
(19) *DE102014015048A120160421*

(10) DE 10 2014 015 048 A1 2016.04.21

(12) Offenlegungsschrift

(21) Aktenzeichen: 10 2014 015 048.8
(22) Anmeldetag: 15.10.2014
(43) Offenlegungstag: 21.04.2016

(51) Int Cl.: A61M 1/16 (2006.01)

(71) Anmelder:
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,
61352 Bad Homburg, DE

(74) Vertreter:
Patentanwälte Schwarz & Baldus Partnerschaft
mbB, 80336 München, DE

(72) Erfinder:
Breuel, Lars, 99096 Erfurt, DE; Merten, Kai, 97537
Wipfeld, DE; Verch, Georg, 65191 Wiesbaden, DE;
Haulsen, Jan, 64560 Riedstadt, DE

(56) Ermittelter Stand der Technik:
DE 10 2006 032 815 A1
DE 10 2009 054 395 A1
DE 600 25 716 T2

Prüfungsantrag gemäß § 44 PatG ist gestellt.

Die folgenden Angaben sind den vom Anmelder eingereichten Unterlagen entnommen

(54) Bezeichnung: Verfahren und Vorrichtung zur ereignisabhängigen Grenzwertüberwachung einer
Dialysemaschine

(57) Zusammenfassung: Die Erfindung betrifft ein Verfahren
zur ereignisgesteuerten Grenzwertsetzung im Rahmen ei-
ner Überwachung einer Dialysemaschine (110) auf Einhal-
tung von Grenzwerten. Bei dem Verfahren wird eine Vielzahl
von grenzwertrelevanten Ereignissen vorbestimmt (1000),
die bei der Geräteüberwachung zu berücksichtigen sind und
die jeweils als Zustandsvariable in einem Zustandsvektor
gespeichert werden. Des Weiteren werden Referenz-Zu-
standsvektoren (R-ZV) vorbestimmt (2000), denen jeweils
eine Ziel-Grenzwerteinstellung (Z-GW) zugeordnet ist. In ei-
ner Überwachungsphase werden dann Messsignale (z. B.
aktuelle gefördertes Blutvolumen, Druck im venösen Zweig
etc.) für die Zustandsvariablen zur Berechnung eines Mess-
signalvektors erfasst (3000). Daraufhin wird der berechne-
te Messsignalvektor mit dem vorbestimmten Referenz-Zu-
standsvektor (R-ZV) verglichen (4000) und bei Übereinstim-
mung wird die Dialysemaschine (110) gesteuert (6000), in-
dem sie mit den Ziel-Grenzwerten (Z-GW) überwacht wird
(7000). Die Dialysemaschine (110) wird dann gesteuert und
auf Einhaltung der zuvor eingestellten Ziel-Grenzwerte (Z-
GW) überwacht. Weiterhin betrifft die Erfindung eine Grenz-
wertsetzvorrichtung (200).
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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft ein Verfahren zur ereig-
nisgesteuerten Grenzwertsetzung im Rahmen einer
Geräteüberwachung auf Einhaltung von Grenzwer-
ten in einem medizinischen Flüssigkeitskreislaufsys-
tem, insbesondere einem extrakorporalen Blutkreis-
laufsystem und umfasst auch eine Vorrichtung dafür.
Sie eignet sich besonders für einen extrakorporalen
Dialysekreislauf.

[0002] Der extrakorporale Blutkreislauf ist im Allge-
meinen mit einer Überwachungseinheit ausgestattet,
die permanent den arteriellen und venösen Druck in-
nerhalb des Kreislaufs überwacht. Zweck der Druck-
überwachung ist die Erkennung von verschiedenen
Komplikationen, die während der extrakorporalen
Blutbehandlung auftreten können. Zu den möglichen
Komplikationen zählt ein fehlerhafter Gefäßzugang,
der beispielsweise auf das Herausrutschen oder An-
saugen der Kanüle zurück zu führen ist. Eine Druck-
veränderung tritt auch bei einer Veränderung des von
einer Blutpumpe geförderten Blutvolumens ein.

[0003] Bei den bekannten Überwachungseinheiten
ist es vorgesehen, dass bei Nichteinhaltung von vor-
bestimmten, festen Grenzwerten, ein Alarm ausge-
löst wird, um die Patientensicherheit ständig und voll-
ständig gewährleisten zu können.

[0004] Insbesondere während des Betriebs gibt es
jedoch Ereignisse, die eine dynamische Anpassung
bzw. Veränderung der Grenzwerte oder Grenzwert-
bereiche erfordern. Bei den bekannten Überwa-
chungssystemen werden diese Grenzwerte in der
Regel nicht dynamisch gesetzt, sondern sie sind sta-
tisch vorbestimmt. Dadurch kann es in bestimmten
Situationen zur Auslösung von Fehlalarmen kom-
men, die sich nachteilig auf die Behandlung auswir-
ken. So kann es nachteiliger Weise zu einer zeitlichen
Verzögerung kommen, da unter Umständen Maß-
nahmen eingeleitet werden, die nicht notwendig sind
und/oder die ihrerseits wiederum Auswirkungen auf
andere Grenzwertüberwachungen haben können.

[0005] Ausgehend von diesem Stand der Technik
hat sich die vorliegende Erfindung zur Aufgabe ge-
stellt, ein Verfahren und eine Vorrichtung und da-
mit eine Lösung zu schaffen, um eine Vielzahl von
grenzwertrelevanten Ereignissen bei der Grenzwert-
setzung im Rahmen einer Geräteüberprüfung zu be-
rücksichtigen. Dabei sollen die Grenzwerte auch dy-
namisch an aktuelle Systemzustände angepasst wer-
den können. Des Weiteren sollen Querabhängigkei-
ten zwischen den grenzwertrelevanten Ereignissen
berücksichtigt werden können ohne, dass komplexe
Abfragelogiken implementiert werden müssen.

[0006] Diese Aufgabe wird durch die nebengeordne-
ten beiliegenden Patentansprüche gelöst, insbeson-

dere durch ein Verfahren und durch eine Grenzwert-
setzvorrichtung oder eine Überwachungseinrichtung
mit einer Grenzwertsetzvorrichtung.

[0007] Die Grenzwertsetzvorrichtung ist gemäß ei-
nem Aspekt der Erfindung ausgebildet, um alle
Schritte des Verfahrens auszuführen. Dabei kön-
nen die funktionalen Merkmale des Verfahrensan-
spruchs zumindest teilweise durch entsprechende
Mikroprozessormodule implementiert sein (wie z. B.
das funktionale Merkmal Vergleich durch eine Kom-
paratorschaltung oder das funktionale Merkmal der
Steuerung durch ein Steuermodul oder eine Überwa-
chungseinheit).

[0008] Gemäß einem Aspekt betrifft die Erfindung
ein Verfahren zur ereignisgesteuerten Grenzwertset-
zung eines medizinischen Gerätes, insbesondere ei-
nes Hämodialysegerätes, im Rahmen einer Gerä-
teüberwachung auf Einhaltung von Grenzwerten in
einem medizinischen Flüssigkeitskreislaufsystems.
Das Verfahren umfasst folgende Verfahrensschritte:

– Vorbestimmen einer Vielzahl von grenzwertre-
levanten Ereignissen, die bei der Geräteüberwa-
chung zu berücksichtigen sind und die in einer Zu-
standstabelle gespeichert werden. Die Ereignisse
können insbesondere jeweils als Zustandsvekto-
ren in der Zustandstabelle gespeichert werden.
– Definieren von mehreren Referenz-Zustands-
vektoren als Kombination von grenzwertrelevan-
ten Ereignissen, denen jeweils eine spezifische
Ziel-Grenzwerteinstellung zugeordnet ist. Diese
Zuordnung zwischen grenzwertrelevanten Ereig-
nissen und dem einzustellenden Ziel-Grenzwert
oder Ziel-Grenzwertbereich wird in einer Zu-
standstabelle gespeichert.
– Erfassen von Messsignalen für alle oder ausge-
wählte Zustandsvariablen zur Berechnung eines
Messsignalvektors
– Vergleich des berechneten Messsignalvektors
mit den vordefinierten Referenz-Zustandsvekto-
ren und bei Übereinstimmung:
– Steuerung und Überwachung des medizintech-
nischen Gerätes auf Einhaltung der Ziel-Grenz-
werte. Mit anderen Worten soll der jeweilige cha-
rakteristische Ziel-Grenzwert, der in der Zustands-
tabelle für die erfassten Messsignale gespeichert
ist, zur Geräteüberwachung verwendet werden.
Der ursprüngliche Grenzwert kann somit zeitwei-
se oder permanent mit einem neu eingestellten
Ziel-Grenzwert oder Ziel-Grenzwertbereich über-
schrieben werden.

[0009] Damit erfolgt eine Überwachung des me-
dizinischen Gerätes auf Einhaltung der systemzu-
standsabhängig eingestellten Ziel-Grenzwerte. Die
Ziel-Grenzwerte sind dabei spezifisch und dynamisch
an den jeweiligen Systemzustand angepasst.
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[0010] Das erfindungsgemäße Verfahren ist ein
Steuer- und Überwachungsverfahren. Es überwacht
einen Systemzustand auf Einhaltung von Grenzwer-
ten. Erfindungsgemäß werden die Grenzwerte dy-
namisch und ereignisgesteuert gesetzt. Damit ent-
steht der Vorteil, dass unnötige Fehlalarme vermie-
den, die Geräteüberwachung besser und schneller
ausgeführt und Sondersituationen wesentlich besser
bei der Überwachung berücksichtigt und abgebildet
werden können. Darüber hinaus können auch wech-
selseitige Abhängigkeiten zwischen den grenzwertre-
levanten Ereignissen auf einfache Weise berücksich-
tigt werden.

[0011] Grundsätzlich können unterschiedliche me-
dizinische Geräte auf Einhaltung von Grenzwerten
überwacht werden. Die bevorzugte Ausführungs-
form der Erfindung bezieht sich auf eine Drucküber-
wachung bei Blutbehandlungsgeräten, insbesonde-
re Dialysegeräten. Demnach handelt es sich bei
dem medizinischen Flüssigkeitskreislaufsystem be-
vorzugt um ein extrakorporales Blutkreislaufsystem,
das von einem Dialysegerät gesteuert wird. Beson-
ders bevorzugt ist die Überwachung von Dialysege-
räten, die zur Hämodialyse, Hämofiltration, Hämodia-
filtration oder Peritonealdialyse eingerichtet sind. Be-
vorzugt sind somit eine Drucküberwachung in dem
medizinischen Flüssigkeitskreislaufsystem und ins-
besondere eine Drucküberwachung eines Hämodia-
lysegerätes. Alternativ können jedoch ebenso ande-
re medizintechnische Geräte überwacht werden, wie
Plasmapheresegeräte, Geräte zur Unterstützung der
Leberfunktion oder Herz-Lungenmaschinen.

[0012] Bei den Grenzwerten kann es sich um belie-
bige physikalische Grenzwerte des Flüssigkeitskreis-
laufsystems handeln. Vorzugsweise werden aller-
dings Druckwerte und Druckmesssignale auf Grenz-
werteinhaltung überwacht.

[0013] Die Grenzwerte können erfindungsgemäß
dynamisch an den Systemzustand angepasst und
zeitweise oder permanent verändert werden. Sie wer-
den in Abhängigkeit von vorbestimmten Ereignissen
gesetzt, die ausgewertet werden. Dazu werden in
einer Vorbestimmungsphase grenzwertrelevante Er-
eignisse definiert, wie z. B. Verabreichung eines Sub-
stituatsbolus im extrakorporalen Blutkreislauf oder
andere Ereignisse, die zwar zu einer vorübergehen-
den Veränderung der Drucksituation im extrakorpo-
ralen System führen und die zwar außerhalb der
ursprünglichen Grenzwertengrenzen liegen können,
die aber in der speziellen Situation nicht relevant
sind und keinen Alarm auslösen sollen. Um jedoch
nicht auf eine Alarmierung bei Grenzwertüberschrei-
tungen (oder Unterschreitungen) verzichten zu müs-
sen, ist es wichtig, Systemzustände exakt auszuwer-
ten, spezifische Bedingungen zu überprüfen und bei
der Grenzwertsetzung zu berücksichtigen.

[0014] Während der Dialysebehandlung kann es un-
ter Umständen notwendig werden, die an der Flüs-
sigkeitsbilanzierung beteiligten sogenannte Bilanz-
pumpen, wie z. B. eine Dialysatpumpe, eine Substi-
tuatspumpe oder eine Ultrafiltrationspumpe, zeitwei-
se zu stoppen. Dies ist beispielsweise dann der Fall,
falls es bei den in den Pumpen eingelegten Schläu-
chen zu Fehlern (sogenanntes Kinking, Abknicken
der Blutschläuche) oder Problemen kommt. Dies hat
zur Folge, dass es nach dem zeitweiligen Abschal-
ten einer der Bilanzpumpen beim Wiedereinschal-
ten zu Druckimpulsen auf der Blutseite kommen, die
nach dem Stand der Technik einen oder mehrere
Alarme auslösen würden. Deshalb soll der Alarm-
grenzwert erfindungsgemäß und abhängig von der
aktuellen Situation (Ereignis: zeitweilige abgeschal-
tete Bilanzpumpe) zeitweise beispielsweise um 100
mm HG angehoben werden. Die Druckpulse können
insbesondere bei der Substituatspumpe durch den
Flüssigkeitseintrag in den extrakorporalen Blutkreis-
lauf entstehen. Eine andere Ursache kann bei zeit-
weisem Abschalten des Dialysatflusses in der Auf-
konzentration von Hämatokrit im Dialysierfilter liegen,
was einen erhöhten Flusswiderstand in Blutflussrich-
tung zur Folge hat und dementsprechend einen hö-
heren arteriellen Blutdruck im extrakorporalen Blut-
kreislauf. Nach Wiedereinschalten des Dialysatflus-
ses löst sich die Aufkonzentration verzögert.

[0015] In der Zustandstabelle werden alle oder aus-
gewählte grenzwertrelevante Ereignisse gespeichert
und verwaltet, insbesondere in Form von Zustands-
variablen. Üblicherweise ist die Zustandstabelle vor-
bestimmt und im Laufe eines Überwachungsvorgan-
ges statisch. Alternativ kann die Zustandstabelle aber
auch während eines Überwachungsvorganges ver-
ändert werden, etwa, falls neue grenzwertrelevan-
te Ereignisse berücksichtigt und ausgewertet wer-
den sollen oder falls eine abweichende Grenzwertzu-
ordnung definiert werden soll. In der Zustandstabel-
le werden Kombinationen von grenzwertrelevanten
Ereignissen und jeweils zugeordnetem Ziel-Grenz-
wert oder Ziel-Grenzwertbereich gespeichert. Dabei
können zumindest zwei Ereignisse mit mathemati-
schen Verknüpfungen (UND, ODER, UND NICHT
etc.) kombiniert werden. Es ist auch möglich, für ei-
nen Gerätezustand (mit einer bestimmten Ereignis-
kombination) einen oder mehrere Ziel-Grenzwerte zu
definieren. Des Weiteren können in der Tabelle Ein-
gangs- und Ausgangsaktionen und bestimmte Bedin-
gungen (z. B. Zeitdauer der veränderten Ziel-Grenz-
wertsetzung) definiert werden.

[0016] Eine Zustandsvariable repräsentiert ein
grenzwertrelevantes Ereignis. Sie kann binär oder ein
n-Tupel sein, wie z. B. „Blutfluss Erhöhung im extra-
korporalen Blutkreislauf UND Flusswiderstand kon-
stant'. Dieses Ereignis wirkt sich insofern auf den
Blutdruck im extrakorporalen Kreislauf aus, als dass
sich dieser erhöht. Da diese Wirkung jedoch gewollt
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ist und nicht zu einem Alarm führen soll, muss der
Ziel-Grenzwert entsprechend erhöht werden.

[0017] Ein Zustandsvektor ist die Gesamtheit aller
Zustandsvariablen, die für den jeweiligen Grenzwert
relevant sind. Dabei können auch einige Zustandsva-
riablen für mehrere Grenzwerte relevant sein.

[0018] Der Referenz-Zustandsvektor ist eine vorbe-
stimmte Kombination von grenzwertrelevanten Er-
eignissen, für die eine spezifische Grenzwertände-
rung gegenüber dem ursprünglichen Grenzwert aus-
geführt werden soll bzw. für die ein bestimmter Ziel-
Grenzwert oder Ziel-Grenzwertbereich gesetzt wer-
den soll. Damit wird sichergestellt, dass bei einem
charakteristischen Ereignismuster aus vordefinierten
grenzwertrelevanten Ereignissen (z. B. abgeschalte-
te Bilanzpumpe), eine bestimmte Ziel-Grenzwertein-
stellung für ein bestimmtes Zeitintervall aktiviert wer-
den soll (z. B. Erhöhen des Grenzwertes um einen
vorbestimmten Faktor). Ferner können weitere Akti-
on definiert werden, die z. B. festlegen, wie lange die
bestimmte Ziel-Grenzwerteinstellung aktiviert bleiben
soll oder, ob diese nur nach einer weiteren Messsi-
gnalüberprüfung aktivierbar sein soll.

[0019] Gemäß einer bevorzugten Ausführungsform
der Erfindung sind eine Vorbestimmungsphase und
eine sich zeitlich anschließende Überwachungspha-
se vorgesehen. In der Vorbestimmungsphase wer-
den die grenzwertrelevanten Ereignisse definiert und
der zumindest eine Referenz-Zustandsvektor be-
stimmt. Der Referenz-Zustandsvektor definiert für ei-
ne charakteristische Kombination von Ereignissen
oder Systemzuständen einen Ziel-Grenzwert, der
spezifisch auf die jeweilige Ereigniskombination an-
gepasst ist und üblicherweise von dem bislang ge-
setzten Grenzwert abweicht. In der Überwachungs-
phase werden für jedes Ereignis die jeweiligen Mess-
werte erfasst. Hier wird also überprüft, ob z. B. ein
Substituatsbolus verabreicht worden ist (indem ein
Substituatsbolus-Flag oder -Bit in einer Bitmaske ge-
setzt ist) oder ob eine Ultrafiltrationspumpe abge-
schaltet werden musste oder wie das aktuelle Druck-
verhältnis an einem bestimmten Punkt im Blutkreis-
laufsystem ist. Diese Messwerte oder -signale wer-
den über entsprechende Messsignalaufnehmer er-
fasst und gespeichert, um dann von einer Auswerte-
logik ausgelesen und mit den in der Vorbestimmungs-
phase bestimmten Referenz-Zustandsvektoren (übli-
cherweise sind dies mehrere) auf Übereinstimmung
verglichen zu werden.

[0020] In einer Weiterbildung der Erfindung können
sich die beiden Zeitphasen (Vorbestimmungsphase
und Überwachungsphase) auch überschneiden. So-
mit ist es auch möglich, dass auch während der Über-
wachungsphase eine Vorbestimmung erfolgen kann,
wenn nämlich geänderte (z. B. zusätzliche) grenz-
wertrelevante Ereignisse berücksichtigt werden sol-

len oder falls ein anderer oder zusätzlicher Referenz-
Zustandsvektor definiert werden soll (z. B. ein ande-
rer Ziel-Grenzwert für eine bestimmten Kombination
von Ereignissen). Diese Ausführungsform eignet sich
besonders als Trainingsphase, um die Ziel-Grenz-
werte festzulegen.

[0021] Die Messsignale sind erfasste physikalische
Werte des Flüssigkeitskreislaufsystems, insbesonde-
re Druckmesswerte im arteriellen oder venösen Blut-
leitungen. Die Messsignale können sich jedoch auch
auf andere physikalische Parameter beziehen, wie z.
B. auf das geförderte Volumen, Temperatur etc. Die
Messsignale oder Messwerte können durch ein ana-
loges oder digitales Messverfahren generiert werden.

[0022] Gemäß einer bevorzugten Weiterbildung der
Erfindung besteht eine Konfigurationsmöglichkeit da-
hingehend, wie lange und/oder unter welchen Bedin-
gungen der geänderte Ziel-Grenzwert den ursprüng-
lichen Grenzwert ersetzen soll. Hier kann beispiels-
weise eine bestimmte Zeitdauer eingestellt werden.
Weiter kann überhaupt definiert werden, in welchen
Zeitfenster oder Zeitintervall die ereignisgesteuerte
Geräteüberwachung aktiviert oder deaktiviert sein
soll. Dies hat den Vorteil, dass die Geräteüberwa-
chung noch flexibler an den jeweiligen Anwendungs-
fall angepasst werden kann. Zudem können dadurch
Notsituationen abgebildet werden, die eine möglichst
alarmfreie Ausführung und Überprüfung erfordern.

[0023] Gemäß einem weiteren Aspekt der Erfindung
ist eine Vielzahl von Referenz-Zustandsvektoren mit
der jeweils zugeordneten Ziel-Grenzwerteinstellung
vorgesehen. Die Vielzahl von Referenz-Zustands-
vektoren wird in der Zustandstabelle gespeichert. Die
Zustandstabelle umfasst zumindest zwei Zustands-
variablen, die grenzwertrelevante Ereignisse reprä-
sentieren. Dies hat den Vorteil, dass eine Steuerung
und Überwachung möglich wird, bei der einerseits
die jeweiligen Ereignisse unabhängig voneinander
auftreten und wobei andererseits sich die Ereignis-
se aber auch gegenseitig beeinflussen können, so
dass wechselseitige Abhängigkeiten bei der Steue-
rung und Überwachung abgebildet werden. Dies ist
zum Beispiel bei einem Aufweiten einer Druckgren-
ze der Fall (als Ziel-Grenzwert), obwohl diese Druck-
grenze bereits durch ein anderes Ereignis aufgewei-
tet worden ist. Ebenso kann eine bestimmte Druck-
überwachung deaktiviert und anschließend reakti-
viert werden (als Zielzustand), obwohl die Drucküber-
wachung bereits durch ein anderes Ereignis deakti-
viert ist und weiter deaktiviert bleiben soll. Interdepen-
dente grenzwertrelevante Ereignisse sind somit zur
Einstellung eines Ziel-Grenzwertes in der Zustands-
tabelle codiert.

[0024] Gemäß einem weiteren Aspekt der Erfindung
umfassen die Zustandsvariablen der Zustandstabel-
le binäre Zustandsvariablen und können somit als Bit



DE 10 2014 015 048 A1    2016.04.21

5/22

einer Bitmaske repräsentiert werden oder als Flag,
das gesetzt (Wert: 1) oder nicht gesetzt (Wert: 0) ist.
Vorzugsweise ist jedes grenzwertrelevante Ereignis
in jeweils einem Bit einer Bitmaske repräsentiert und
wird so verarbeitet. Dabei wird vorzugsweise für die
Einstellung jeweils eines Ziel-Grenzwertes eine eige-
ne Bitmaske verarbeitet. Die Zustandsvariablen kön-
nen des Weiteren einen physikalischen Parameter
des medizinischen Flüssigkeitskreislaufsystems be-
treffen, wie z. B. eine Veränderung des Blutflusses
bei einer Bilanzpumpe eines Dialysesystems oder ein
von einer Blutpumpe verändert gefördertes Volumen.

[0025] Grundsätzlich kann die Drucküberwachung
unterschiedliche ausgeführt werden. Im Wesentli-
chen gibt es zwei unterschiedliche Überwachungs-
arten: Erstens eine Überwachung auf einen von ei-
ner Bedienperson oder von dem Verfahren (automa-
tisch) eingestellten Bereich (Druckfenster) und zwei-
tens eine Überwachung auf einen festen oder von
dem Verfahren eingestellten Bereich (Druckskala).
Zudem können beide vorstehend genannte Alternati-
ven auch kombiniert angewendet werden. Die Erfin-
dung ist nicht auf eine Überwachungsart festgelegt.
So kann die Einstellung der Grenzwerte eine Aufwei-
tung oder eine Verkleinerung eines Grenzwertfens-
ters sein sowie ein Nachführen eines unteren oder
oberen Grenzwertes nach oben oder unten. Ebenso
kann eine Neueinstellung umfasst sein.

[0026] Gemäß einem weiteren Aspekt der Erfindung
werden die erfassten Messsignale immer im Verhält-
nis zum ursprünglichen Grenzwert gemessen und/
oder gespeichert. Insbesondere wird bei einer Auf-
weitung des Druckfensters unabhängig von der ur-
sprünglichen Aufweitungsanforderung der Wert der
Aufweitung immer zum eigentlichen Druckgrenzwert
gemessen.

[0027] Gemäß einem weiteren Aspekt der Erfin-
dung können mehrere Gerätezustände von mehreren
Flüssigkeitskreislaufsystemabschnitten (z. B. arteri-
eller oder venöser Zweig) des Flüssigkeitskreislaufes
parallel überwacht werden. Dabei kann jeweils ein
Grenzwert jeweils einem Gerätezustand zugeordnet
sein. Damit können vorteilhafterweise weitere Inter-
dependenzen zwischen den zu überwachenden Er-
eignissen repräsentiert und bei der Überwachung be-
rücksichtig werden.

[0028] Es kann konfiguriert werden, dass die Ver-
fahrensschritte der Steuerung und der Überwachung
(auch rekursiv) erneut und immer dann ausgeführt
werden, sobald sich ein Messsignal zumindest eines
grenzwertrelevanten Ereignisses geändert hat. Damit
wird die Aktualität der Überwachung gewährleistet,
so dass die Überwachung stets auf Basis des jeweils
aktuellen Systemzustandes ausgeführt wird.

[0029] Gemäß einem weiteren Aspekt betrifft die Er-
findung eine Grenzwertsetzvorrichtung zur ereignis-
gesteuerten Grenzwertsetzung auf Ziel-Grenzwerte
in einem medizinischen Gerät, insbesondere einer
Dialysemaschine, zur Steuerung eines Flüssigkeits-
kreislaufsystems. Die Grenzwertsetzvorrichtung um-
fasst:

– Eine Bestimmungseinrichtung, die zum Vor-
bestimmen von einer Vielzahl von grenzwertre-
levanten Ereignissen bestimmt ist, die bei der
Geräteüberwachung zu berücksichtigen sind und
die in einer Zustandstabelle gespeichert werden
und wobei die Bestimmungseinrichtung weiterhin
zum Definieren von Referenz-Zustandsvektoren
bestimmt ist, denen jeweils eine spezifische Ziel-
Grenzwerteinstellung zugeordnet ist
– Einen Messsignalaufnehmer für jeweils einen
Gerätezustand in dem medizinischen Flüssig-
keitskreislaufsystem zum Erfassen von Messsi-
gnalen für alle oder ausgewählte der bestimmten
grenzwertrelevanten Ereignisse zur Berechnung
eines Messsignalvektors
– Eine Komparatorschaltung, die dazu bestimmt
ist, den berechneten Messsignalvektor mit allen
definierten Referenz-Zustandsvektoren zu ver-
gleichen und bei Übereinstimmung eine Überwa-
chungseinheit zu aktivieren
– Der Überwachungseinheit, die dazu bestimmt
ist, die jeweilige dem Referenz-Zustandsvektor
zugeordnete Ziel-Grenzwerteinstellung aus einem
Speicher auszulesen und das medizinische Ge-
rät auf Einhaltung der jeweils eingestellten Ziel-
Grenzwerte zu überwachen
– Dem Speicher zur Speicherung der eingestellten
Ziel-Grenzwerte.

[0030] Vorzugsweise umfasst die Grenzwertsetzvor-
richtung auch den Speicher zur Speicherung der
eingestellten Grenzwerte. Alternativ kann der Spei-
cher als separater Baustein über eine Schnittstelle
mit der Grenzwertsetzvorrichtung in Datenaustausch
stehen.

[0031] Gemäß einem Aspekt der Erfindung ist die
Grenzwertsetzvorrichtung in einen Geräteüberwa-
chungsmonitor integriert oder an diesen als separa-
te Vorrichtung angeschlossen ist, wobei der Gerä-
teüberwachungsmonitor zur Geräteüberwachung auf
Einhaltung von ereignisabhängigen Grenzwerten in
einem medizinischen Flüssigkeitskreislaufsystem be-
stimmt ist.

[0032] Gemäß einem Aspekt der Erfindung handelt
es sich bei dem Flüssigkeitskreislaufsystem um ein
extrakorporales Blutbehandlungssystem. Es umfasst
insbesondere eine Bilanzpumpe in Form einer Dia-
lysatpumpe, einer Substituatspumpe und/oder einer
Ultrafiltrationspumpe.
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[0033] Wie vorstehend bereits erwähnt ist das Blut-
behandlungssystem in einer bevorzugten Ausfüh-
rungsform ein Dialysegerät, das insbesondere zur
Hämodialyse, zur Hämofiltration, zur Hämodiafiltrati-
on und/oder zur Peritonealdialyse eingerichtet ist.

[0034] Üblicherweise ist es vorgesehen, dass jede
Veränderung jeweils eines Grenzwertes gespeichert
und somit nachvollziehbar wird. Dies hat den Vorteil,
dass im Fehlerfall auch auf die ursprünglichen Grenz-
werteinstellungen zurückgegriffen werden kann und
diese wieder einspielbar sind.

[0035] Grundsätzlich können in dem Zeitraum, in
dem die erfindungsgemäße Drucküberwachung akti-
viert sein soll, verschiedene drucküberwachungsrele-
vante Ereignisse eintreten. Diese Ereignisse können
unabhängig voneinander auftreten. Die Reaktion der
Drucküberwachung ist in der Zustandstabelle codiert
und umfasst z. B. folgende Aktionen:

– Deaktivieren des Druckfensters oder der Druck-
skala
– Setzen des Druckfensters auf die Druckskala
– Aufweiten des Druckfensters bezüglich des ak-
tuell anliegenden Drucks
– Aufweiten des Druckfensters bezüglich des ak-
tuell geltenden Druckgrenzwertes
– Verschieben des Druckfensters
– Neusetzen des Druckfensters.

[0036] Alle Ereignisse haben eine gemeinsame Zeit-
zählung zur (zeitlich begrenzten) Beeinflussung der
Drucküberwachung. Damit kann eine Synchronisie-
rung der unabhängig auftretenden Ereignisse er-
reicht werden. Alle Ereignisse nutzten vorzugswei-
se eine gemeinsame Variable, in der der Wert der
Aufweitung gespeichert wird. Sämtliche Flags, Zeiten
und Aufweitungswerte oder Zielgrenzwerte können
jederzeit durch ein (neues) Ereignis zurückgesetzt
werden. In der bevorzugten Ausführungsform ist es
vorgesehen, dass die ursprünglichen Grenzwerte mit
den Ziel-Grenzwerten für eine bestimmte Dauer und/
oder unter bestimmten Bedingungen überschrieben
werden. Der Überschreibungsvorgang kann – aus Si-
cherheitsgründen – von dem Erfassen eines Bestä-
tigungssignals eines Anwenders abhängig gemacht
werden.

[0037] Weiterhin betrifft die Erfindung ein medizin-
technisches Gerät mit einem Steuergerät. Dabei
kann das medizintechnische Gerät ein Dialysegerät,
insbesondere zur Hämodialyse, zur Hämofiltration,
zur Hämodiafiltration und/oder zur Peritonealdialyse
sein. Das Steuergerät umfasst die Komparatorschal-
tung und die Überwachungseinheit sowie eine Ein-
gangsschnittstelle zum Einlesen von Messsignalen.
Die Messsignale können von Messsignalaufnehmern
erfasst werden. Des Weiteren dient die Eingangs-
schnittstelle zum Einlesen von zumindest einem Zu-
standsvektor und von zumindest einem Referenz-

Zustandsvektor. Vorzugsweise umfasst das Steuer-
gerät noch den Speicher, in dem Ziel-Grenzwer-
te, Zustandsvektoren und/oder Referenz-Zustands-
vektoren und Übereinstimmungen und/oder Abwei-
chungen von Ziel-Grenzwert und jeweils ursprüngli-
chem Grenzwert gespeichert und auslesbar sein kön-
nen. Das Steuergerät kann zumindest teilweise als
internes Modul in das Dialysegerät integriert oder
als externes Modul permanent oder zeitphasenweise
dem Dialysegerät zugeschaltet werden. Vorzugswei-
se kann das Steuergerät noch eine oder mehrere Be-
nutzerschnittstellen zur Ein- und Ausgabe von Daten
umfassen.

[0038] Die vorstehend beschriebenen, erfindungs-
gemäßen Ausführungsformen des Verfahrens kön-
nen auch als Computerprogrammprodukt mit ei-
nem Mikroprozessor-Computerprogramm ausgebil-
det sein, wobei der Computer zur Durchführung
des oben beschriebenen, erfindungsgemäßen Ver-
fahrens veranlasst wird, wenn das Computerpro-
gramm auf dem Computer bzw. auf einem Prozessor
des Computers ausgeführt wird. Eine alternative Auf-
gabenlösung besteht auch in einem Computerpro-
gramm mit Computer-Programmcode zur Durchfüh-
rung aller Verfahrensschritte des beanspruchten oder
oben beschriebenen Verfahrens, wenn das Com-
puterprogramm auf dem Computer ausgeführt wird.
Dabei kann das Computerprogramm auch auf ei-
nem maschinenlesbaren Speichermedium gespei-
chert sein. Eine alternative Aufgabenlösung sieht
ein Speichermedium vor, das zur Speicherung des
vorstehend beschriebenen, computer-implementier-
ten Verfahrens bestimmt ist und von einem Computer
oder Prozessor lesbar ist.

[0039] Es liegt im Rahmen der Erfindung, dass nicht
alle Schritte des Verfahrens zwangsläufig auf ein
und demselben Bauteil oder derselben Computerin-
stanz ausgeführt werden müssen, sondern sie kön-
nen auch auf unterschiedlichen Computerinstanzen
ausgeführt werden. Auch kann die Abfolge der Ver-
fahrensschritte gegebenenfalls variiert werden.

[0040] Darüber hinaus ist es möglich, dass einzel-
ne Abschnitte des vorstehend beschriebenen Verfah-
rens in einer verkaufsfähigen Einheit und die restli-
chen Komponenten in einer anderen verkaufsfähigen
Einheit – sozusagen als verteiltes System – ausge-
führt werden können. So ist es insbesondere möglich,
die Verfahrensschritte des Vorbestimmens und Defi-
nierens in einem ersten Modul und das Erfassen der
Messsignale in einem zweiten Modul und das Verglei-
chen in einem dritten Modul auszuführen. Das dritte
Modul kann insbesondere als Steuergerät zur Steue-
rung eines Dialysegerätes oder eines anderen medi-
zintechnischen Gerätes in das Gerät selbst integriert
sein oder diesem durch entsprechende Datenverbin-
dung zugeschaltet werden.
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[0041] In der folgenden detaillierten Figurenbe-
schreibung werden nicht einschränkend zu verste-
hende Ausführungsbeispiele mit deren Merkmalen
und weiteren Vorteilen anhand der Zeichnung be-
sprochen.

Kurze Beschreibung der Figuren

[0042] Fig. 1 zeigt eine schematische Ansicht eines
bekannten Hämodialysegerätes, das mit dem erfin-
dungsgemäßen Verfahren betrieben und überwacht
wird,

[0043] Fig. 2 zeigt in schematischer Form eine Zu-
standstabelle mit darin gespeicherten Datensätzen
und Messwerten,

[0044] Fig. 3 zeigt ein Ablaufdiagramm gemäß einer
bevorzugten Ausführungsform des erfindungsgemä-
ßen Verfahrens,

[0045] Fig. 4 ist eine schematische Übersicht einer
Grenzwertsetzvorrichtung gemäß einer bevorzugten
Ausführungsform der Erfindung und

[0046] Fig. 5 zeigt eine schematische Ansicht eines
Dialysegerätes mit einem Steuergerät gemäß einer
bevorzugten Ausführungsform der Erfindung.

Detaillierte Beschreibung der Erfindung

[0047] Blutbehandlungsgeräte sind medizintechni-
sche Geräte, bei denen das Blut eines Patienten in
der Regel extrakorporal behandelt wird. Beispielswei-
se können dem Blut Medikamente zugesetzt oder ihm
Blutbestandteile entzogen werden, es kann erwärmt
oder gekühlt werden. Zu diesem Zweck wird das Blut
oftmals außerhalb des Körpers mit einer Blutpum-
pe gepumpt, behandelt und dem Körper des Patien-
ten wieder zurückgegeben. Ein solcher Blutkreislauf
heißt extrakorporaler Blutkreislauf.

[0048] Im Folgenden soll die Erfindung anhand des
Beispiels eines Dialysegerätes als Ausführungsform
eines medizintechnischen Geräts erklärt werden.

[0049] Weitere Blutbehandlungsgeräte sind bei-
spielsweise Geräte zur Unterstützung der Herz-Lun-
gentätigkeit, wie Blutoxygenatoren, oder Geräte zur
Unterstützung der Leberfunktion, die Bluttoxine durch
Adsorption aus dem Blut entfernen. Oftmals kombi-
nieren Geräte zur Unterstützung der Leberfunktion
Dialyseverfahren und Adsorptionsverfahren in einem
Gerät, wie beispielsweise das Gerät Prometheus der
Anmelderin.

[0050] Bei Dialysegeräten wird ein Fluid eines Pati-
enten über eine Fluidleitung einer Fluidbehandlungs-
komponente zugeführt, durch die Fluidbehandlungs-
komponente behandelt und über die Fluidleitung, die

in einen arteriellen und einen venösen Zweig auf-
geteilt werden kann, wieder an den Patienten zu-
rückgegeben. Beispiele für solche Blutbehandlungs-
geräte sind insbesondere Hämodialysegeräte. Ein
solches Blutbehandlungsgerät ist Gegenstand der
DE 198 49 787 C1 der Anmelderin, deren Inhalt hier-
mit vollumfänglich im Offenbarungsgehalt der vorlie-
genden Anmeldung einbezogen wird.

[0051] Die Dialyse ist ein Verfahren zur Blutrei-
nigung von Patienten mit akuter oder chronischer
Niereninsuffizienz. Grundsätzlich unterscheidet man
hierbei zwischen Verfahren mit einem extrakorpora-
len Blutkreislauf, wie--der Hämodialyse, der Hämofil-
tration oder der Hämodiafiltration und der Peritoneal-
dialyse, die keinen extrakorporalen Blutkreislauf auf-
weist.

[0052] Das Blut wird bei der Hämodialyse einem
extrakorporalen Kreislauf durch die Blutkammer ei-
nes Dialysators geleitet, die über eine semiperme-
able Membran von einer Dialysierflüssigkeitskammer
getrennt ist. Die Dialysierflüssigkeitskammer wird von
einer die Blutelektrolyte in einer bestimmten Konzen-
tration enthaltenen Dialysierflüssigkeit durchströmt.
Die Stoffkonzentration der Blutelektrolyte in der Dia-
lysierflüssigkeit entspricht dabei der Konzentration im
Blut eines Gesunden. Während der Behandlung wer-
den das Blut des Patienten und die Dialysierflüssig-
keit an beiden Seiten der semipermeablen Membran
im Allgemeinen im Gegenstrom mit einer vorgegebe-
nen Flussrate vorbeigeführt. Die harnpflichtigen Stof-
fe diffundieren durch die Membran von der Blutkam-
mer in die Kammer für Dialysierflüssigkeit, während
gleichzeitig im Blut und in der Dialysierflüssigkeit vor-
handene Elektrolyte von der Kammer höherer Kon-
zentration zur Kammer niedrigerer Konzentration dif-
fundieren. Wird an der Dialysemembran ein Druck-
gradient von der Blutseite zur Dialysatseite aufge-
baut, beispielsweise durch eine Pumpe, die flussab-
wärts des Dialysefilters auf der Dialysatseite Dialysat
aus dem Dialysatkreislauf entzieht, tritt Wasser aus
dem Patientenblut über die Dialysemembran in den
Dialysatkreislauf über. Dieser Vorgang der Ultrafiltra-
tion führt zu einer gewünschten Entwässerung des
Patientenbluts.

[0053] Bei der Hämofiltration wird dem Patientenblut
durch Anlegen eines Transmembrandruckes im Dia-
lysator Ultrafiltrat entzogen, ohne dass Dialysierflüs-
sigkeit auf der dem Patientenblut gegenüber liegen-
den Seite der Membran des Dialysators vorbeigeführt
wird. Zusätzlich kann dem Patientenblut eine steri-
le und pyrogenfreie Substituatslösung zugesetzt wer-
den. Je nachdem, ob diese Substituatslösung strom-
aufwärts des Dialysators zugesetzt wird oder strom-
abwärts, spricht man von Prä-oder Postdilution. Der
Stoffaustausch erfolgt bei der Hämofiltration konvek-
tiv.
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[0054] Die Hämodiafiltration kombiniert die Verfah-
ren der Hämodialyse und der Hämofiltration. Es fin-
det sowohl ein diffusiver Stoffaustausch zwischen
Patientenblut und Dialysierflüssigkeit über die se-
mipermeable Membran eines Dialysators statt, als
auch eine Abfiltrierung von Plasmawasser durch ei-
nen Druckgradienten an der Membran des Dialysa-
tors.

[0055] Die Verfahren der Hämodialyse, der Hämofil-
tration und der Hämodiafiltration werden in der Re-
gel mit automatischen Hämodialysegeräten durchge-
führt, wie sie beispielsweise von der Anmelderin un-
ter der Bezeichnung 5008 vertrieben werden.

[0056] Die Plasmapherese, ist ein Blutbehandlungs-
verfahren, bei dem das Patientenblut in das Blutplas-
ma und seine korpuskularen Bestandteile (Zellen)
aufgetrennt wird. Das abgetrennte Blutplasma wird
gereinigt oder durch eine Substitutionslösung ersetzt
und das gereinigte Blutplasma oder die Substitutions-
lösung dem Patienten zurückgegeben.

[0057] Dialysegeräte, als Beispiel für komplexe me-
dizintechnische Geräte, haben umfangreiche Funk-
tionen. Um diese Funktionen zu steuern, sind medi-
zintechnische Geräte wie Dialysegeräte mit zumin-
dest einer Steuervorrichtung ausgerüstet. Diese kann
als CPU (central processing unit) oder Mikrokontroller
ausgeführt sein, die von Softwareprogrammen pro-
grammiert wird. Die Bedienung solcher Geräte ge-
schieht häufig über Touchscreen Displays UI (wie
schematisch in Fig. 4 dargestellt). Ein solches Touch-
screen Display UI kombiniert in einer gemeinsamen
Oberfläche eine Ein- und eine Ausgabevorrichtung, in
dem es eine berührungsempfindliche Oberfläche be-
reitstellt, mit der Bedienereingaben detektierbar sind.

[0058] Dialysepflichtige Patienten müssen sich re-
gelmäßig mehrstündigen Dialysebehandlungen un-
terziehen. Hierbei wird die Dauer der Dialyse indivi-
duell von einem Arzt festgesetzt, wobei in die Berech-
nung der Dauer die Parameter der Dialysebehand-
lung und die physiologischen Parameter des Patien-
ten eingehen.

[0059] So wird beispielsweise berücksichtigt, mit
welcher Überwässerung der Patient zu Beginn der
Behandlung erscheint. Die Überwässerung ist ein
Maß für das überschüssige Wasservolumen bzw.
Gewicht im Blut und Gewebe des Patienten. Pati-
enten, welche an Niereninsuffizienz leiden, können
das mit der Nahrung aufgenommene Wasser nicht
oder nur unzureichend ausscheiden. Dieses Wasser
lagert sich im Blut und im Gewebe des Patienten
an und muss durch die Dialysebehandlung über Ul-
trafiltrationsverfahren dem Patienten entzogen wer-
den. Die Überwässerung wird in der Regel durch Wie-
gen des Patienten und Vergleich mit einem Refe-
renzgewicht, dem sogenannten Trockengewicht, be-

stimmt. Die Ultrafiltration des Blutes bei einer Dialy-
sebehandlung kann mit einer konstanten Ultrafiltra-
tionsrate, intermittierend oder entlang eines Ultrafil-
trationsprofils erfolgen. Ultrafiltrationsrate, Ultrafiltra-
tionsvolumen und Ultrafiltrationsprofil sind Parame-
ter, die die Dauer der Dialysebehandlung beeinflus-
sen.

[0060] Die Dialysebehandlung mit Dialysegeräte un-
terliegt umfangreichen Sicherheitsvorkehrungen, um
die Patientengesundheit nicht zu gefährden. Deswe-
gen sind Dialysegeräte mit einer Vielzahl von Sen-
soren ausgestattet, die unterschiedliche Parameter
der überwachen. Im Falle von Grenzwertverletzun-
gen kann die Steuerung des Dialysegeräts in die Be-
handlung eingreifen. Zu den überwachten Parame-
tern gehört insbesondere der Blutdruck im arteriellen
und venösen Zweig des extrakorporalen Blutkreislau-
fes.

[0061] In Fig. 1 ist schematisch ein als Hämodialyse-
gerät 110 ausgeführtes Blutbehandlungsgeräts, als
Beispiel für ein medizintechnisches Gerät wie es im
Stand der Technik bekannt ist, dargestellt.

[0062] Das Hämodialysegerät 110 umfasst Teile ei-
nes extrakorporalen Blutkreislaufs mit einer arteriel-
len Blutleitung 101, die Blut eines Patienten (nicht
dargestellt) ableitet.

[0063] Die Blutpumpe 102 fördert das Blut über den
in sie eingelegten Schlauchabschnitt durch einen
Dialysator 103, der mit einer semipermeablen Mem-
bran ausgestattet ist, die den extrakorporalen Blut-
kreislauf von einem Dialysatkreislauf semipermeabel
trennt. Über die venöse Leitung 104 wird das behan-
delte Blut dem Patienten zurückgegeben. Die ver-
wendeten Leitungen und Schlauchabschnitte, insbe-
sondere auch die Teile, die den extrakorporalen Blut-
kreislauf ausbilden, sind in der Regel Einmalteile, die
nach Gebrauch verworfen werden. Über die Dialysat-
leitungen 105 und 106 wird Dialysat durch den Dialy-
sefilter 103 gepumpt, wo es über die semipermeable
Membran des Dialysefilters 103 zu einem diffusiven
Stoffaustausch mit dem Blut des Patienten kommt.
Wird zusätzlich ein Druckgradient von der Blutseite
des Dialysefilters zur Dialysatseite des Patienten auf-
gebaut, wird Plasmawasser aus dem Blut in das Dia-
lysat abgepresst. Das Blut des Patienten kann so ent-
wässert werden. Das Dialysat wird in dem Hämodia-
lysegerät 110 hergestellt und nach Gebrauch verwor-
fen.

[0064] Das Hämodialysegerät 110 ist mit einem in
Fig. 1 nicht dargestellten Steuergerät ausgestattet,
welches so programmiert werden kann, dass es im
Zusammenwirken mit Vorrichtungen des Hämodialy-
segerätes 110 die Verfahren nach der Lehre der Er-
findung ausführen kann. Das Steuergerät kann eine
Grenzwertsetzvorrichtung 200 umfassen.
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[0065] Das Steuergerät dient zur Steuerung und/
oder Überwachung des Hämodialysegerätes 110
und/oder des extrakorporalen Flüssigkeitskreislauf-
systems. Insbesondere werden mittels der Grenz-
wertsetzvorrichtung 200 vordefinierte Grenzwerte auf
Einhaltung überwacht.

[0066] Fig. 4 zeigt auf schematische Weise eine
Grenzwertsetzvorrichtung 200. Sie umfasst mehre-
re elektronische Bauteile, die alle über entsprechen-
den Datenleitungen (nicht dargestellt) in Verbindung
stehen. Eine Bestimmungsvorrichtung 210 dient zum
Vorbestimmen von einer Vielzahl von grenzwertre-
levanten Ereignissen. Die Ereignisse definieren ei-
nen spezifischen Systemzustand, also mit anderen
Worten eine spezifische Kombination von Zustän-
den (vereinfacht z. B.: „Stopp der Bilanzpumpen”
UND „Verabreichung eines Substituatsbolus”). Für
alle möglichen Systemzustände bzw. Ereigniskombi-
nationen wird jeweils ein Zustandsvektor ZV in einer
Zustandstabelle T definiert. Alle Ereignisse und Er-
eigniskombination werden jeweils als ein Zustands-
vektor ZV gespeichert und bei der Geräteüberwa-
chung berücksichtigt. Die Bestimmungseinrichtung
210 ist weiterhin zum Definieren von Referenz-Zu-
standsvektoren R-ZV bestimmt, denen jeweils ei-
ne spezifische Ziel-Grenzwerteinstellung Z-GW zu-
geordnet ist.

[0067] Die Grenzwertsetzvorrichtung 200 umfasst
weiter einen Messsignalaufnehmer 220 für jeweils ei-
nen Gerätezustand (Kombination von Ereignissen) in
dem medizinischen Flüssigkeitskreislaufsystem zum
Erfassen von Messsignalen für alle oder ausgewählte
der bestimmten grenzwertrelevanten Ereignisse zur
Berechnung eines Messsignalvektors.

[0068] Die Grenzwertsetzvorrichtung 200 umfasst
weiter eine Komparatorschaltung 230, die dazu be-
stimmt ist, den berechneten Messsignalvektor mit
den jeweiligen, insbesondere mit allen, definier-
ten Referenz-Zustandsvektoren R-ZV zu vergleichen
und bei Übereinstimmung eine Überwachungseinheit
240 zu aktivieren.

[0069] Die Grenzwertsetzvorrichtung 200 umfasst
weiter eine Überwachungseinheit 240, die dazu be-
stimmt ist, die jeweilige dem Referenz-Zustandsvek-
tor R-ZV zugeordnete Ziel-Grenzwerteinstellung Z-
GW aus einem Speicher MEM auszulesen und das
medizinische Gerät 110 auf Einhaltung der jeweils
eingestellten Ziel-Grenzwerte Z-GW zu überwachen.

[0070] Der Speicher MEM ist vorzugweise direkt in
die Grenzwertsetzvorrichtung 200 integriert und dient
zur Speicherung der eingestellten Ziel-Grenzwerte Z-
GW und Grenzwerte.

[0071] Wie in Fig. 4 dargestellt, weist die Grenz-
wertsetzvorrichtung 200 noch Ein- und Ausgabe-

schnittstellen auf. Über eine Eingangsschnittstelle
werden Messsignale oder Messwerte, die an Sen-
soren erfasst werden an den Messsignalaufnehmer
220 weitergeleitet oder unmittelbar von ihm erfasst.
Eine Benutzerschnittstelle, insbesondere ein Touch-
screen Display, UI dient zur Ein- und Ausgabe von für
die Grenzwertsetzung relevanten Daten und Bestäti-
gungssignalen seitens des Anwenders.

[0072] Im Zusammenhang mit Fig. 2 soll im Folgen-
den nochmals die Zustandstabelle T mit den darin ge-
speicherten Datensätzen erläutert werden. Als grenz-
wertrelevantes Ereignis werden vorzugweise singu-
läre Ereignisse erfasst, die zwei Systemzustände ein-
nehmen können und somit binär repräsentiert werden
können. Komplexere Ereignisse werden in eine Kom-
bination von singulären Ereignissen zergliedert. Vor-
zugweise können diese Ereignisse deshalb als ein-
zelne Flags (in Fig. 2 als Fi gekennzeichnet) oder
Bits einer Bitmaske gespeichert werden. Der Begriff
„Kombination” umfasst alle mengentheoretischen Ab-
bildungen, wie UND, ODER, NICHT. Als exemplari-
sches Beispiel ist in Fig. 2 für das Ereignis 1 „Pum-
penstopp ausgeführt?” und für das Ereignis 2 „Substi-
tuatsbolus verabreicht?” angegeben. Selbstverständ-
lich gibt es hier eine Reihe von weiteren Ereignis-
sen, die stellvertretend in Fig. 2 mit „Ereignis n” ge-
kennzeichnet sind. Eine Kombination von Ereignis-
sen wird als Zustandsvektor ZV gespeichert. Einem
Zustandsvektor ZV kann ein bestimmter (ursprüng-
licher) Grenzwert zugeordnet sein. Eine charakte-
ristische Kombination von Ereignissen wird als Re-
ferenz-Zustandsvektor R-ZV bezeichnet. Dem Refe-
renz-Zustandsvektor R-ZV ist jeweils eine bestimmte
Ziel-Grenzwerteinstellung Z-GW zugeordnet. Sobald
die Komparatorschaltung 230 erfasst, dass ein Mess-
signalvektor (also eine Kombination von erfassten
Messwerten oder Messsignalen) mit einem der Re-
ferenz-Zustandsvektoren R-ZV übereinstimmt, kann
die vordefinierte jeweilige Ziel-Grenzwerteinstellung
Z-GW verwendet werden. In diesem Fall kann der ur-
sprünglich vorgesehene Grenzwert GW mit dem Ziel-
Grenzwert Z-GW für ein bestimmtes Zeitintervall oder
permanent überschrieben werden.

[0073] Fig. 3 zeigt den Ablauf eines Verfahrens ge-
mäß einem Ausführungsbeispiel. Nach dem Start des
Verfahrens werden in Schritt 1000 alle grenzwertrele-
vanten Ereignisse vorbestimmt. In Schritt 2000 wer-
den die charakteristischen Referenz-Zustandsvekto-
ren R-ZV definiert, für die zugeordnete Ziel-Grenz-
werteinstellungen Z-GW verwendet werden sollen.
Die Schritte 1000 und 2000 können in einer Vorberei-
tungsphase ausgeführt werden und sind der eigent-
lichen Grenzwertsetzung und Überwachung vorge-
schaltet. Die Überwachungsphase kennzeichnet sich
durch die Ausführung der Schritte 3000 bis 7000.
Schritt 3000 dient zum Erfassen von Messwerten und
Messsignalen für die grenzwertrelevanten Ereignis-
se. Vorzugsweise handelt es sich dabei um gemes-



DE 10 2014 015 048 A1    2016.04.21

10/22

sene Druckverhältnisse. Es können aber auch an-
dere physikalische Parameter erfasst werden. Aus
der Kombination von erfassten Messwerten wird ein
Messsignalvektor generiert, der in Schritt 4000 mit
den definierten Referenz-Zustandsvektoren R-ZV auf
Übereinstimmung verglichen wird. Sobald in Schrit-
te 5000 eine Übereinstimmung erfasst wird, wird die
jeweils zugeordnete Ziel-Grenzwerteinstellung Z-GW
aus der Tabelle T ausgelesen und zur Steuerung
6000 des Hämodialysegerätes 110 verwendet. In
Schritt 7000 wird die Überwachung des Gerätes 110
unter Verwendung der Ziel-Grenzwerte Z-GW ausge-
führt. Falls in der Abfrage 5000 keine Übereinstim-
mung erkannt werden kann, kann das Verfahren en-
den oder es verzweigt und wiederholt die die Schritte
4000 und folgende.

[0074] Fig. 5 zeigt schematisch ein Dialysegerät
110, das mit einem Steuergerät 250 ausgestattet ist.
Dabei kann das Dialysegerät 110 insbesondere zur
Hämodialyse, zur Hämofiltration, zur Hämodiafiltrati-
on und/oder zur Peritonealdialyse geeignet sein. Das
Steuergerät 250 umfasst die Komparatorschaltung
230 und die Überwachungseinheit 240 sowie eine
Eingangsschnittstelle zum Einlesen von Messsigna-
len. Die Messsignale können von Messsignalaufneh-
mern erfasst werden. Des Weiteren dient die Ein-
gangsschnittstelle (nicht dargestellt) zum Einlesen
von zumindest einem Zustandsvektor und von zu-
mindest einem Referenz-Zustandsvektor. Vorzugs-
weise umfasst das Steuergerät 250 noch den Spei-
cher MEM, in dem Ziel-Grenzwerte Z-GW, Zustands-
vektoren und/oder Referenz-Zustandsvektoren R-
ZV und Übereinstimmungen und/oder Abweichun-
gen von Ziel-Grenzwert Z-GW und jeweils ursprüng-
lichem Grenzwert gespeichert und auslesbar sind.
Das Steuergerät 250 kann zumindest teilweise als in-
ternes Modul in das Dialysegerät 110 integriert oder
als externes Modul permanent oder zeitphasenwei-
se dem Dialysegerät 110 zugeschaltet werden. Vor-
zugsweise kann das Steuergerät 250 noch eine oder
mehrere Benutzerschnittstellen UI zur Ein- und Aus-
gabe von Daten umfassen.

[0075] Im Folgenden wird die erfindungsgemäße
Grenzwertsetzung anhand von ausgewählten An-
wendungsszenarien beispielhaft erläutert.

[0076] So kann es während der Dialyse beispiels-
weise erforderlich sein, einen Subsituatsbolus zu
verabreichen. Ein Substituatsbolus ist eine zeitwei-
se Blutverdünnung durch die Gabe eines Bolus ei-
ner Substitutionsflüssigkeit (Substituat), die strom-
aufwärts oder stromabwärts des Dialysefilters erfol-
gen kann. Diese zusätzliche Blutverdünnung führt in
Folge der Veränderung der Viskosität zu einer Ver-
änderung der Druckverhältnisse im venösen und ar-
teriellen Zweig des extrakorporalen Kreislaufs. Eine
solche Maßnahme wird insbesondere dann durchge-
führt, wenn der Blutdruck des Patienten zu entglei-

ten droht. Die Zugabe des Substituats erfolgt unmit-
telbar in den extrakorporalen Blutkreislauf, was ei-
ne kurzzeitige Druckerhöhung in diesem zur Folge
hat, die sich nach der Vermischung des Bolus mit
dem Patientenblut im vaskulären System stabilisiert.
Um unnötige Alarme in Folge des Druckimpulses zu
vermeiden, kann der Grenzwert, der im extrakorpo-
ralen Blutkreislauf gemessen wird, mittels der erfin-
dungsgemäßen Grenzwertsetzvorrichtung 200 kurz-
zeitig (beispielsweise für die nächsten 100 ml Blutför-
dervolumen) erhöht werden.

[0077] Erfindungsgemäß wird bei einem Substi-
tuatsbolus – entgegen der ursprünglichen (Vor-)
Einstellung der Grenzwerte (zur Steuerung eines
Alarmsignals) – beispielsweise die obere Grenze
des Drucküberwachungsfensters während des Bolus'
und nach Abschluss des Bolus' von der Grenzwert-
setzvorrichtung für weitere 100 ml gefördertes Blut-
volumen um 50 mmHg erhöht.

[0078] Ein anderes Beispiel betrifft die Grenzwert-
setzvorrichtung und die erfindungsgemäße Steue-
rung bei einem Pumpenstopp. Während der Dialyse-
behandlung kann es notwendig werden, die an der
Flüssigkeitsbilanzierung beteiligten Pumpen wie Dia-
lysatpumpe, Substituatspumpe oder Ultrafiltrations-
pumpe zeitweise zu stoppen. Diese Pumpen sind in
dieser Patentanmeldung unter dem Begriff Bilanz-
pumpen zusammengefasst. Die Bilanzierung bei Hä-
modialysebehandlungen sorgt im Wesentlichen da-
für, dass der Volumenstrom an Dialysierflüssigkeit
(Dialysat), der in den Dialysator eintritt, dem Volu-
menstrom entspricht, der aus dem Dialysator austritt.
So wird sichergestellt, dass ohne Ultrafiltrationspum-
pe, die zusätzlich Dialysierflüssigkeit stromabwärts
des Dialysefilters aus dem Dialysierflüssigkeitskreis-
lauf entfernt, kein Plasmawasser aus dem Blut des
Patienten über die Dialysierfiltermembran auf die Dia-
lysatseite abfiltriert wird. Ein wesentliches Ziel der
Dialyse ist aber auch der Entzug von überschüssigem
Wasser aus dem Patientenblut, der infolge seiner
Niereninsuffizienz mit der Nahrung aufgenommenes
Wasser nur unzureichend ausscheiden kann. Dieser
Vorgang der Ultrafiltration muss aber genau erfol-
gen, da der Flüssigkeitshaushalt des Patienten ge-
sundheitsrelevant ist, insbesondere kritisch für des-
sen Kreislaufstabilität. Durch die langen Dialysierzei-
ten (i. d. R. ca. 4 Stunden pro Sitzung) könnten sich
größere Fehler im Ultrafiltrationsvorgang akkumulie-
ren. Deswegen werden für die Ultrafiltrationspumpen
hochgenaue Pumpen eingesetzt. Durch den Bilan-
ziervorgang wird dafür Sorge getragen, dass tatsäch-
lich nur durch die Ultrafiltrationspumpe ein Ultrafil-
trationsvorgang in Gang gebracht werden kann, und
die dem Patientenblut entzogene Wassermenge dem
Volumen entspricht, welches die Ultrafiltrationspum-
pe fördert. Ebenfalls in die Bilanzierung mit einzube-
ziehen ist das in den Blutkreislauf eingetragene Vo-
lumen durch die Substituatspumpe. An der Flüssig-
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keitsbilanz sind somit die Dialysatpumpe, die Ulrafil-
trationspumpe und die Substituatspumpe beteiligt.

[0079] Beim Stopp der Bilanzpumpen werden grenz-
wertrelevante Ereignisse erfasst und zur Grenzwert-
setzung ausgewertet. So wird z. B. die obere Gren-
ze des Drucküberwachungsfensters während des
Stopps und nach Wiederanfahren von der Grenz-
wertsetzvorrichtung 200 für weitere 80 ml gefördertes
Blutvolumen um 100 mmHg erhöht.

[0080] Ein weiteres Beispiel betrifft eine Kombinati-
on von grenzwertrelevanten Ereignissen, wie die Ver-
abreichung eines Substituatsbolus und einen nach-
folgenden Bilanzpumpenstopp:
Nachdem nach einem Substituatsbolus 40 ml Blut ge-
fördert wurden, werden die Bilanzpumpen durch den
Anwender gestoppt. Da der Aufweitungswert jetzt z.
B. um 50 mmHg größer ist als beim Substituatsbo-
lus, wird der Grenzwert mit der erfindungsgemäßen
Steuerung um diese 50 mmHg erhöht. Dieser Wert
bleibt dann für die nächsten 80 ml des geförderten
Volumens bestehen, und der Grenzwert wird nach Er-
reichen dieses Volumens von der Grenzwertsetzvor-
richtung 200 auf den ursprünglichen Grenzwert zu-
rückgesetzt.

[0081] Die erfindungsgemäße Grenzwertsetzvor-
richtung 200 steuert die Grenzwertsetzung auch auf
Basis einer Kombination von charakteristischen Er-
eignissen oder Zuständen. Beispielsweise hat die Er-
höhung des Blutflusses unmittelbar Auswirkung auf
den extrakorporalen Blutdruck (er wird ebenfalls er-
höht). Diese Wirkung ist allerdings beabsichtigt, so
dass die obere Grenze des Drucküberwachungsfens-
ters von der Grenzwertsetzvorrichtung 200 bei einer
Erhöhung des Blutflusses für 10 s deaktiviert und an-
schließend so um den dann herrschenden Druck ge-
setzt, wie es vor der Erhöhung des Blutflusses um
den zum damaligen Zeitpunkt herrschenden Druck
gesetzt war.

[0082] Druckschwankungen, die zu einer geänder-
ten Grenzwertsetzung führen, können auch aufgrund
von Druckeinträgen in der venösen Tropfkammer ent-
stehen. Das Blut des Patienten gelangt nach dem
Dialysator i. d. R. in eine venöse (sogenannte Tropf-
)Kammer, in der dem Blut beispielsweise Substituat
oder Medikamente zugemischt, es entgast werden
kann und in der Partikelfilter angeordnet sind, um
unerwünschte Partikel zurückzuhalten. Der Blutpegel
der venösen Tropfkammer wird überwacht und gere-
gelt. Die Einstellung des Blutpegels kann beispiels-
weise pneumatisch erfolgen, in dem Druckluft aus der
Maschine in die Tropfkammer geleitet wird. Ein der-
artiger Druckeintrag in den extrakorporalen Blutkreis-
lauf kann zu kurzzeitigen Druckschwankungen füh-
ren. Um unerwünschte Alarme zu vermeiden, kann
die Drucküberwachung für die Dauer der Regelung
(beispielsweise 10 s) ausgesetzt werden. Dieser Zu-

stand wird erfindungsgemäß berücksichtigt, indem
das Drucküberwachungsfenster von der Grenzwert-
setzvorrichtung 200 während des Pegelsenkens in
der venösen Kammer und während der anschließen-
den 10 s für 10 s deaktiviert wird.

[0083] Ein weiteres Beispiel des erfindungsgemä-
ßen Grenzwertsetzverfahrens ist, dass 5 s nach ei-
ner Erhöhung des Blutflusses ein Pegelsenken in der
venösen Kammer durchgeführt wird. Mit der Erhö-
hung des Blutflusses wird eine Zeit gesetzt, bis zu
der das Drucküberwachungsfenster inaktiv ist. Wäh-
rend des Pegelsenkens ist ein Bit der Bitmaske (in
der Zustandstabelle T) gesetzt, das ebenfalls da-
zu führt, dass das Drucküberwachungsfenster deak-
tiviert wird. Die Drucküberwachungsfenster werden
deaktiviert, wenn diese Bitmaske von ”0” verschieden
ist. Nach Abschluss des Pegelsenkens wird dieses
Bit der Bitmaske zum Deaktivieren des Drucküber-
wachungsfensters zurückgenommen und die Zeit ge-
setzt, bis zu der das Drucküberwachungsfenster in-
aktiv ist. Dies ist dieselbe Variable, die auch mit der
Erhöhung des Blutflusses gesetzt wurde.

[0084] In einer bevorzugten Ausführungsform der
Erfindung wird eine ClassID verwendet. Dies ist eine
Nummer, die für alle jeweils die korrespondierenden
Ereignisse (z. B. Blutpumpenstopp und Blutpumpen-
start) übereinstimmt. Die Reaktionen sind in Tabellen
(sogenannten LookupTables) aufgelistet. Sie können
auch in der Zustandstabelle T hinterlegt sein.

[0085] Soll die erfindungsgemäße Skalenend- bzw.
erweiterte Skalenend-Überwachung auf ein druckre-
levantes Ereignis reagieren, so muss das Flag Reac-
tionRequired in der PressureReactionScaleEndLoo-
kupTable bzw. in der PressureReactionExtScaleEnd-
LookupTable gesetzt sein.

[0086] Als Beispiel für eine zeitunabhängige De-
aktivierung einer Grenze bzw. eines Grenzwertes
GW (LowerLimitInactive-, UpperLimitInactive_) sei
folgende Situation beschrieben: Soll eine Grenze für
eine unbestimmte Zeit deaktiviert werden, muss das
Flag LowerLimitInactive_ bzw. UpperLimitInactive_
gesetzt sein. Soll diese Deaktivierung zurückgenom-
men werden, muss dies bei einem korrespondieren-
den Ereignis mit derselben ClassId_ geschehen, wo-
bei dann die Varaiblen wie folgt gesetzt sind: Reac-
tionRequired_ = 1 und LowerLimitInactive_ bzw. Up-
perLimitInactive_ = 0 sind. Beispiele für korrespondie-
rende Ereignisse sind: SECURE_STATE_BLOOD_
START und SECURE_STATE_BLOOD_END. Bei
den beiden vorstehend aufgeführten Ereignissen
handelt es sich jeweils um eine Beschreibung eines
Zustandes einer Dialysemaschine. Dabei können ins-
besondere Aktoren dieser Maschine, wie unter ande-
rem Pumpen und Klemmen, so geschaltet sein, dass
von dieser Schaltung keine Gefahr für den Patienten
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ausgehen kann. In der Regel bedeutet dies: Pumpen
gestoppt und Klemmen geschlossen.

[0087] Im Folgenden wird die zeitabhängige Deak-
tivierung einer Grenze (LowerLimitInactiveDuration-,
UpwerLimitInactiveDuration_) beschrieben. Soll ei-
ne Grenze für eine bestimmte Zeit deaktiviert wer-
den, muss der Wert von LowerLimitInactiveDuration_
bzw. UpperLimitInactiveDuration_ auf den entspre-
chenden Wert in ms gesetzt sein. Nach Ablauf die-
ser Zeit ist dann die entsprechende Grenze wieder
aktiv, wenn sie nicht durch andere Ereignisse verän-
dert worden ist.

[0088] Erfindungsgemäß sind mehrere Steuerungen
als Reaktionen der Fensterüberwachung auf druck-
relevante Ereignisse vorgesehen. Soll die Fenster-
Überwachung auf ein druckrelevantes Ereignis re-
agieren, so muss das Flag ReactionRequired_ in
der PressureReactionWindowLookup-Table gesetzt
sein.

[0089] Neben der vorstehend beschriebenen zeit-
abhängigen Grenzwertsetzung beziehen sich alter-
native Ausführungsformen der Erfindung auf eine
permanente (zeitunabhängige) Deaktivierung einer
Grenze (Inactive_). Soll eine Grenze für eine un-
bestimmte Zeit deaktiviert werden, muss das Flag
Inactive_ gesetzt sein. Soll diese Deaktivierung zu-
rückgenommen werden, muss dies bei einem korre-
spondierenden Ereignis mit derselben ClassId_ ge-
schehen, wobei dann die Variablen bevorzugt wie
folgt gesetzt sind: ReactionRequired_ = 1 und Inac-
tive_ = 0. Beispiele für korrespondierende Ereignisse
sind: SECURE_STATE_BLOOD_START und SECU-
RE_STATE_BLOOD_END.

Zeitabhängige Deaktivierung
einer Grenze (InactiveDuration_):

[0090] Soll eine Grenze für eine bestimmte Zeitdau-
er deaktiviert werden, sollte der Wert von InactiveDu-
ration_ auf den entsprechenden Wert in ms gesetzt
sein. Nach Ablauf dieser Dauer ist die entsprechende
Grenze wieder aktiv, wenn sie nicht durch andere Er-
eignisse bzw. im ADI-Tool deaktiviert wurde. Der Be-
griff ADI-Tool kennzeichnet ein elektronisches Modul,
das als separates Gerät oder als Bestandteil einer
Dialysemaschine, insbesondere des Monitors einer
Dialysemaschine ausgebildet sein kann. Im ADI-Tool
laufen alle Informationen zusammen, die zur Ausga-
be von ereignisgesteuerten Meldungen auf dem Mo-
nitor der Dialysemaschine führen. Dabei sind auch
die ereignisgesteuerten Reaktionen der Aktoren ent-
halten. Im ADI-Tool werden unabhängig von den auf-
tretenden Ereignissen Programmzustände (z. B. Vor-
bereitung, Behandlung, Abrüsten) erkannt, die grund-
sätzlich Voraussetzung für die Ausführung der ereig-
nisgesteuerten Reaktion sind.

Verlängerung überwachungsrelevanter
Zeiten (ProlongActive_):

[0091] Soll die Zeitzählung für überwachungsrele-
vante Zeiten ausgesetzt werden (Verlängerung der
überwachungsrelevanten Zeit), so wird vorzugswei-
se das Flag ProlongActive_ gesetzt. Ist dieses Flag
gesetzt, so werden in jedem Programmdurchlauf fol-
gende Zeiten um die Dauer eines Programm-Durch-
laufs vergrößert (d. h., die Aktion wird um die Dauer
nach hinten verschoben, für die das Flag gesetzt ist):

– Endzeitpunkt der Deaktivierung der Fenster-
überwachung
– Startzeitpunkt zum Aufweiten des Fensters (un-
tere und obere Grenze)
– Zeitpunkt zum Zurücksetzen des Fensters unte-
re und obere Grenze)
– Zeitpunkt, bis zu dem das Fenster auf die Be-
reichsgrenze gesetzt werden soll (untere und obe-
re Grenze)
– Zeitpunkt, bis zu dem das Verschieben des
Fensters innerhalb der Bereichsgrenze erlaubt ist
(nach unten und oben)
– Zeitpunkt zum automatischen Neusetzen des
Fensters

Aufweitung einer Grenze – Allgemein
(EnlargeStartDelay_, EnlargeTargetValue_):

[0092] Unter dem Begriff „Aufweitung einer Grenze”
soll das Vergrößern des Grenzwertfensters verstan-
den werden, bei dem entweder der untere Grenzwert
verkleinert oder der obere Grenzwert erhöht wird.

[0093] Ist der Wert der Variablen EnlargeStartDe-
lay_ <> (ungleich) 0 gesetzt, wird die Aufweitung nach
Ablauf dieser Zeitdauer (in ms) vorgenommen, und
der neue Grenzwert ergibt sich aus dem dann vorlie-
genden Druck und dem in der Variablen EnlargeTar-
getValue_ stehenden Wert.

[0094] Ist der Wert der Variable EnlargeStartDelay =
0 gesetzt, wird die Aufweitung sofort vorgenommen,
und der neue Grenzwert ergibt sich aus dem alten
Grenzwert und dem in der Variablen EnlargeTarget-
Value_ stehenden Wert.

[0095] Unabhängig davon, wie die Aufweitung vor-
genommen wird, wird dies von dem System in ei-
ner Datenbank automatisch gespeichert. Insbeson-
dere in den Variablen EnlargeDownValue_ bzw. En-
largeUpValue_ wird der Wert gespeichert, um den der
ursprüngliche Grenzwert aufgeweitet wird.

[0096] Steht in der Variablen EnlargeValue_ ein
Wert größer als 0, so wirkt die Aufweitung bevorzugt
auf den oberen Grenzwert des Grenzwertfensters.
Andernfalls, wenn also in der Variablen EnlargeVa-
lue_ ein Wert kleiner 0 gespeichert ist, so wirkt die
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Aufweitung bevorzugt auf den unteren Grenzwert des
Grenzwertfensters.

[0097] Sollte der sich bei der Aufweitung ergebende
neue Grenzwert innerhalb des ”alten” Grenzwertfens-
ters liegen, so bleibt das Grenzwertfenster in seiner
ursprünglichen Ausdehnung erhalten.

[0098] Sollte zum Zeitpunkt einer Aufweitungsan-
forderung schon ein Aufweitungsvorgang ausgeführt
werden, so wird das Fenster nur dann weiter aufge-
weitet, wenn die neue Aufweitungsanforderung über
die schon bestehende Aufweitung hinausgeht (d. h.,
eine neue Aufweitungsanforderung wird nicht zu ei-
ner schon bestehenden Aufweitungsanforderung hin-
zuaddiert).

[0099] Die Aufweitung wird dann zum Zeitpunkt zu-
rückgenommen, wenn die letzte der überlappend
stattfindenden Aufweitungen abläuft.

[0100] Mit dem automatischen Neusetzen eines
Grenzwertfensters über die Funktion centerPressu-
reWindow() wird eine evtl. aktive Aufweitung eines
oder mehrerer Grenzwertfenster zurückgenommen
und das Grenzwertfenster um den jeweils aktuellen
Druck gesetzt.

Permanente Aufweitung einer
Grenze (EnlargedFlag_):

[0101] Soll eine Grenze für eine unbestimmte Zeit
aufgeweitet werden, sollte beispielsweise das Flag
EnlargedFlag_ gesetzt sein.

[0102] Soll diese Aufweitung zurückgenommen wer-
den, ist es vorzugsweise vorgesehen, dass dies bei
einem korrespondierenden Ereignis mit derselben
ClassId_ ausgeführt wird, wobei die Variablen folgen-
dermaßen gesetzt werden: ReactionRequired_ = 1
und EnlargedFlag_ = 0.

Zeit- oder volumenabhängige Aufweitung
einer Grenze (EnlargeResetDelay_,

EnlargeResetVolume_):

[0103] Soll eine Grenze für eine bestimmte Zeitdau-
er aufgeweitet werden, sollte z. B. der Wert von der
Variablen EnlargeResetDelay_ auf den entsprechen-
den Wert in ms gesetzt sein.

[0104] Soli eine Grenze für ein bestimmtes (von der
Blutpumpe zu förderndes) Volumen aufgeweitet wer-
den, sollte beispielsweise der Wert von EnlargeRe-
setVolume_ auf den entsprechenden Wert in ml ge-
setzt sein. Nach Ablauf dieser Zeit bzw. dieses Volu-
mens ist dann die entsprechende Grenze wieder ak-
tiv, wenn sie nicht durch andere Ereignisse deaktiviert
wurde.

Nachführen des Grenzwertfensters innerhalb der
Aufweitungsgrenzen (EnlargeMoveAllowed_):

[0105] Soll das Überwachungsfenster nach Ablauf
der Aufweitung innerhalb der aufgeweiteten Fenster-
überwachungsgrenzen dem Druck nachgeführt (ver-
schoben) werden können, sollte z. B. das Flag Enlar-
geMoveAllowed_ gesetzt sein. Dann wird das Über-
wachungsfenster nach Ablauf der Aufweitung wieder
so um den dann aktuellen Druck gesetzt, wie es um
den Druck vor der Aufweitung gelegen hat. Sollte das
Fenster außerhalb der Aufweitungsgrenzen zu liegen
kommen, wird es beim Setzen nur so weit verscho-
ben, wie es die aufgeweiteten Grenzen zulassen.

Nachführen des Grenzwertfensters
(MoveUpAllowed_, MoveDownAllowed_):

[0106] Soll das Grenzwertfenster (z. B. bei sich än-
dernden Blutfluß) nur in eine Richtung mit dem sich
dann ändernden Druck nachgeführt werden, werden
bevorzugt das Flag MoveUpAllowed_ (Nachführen
nach oben) bzw. MoveDownAllowed_ (Nachführen
nach unten) sowie Inactive_ bzw. InactiveDuration_
gesetzt. Mit der Anforderung wird sich die aktuelle
Position des Drucks im Grenzwertfenster gespeichert
und anschließend das (inaktive) Grenzwertfenster
mit dem sich ändernden Druck nachgeführt (wenn
sich der Druck in die erlaubte Richtung ändert). Mit
Zurücknahme des Inactive_-Flags bzw. Ablauf der
InactiveDuration_-Dauer wird das Grenzwertfenster
auf den bis dahin nachgeführten aktuellen Stand ge-
setzt.

Neusetzen des Grenzwertfensters
(WindowSetRequired_):

[0107] Der Begriff „Neusetzen” bedeutet, dass das
Grenzwertfenster entsprechend der ursprünglichen
Setup-Werte (zentriert oder asymmetrisch) bzw. die
letzten aktiv vom Anwender des Systems eingestell-
ten Werte (wenn der Anwender in der laufenden Be-
handlung das schon einmal gemacht hat) um den ak-
tuellen Druck gesetzt wird.

[0108] Soll das Grenzwertfenster neu gesetzt wer-
den, müssen vorzugsweise die Flags WindowSetRe-
quired_ sowie Inactive_ bzw. InactiveDuration_ ge-
setzt werden.

[0109] Mit Zurücknahme des Inactive_-Flags bzw.
Ablauf der InactiveDuration_-Dauer wird das Grenz-
wertfenster um den dann aktuellen Druck neu gesetzt
(wieder neu um den dann aktuellen Druck positio-
niert).
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Permanentes Maximieren des Grenzwertfensters
(Setzen auf Skalenenden – SetToBoundary_):

[0110] Soll eine Grenze für eine unbestimmte Zeit
auf die Skalenenden gesetzt werden, muss z. B. das
Flag SetToBoundary_ gesetzt sein. Soll das Maximie-
ren zurückgenommen werden, sollte dies bei einem
korrespondierenden Ereignis mit derselben ClassId_
geschehen, wobei die Variablen wie folgt gesetzt sein
können: ReactionRequired_ = 1 und SetToBounda-
ry_ = 0. Das Grenzwertfenster wird dann auf die vor
dem Maximieren aktiven Grenzen gesetzt.

Zeitabhängiges Maximieren des
Grenzwertfensters (Setzen auf

Skalenenden SetToBoundaryDuration_):

[0111] Soll eine Grenze für eine bestimmte Zeit auf
die Skalenenden gesetzt werden, wird der Wert von
der Variablen SetToBoundaryDuration_ vorzugswei-
se auf den entsprechenden Wert in ms gesetzt sein.
Mit Ablauf der SetToBoundaryDuration_-Dauer wird
das Grenzwertfenster auf die vor dem Maximieren ak-
tiven Grenzen gesetzt.

[0112] Die Grenzwertsetzvorrichtung 200 kann ei-
nen elektrischen Controller (nicht dargestellt) umfas-
sen, der einen integrierten Mikroprozessor aufweist
und zur Ausführung des erfindungsgemäßen Verfah-
rens bestimmt ist. Der Controller kann vorzugweise
als Steuergerät ausgebildet sein, wobei das Steuer-
gerät dazu bestimmt ist, alle Schritte des Verfahrens
zur ereignisgesteuerten Grenzwertsetzung im Rah-
men der Geräteüberwachung auszuführen.

[0113] Abschließend sei darauf hingewiesen, dass
die Beschreibung der Erfindung und die Ausfüh-
rungsbeispiele grundsätzlich nicht einschränkend in
Hinblick auf eine bestimmte physikalische Realisie-
rung der Erfindung zu verstehen sind. Für einen
Fachmann ist es insbesondere offensichtlich, dass
die Erfindung nicht nur für Hämodialysegeräte ange-
wendet werden kann, sondern auch für andere me-
dizintechnische Geräte, die auf Grenzwerteinhaltung
überwacht werden müssen. Des weiteren können in
der Zustandstabelle T noch weitere Anforderungen
und Bedingungen codiert sein, die während der Über-
wachungsphase geprüft werden. Des weiteren kön-
nen die Bauteile der Grenzwertsetzvorrichtung 200
auf mehrere physikalische Produkte verteilt realisiert
werden kann.

Bezugszeichenliste

1000 Vorbestimmen
2000 Definieren
3000 Erfassen von Messsignalen
4000 Vergleich Messsignalvektor mit Refe-

renz-Zustandsvektor

5000 Feststellen einer Übereinstimmung
zwischen Messsignalvektor und Refe-
renz-Zustandsvektor

6000 Steuerung des Gerätes mit Ziel-
Grenzwerteinstellung

7000 Überwachung des Dialysegerätes
110 Dialysegerät
101 arterielle Blutleitung
102 Blutpumpe
103 Dialysator
104 venöse Blutleitung
105, 106 Dialysatleitungen
ZV Zustandsvektor
R-ZV Referenz-Zustandsvektor
Z-GW Ziel-Grenzwert
T Zustandstabelle
200 Grenzwertsetzvorrichtung
210 Bestimmungseinrichtung
220 Messsignalaufnehmer
230 Komparatorschaltung
240 Überwachungseinheit
MEM Speicher
250 Steuergerät
UI Ein- und Ausgabeschnittstelle
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ZITATE ENTHALTEN IN DER BESCHREIBUNG

Diese Liste der vom Anmelder aufgeführten Dokumente wurde automatisiert erzeugt und ist ausschließlich
zur besseren Information des Lesers aufgenommen. Die Liste ist nicht Bestandteil der deutschen Patent- bzw.
Gebrauchsmusteranmeldung. Das DPMA übernimmt keinerlei Haftung für etwaige Fehler oder Auslassungen.

Zitierte Patentliteratur

- DE 19849787 C1 [0050]
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Patentansprüche

1.   Verfahren zur ereignisgesteuerten Grenzwert-
setzung im Rahmen einer Geräteüberwachung auf
Einhaltung von Grenzwerten in einem medizintechni-
schen Gerät (110), umfassend folgende Verfahrens-
schritte:
– Vorbestimmen (1000) einer Vielzahl von grenzwert-
relevanten Ereignissen, die bei der Geräteüberwa-
chung zu berücksichtigen sind und die jeweils als Zu-
standsvariable in einem Zustandsvektor (ZV) gespei-
chert werden
– Definieren (2000) von Referenz-Zustandsvektoren
(R-ZV), denen jeweils eine Ziel-Grenzwerteinstellung
(Z-GW) zugeordnet ist
– Erfassen von Messsignalen (3000) für alle oder
ausgewählte Zustandsvariablen zur Berechnung ei-
nes Messsignalvektors
– Vergleich (4000) des berechneten Messsignalvek-
tors mit den jeweils definierten Referenz-Zustands-
vektoren (R-ZV) und bei Übereinstimmung (5000):
– Steuerung (6000) und Überwachung (7000) des
medizintechnischen Gerätes (110) mit der Ziel-
Grenzwerteinstellung (Z-GW).

2.  Verfahren nach Patentanspruch 1, bei dem das
medizintechnische Gerät (110) ein Gerät in einem ex-
trakorporalen Flüssigkeitskreislaufsystem und insbe-
sondere ein Blutbehandlungsgerät ist und insbeson-
dere als Dialysegerät ausgebildet sein kann.

3.  Verfahren nach einem der vorstehenden Patent-
ansprüche, bei dem das Verfahren folgenden Verfah-
rensschritt umfasst:
– Bestimmen eines Zeitfensters, in dem die ereig-
nisgesteuerte Grenzwertsetzung aktiviert oder deak-
tiviert sein soll.

4.  Verfahren nach einem der vorstehenden Patent-
ansprüche, bei dem eine Vielzahl von Referenz-Zu-
standsvektoren (R-ZV) mit der jeweils zugeordneten
Ziel-Grenzwerteinstellungen (Z-GW) als Zustandsta-
belle (T) mit zumindest zwei Zustandsvariablen ge-
speichert werden.

5.    Verfahren nach einem der vorstehenden Pa-
tentansprüche, bei dem die Zustandsvariablen einer
Zustandstabelle (T) binäre Zustandsvariablen umfas-
sen und einen physikalischen Parameter des medizi-
nischen Flüssigkeitskreislaufsystems betreffen.

6.  Verfahren nach einem der vorstehenden Patent-
ansprüche, bei dem die Einstellung der Ziel-Grenz-
werte (Z-GW) eine Aufweitung oder eine Verkleine-
rung eines Grenzwertfensters, ein Nachführen eines
unteren oder oberen Grenzwertes nach oben oder
unten und eine Neueinstellung umfassen.

7.  Verfahren nach einem der vorstehenden Patent-
ansprüche, bei dem jeweils ein grenzwertrelevantes

Ereignis in zumindest einem Bit einer Bitmaske re-
präsentiert und verarbeitet wird und wobei für die Ein-
stellung jeweils eines Ziel-Grenzwertes (Z-GW) eine
eigene Bitmaske verarbeitet wird.

8.  Verfahren nach einem der vorstehenden Patent-
ansprüche, bei dem wechselseitige Abhängigkeiten
zwischen den grenzwertrelevanten Ereignissen zur
Einstellung eines Ziel-Grenzwertes (Z-GW) in einer
Zustandstabelle (T) codiert sind.

9.    Verfahren nach einem der vorstehenden Pa-
tentansprüche, bei dem die Geräteüberwachung eine
Drucküberwachung in dem medizinischen Flüssig-
keitskreislaufsystem umfasst und insbesondere eine
Drucküberwachung eines Hämodialysegerätes (110)
ist.

10.   Verfahren nach einem der vorstehenden Pa-
tentansprüche, bei dem erfasste Messsignale immer
im Verhältnis zum ursprünglichen Grenzwert gemes-
sen und/oder gespeichert werden.

11.  Verfahren nach einem der vorstehenden Ver-
fahrensansprüche, bei dem das Verfahren mehrere
Gerätezustände von mehreren Flüssigkeitskreislauf-
systemabschnitten des Flüssigkeitskreislaufes par-
allel überwacht, wobei jeweils ein Ziel-Grenzwert
(Z-GW) jeweils einem Flüssigkeitskreislaufsystemab-
schnitt zugeordnet ist.

12.  Verfahren nach einem der vorstehenden Ver-
fahrensansprüche, wobei bei einer Änderung eines
Messsignals zumindest eines grenzwertrelevanten
Ereignisses die Verfahrensschritte der Steuerung
(6000) und der Überwachung (7000) rekursiv ausge-
führt werden.

13.   Grenzwertsetzvorrichtung (200) zur ereignis-
gesteuerten Grenzwertsetzung in einem medizin-
technischen Gerät (110), mit:
– Einer Bestimmungseinrichtung (210), die zum Vor-
bestimmen von einer Vielzahl von grenzwertrelevan-
ten Ereignissen ausgelegt ist, die bei der Geräte-
überwachung zu berücksichtigen sind und die jeweils
als Zustandsvariable in einem Zustandsvektor (ZV)
gespeichert werden und wobei die Bestimmungsein-
richtung (210) weiterhin zum Definieren von Refe-
renz-Zustandsvektoren (R-ZV) bestimmt ist, denen
jeweils eine spezifische Ziel-Grenzwerteinstellung (Z-
GW) zugeordnet ist
– Einem Messsignalaufnehmer (220) für jeweils einen
Gerätezustand in dem medizinischen Flüssigkeits-
kreislaufsystem zum Erfassen von Messsignalen für
alle oder ausgewählte der bestimmten grenzwertrele-
vanten Ereignisse zur Berechnung eines Messsignal-
vektors
– Einer Komparatorschaltung (230), die dazu be-
stimmt ist, den berechneten Messsignalvektor mit
den jeweiligen definierten Referenz-Zustandsvektor
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(R-ZV) zu vergleichen und bei Übereinstimmung eine
Überwachungseinheit (240) zu aktivieren
– Der Überwachungseinheit (240), die dazu bestimmt
ist, die jeweilige dem Referenz-Zustandsvektor (R-
ZV) zugeordnete Ziel-Grenzwerteinstellung (Z-GW)
aus einem Speicher (MEM) auszulesen und das me-
dizintechnische Gerät (110) auf Einhaltung der je-
weils eingestellten Ziel-Grenzwerte (Z-GW) zu über-
wachen
– Dem Speicher (MEM) zur Speicherung der einge-
stellten Ziel-Grenzwerte (Z-GW).

14.  Grenzwertsetzvorrichtung (200) nach dem vor-
stehenden Vorrichtungsanspruch, wobei die Grenz-
wertsetzvorrichtung (200) in einen Geräteüberwa-
chungsmonitor integriert oder an diesen als separa-
te Vorrichtung angeschlossen ist, wobei der Gerä-
teüberwachungsmonitor zur Geräteüberwachung auf
Einhaltung von ereignisabhängigen Grenzwerten in
dem medizintechnischen Gerät (110) bestimmt ist.

15.    Grenzwertsetzvorrichtung (200) nach einem
der vorstehenden Vorrichtungsansprüche, wobei das
medizintechnische Gerät (110) ein extrakorporales
Blutbehandlungssystem ist und eine Dialysatpumpe,
eine Substituatspumpe und/oder eine Ultrafiltrations-
pumpe umfasst, deren Flüssigkeitsdruck jeweils ab-
und/oder aufströmig der Pumpe gemessen und auf
Einhaltung von Grenzwerten überwacht wird.

16.    Grenzwertsetzvorrichtung (200) nach einem
der vorstehenden Vorrichtungsansprüche, wobei das
Blutbehandlungssystem ein Dialysegerät (110) ist,
das insbesondere zur Hämodialyse, zur Hämofiltrati-
on, zur Hämodiafiltration und/oder zur Peritonealdia-
lyse eingerichtet ist.

17.  Dialysegerät (110) mit einer Grenzwertsetzvor-
richtung (200) nach einem der vorstehenden Vorrich-
tungsansprüche.

18.  Medizintechnisches Gerät, insbesondere Dia-
lysegerät (110), mit einem Steuergerät (250), wobei
das Steuergerät (250) umfasst:
– Eine Ein- und Ausgangsschnittstelle (UI), die zum
Einlesen von zumindest einem Zustandsvektor (ZV),
der grenzwertrelevante Ereignisse als Kombination
von Zustandsvariablen repräsentiert, und von zumin-
dest einem Referenz-Zustandsvektor (R-ZV) mit ei-
nem Ziel-Grenzwert (Z-GW) bestimmt ist und wo-
bei die Ein- und Ausgangsschnittstelle (UI) weiterhin
zum Einlesen eines Messsignalvektors mit Messsi-
gnalen für alle oder ausgewählte Zustandsvariablen
bestimmt ist
– Eine Komparatorschaltung (230), die dazu be-
stimmt ist, den eingelesen Messsignalvektor mit dem
jeweiligen Referenz-Zustandsvektor (R-ZV) zu ver-
gleichen und bei Übereinstimmung eine Überwa-
chungseinheit (240) zu aktivieren

– Der Überwachungseinheit (240), die dazu bestimmt
ist, eine jeweils dem Referenz-Zustandsvektor (R-
ZV) zugeordnete Ziel-Grenzwerteinstellung (Z-GW)
aus einem Speicher (MEM) auszulesen und das me-
dizintechnische Gerät (110) auf Einhaltung der je-
weils eingestellten Ziel-Grenzwerte (Z-GW) zu über-
wachen
– Dem Speicher (MEM), in dem zumindest die einge-
stellten Ziel-Grenzwerte (Z-GW) gespeichert ist.

Es folgen 5 Seiten Zeichnungen
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Anhängende Zeichnungen
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