Mittel Mittel Minimale Schritt-
anzahl, bidi-
rektional

Niedrig Mittel Niedrige Schritt-
anzahl, vorwdrts

Niedrig Niedrig Hohe Schrittan-
zahl, vorwdrts

Mittel Niedrig Hohe Schrittan-
zahl, vorwdarts

C. Typische Wellenform fiir einen anasthesierten Patienten

[0059] Fig. 5 stellt eine Atmungswellenform dar, die das System der Erfindung zum Regulieren des Drucks
der Larynxmaskengeratmanschette 19 sowie zum Uberwachen des Larynxmaskengeratfiilldrucks genutzt hat.
Der Patient in diesem Beispiel ist einem chirurgischen Eingriff unterzogen und wird mechanisch beatmet, d.h.
die Beatmung des Patienten ist das Ergebnis eines Uberdrucks, der durch das Beatmungsrohr 14 ausgeiibt
wird, auch als Intermittent Positive Pressure Ventilation oder ,IPPV" bezeichnet. Eig. 5 stellt die Fahigkeit des
Geriéts der Erfindung zum Uberwachen von Schwankungen (Fluktuationen) um den Sollwert SP (50-cm H20
in diesem Beispiel) dar, wobei derartige Schwankungen in einem Verhaltnis von ungefahr zwdlf Zyklen pro Mi-
nute auftreten, was typisch flir den Atmungszyklus eines ,normalen”, anasthesierten, erwachsenen Patienten
ist.

[0060] Es wurde herausgefunden, dass ein derartiger Atmungsstrom durch das Beatmungsrohr 14, ob spon-
tan oder durch IPPV, die Wirkung hat, dass die Larynxmaskengeratmanschette 19 regularen Komprimie-
rungs-/Ausdehnungszyklen ausgesetzt ist. Es ist eine der Aufgaben des Systems der Erfindung, die GréRRe bei-
der Kompressions-/Ausdehnungszyklen zu messen sowie Abweichungen von derartigen Kompressions-/Aus-
dehnungszyklen zu erkennen, wie sie als Anzeige von Schmerzreizungen bestimmt werden kénnen. Obgleich
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eine Gesamtausdehnung der Signalhiille von Fig. 5 besteht (wie in Fig. 5 gezeigt und unten im Abschnitt Gber
Autoskalierung weiter erlautert), bestehen bis jetzt keine Anzeigen fir Schmerzreizungen in Fig. 5. Fig. 5A
sieht ein Beispiel eines Patienten vor, der Schmerzreizungen erfahrt, welche das System der Erfindung erkennt
und Uber Alarmablaufe meldet, die das Thema der Besprechung unten sind.

[0061] Das Schaubild von Fig. 5A veranschaulicht die konkurrierenden Krafte, die am Werke sind, sobald sie
durch Reaktion auf eine Schmerzreizung der angezeigten Beschaffenheit gestért werden. Zunachst muss na-
turlich daran erinnert werden, dass das System der Erfindung in seinem normalen, ,regulierenden” Modus war,
das auf Grundlage seines wiederholten Samplens (in 0,5-Sekunden-Intervallen) von gemessenem Druck (z.B.
P1) in Verhaltnis zum Sollwert SP tut, was es kann und diese Ablesung zum Bestimmen und Herstellen der
sachgemalen Verschiebung des Kolbens 27 nutzt. Das Muster neuromuskular abgeleiteter Druckanderungen,
die einem Schmerzreiz folgen, und Kolbenverschiebungen, die aufgerufen werden und nicht innerhalb der Ka-
pazitat des beschriebenen Verfolgungsmechanismus liegen kdnnten, kdnnen daher ein gestortes Muster ge-
messener Dricke erzeugen, wahrend sich der Regulierungsmodus versucht, sich erneut herzustellen. Des
Weiteren versuchen der normale Regulierungsmodus und das neuromuskulare System des Patienten, die ge-
anderte und sich andernden Zustande anzupassen, wie aus der neuromuskularen Reaktion des Patienten auf
eine vertiefende (,rettende") weitere Dosis Narkosemittel folgen kann.

D. Uberwachungsfunktion

[0062] Fig. 3, Fig. 5 und Fig. 5A und die Diagramme und Tabellen von Fig. 6A, Fig. 6B, Fig. 6C und Fig. 6D
dienen der Veranschaulichung zweier automatischer Techniken, wobei das Gerat von Fig. 1, Fig. 2 und Fig. 3
den Anasthesisten warnen kénnen, dass der Patient im Verlauf des chirurgischen Eingriffs an einem anasthe-
sierten Patienten eine friihe, neuromuskulare Anzeige einer Schmerzreizung gegeben hat, den der derzeitige
Narkosegrad nicht zu blockieren imstande war, obgleich der Patient immer noch genligend sediert ist, dass er
bewusstlos ist oder den Schmerzreiz anderweitig nicht wahrnimmt. Eine derartige neuromuskulare Anzeige
zeigt dem betreuenden Anasthesisten, dass der Patient Muskeln seines Larynx und Hypopharynx kontrahiert
— eine Erscheinung, die eine einleitende Stufe des Erwachensprozesses des Patienten anzeigt — mit potentiell
ernsten Konsequenzen, wenn der chirurgische Eingriff noch nicht beendet ist.

[0063] Obgleich es bekannt ist, dass Patienten unter der Einwirkung einer Vollnarkose flir Schmerzreize un-
empfindlich werden, wurde entdeckt, dass eine solche Empfindlichkeit besonders aktiv und beobachtbar an
Muskelsystemen ist, die den Larynxeinlass und den Hypopharynxbereich umgeben. Es wurde des Weiteren
entdeckt, dass eine derartige Aktivitat dieser Muskelsysteme mit der Tiefe der Narkose variieren und durch
Druckfluktuationen in einer aufgeblasenen Larynxmaskengeratmanschette 19 mit federnd belasteten Kontakt
mit solchen Muskelsystemen beobachtbar ist. Insbesondere werden anomale Druckablesungen in der Ausga-
be des Druckvergleichers ,A" 40 durch die Vergleicher ,B" 57, ,C" 58 und ,D" 59 in Fig. 3 zum Ausldsen der
Ausgabealarme A1 und A2 erkannt. Der/die aufgeblasene Ring oder Manschette 19 des eingerichteten La-
rynxmaskengerats ist daher das Mittel zur Friherkennung einer lokalisierten neuromuskularen Reaktion, die
aus einer plétzlichen Reaktion der Regulierungsfunktion des beschrieben Systems ableitbar ist, da ersichtlich
ist, dass diese in dem gestorten und unregelmafRigen Muster von Druckauslenkungen in Eig. 5A auftritt, wobei
Eingabelung und Beschriftung eine Schmerzreizperiode aufgrund eines Ereignisses identifizieren, das wah-
rend eines chirurgischen Eingriffs auftritt.

[0064] Fig. 7 zeigt empirische Werte der variierenden Druckfluktuationen, deren Auftreten beobachtet wurde,
wenn der Anasthesist ermoglichte, dass der Patient teilweise aus den Tiefen der Narkose zu sich kam, wobei
es sich versteht, dass ein Fig. 7 ahnliches Diagramm in Echtzeit auf der Anzeige 49 wahrend des Verlaufs des
chirurgischen Eingriffs verfugbar war. Die Druckédnderungen sind auf der Ordinate in cm H20 angezeigt, wobei
der Sollwert bei 60-cm H20 ausgewahlt wurde. Fig. 7 zeigt Ereignisse, die sich gegen Ende eines chirurgi-
schen Eingriffs herausstellten, bei dem der Patient, ,Patient 5" mit einer fortlaufenden Propofol-Zufuhr anas-
thetisiert wurde, einem Ublichen und beliebten Narkosemittel.

[0065] Drei spezifische Zeitperioden sind in Fig. 7 erkennbar, und jeder dieser Intervalle entspricht der Ein-
leitung einer Varianz der Patient 5 verabreichten Narkosemenge. Bei der ersten dieser Perioden, beginnend
bei 68 Minuten, wurde die fortlaufende Verabreichung von Propofol gestoppt. Und in einem darauf folgenden
Rest der ersten Periode ist eine erhebliche Zunahme der Aktivitat von Muskeln im Larynx-/Pharynxbereich in
dem Bereich, der von der Larynxmaskengeratmanschette 19 berihrt ist, ohne weiteres zu beobachten.

[0066] Es wurde herausgefunden, dass die Wechselbeziehung von erhéhter Muskelaktivitat (im Larynx-/Pha-
rynxbereich) mit der Narkosetiefe des Patienten ein erheblicher Gewinn beim Beibehalten angemessener Nar-
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kosegrade im Verlauf von chirurgischen und anderen Vorgangen ist. Die Benutzung des Larynxmaskengerats
und der Uberwachungsvorrichtung stellt Mittel bereit, durch die derartige Beobachtungen zuverlassig vorge-
nommen werden kdnnen, mit dem zusatzlichen Gewinn, den Patienten nicht weiteren intrusiven Vorrichtungen
zu unterziehen.

[0067] Wahrend der zweiten, in Fig. 7 gekennzeichneten Periode, die zur Naherungszeit 72 Minuten begann,
erneuert der Anasthesist die Verabreichung von Propofol. Die dritte Periode beginnt zur Naherungszeit 73 Mi-
nuten und identifiziert, wann die Verabreichung von Propofol erneut gestoppt wurde und es dem Patienten er-
moglicht wurde, vollig aufzuwachen. Es ist zu beachten, dass es keine weiteren Ablesungen nach der Nahe-
rungszeit 82 Minuten gibt, da das Larynxmaskengerat zu dieser Zeit aus dem Larynxbereich des Patienten ent-
fernt wurde.

[0068] Die in Fig. 7 gezeigten Ereignisse bilden einen eindeutigen Beweis, dass das Uberwachungssystem
der Erfindung auf einem Empfindlichkeitsgrad funktioniert, der die Erkennung von muskularer Aktivitat gestat-
tet, die die Erwachenssequenz anzeigt.

D.1 Automatisierte Alarme

[0069] Zwei Techniken, die zur automatischen Auslegung der in Fig. 5A beschriebenen Anomalie empfohlen
sind, werden unten weiter beschrieben. Diese Alarme kdnnen vom Anasthesisten zur Sofort- oder Friiherken-
nung der Druckanomalie Gberwacht werden, die als Symptom erkannt wurde, das durch eine friihe einleitende
Stufe des Erwachensprozesses des Patienten bewirkt ist.

[0070] Beide Techniken stltzen sich auf die Errichtung von Fluktuationsgrenzen (Schwellen) auf jeder Seite
der normalen Atemwellenform und den Vergleich des Drucks des Larynxmaskengerat(rings 19) mit solchen
Grenzen; diese sind als obere und untere Schwelle E1 und E2 in Eig. 5 und Eig. 5A gezeigt und als ,Narkose
prufen"-Fenster bezeichnet. Wie in Fig. 3 gezeigt, sind E1 und E2 die Werte, die automatisch mit jeder Druck-
signalfluktuation zur Bestimmung der Narkosegradalarme, A1 und A2, verglichen werden. Der betreuende An-
asthesist ist in der Lage, E1 und E2 individuell Gber die Uberwachungsvorrichtung 10 auszuwéhlen, d.h. zu
variieren. A1 ist ein Sofortalarm, der ausgel6st wird, wann immer die Atemwellenform tber oder unter das ,Nar-
kose prufen"-Alarmfenster abweicht, das von E1 und E2 eingerahmt ist. Der anfangliche Warnalarm A1 wird
durch eine einzige Abweichung von dem ,Narkose prifen"-Alarmfenster ausgelost. Der A1-Alarm stellt sich
dem Anasthesisten als in horbarer Form dar. Einmal somit gewarnt, wird der Anasthesist warnend darauf hin-
gewiesen, eine sofortige Korrekturreaktion einzuleiten, wie durch Erhéhen der Starke des Narkosemittels, das
dem Patienten verabreicht wird.

[0071] Alarm A2 ist ein verhaltnisbezogener Alarm, der durch (i) einen fensterbezogenen Wert ET (unten er-
lautert) und (ii) einen berechneten Mittelwert (Y) auf Grundlage aufeinanderfolgender Samples der erkannten
Wellenform von variierendem Larynxmaskengeratfulldruck bestimmt wird, wobei die Samples fir jeden aufei-
nanderfolgenden 0,1-Sekunden-Sampleintervall genommen werden und effektiv integriert und als Absolutwer-
te in einem wortsummierenden Array-Kreis gespeichert werden, wie in Fig. 3 gezeigt; jeder der Absolutwerte
wird fir seine gesamplete GroRe mit Bezug zu einer stetigen Grundlinie, geeigneterweise der Sollwert, wie in
Eig. 6A und Eig. 6B gezeigt. Wenn der Mittelwert, d.h. die Summe der letzten aufeinanderfolgenden 32 inte-
grierten Samples durch 32 dividiert (61, Fig. 3A), den Wert ET Ubersteigt, wie unten weiter erlautert, gibt der
Alarm A2 etwa ,Narkose prifen" an den Anasthesisten durch eine Kombination von visuellen und/oder Audio-
signalen aus. Der Anasthesist wird dadurch ferner warnend darauf hingewiesen, eine sofortige Korrekturreak-
tion vorzunehmen, wie durch Erhéhen der Starke des Narkosemittels, das dem Patienten verabreicht wird. ET
wird durch Addieren der Absolutwerte von E1 und E2 und Dividieren der Summe davon durch eine gewahlte
Konstante k berechnet, d.h.

-

1
ET = — [[m[ + |B2]| |,
k

wobei k eine gewahlte Konstante im Bereich von 3 bis 6 (und vorzugsweise 4) ist, wobei es sich erklart, dass
mit k = 4 die ,Durch-4-teilen"-Beziehung einen bevorzugten praktischen Sicherheitsfaktor errichtet, mit dem der
.Narkose prifen"-Alarm zuverlassig ausgegeben wird, obgleich der Sofortalarm A1 nicht ausgegeben sein
kénnte.

[0072] Wie in Fig. 3 gezeigt, wird beim Abschluss jeder 3,2-Sekunden-Samplingperiode das alteste Sample
ausgesondert und das letzte Sample in die neue Berechnung des Mittelwerts flr den ndchsten 32-Sample-Ver-
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gleich mit ET eingegliedert.

[0073] Somit ist beispielsweise ersichtlich, dass die in Fig. 5A dargestellte Anomalie, die ein Schmerzreizer-
eignis darstellt, welches bei einem chirurgischen Eingriff beobachtet wird, zu Bestimmungen fihrt, die gréRere
Abweichungen von der in Fig. 5 dargestellten normalen Situation sind. Wenn ein anfangliches Sample eine der
Grenzen des Alarmfensters durchquert, wird der erste Alarm A1 ausgeldst, und der zweite Alarm A2 kdnnte
nicht sofort ausgeldst werden. Die oben beschriebene Integration und Mittelwertentwicklung kann jedoch zu
einem ,Narkose prufen"-Alarm A2 flhren, selbst wenn eine fir den ersten Alarm A1 notwendige Schwellen-
wertliberschreitung nicht vorgekommen sein kdnnte. Zusatzlich zu diesen zwei Alarmen kann der Anasthesi-
ologe weiteres Fortschreiten in der Form von Prozenterwachen Uberwachen, das wie in Fig. 1B dargestellt an-
gezeigt sein kann, wobei selbiges unten unter der Uberschrift ,Anzeigemerkmal" besprochen ist.

[0074] Obwohl das Schaubild von Fig. 5A ein Wechselspiel verschiedener Reaktionen wiedergibt, ist insbe-
sondere zu beachten, dass sobald derartige Reaktionen erkannt sind, gréRere Ubergangsabweichungen vom
Sollwert SP innerhalb von im Wesentlichen 30 Sekunden durch prompte Verabreichung von zusatzlichen Nar-
kosemitteln eliminiert werden.

D.2 Anzeigemerkmale
[0075] Die Anzeige 49 enthalt ein Zeitfenster, durch das das fortlaufend variierende Signal, wie etwa das in

Fig. 5, Fig. 5A, Fig. 6B, Fig. 6D und Fig. 7, die letzte einzelne volle Minute regulierter Druckvariationen zeigt,
die am linken Rand ins Fenster laufen und aus der Fenstersichtbarkeit am rechten Rand verschwinden.

[0076] Ein zusatzliches Verfahren zum Anzeigen der Ergebnisse des oben beschriebenen Integrations-/Sum-
mierungsprozesses (Mittelwert) ist in Eig. 1A und Fig. 1B gezeigt, wobei diese zwei Anzeigen im Zeitablauf
einen Fortschritt anzeigen, von einem tieferen Narkosegrad, im ersten Beispiel Eig. 1A gezeigt, zu einem ein-
setzenden Grad, der sich dem Erwachen nahert, im zweiten Beispiel Fig. 1B gezeigt. Die Anzeige besteht vor-
zugsweise aus einem Balkendiagramm, das wie auf einer Prozentskala die Ausgabe der oben beschriebenen,
aufeinanderfolgend integrierten Funktion zeigt. Der Anfangswert dieser fortlaufend aktualisierten Anzeige wird
fur jeden individuellen Patienten eingerichtet, vorzugsweise nachdem der anasthesierte Patient vom Chirurg
auf dem Operationstisch positioniert wurde, bereit zur Operation. Die Parameteraquivalente zu 100 Anzeige-
ablesung ist mit dem vollen Wert von ET gleichzusetzen, an welchem Punkt der ,Narkose prufen"-Alarm aus-
gegeben wird.

[0077] Zur Nutzung durch den Anasthesisten und/oder anderes Personal, das einen bestimmten chirurgi-
schen Eingriff studiert, bereitgestellt ist auRerdem die Fahigkeit, separate Mikroprozessoren oder andere Da-
tenprasentierungsmittel an eine Computerschnittfliche 41 anzuschlieRen, wodurch Uberwachung, Aufzeich-
nung und Analyse von Systemanzeigen auf separaten elektronischen Medien bereitgestellt ist, wenn etwa dif-
ferenziertere Aufzeichnung und Analysen gewunscht sind.

D.3 Alarmfenster-Autoskalierung

[0078] Es wurde entdeckt, dass die Uberwachungsfunktion des Systems der Erfindung durch Erméglichen,
dass die Grofie des Narkoseprifalarmfensters automatisch reduziert (oder autoskaliert) wird, wirksamer her-
gestellt sein kann, wodurch ein Vorteil durch schnellere Alarmschwellen- (d.h. E1- und E2-) Einstellung und
daher eine akkuratere Narkosegradiiberwachung bereitgestellt ist. Zum Durchfiihren eines derartigen Autos-
kalierens des Narkoseprifalarmfensters werden die obere und die untere Spitzenamplitude von zumindest
acht aufeinanderfolgenden Wellenformen gesamplet, gemittelt und Mittelwerte fiir die obere und untere Spitze
bestimmt. Zwei Priifungen zum Bestatigen von Spitzenwerten werden benutzt; alle acht Ober- und Untergren-
zen, die gesamplet werden, missen wahrend derselben zweiminitigen Samplingperiode erhalten werden, und
kleinere Oszillationen, die ansonsten als Spitzen identifiziert werden kénnten, kdnnen durch Betreibereingabe
einer voreingestellten Minimumamplitude eliminiert werden.

[0079] Diese oberen und unteren Spitzenamplituden definieren im Wesentlichen eine ,Hille", die typischer-
weise gemal der Nachgiebigkeit des Patienten auf IPPV abnimmt, wenn der Patient tiefer anasthesiert wird.
Bei der Berticksichtigung der Nutzlichkeit eines Erfordernisses, Alarmschwellen im Sinn des Folgens einer Hiil-
le mit abnehmender Amplitude (oder GréRRe) erneut zu errichten, ist daran zu denken, dass der Atmungsdruck
des Patienten gewohnlich reduziert ist, wenn der Patient nachgiebiger wird. Das Begrenzen der Alarmschwel-
len (d.h. E1 und E2) hat sich als wirksames und erwilinschtes Verfahren zum automatischen erneuten Einrich-
ten der Empfindlichkeit des Uberwachungsgerats herausgestellt, sodass Schmerzreisableitung trotz einer Re-
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duzierung der HullengréRRe weiterhin erkannt wird.

[0080] Als eine Sicherheitsbertcksichtigung ermdglicht das bevorzugte Gerat, dass das Autoskalierungs-
merkmal das Narkoseprifalarmfenster nur reduziert und nicht automatisch vergréfiert. Der Betrag, um den die
Autoskalierung E1 und E2 variieren kann, ist zwischen null und einhundert Prozent vollstandig einstellbar, mit
einem Standardwert von 50. Es ist interessant zu beachten, dass derartiges Autoskalieren bewirkt, dass E1
und E2 nicht langer symmetrisch um den Sollwert SP sind, ahnlich wie das in Fig. 6B gezeigte Alarmfenster.

D.4 Erneut Zentrierendes Betriebssystem

[0081] Wie oben beschrieben, gleicht das System der Erfindung automatisch Verluste und Zuwachse der
Uberwachten Fullluft aus. Da die Schrittmotorsteuerung und Antrieb 47 eine Zahlung von Richtungsbefehlen,
die an den Schrittmotor 33 ausgegeben sind, unterhalt, ist der Schrittmotorantrieb 47 zum Anzeigen in der La-
ge, und tut dies auch, wenn der Kolben 27 ein Ende seines Wegs erreicht hat. Eine derartige Anzeige betatigt
die Schalter 42 in Position ,1" und 16st di Einleitung einer ,Riickstellungs"-Funktion aus, die von der Steuerung
60 zum Starten, Zentrieren und Ruickstellen geregelt wird. Abhangig von dem von der Motorsteuerung 47 ge-
sendeten Ruckstellungsbefehl, d.h. wenn ein anomaler Zustand eine Auffullung oder Entleerung von Ventilluft
erfordert, ergreift die Steuerung 60 die angemessene MalRnahme. Wenn beispielsweise die Rickstellfunktion
erfordert, dass dem System Luft zugefiihrt werden soll, wird die Steuerung 60 (i) das Magnetventil V1 abschal-
ten, wodurch es zu seinem normalerweise geschlossenen Zustand zurlckkehrt; (i) das Magnetventil V2 in ei-
nen offenen Zustand betatigen; und (ii) sachgemafle Signale an die Schrittmotorsteuerung und Antrieb 47 sen-
den, wodurch bewirkt ist, dass der Kolben 27 mit hoher Geschwindigkeit vom Motor 33 angetrieben wird, um
Uber den Anschluss 44 Uberschissige ,Luft" abzulassen (oder bei Bedarfzusatzliche Frischluft einzusaugen).
Der Speicher der Steuerung 60 hat von der oben beschriebenen Startprozedur die Anzahl der zum Antreiben
des Kolbens 27 zu seiner oder Mittelposition (L/2) erforderlichen Impulse zuriickbehalten.

[0082] Beim normalen Uberwachungs- und Regulierungsbetrieb des beschriebenen Systems werden groRe
Verschiebungen des Kolbens 27 wenig aufgerufen. Es kénnen jedoch groRe Verschiebungen vorkommen, bei-
spielsweise kann ein Verlust Uberwachter Fullluft durch Chirurgenmesserkontakt mit dem aufgeblasenen La-
rynxmaskengeratring 19 bewirkt sein. Dieser Zustand wird von dem System beobachtet, das fortgesetzte Zu-
fuhr von entweder zusatzlicher oder reduzierter Fullluft abruft, abhangig davon, ob de Ansatz 38 entweder mit
dem Grenzschalter LS1 oder LS2 zusammenwirkt, wodurch angezeigt ist, dass der Kolben 27 das Ende seines
Wegs erreicht hat. Ein derartiges Grenzschaltersignal bewirkt: (i) Schalter 42 zum Umgehen des Steuerkreises
von Fia. 3; (ii) das Senden eines Alarmhinweises an den Anasthesisten, in Form eines hérbaren Alarms mit
visueller Anzeige der Nachricht ,Auf Verluste priifen"; und (iii) das Auslésen der Rickstellfunktion der Steue-
rung 60 wie oben beschrieben.

[0083] Die obige Beschreibung hebt einen zusatzlichen Vorteil des automatisierten Gerats hinsichtlich dessen
hervor, dass es, wie beschrieben, das Luftvolumen im Zylinder 26 innerhalb von ungefahr 3,6 Sekunden wieder
auffillt, was erheblich schneller als typischerweise méglicher manueller Betrieb ist. Trotz derart guinstiger au-
tomatischer Erholungszeit sind die durch das System hergestellten Druckeinstellungen diskret genug, um eine
Druckregulierung der kleinsten Larynxmaskengeratmanschette zu ermdglichen, ohne unangemessenen
DruckrickstoR innerhalb des kleinen Volumens zu verursachen.

[0084] Alle derartigen Vorgange sind automatisch, wie auch die Warnungen oder Alarme, die ein wesentlicher
Bestandteil des Gewahrleistens der Erhaltung des Sollwertdrucks sind, solange es die Umstande flir einen ge-
gebenen Patienten oder flir eine gegebene LarynxmaskengeratgréRRe, die flr einen Patienten fir erforderlich
erachtet wird, erfordern.

Schlussfolgerung

[0085] Es ist ersichtlich, dass das beschriebene Gerat und seine Verwendungsverfahren alle genannten Auf-
gaben gelést hat, als Geréat, das iiberwacht und Verluste ausgleicht, als Uberwachungsgerét eines moglichen
Schmerzreizes am neuromuskularen System des Patienten, wahrend der Patient fiir den Verlauf eines chirur-
gischen Eingriffs anasthesiert wird, und als Uberwachungsgerat zum Verhindern, dass der Patient unter der
Einwirkung eines Muskelentspannungsmittels bleibt, wahrend er nicht sachgemal anasthesiert ist. Insbeson-
dere:

1. Das Gerat ist von einer Mikroprozessoreinheit gesteuert, die alle Aufgaben ausfiihrt, die Diagnosepri-

fungen, Motor- und Ventilbetrieb und -steuerung und Druckmessung enthalten, jedoch nicht darauf be-

schrankt sind.
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2. Das Gerat enthalt eine grafische Anzeige- und Steuereinheit sowie eine Schnittstelle fur Fortschrittsuber-
wachung und -steuerung und ermdglicht dadurch Datenauswertung mit verschiedenen handelsiblichen
Softwarepaketen.

3. Das Geréat stellt momentane Larynxmaskengeratmanschettendruckwerte Gber redundante Drucksenso-
ren bereit, die pneumatisch an die Fllleitung der Larynxmaskengeratmanschette angeschlossen sind. Aus
Sicherheitsgriinden wird die Druckmessung von redundanten Wandlern vorgenommen, von denen ein au-
tomatischer Vergleich fortlaufend hergestellt wird.

4. Das Gerat arbeitet normalerweise mit demselben Luftvolumen und strebt nach Erhaltung des Sollwert-
drucks fiir die Larynxmaskengeratmanschettenfiillung, wobei fiir jede Sampling-Messung des Larynxmas-
kengeratmanschettendrucks eine Abweichung vom Sollwert Kolbenverschiebung in der Richtung bewirkt,
um die Abweichung gemessenen Drucks vom Sollwertdruck auf Null (oder im Wesentlichen Null) zu redu-
zieren.

5. Das Gerat ist derart mit der Fill-/Ablassluftleitung des Larynxmaskengerats verbunden, dass es normale
Larynxmaskengerateinrichtungsprozeduren am Patienten zu ermdglichen, ohne auf jegliches der automa-
tischen Merkmale des Gerats angewiesen zu sein. Infolgedessen kann der Patient flr die Operation vorbe-
reitet sein, indem er das Larynxmaskengerat eingerichtet aufweist, mit aufgeblasener Manschette und voll-
standig Uberprift, um zu gewahrleisten, dass es sachgeman eingerichtet ist, bevor der Patient den Opera-
tionsraum betritt, sich dadurch vor der Gerateverbindung des Patienten und der aufgeblasenen Larynxmas-
kengeratmanschette auf ein Prifventil zum Halten des Fulldrucks stitzend.

6. Wenn aus irgendeinem Grund das System nicht arbeitet oder nicht sachgemag arbeitet, kehrt das Sys-
tem zu einem ausfallsicheren Modus um, wobei die Betriebsventile in ihren normalerweise geschlossenen
Zustand zurlickkehren, wodurch der Druck der aufgeblasenen Larynxmaskengeratmanschette erhalten ist.
7. In seinem normalen Regulierungsmodus geht jede Zehntelsekunde (1/10) Systemdrucksampling vor
sich, mit hinreichend Zeit zum Durchfiihren einer Auswertung gegen den Sollwertdruck, und eine Ausgabe
einer Impulsfolge ist fir derartige Kolbenverschiebung, die eine Messdruckkorrektur auf im Wesentlichen
Sollwertdruck erzielt. Normale Regulierung erfolgt, wenn die Auswertung eines Drucksamples einen
Schwellenwert von + 0,5-cm H20 von einem einstellbaren Sollwert tbersteigt.

8. Es ist wichtig zu betonen, dass Normalbetrieb des beschriebenen Larynxmaskengeratsystems gréRere
Vorteile aufweist, die sich von der Tatsache herleiten, dass das System mit einem nahezu geschlossenen
Luftvolumen arbeitet. Ein Messdruckanstieg bewirkt rasch eine Verschiebung eines Abschnitts des Luftvo-
lumens von der Larynxmaskengeratmanschette und in das Volumen, das zwischen dem Kolben und dem
Kopfende des Zylinders definiert ist; und dieses Luftvolumen wird der Larynxmaskengeratmanschette wie-
der zurlickgefuihrt, nahezu sobald erkannt wird, dass ein Messdruck angestiegen ist. Dieses Teilen dessel-
ben Luftvolumens ist stets echt, aulRer wenn der Kolben aufgrund eines Verlusts oder eines anderen unvor-
hergesehenen Ereignisses das Ende seines Wegs erreicht, was durch Positionszahlerbetrieb verfolgt wird,
der in der Schrittmotorsteuer aufrecht erhalten wird, oder auf das Erreichen von einem der beiden Grenz-
schalter hin, an welchem Punkt der Kolben neu positioniert wird, mit einem Ablassen von Luft oder einer
Aufnahme von Frischluft, je nachdem, wie es die Gegebenheit verlangt, all dies wahrend die Larynxmas-
kengeratmanschette ihren Fulldruck beibehalten kann.

9. Einmal stabilisiert stellt sich heraus, dass das System flir sehr kleine Druckvariationen (in der Grof3en-
ordnung von 1/16-cm H20) empfindlich ist und schnell und prazise in seiner Reaktion sein kann, ohne die
Uberwachungsfunktion mit Zeitkonstanten- oder Hystereselibergdngen zu kontaminieren. Man glaubt, dass
eine derartige Reaktion wegen des beschriebenen Schrittmotors und der beschriebenen Leitspindel erzielt
ist, in Kombination mit normalen, regulierenden Verschiebungen innerhalb des nahezu geschlossenen Luft-
volumens. Das Vertrauen auf das nahezu geschlossene Luftvolumen Ubersetzt sich in die Beteiligung von
nur einer Zeitkonstanten beim Erhéhen oder Vermindern des Manschetteninnendrucks in dem Larynxmas-
kengerat.

10. Als Hilfe fir den Anasthesiologen und im Verlauf eines chirurgischen Eingriffs am Patienten gestattet es
das beschriebene System, dass mehrere gleichzeitig betriebsbereite Algorithmen in Echtzeit oder in Fas-
techtzeit die anfanglichen, einsetzenden oder vollig unwillkirlichen Wecksymptome aus induziertem Schlaf
und/oder paralysiertem Zustand liber sensibles Ansprechen auf Muskeltatigkeit zu verarbeiten, die um den
Larynxeinlass des Patienten und/oder bei Kontakt mit dem Hypopharynx des Patienten beobachtet sind. Es
ist Vorsorge zur hérbaren und visuellen Warnung des Anasthesisten zum Erkennen einer Annaherung ei-
nes Erwachens des Patienten getroffen, rechtzeitig zum ,Prifen der Narkose" und zum Einleiten von Kor-
rekturmaf3nahmen ohne Erwachen des Patienten. Es ist ersichtlich, dass das beschriebene System schon
an sich imstande ist, sich auf gesteigerte Prazision beim Erkennen eines Verlusts an Narkosetiefe anzupas-
sen, da es stufenweise den Brennpunkt seiner Aufmerksamkeit auf einen vorgegebenen Sicherheitsspiel-
raum beim Auswerten beobachteter Fluktuationen des Larynxmaskengeratfilldrucks konzentriert.

11. Die Uberwachungsfunktion des beschriebenen Systems kann zum Erkennen und Bereitstellen von
Schutzmitteln gegen einen Umstand sein, bei dem beim Patienten, dem sowohl eine Narkosemittel als auch
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ein Muskelentspannungsmittel (z.B. Atracurium oder Vecuronium) verabreicht wurde, das Narkosemittel
nachlasst, wahrend er aufgrund der fortlaufenden Wirkung nur des Muskelentspannungsmittels bewe-
gungsunfahig bleibt. Es ist bekannt, dass derartige Umstande aufgrund der Unfahigkeit des Patienten, deut-
lich zu machen, dass der Patient die volle Wirkung der chirurgischen Manipulationen erfahrt, in hohem Gra-
de unangenehm sind. Das Larynxmaskengeratiiberwachungssystem kann als Schutz gegen ein derartiges
Ereignis nitzlich sein, hinsichtlich der eher begrenzten Wirkung einiger Muskelentspannungsmittel auf Pha-
rynxschlieRmuskeln, die die Larynxmaskengeratmanschette 19 mit ihrer Fahigkeit zum Uberwachen. von
Muskelaktivitat notwendigerweise berihrt. Andere haben beobachtet, dass die Kontraktionskurve der Pha-
rynxschlieBmuskeln wahrend durch ein gewohnliches Muskelentspannungsmittel bewirkter Teilparalyse un-
verandert bleibt. Siehe Ericsson, et al., Functional Assessment of the Pharynx at Rest and during Swallo-
wing in Partially paralyzed Humans; Anaesthesiology, V 87, Nr. 5, November 1997.

12. Es wird ferner angemerkt, dass, obgleich sich die Uberwachungs- und anderen Erkennungsfunktionen
des beschriebenen Systems vorzugsweise im Kontext von Larynxmaskengeratfullansprechen befinden,
der Larynxmaskengerat-Kontext lediglich veranschaulichend fiur einen Gebrauch eines geeignet aufgebla-
senen Gerats in der Pharynxhdhle zum Reagieren auf und zum Erzeugen sachgemafier Warnungen vor
der Muskeltatigkeit im Kontaktbereich von aufgeblasenem Material mit einem oder mehreren Muskeltatig-
keitsbereichen ist.

13. Es wird auRerdem ferner angemerkt, dass bevorzugte, hierin angefihrte numerische Werte wie 4, 8, 32
usw. nur veranschaulichend sind, und dass sie hinsichtlich des bevorzugten Vertrauens auf Digitalsystem-
betrieb als Potenzwerte von 2 ausgewahlt wurden.

Patentanspriiche

1. Vorrichtung (10) zum Uberwachen des Grades der Bewusstlosigkeit eines Patienten im Verlauf eines
chirurgischen Eingriffs am Patienten, wobei an dem Patienten ein aufblasbares Gerat (19) mit Wandkontakt
mit zumindest einem Abschnitt des Pharynx des Patienten eingerichtet ist, dadurch gekennzeichnet, dass
die Vorrichtung folgendes umfasst:

(a) Spritzenmittel (26) mit einem Kolben (27), der in einem gestreckten Zylinder mit einer Auslassverbindung
(11b) verschiebbar ist, welche mit dem aufblasbaren Gerat zur Zufuhr von Full-/Ablassluft verbindbar ist;

b) Umkehrantriebsmittel (34) zum umkehrbaren Verschieben des Kolbens und Zylinders in Bezug zueinander,
wodurch sie imstande sind, selektiv Luft in das oder aus dem Gerat zu bewegen,;

¢) Steuermittel, enthaltend:

(i) auf Druck ansprechende Mittel (P1, P2), die zum Ansprechen auf momentanen Druck an der Auslassver-
bindung verbunden sind;

(ii) einstellbare Mittel (56) zum Auswahlen eines Fulldrucksollwerts und

(iii) Vergleichermittel (40, 58, 59), die zum Ansprechen auf den Sollwert und das druckansprechende Mittel zum
Vorsehen einer Ausgabe (60) verbunden sind, welche fir die Polaritat einer geschatzten Differenz zwischen
dem momentanen Druck und dem ausgewahlten Sollwert reprasentativ ist; und

(d) Mittel (47) zum Verbinden der Ausgabe (60) zum Betrieb des Antriebsmittels zum Verschieben des Kolbens
und Zylinders in Bezug zueinander in der Richtung zum Vermindern der Ausgabe, die von dem Vergleichermit-
tel geliefert wird, auf Null.

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, wobei das einrichtbare Gerat ein Larynxmaskengerat (12) ist, das ein Be-
atmungsrohr (14) mit einer Maske (16) und einer aufblasbaren Manschette (19) an seinem distalen Ende zur
abdichtenden Ineingriffnahme um den Kehlkopfeingang (21) des Patienten umfasst, mit Verbindung zu den
Lungen des Patienten tber das Beatmungsrohr und durch die Maske und einer flexiblen Aufblasleitung zur
Verbindung mit der aufblasbaren Manschette.

3. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 oder 2, wobei der Zylinder ein Kopfende aufweist, das ange-
schlossene, mit dem Geréat verbundene Fllluft aufweist, wodurch ein im Wesentlichen konstant beinhaltetes
Luftvolumen zwischen dem Kolben und dem Kopfende des Zylinders fiir geteilten Einschluss von Fullluftin das
aufblasbare Mittel des aufblasbaren Gerats definiert ist.

4. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 oder 2, wobei das Umkehrantriebsmittel einen Motor (33) um-
fasst, der zum Umkehrantrieb einer Leitspindel (34) und von Muttermitteln (31), die iber Gewinde mit der Leit-
spindel verbunden sind, gekoppelt ist, wobei die Muttermittel langs gefihrt (32) und gegen Drehung verstiftet
sind und zur direkten Langsverschiebung des Kolbens (27) und des Zylinders (26) verbunden sind.

5. Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 oder 2, wobei das Umkehrantriebsmittel einen digital gesteu-
erten Schrittmotor umfasst, wobei das druckansprechende Signal eine erste Digitalsignalausgabe erzeugt, wo-
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bei der Sollwert in der Form einer zweiten Digitalsignalausgabe ist, und wobei das Vergleichermittel einen Mi-
kroprozessor umfasst, der zum Zuleiten von Digitalsignalen zum Betrieb des Motors programmiert ist.

6. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 oder 2, wobei die Auslassverbindung Ventilmittel (V1, V2) ent-
halt, die zum Bestimmen eines offenen oder geschlossenen Luftverschiebungszustands zwischen dem auf-
blasbaren Mittel und dem Kopfende des Zylinders betreibbar sind.

7. Vorrichtung nach Anspruch 6, wobei das Ventilmittel ein erstes von zwei Ventilen ist, wobei das zweite
der Ventile eine Abzweigverbindung zu der Auslassverbindung an einer Stelle zwischen dem ersten Ventil und
dem Zylinder aufweist, wobei das zweite Ventil zum Bestimmen eines offenen oder geschlossenen Auslassver-
bindungskommunikationszustands mit Umgebungsluft betreibbar ist.

8. Vorrichtung nach Anspruch 7, wobei jedes der Ventile normalerweise ein geschlossenes Magnetventil
ist, wobei das erste Ventil eine elektrische Verbindung mit dem Steuermittel zum Ermdglichen einer Druckre-
gulierung des aufblasbaren Mittels des Gerats aufweist und das zweite Ventil eine elektrische Verbindung mit
dem Steuermittel zum Ermdglichen eines automatischen Ablassens oder Ansaugens von Luft innerhalb des
aufblasbaren Mittels und innerhalb des Kopfendes des Zylinders aufweist.

9. Vorrichtung nach Anspruch 8, wobei die Vorrichtung Luftvermehrungsmittel zum Zulassen einer be-
stimmten Menge Umgebungsluft in den Zylinder enthalt, wobei das Luftvermehrungsmittel folgendes umfasst:
Grenzschaltermittel, die ein elektrisches Signal fir einen erkannten Zustand erzeugen, welcher einen Kolben-
vorschub in eine vorgegebene Nahe zu dem Kopfende und entsprechend zu einem Kopfende eines zulassigen
Kolbenwegs anzeigt; und Mittel, die einen Mikroprozessor enthalten, der auf das Signal der erkannten Kolben-
nahe anspricht, wobei der Prozessor
(i) zum Rickstellen des ersten Magnetventils in seinen normalerweise geschlossenen Zustand und
(ii) zum Betatigen des zweiten Magnetventils in den offenen Zustand und dann zum Betrieben des Antriebs-
mittels zu einem vorgegebenen Umkehrhub, wodurch in der Folge auf den vorgegebenen Umkehrhub eine fri-
sche Ladung Umgebungsluft in den Zylinder eingeleitet ist, und
(iii) zum Abschalten des zweiten Magnetventils und Anschalten des Vergleichermittels zum Wiederherstellen
des Sollwerts des Drucks innerhalb des Zylinders vor dem erneuten Anschalten des ersten Magnetventils und
zum Ruckstellen des Vergleichermittels in seine Funktion des Regulierens des Larynxmaskenluftdrucks auf
seinen Sollwert
programmiert ist.

10. Vorrichtung nach Anspruch 8, wobei die Vorrichtung Luftspilungsmittel zum Spulen einer vorgegebe-
nen Menge Luft aus dem Zylinder enthalt, das Luftspilungsmittel umfassend:
Grenzschaltermittel, die ein elektrisches Signal fir einen erkannten Zustand erzeugen, welcher einen Kolben-
vorschub in eine vorgegebene Nahe zu einem Hinterende eines zulassigen Kolbenwegs anzeigt; und Mittel,
die einen Mikroprozessor enthalten, der auf das Signal der erkannten Kolbennahe anspricht, wobei der Pro-
zessor
(i) zum Rickstellen des ersten Magnetventils in seinen normalerweise geschlossenen Zustand und
(ii) zum Betatigen des zweiten Magnetventils in den offenen Zustand und dann zum Betrieben des Antriebs-
mittels zu einem vorgegebenen Umkehrhub, wodurch eine vorgegebene Luftsplilung aus dem Zylinder einge-
leitet ist, und
(iii) zum Abschalten des zweiten Magnetventils und Anschalten des Vergleichermittels zum Wiederherstellen
des Sollwerts des Drucks innerhalb des Zylinders vor dem erneuten Anschalten des ersten Magnetventils und
zum Ruckstellen des Vergleichermittels in seine Funktion des Regulierens des Larynxmaskenluftdrucks auf
seinen Sollwert
programmiert ist.

11. Vorrichtung nach Anspruch 8, wobei ein Kopfendengrenzschaltermittel zum Erzeugen eines elektri-
schen Signals fir einen erkannten Kolbenvorschubszustand in vorgegebene Nahe zu einem Kopfende zulas-
sigen Kolbenwegs angeordnet ist, und wobei ein Hinterendengrenzschaltermittel zum Erzeugen eines elektri-
schen Signals fir einen erkannten Zustand vorgegebener Nahe zu einem Hinterende zulassigen Kolbenwegs
angeordnet ist, und wobei das Steuermittel ein Mikroprozessormittel enthalt, das zum Bestimmen (i) des Kol-
benantriebs in der Annaherungsrichtung zum Kopfendengrenzschalter und Betreibens (ii) des ersten Ventils
zum offenen Zustand, um Luft aus dem Kopfende des Zylinders zu dem aufblasbaren Mittel zu verschieben,
programmiert ist; wobei der Mikroprozessor ferner zum Bestimmen (iii) des Kolbenantriebs in der Riickzugs-
richtung vom Kopfende und Betreibens (iv) des ersten Ventils zum offenen Zustand, um Luft aus dem aufblas-
baren Mittel zum Kopfende des Zylinders zu verschieben, programmiert ist.
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12. Vorrichtung nach Anspruch 11, wobei der Mikroprozessor ferner im Falle einer Kolbenvorschubver-
schiebung, die den Kopfendengrenzschalter betatigt, (v) zum Abschalten des ersten Ventils und zum Anschal-
ten des zweiten Ventils zum offenen Zustand und (vi) zum Bestimmen einer Umkehrung des Kolbenantriebs
zum Zurtickziehen des Kolbens und zum begleitenden Einleiten von Luft in das Kopfende des Zylinders pro-
grammiert ist; wobei der Mikroprozessor ferner (vii) zum Beenden des umgekehrten Antriebs des Motors und
(viii) zum Abschalten des zweiten Ventils und zum Betreiben des ersten Ventils zu einem wieder hergestellten
Teilen eines festgelegten Luftvolumens zwischen dem aufblasbaren Mittel und dem Kopfende des Zylinders
programmiert ist.

13. Vorrichtung nach Anspruch 12, wobei der Mikroprozessor ferner im Falle einer Kolbenriickzugsver-
schiebung, die den Hinterendengrenzschalter betatigt, (v) zum Abschalten des ersten Ventils und zum An-
schalten des zweiten Ventils zum offenen Zustand und (vi) zum Bestimmen einer Umkehrung des Kolbenan-
triebs zu einer neuen Vorschubsrichtung zum Kopfende des Zylinders hin und zum begleitenden vorgegebe-
nen Spiilen von Luft aus der Vorrichtung ohne Anderung des aufgeblasenen Zustands des aufblasbaren Mit-
tels programmiert ist; wobei der Mikroprozessor ferner (vii) zum Beenden des Kolbenvorschubs in der neuen
Richtung und (viii) zum Abschalten des zweiten Ventils und zum Betreiben des ersten Ventils zu einem wieder
hergestellten Teilen eines festgelegten Luftvolumens zwischen dem aufblasbaren Mittel und dem Kopfende
des Zylinders programmiert ist.

14. Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 oder 2, wobei das einstellbare Mittel eine Sollwertauswahl
innerhalb des Bereichs von 25-cm H20 bis 100-cm H20, 2450 bis 9810 Pa vorsieht.

15. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 oder 2, wobei das einstellbare Mittel eine Sollwertauswahl
innerhalb des Bereichs von 40-cm H20 bis 70-cm H20, 3920 bis 6860 Pa vorsieht.

16. Vorrichtung nach Anspruch 15, wobei der ausgewahlte Sollwert im Wesentlichen 50-cm H20, 4900 Pa
betragt.

17. Vorrichtung nach Anspruch 15, wobei der ausgewahlte Sollwert im Wesentlichen 60-cm H20, 5880 Pa
betragt.

18. Vorrichtung nach Anspruch 14, wobei eine Druckregulierungsfeinempfindlichkeit im Bereich von
0,06-cm H20, 5,88 Pa bei der Druckiiberwachung innerhalb des aufblasbaren Mittels der Vorrichtung aufweist.

19. Vorrichtung nach Anspruch 14, wobei die Vorrichtung die Fahigkeit zum Regulieren innerhalb verhalt-
nismaRig engen Toleranzen des Drucks innerhalb des aufblasbaren Mittels der Vorrichtung aufweist.

20. Vorrichtung nach Anspruch 19, wobei die verhaltnismaRig engen Toleranzen im Wesentlichen + 0,5-cm
H20, 49 Pa betragen.

21. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 oder 2, wobei die Vorrichtung zum selektiven Verbinden mit
dem aufblasbaren Mittel eines eingerichteten Gerats geeignet ist, wobei das eingerichtete Gerat jegliches aus
mehreren GerategroRen ist, die von der relevanten anatomischen GréRRe des Patienten abhangig sind.

22. Vorrichtung nach Anspruch 21, wobei das aufgeblasene Volumen des aufblasbaren Mittels des Gerats
im Bereich von 4 cm® bis 40 cm? dimensioniert ist.

23. Vorrichtung nach Anspruch einem der Anspriiche 1 oder 2, wobei die Verschiebungs-Volumenkapazitat
des Zylinders im Bereich von 20 cm?® liegt.

24. Vorrichtung nach Anspruch 23, wobei der Zylinder eine Bohrung aufweist, die ungefahr die Halfte der
effektiven verschiebbaren Kolbenverschiebbarkeitslange in dem Zylinder betragt.

Es folgen 12 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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Soliwerte bei E1 =5und E2=5,5

Amplitudenalarmeinstellungen Abgeleiteter verhiltnisbezogener Alarmwert

E1 -5 ET 2.625
E2 S5

N
@
=

woaﬂmmaum-ol-

Empirische Werte:

Gegenw. Sollwert | Ableitung von Ableitungs- 32-Bit- Alarm 2

e (SP) SP | absolutwert ~ Summierung 1= (Ja)
S1 50 1 1 ) na.
52 50 2 2 n.a. n.a.
54 50 4 4 na. a.a.
35 50 S S n.a. n.a.
49 S0 -3 1 n.a. n.a.
45 50 -5 5 n.a. n.a.
47 50 -3 3 na. n.a.
49 50 -1 1 a.a. n.a.
51 50 1 1 na. n.a.
53 S0 3 3 n.a. n.a.
50 50 0 0 n.a. n.a.
45 S0 -5 5 na. n.a.
43 50 -7 7 n.a. n.a.
45 S0 -5 5 n.a. n.a.
45 50 -5 5 n.a. n.a.
438 50 -2 2 n.a. n.a.
49 50 -1 1 n.a. n.a.
52 S0 2 2 n.a. n.a.
53 50 3 k| na. na.
55 50 5 5 n.a. n.a.
52 C{s} 2 2 na. n.a.
51 50 1 1 na. n.a.
49 S0 -1 1 n.a. n.a.
48 S0 -2 2 n.a. n.a.
48 50 -4 4 n.a. n.a.
49 50 -1 1 n.a. n.a.
5 50 1 1 n.a. n.a.
52 50 2 2 n.a. n.a.
§1 50 1 1 na. na.
S1 0 1 1 n.a. n.a.
48 50 -2 2 n.a. na.
45 50 -5 5 n.a. na.
48 50 4 4 2.75 1

51 50 1 1 2.75 1

54 50 4 4 2.8125 1

54 50 4 4 2.8125 1

52 50 2 2 2.71875 1

52 50 2 2 2.75 1

51 50 1 1 2.625 0

49 50 -1 1 2.5625 0

Berechnete Werte:

FI1G. 6C
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