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(57) Zusammenfassung: Die Erfindung betrifft ein Verfahren 105 /

zur ereignisgesteuerten Grenzwertsetzung im Rahmen ei-
ner Uberwachung einer Dialysemaschine (110) auf Einhal-
tung von Grenzwerten. Bei dem Verfahren wird eine Vielzahl
von grenzwertrelevanten Ereignissen vorbestimmt (1000),
die bei der Gerateliberwachung zu bertiicksichtigen 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- 106 ——
ner Uberwachungsphase werden dann Messsignale (z. B. -L:r_

aktuelle gefordertes Blutvolumen, Druck im vendsen Zweig
etc.) fir die Zustandsvariablen zur Berechnung eines Mess-
signalvektors erfasst (3000). Daraufhin wird der berechne-
102 —

te Messsignalvektor mit dem vorbestimmten Referenz-Zu-
standsvektor (R-ZV) verglichen (4000) und bei Ubereinstim-
mung wird die Dialysemaschine (110) gesteuert (6000), in-
dem sie mit den Ziel-Grenzwerten (Z-GW) lberwacht wird 101
(7000). Die Dialysemaschine (110) wird dann gesteuert und
auf Einhaltung der zuvor eingestellten Ziel-Grenzwerte (Z-
GW) Uberwacht. 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
Gerateuberwachung auf Einhaltung von Grenzwer-
ten in einem medizinischen Flissigkeitskreislaufsys-
tem, insbesondere einem extrakorporalen Blutkreis-
laufsystem und umfasst auch eine Vorrichtung dafr.
Sie eignet sich besonders flir einen extrakorporalen
Dialysekreislauf.

[0002] Der extrakorporale Blutkreislauf ist im Allge-
meinen mit einer Uberwachungseinheit ausgestattet,
die permanent den arteriellen und venésen Druck in-
nerhalb des Kreislaufs Uberwacht. Zweck der Druck-
Uberwachung ist die Erkennung von verschiedenen
Komplikationen, die wahrend der extrakorporalen
Blutbehandlung auftreten kdnnen. Zu den mdéglichen
Komplikationen zahlt ein fehlerhafter Gefélizugang,
der beispielsweise auf das Herausrutschen oder An-
saugen der Kantule zurtick zu fuhren ist. Eine Druck-
veranderung tritt auch bei einer Veranderung des von
einer Blutpumpe geférderten Blutvolumens ein.

[0003] Bei den bekannten Uberwachungseinheiten
ist es vorgesehen, dass bei Nichteinhaltung von vor-
bestimmten, festen Grenzwerten, ein Alarm ausge-
I6st wird, um die Patientensicherheit standig und voll-
standig gewahrleisten zu kénnen.

[0004] Insbesondere wahrend des Betriebs gibt es
jedoch Ereignisse, die eine dynamische Anpassung
bzw. Veranderung der Grenzwerte oder Grenzwert-
bereiche erfordern. Bei den bekannten Uberwa-
chungssystemen werden diese Grenzwerte in der
Regel nicht dynamisch gesetzt, sondern sie sind sta-
tisch vorbestimmt. Dadurch kann es in bestimmten
Situationen zur Auslésung von Fehlalarmen kom-
men, die sich nachteilig auf die Behandlung auswir-
ken. So kann es nachteiliger Weise zu einer zeitlichen
Verzégerung kommen, da unter Umstanden Mal}-
nahmen eingeleitet werden, die nicht notwendig sind
und/oder die ihrerseits wiederum Auswirkungen auf
andere Grenzwertiberwachungen haben kénnen.

[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 Lésung zu schaffen, um eine Vielzahl von
grenzwertrelevanten Ereignissen bei der Grenzwert-
setzung im Rahmen einer Geréatelberprifung zu be-
ricksichtigen. Dabei sollen die Grenzwerte auch dy-
namisch an aktuelle Systemzustande angepasst wer-
den kdnnen. Des Weiteren sollen Querabhéangigkei-
ten zwischen den grenzwertrelevanten Ereignissen
bertcksichtigt werden kénnen ohne, dass komplexe
Abfragelogiken implementiert werden mussen.

[0006] Diese Aufgabe wird durch die nebengeordne-
ten beiliegenden Patentanspriiche gel6st, insbeson-
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dere durch ein Verfahren und durch eine Grenzwert-
setzvorrichtung oder eine Uberwachungseinrichtung
mit einer Grenzwertsetzvorrichtung.

[0007] Die Grenzwertsetzvorrichtung ist geman ei-
nem Aspekt der Erfindung ausgebildet, um alle
Schritte des Verfahrens auszufiihren. Dabei kon-
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 Uberwa-
chungseinheit).

[0008] Gemal einem Aspekt betrifft die Erfindung
ein Verfahren zur ereignisgesteuerten Grenzwertset-
zung eines medizinischen Gerates, insbesondere ei-
nes Hamodialysegerates, im Rahmen einer Gera-
telberwachung auf Einhaltung von Grenzwerten in
einem medizinischen Flissigkeitskreislaufsystems.
Das Verfahren umfasst folgende Verfahrensschritte:
— Vorbestimmen einer Vielzahl von grenzwertre-
levanten Ereignissen, die bei der Geratelberwa-
chung zu bericksichtigen sind und die in einer Zu-
standstabelle gespeichert werden. Die Ereignisse
kénnen 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 fir alle oder ausge-
wahlte Zustandsvariablen zur Berechnung eines
Messsignalvektors
— Vergleich des berechneten Messsignalvektors
mit den vordefinierten Referenz-Zustandsvekto-
ren und bei Ubereinstimmung:
— Steuerung und Uberwachung des medizintech-
nischen Gerates auf Einhaltung der Ziel-Grenz-
werte. Mit anderen Worten soll der jeweilige cha-
rakteristische Ziel-Grenzwert, der in der Zustands-
tabelle fur die erfassten Messsignale gespeichert
ist, zur Geratelberwachung verwendet werden.
Der urspriingliche Grenzwert kann somit zeitwei-
se oder permanent mit einem neu eingestellten
Ziel-Grenzwert oder Ziel-Grenzwertbereich Uber-
schrieben werden.

[0009] Damit erfolgt eine Uberwachung des me-
dizinischen Gerates auf Einhaltung der systemzu-
standsabhéangig eingestellten Ziel-Grenzwerte. Die
Ziel-Grenzwerte sind dabei spezifisch und dynamisch
an den jeweiligen Systemzustand angepasst.
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[0010] Das erfindungsgemafle Verfahren ist ein
Steuer- und Uberwachungsverfahren. Es tiberwacht
einen Systemzustand auf Einhaltung von Grenzwer-
ten. Erfindungsgemal werden die Grenzwerte dy-
namisch und ereignisgesteuert gesetzt. Damit ent-
steht der Vorteil, dass unndétige Fehlalarme vermie-
den, die Gerateliberwachung besser und schneller
ausgeflihrt und Sondersituationen wesentlich besser
bei der Uberwachung beriicksichtigt und abgebildet
werden kénnen. Dartber hinaus kénnen auch wech-
selseitige Abhangigkeiten zwischen den grenzwertre-
levanten Ereignissen auf einfache Weise bertcksich-
tigt werden.

[0011] Grundsatzlich kénnen unterschiedliche me-
dizinische Gerate auf Einhaltung von Grenzwerten
Uberwacht werden. Die bevorzugte Ausfiihrungs-
form der Erfindung bezieht sich auf eine Druckiiber-
wachung bei Blutbehandlungsgeraten, insbesonde-
re Dialysegeraten. Demnach handelt es sich bei
dem medizinischen Flussigkeitskreislaufsystem be-
vorzugt um ein extrakorporales Blutkreislaufsystem,
das von einem Dialysegerat gesteuert wird. Beson-
ders bevorzugt ist die Uberwachung von Dialysege-
raten, die zur Hdmodialyse, Hamofiltration, Hdmodia-
filtration oder Peritonealdialyse eingerichtet sind. Be-
vorzugt sind somit eine Druckuberwachung in dem
medizinischen Flissigkeitskreislaufsystem und ins-
besondere eine Druckiiberwachung eines Hdmodia-
lysegerétes. Alternativ kdnnen jedoch ebenso ande-
re medizintechnische Gerate Uberwacht werden, wie
Plasmapheresegerate, Gerate zur Unterstutzung der
Leberfunktion oder Herz-Lungenmaschinen.

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

[0013] Die Grenzwerte kdénnen erfindungsgemaf
dynamisch an den Systemzustand angepasst und
zeitweise oder permanent verandert werden. Sie wer-
den in Abhangigkeit 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 vortubergehen-
den Veranderung der Drucksituation im extrakorpo-
ralen System fihren und die zwar auferhalb der
urspriinglichen Grenzwertengrenzen liegen kénnen,
die aber in der speziellen Situation nicht relevant
sind und keinen Alarm auslésen sollen. Um jedoch
nicht auf eine Alarmierung bei Grenzwertuberschrei-
tungen (oder Unterschreitungen) verzichten zu mus-
sen, ist es wichtig, Systemzusténde exakt auszuwer-
ten, spezifische Bedingungen zu Uberprifen und bei
der Grenzwertsetzung zu bertcksichtigen.

2016.04.21

[0014] Wahrend der Dialysebehandlung kann es un-
ter Umstanden notwendig werden, die an der Flis-
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 Schlau-
chen zu Fehlern (sogenanntes Kinking, Abknicken
der Blutschlauche) 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 auslésen wirden. Deshalb soll der Alarm-
grenzwert erfindungsgemal und abhéngig von der
aktuellen Situation (Ereignis: zeitweilige abgeschal-
tete Bilanzpumpe) zeitweise beispielsweise um 100
mm HG angehoben werden. Die Druckpulse kénnen
insbesondere bei der Substituatspumpe durch den
Flussigkeitseintrag in den extrakorporalen Blutkreis-
lauf entstehen. Eine andere Ursache kann bei zeit-
weisem Abschalten des Dialysatflusses in der Auf-
konzentration von Hamatokrit im Dialysierfilter liegen,
was einen erhohten Flusswiderstand in Blutflussrich-
tung zur Folge hat und dementsprechend einen hé-
heren arteriellen Blutdruck im extrakorporalen Blut-
kreislauf. Nach Wiedereinschalten des Dialysatflus-
ses st sich die Aufkonzentration verzogert.

[0015] In der Zustandstabelle werden alle oder aus-
gewabhlte grenzwertrelevante Ereignisse gespeichert
und verwaltet, insbesondere in Form von Zustands-
variablen. Ublicherweise ist die Zustandstabelle vor-
bestimmt und im Laufe eines Uberwachungsvorgan-
ges statisch. Alternativ kann die Zustandstabelle aber
auch wahrend eines Uberwachungsvorganges ver-
andert werden, etwa, falls neue grenzwertrelevan-
te Ereignisse berlcksichtigt 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
kdnnen zumindest zwei Ereignisse mit mathemati-
schen Verkniupfungen (UND, ODER, UND NICHT
etc.) kombiniert werden. Es ist auch mdglich, fur ei-
nen Geratezustand (mit einer bestimmten Ereignis-
kombination) einen oder mehrere Ziel-Grenzwerte zu
definieren. Des Weiteren kdnnen in der Tabelle Ein-
gangs- und Ausgangsaktionen und bestimmte Bedin-
gungen (z. B. Zeitdauer der veranderten Ziel-Grenz-
wertsetzung) definiert werden.

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

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

[0018] Der Referenz-Zustandsvektor ist eine vorbe-
stimmte Kombination von grenzwertrelevanten Er-
eignissen, fur die eine spezifische Grenzwertande-
rung gegenuber dem urspriinglichen Grenzwert aus-
geflhrt werden soll bzw. fir 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 fir ein bestimmtes Zeitintervall aktiviert wer-
den soll (z. B. Erhéhen des Grenzwertes um einen
vorbestimmten Faktor). Ferner kénnen 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-
gnaluberprifung aktivierbar sein soll.

[0019] GemaR einer bevorzugten Ausflihrungsform
der Erfindung sind eine Vorbestimmungsphase und
eine sich zeitlich anschlieRende Uberwachungspha-
se vorgesehen. In der Vorbestimmungsphase wer-
den die grenzwertrelevanten Ereignisse definiert und
der zumindest eine Referenz-Zustandsvektor be-
stimmt. Der Referenz-Zustandsvektor definiert fir ei-
ne charakteristische Kombination von Ereignissen
oder Systemzustdnden einen Ziel-Grenzwert, der
spezifisch auf die jeweilige Ereigniskombination an-
gepasst ist und Ublicherweise von dem bislang ge-
setzten Grenzwert abweicht. In der Uberwachungs-
phase werden flr jedes Ereignis die jeweiligen Mess-
werte erfasst. Hier wird also Uberprift, 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-
verhaltnis an einem bestimmten Punkt im Blutkreis-
laufsystem ist. Diese Messwerte oder -signale wer-
den Uber entsprechende Messsignalaufnehmer er-
fasst und gespeichert, um dann von einer Auswerte-
logik ausgelesen und mitden in der Vorbestimmungs-
phase bestimmten Referenz-Zustandsvektoren (Ubli-
cherweise sind dies mehrere) auf Ubereinstimmung
verglichen zu werden.

[0020] In einer Weiterbildung der Erfindung kénnen
sich die beiden Zeitphasen (Vorbestimmungsphase
und Uberwachungsphase) auch iberschneiden. So-
mit ist es auch mdglich, dass auch wahrend der Uber-
wachungsphase eine Vorbestimmung erfolgen kann,
wenn namlich gednderte (z. B. zuséatzliche) grenz-
wertrelevante Ereignisse berucksichtigt werden sol-
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len oder falls ein anderer oder zusétzlicher Referenz-
Zustandsvektor definiert werden soll (z. B. ein ande-
rer Ziel-Grenzwert fir eine bestimmten Kombination
von Ereignissen). Diese Ausflihrungsform eignet sich
besonders als Trainingsphase, um die Ziel-Grenz-
werte festzulegen.

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

[0022] Gemal einer bevorzugten Weiterbildung der
Erfindung besteht eine Konfigurationsmdglichkeit da-
hingehend, wie lange und/oder unter welchen Bedin-
gungen der geénderte Ziel-Grenzwert den urspring-
lichen Grenzwert ersetzen soll. Hier kann beispiels-
weise eine bestimmte Zeitdauer eingestellt werden.
Weiter kann tberhaupt definiert werden, in welchen
Zeitfenster oder Zeitintervall die ereignisgesteuerte
Gerateluberwachung aktiviert oder deaktiviert sein
soll. Dies hat den Vorteil, dass die Geratelberwa-
chung noch flexibler an den jeweiligen Anwendungs-
fall angepasst werden kann. Zudem kdnnen dadurch
Notsituationen abgebildet werden, die eine mdglichst
alarmfreie Ausfiihrung und Uberpriifung erfordern.

[0023] Gemal 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 repra-
sentieren. Dies hat den Vorteil, dass eine Steuerung
und Uberwachung méglich wird, bei der einerseits
die jeweiligen Ereignisse unabhangig voneinander
auftreten und wobei andererseits sich die Ereignis-
se aber auch gegenseitig beeinflussen kénnen, so
dass wechselseitige Abhéngigkeiten bei der Steue-
rung und Uberwachung 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-
Uberwachung deaktiviert und anschlielend reakti-
viert werden (als Zielzustand), obwohl die Druckuber-
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] Gemal einem weiteren Aspekt der Erfindung
umfassen die Zustandsvariablen der Zustandstabel-
le bindre Zustandsvariablen und kdnnen somit als Bit
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einer Bitmaske reprasentiert 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 reprasentiert und
wird so verarbeitet. Dabei wird vorzugsweise fir die
Einstellung jeweils eines Ziel-Grenzwertes eine eige-
ne Bitmaske verarbeitet. Die Zustandsvariablen kén-
nen des Weiteren einen physikalischen Parameter
des medizinischen Flissigkeitskreislaufsystems be-
treffen, wie z. B. eine Veranderung des Blutflusses
bei einer Bilanzpumpe eines Dialysesystems oder ein
von einer Blutpumpe verandert geférdertes Volumen.

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

[0026] Gemal einem weiteren Aspekt der Erfindung
werden die erfassten Messsignale immer im Verhalt-
nis zum urspringlichen Grenzwert gemessen und/
oder gespeichert. Insbesondere wird bei einer Auf-
weitung des Druckfensters unabhangig von der ur-
springlichen Aufweitungsanforderung der Wert der
Aufweitung immer zum eigentlichen Druckgrenzwert
gemessen.

[0027] GemalR einem weiteren Aspekt der Erfin-
dung kénnen mehrere Geratezustdnde von mehreren
Flussigkeitskreislaufsystemabschnitten (z. B. arteri-
eller oder vendser Zweig) des Flussigkeitskreislaufes
parallel Uberwacht werden. Dabei kann jeweils ein
Grenzwert jeweils einem Geratezustand zugeordnet
sein. Damit kdnnen vorteilhafterweise weitere Inter-
dependenzen zwischen den zu Uberwachenden Er-
eignissen reprasentiert und bei der Uberwachung be-
ricksichtig werden.

[0028] Es kann konfiguriert werden, dass die Ver-
fahrensschritte der Steuerung und der Uberwachung
(auch rekursiv) erneut und immer dann ausgefiihrt
werden, sobald sich ein Messsignal zumindest eines
grenzwertrelevanten Ereignisses gedndert hat. Damit
wird die Aktualitat der Uberwachung gewahrleistet,
so dass die Uberwachung stets auf Basis des jeweils
aktuellen Systemzustandes ausgeflhrt wird.
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[0029] Gemal einem weiteren Aspekt betrifft die Er-
findung eine Grenzwertsetzvorrichtung zur ereignis-
gesteuerten Grenzwertsetzung auf Ziel-Grenzwerte
in einem medizinischen Gerét, insbesondere einer
Dialysemaschine, zur Steuerung eines Flussigkeits-
kreislaufsystems. Die Grenzwertsetzvorrichtung um-
fasst:
— Eine Bestimmungseinrichtung, die zum Vor-
bestimmen von einer Vielzahl von grenzwertre-
levanten Ereignissen bestimmt ist, die bei der
Gerételiberwachung zu bericksichtigen 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 fir jeweils einen
Gerédtezustand in dem medizinischen Flussig-
keitskreislaufsystem zum Erfassen von Messsi-
gnalen fur alle oder ausgewahlte 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 Ubereinstimmung eine Uberwa-
chungseinheit zu aktivieren
- Der Uberwachungseinheit, die dazu bestimmt
ist, die jeweilige dem Referenz-Zustandsvektor
zugeordnete Ziel-Grenzwerteinstellung aus einem
Speicher auszulesen und das medizinische Ge-
rat auf Einhaltung der jeweils eingestellten Ziel-
Grenzwerte zu Uberwachen
—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 Uiber eine Schnittstelle
mit der Grenzwertsetzvorrichtung in Datenaustausch
stehen.

[0031] Gemal einem Aspekt der Erfindung ist die
Grenzwertsetzvorrichtung in einen Geréateliberwa-
chungsmonitor integriert oder an diesen als separa-
te Vorrichtung angeschlossen ist, wobei der Gera-
telberwachungsmonitor zur Geratetberwachung auf
Einhaltung von ereignisabhangigen Grenzwerten in
einem medizinischen Flissigkeitskreislaufsystem be-
stimmt ist.

[0032] Gemal einem Aspekt der Erfindung handelt
es sich bei dem Flussigkeitskreislaufsystem 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 erwahnt ist das Blut-
behandlungssystem in einer bevorzugten Ausflih-
rungsform ein Dialysegerat, das insbesondere zur
Hamodialyse, zur Hamofiltration, zur Hamodiafiltrati-
on und/oder zur Peritonealdialyse eingerichtet ist.

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

[0035] Grundsatzlich kdnnen in dem Zeitraum, in
dem die erfindungsgemafie Druckiiberwachung akti-
viert sein soll, verschiedene druckiiberwachungsrele-
vante Ereignisse eintreten. Diese Ereignisse kénnen
unabhangig voneinander auftreten. Die Reaktion der
Druckiberwachung 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 bezliglich des ak-

tuell anliegenden Drucks

— Aufweiten des Druckfensters bezliglich des ak-

tuell geltenden Druckgrenzwertes

— Verschieben des Druckfensters

— Neusetzen des Druckfensters.

[0036] Alle Ereignisse haben eine gemeinsame Zeit-
z&hlung zur (zeitlich begrenzten) Beeinflussung der
Druckiberwachung. Damit kann eine Synchronisie-
rung der unabhangig auftretenden Ereignisse er-
reicht werden. Alle Ereignisse nutzten vorzugswei-
se eine gemeinsame Variable, in der der Wert der
Aufweitung gespeichert wird. Sdmtliche Flags, Zeiten
und Aufweitungswerte oder Zielgrenzwerte kdnnen
jederzeit durch ein (neues) Ereignis zurlickgesetzt
werden. In der bevorzugten Ausfuhrungsform ist es
vorgesehen, dass die urspriinglichen Grenzwerte mit
den Ziel-Grenzwerten fur eine bestimmte Dauer und/
oder unter bestimmten Bedingungen Uberschrieben
werden. Der Uberschreibungsvorgang kann — aus Si-
cherheitsgriinden — von dem Erfassen eines Besta-
tigungssignals eines Anwenders abhéangig gemacht
werden.

[0037] Weiterhin betrifft die Erfindung ein medizin-
technisches Gerat mit einem Steuergerat. Dabei
kann das medizintechnische Gerat ein Dialysegerat,
insbesondere zur Hamodialyse, zur Hamofiltration,
zur Hamodiafiltration und/oder zur Peritonealdialyse
sein. Das Steuergerat umfasst die Komparatorschal-
tung und die Uberwachungseinheit sowie eine Ein-
gangsschnittstelle zum Einlesen von Messsignalen.
Die Messsignale kdnnen von Messsignalaufnehmern
erfasst werden. Des Weiteren dient die Eingangs-
schnittstelle zum Einlesen von zumindest einem Zu-
standsvektor und von zumindest einem Referenz-
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Zustandsvektor. Vorzugsweise umfasst das Steuer-
gerat noch den Speicher, in dem Ziel-Grenzwer-
te, Zustandsvektoren und/oder Referenz-Zustands-
vektoren und Ubereinstimmungen und/oder Abwei-
chungen von Ziel-Grenzwert und jeweils urspringli-
chem Grenzwert gespeichert und auslesbar sein kdn-
nen. Das Steuergerat kann zumindest teilweise als
internes Modul in das Dialysegeréat integriert oder
als externes Modul permanent oder zeitphasenweise
dem Dialysegerat zugeschaltet werden. Vorzugswei-
se kann das Steuergerat noch eine oder mehrere Be-
nutzerschnittstellen zur Ein- und Ausgabe von Daten
umfassen.

[0038] Die vorstehend beschriebenen, erfindungs-
gemalen Ausflihrungsformen des Verfahrens koén-
nen auch als Computerprogrammprodukt mit ei-
nem Mikroprozessor-Computerprogramm ausgebil-
det sein, wobei der Computer zur Durchfiuhrung
des oben beschriebenen, erfindungsgeméfien Ver-
fahrens veranlasst wird, wenn das Computerpro-
gramm auf dem Computer bzw. auf einem Prozessor
des Computers ausgefiihrt wird. Eine alternative Auf-
gabenlésung besteht auch in einem Computerpro-
gramm mit Computer-Programmcode zur Durchfih-
rung aller Verfahrensschritte des beanspruchten oder
oben beschriebenen Verfahrens, wenn das Com-
puterprogramm auf dem Computer ausgefihrt wird.
Dabei kann das Computerprogramm auch auf ei-
nem maschinenlesbaren Speichermedium gespei-
chert sein. Eine alternative Aufgabenldsung 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 zwangslaufig auf ein
und demselben Bauteil oder derselben Computerin-
stanz ausgefiihrt werden missen, sondern sie kdn-
nen auch auf unterschiedlichen Computerinstanzen
ausgefuhrt werden. Auch kann die Abfolge der Ver-
fahrensschritte gegebenenfalls variiert werden.

[0040] Darlber hinaus ist es moglich, dass einzel-
ne Abschnitte des vorstehend beschriebenen Verfah-
rens in einer verkaufsfahigen Einheit und die restli-
chen Komponenten in einer anderen verkaufsfahigen
Einheit — sozusagen als verteiltes System — ausge-
fuhrt werden kénnen. So ist es insbesondere méglich,
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 auszufiihren. Das dritte
Modul kann insbesondere als Steuergerat zur Steue-
rung eines Dialysegerates oder eines anderen medi-
zintechnischen Gerétes in das Geréat selbst integriert
sein oder diesem durch entsprechende Datenverbin-
dung zugeschaltet werden.
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[0041] In der folgenden detaillierten Figurenbe-
schreibung werden nicht einschrankend zu verste-
hende Ausflhrungsbeispiele mit deren Merkmalen
und weiteren Vorteilen anhand der Zeichnung be-
sprochen.

Kurze Beschreibung der Figuren

[0042] Fig. 1 zeigt eine schematische Ansicht eines
bekannten Hamodialysegerates, das mit dem erfin-
dungsgemalen Verfahren betrieben und Gberwacht
wird,

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

[0044] Fig. 3 zeigt ein Ablaufdiagramm gemal einer
bevorzugten Ausfiihrungsform des erfindungsgema-
Ben Verfahrens,

[0045] Fig. 4 ist eine schematische Ubersicht einer
Grenzwertsetzvorrichtung geman einer bevorzugten
Ausfuhrungsform der Erfindung und

[0046] Fig. 5 zeigt eine schematische Ansicht eines
Dialysegerates mit einem Steuergerat gemaf einer
bevorzugten Ausfiihrungsform der Erfindung.

Detaillierte Beschreibung der Erfindung

[0047] Blutbehandlungsgerate sind medizintechni-
sche Geréate, bei denen das Blut eines Patienten in
der Regel extrakorporal behandelt wird. Beispielswei-
se kénnen dem Blut Medikamente zugesetzt oder ihm
Blutbestandteile entzogen werden, es kann erwarmt
oder gekiihlt werden. Zu diesem Zweck wird das Blut
oftmals auferhalb des Kdrpers mit einer Blutpum-
pe gepumpt, behandelt und dem Kérper des Patien-
ten wieder zurlickgegeben. Ein solcher Blutkreislauf
heil3t extrakorporaler Blutkreislauf.

[0048] Im Folgenden soll die Erfindung anhand des
Beispiels eines Dialysegerates als Ausfihrungsform
eines medizintechnischen Gerats erklart werden.

[0049] Weitere Blutbehandlungsgerate sind bei-
spielsweise Gerate zur Unterstltzung der Herz-Lun-
gentatigkeit, wie Blutoxygenatoren, oder Gerate zur
Unterstiitzung der Leberfunktion, die Bluttoxine durch
Adsorption aus dem Blut entfernen. Oftmals kombi-
nieren Gerate zur Unterstiitzung der Leberfunktion
Dialyseverfahren und Adsorptionsverfahren in einem
Gerat, wie beispielsweise das Gerat Prometheus der
Anmelderin.

[0050] Bei Dialysegeraten wird ein Fluid eines Pati-
enten Uber eine Fluidleitung einer Fluidbehandlungs-
komponente zugefihrt, durch die Fluidbehandlungs-
komponente behandelt und tber die Fluidleitung, die
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in einen arteriellen und einen vendsen Zweig auf-
geteilt werden kann, wieder an den Patienten zu-
ruckgegeben. Beispiele fir solche Blutbehandlungs-
gerate sind insbesondere Hamodialysegerate. Ein
solches Blutbehandlungsgerat ist Gegenstand der
DE 198 49 787 C1 der Anmelderin, deren Inhalt hier-
mit vollumfanglich im Offenbarungsgehalt der vorlie-
genden Anmeldung einbezogen wird.

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

[0052] Das Blut wird bei der Hadmodialyse einem
extrakorporalen Kreislauf durch die Blutkammer ei-
nes Dialysators geleitet, die Uber eine semiperme-
able Membran von einer Dialysierflissigkeitskammer
getrenntist. Die Dialysierflissigkeitskammer wird von
einer die Blutelektrolyte in einer bestimmten Konzen-
tration enthaltenen Dialysierflissigkeit durchstromt.
Die Stoffkonzentration der Blutelektrolyte in der Dia-
lysierflissigkeit entspricht dabei der Konzentration im
Blut eines Gesunden. Wahrend der Behandlung wer-
den das Blut des Patienten und die Dialysierflissig-
keit an beiden Seiten der semipermeablen Membran
im Allgemeinen im Gegenstrom mit einer vorgegebe-
nen Flussrate vorbeigefihrt. Die harnpflichtigen Stof-
fe diffundieren durch die Membran von der Blutkam-
mer in die Kammer fir Dialysierflissigkeit, wahrend
gleichzeitig im Blut und in der Dialysierflissigkeit vor-
handene Elektrolyte von der Kammer héherer 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-
warts des Dialysefilters auf der Dialysatseite Dialysat
aus dem Dialysatkreislauf entzieht, tritt Wasser aus
dem Patientenblut tber die Dialysemembran in den
Dialysatkreislauf Gber. Dieser Vorgang der Ultrafiltra-
tion fuhrt zu einer gewunschten Entwasserung des
Patientenbluts.

[0053] Bei der Hamofiltration wird dem Patientenblut
durch Anlegen eines Transmembrandruckes im Dia-
lysator Ultrafiltrat entzogen, ohne dass Dialysierflls-
sigkeit auf der dem Patientenblut gegentber liegen-
den Seite der Membran des Dialysators vorbeigefthrt
wird. Zuséatzlich kann dem Patientenblut eine steri-
le und pyrogenfreie Substituatsldsung zugesetzt wer-
den. Je nachdem, ob diese Substituatslésung strom-
aufwarts des Dialysators zugesetzt wird oder strom-
abwarts, spricht man von Pra-oder Postdilution. Der
Stoffaustausch erfolgt bei der Hamofiltration konvek-
tiv.
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[0054] Die Hamodiafiltration kombiniert die Verfah-
ren der Hdmodialyse und der Hamofiltration. Es fin-
det sowohl ein diffusiver Stoffaustausch zwischen
Patientenblut und Dialysierflissigkeit Uber 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 Hamodialyse, der Hamofil-
tration und der Hamodiafiltration werden in der Re-
gel mit automatischen Hamodialysegeraten durchge-
fuhrt, 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 Substitutionslésung ersetzt
und das gereinigte Blutplasma oder die Substitutions-
I6sung dem Patienten zurlickgegeben.

[0057] Dialysegerate, als Beispiel fir komplexe me-
dizintechnische Gerate, haben umfangreiche Funk-
tionen. Um diese Funktionen zu steuern, sind medi-
zintechnische Gerate wie Dialysegerate mit zumin-
dest einer Steuervorrichtung ausgerustet. Diese kann
als CPU (central processing unit) oder Mikrokontroller
ausgefihrt sein, die von Softwareprogrammen pro-
grammiert wird. Die Bedienung solcher Gerate ge-
schieht haufig Uber Touchscreen Displays Ul (wie
schematisch in Fig. 4 dargestellt). Ein solches Touch-
screen Display Ul kombiniert in einer gemeinsamen
Oberflache eine Ein- und eine Ausgabevorrichtung, in
dem es eine beriihrungsempfindliche Oberflache be-
reitstellt, mit der Bedienereingaben detektierbar sind.

[0058] Dialysepflichtige Patienten missen sich re-
gelmaRig mehrstiindigen 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 bericksichtigt, mit
welcher Uberwasserung der Patient zu Beginn der
Behandlung erscheint. Die Uberwésserung ist ein
Mal fir das Uberschissige Wasservolumen bzw.
Gewicht im Blut und Gewebe des Patienten. Pati-
enten, welche an Niereninsuffizienz leiden, kdnnen
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 Gber Ul-
trafiltrationsverfahren dem Patienten entzogen wer-
den. Die Uberwésserung wird in der Regel durch Wie-
gen des Patienten und Vergleich mit einem Refe-
renzgewicht, dem sogenannten Trockengewicht, be-
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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 Dialysegerate un-
terliegt umfangreichen Sicherheitsvorkehrungen, um
die Patientengesundheit nicht zu gefédhrden. Deswe-
gen sind Dialysegerate mit einer Vielzahl von Sen-
soren ausgestattet, die unterschiedliche Parameter
der Uberwachen. Im Falle von Grenzwertverletzun-
gen kann die Steuerung des Dialysegerats in die Be-
handlung eingreifen. Zu den Uberwachten Parame-
tern gehort insbesondere der Blutdruck im arteriellen
und vendsen Zweig des extrakorporalen Blutkreislau-
fes.

[0061] InFig. 1ist schematisch ein als Hdmodialyse-
gerat 110 ausgeflihrtes Blutbehandlungsgerats, als
Beispiel fir ein medizintechnisches Gerat wie es im
Stand der Technik bekannt ist, dargestellt.

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

[0063] Die Blutpumpe 102 férdert das Blut tiber 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. Uber die vendse Leitung 104 wird das behan-
delte Blut dem Patienten zurliickgegeben. 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. Uber die Dialysat-
leitungen 105 und 106 wird Dialysat durch den Dialy-
sefilter 103 gepumpt, wo es iber die semipermeable
Membran des Dialysefilters 103 zu einem diffusiven
Stoffaustausch mit dem Blut des Patienten kommt.
Wird zusatzlich 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-
wassert werden. Das Dialysat wird in dem Hamodia-
lysegerat 110 hergestellt und nach Gebrauch verwor-
fen.

[0064] Das Hamodialysegerat 110 ist mit einem in
Fig. 1 nicht dargestellten Steuergerat ausgestattet,
welches so programmiert werden kann, dass es im
Zusammenwirken mit Vorrichtungen des Hamodialy-
segerates 110 die Verfahren nach der Lehre der Er-
findung ausfliihren kann. Das Steuergerat kann eine
Grenzwertsetzvorrichtung 200 umfassen.
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[0065] Das Steuergerat dient zur Steuerung und/
oder Uberwachung des Hamodialysegerdtes 110
und/oder des extrakorporalen Flissigkeitskreislauf-
systems. Insbesondere werden mittels der Grenz-
wertsetzvorrichtung 200 vordefinierte Grenzwerte auf
Einhaltung Gberwacht.

[0066] Fig. 4 zeigt auf schematische Weise eine
Grenzwertsetzvorrichtung 200. Sie umfasst mehre-
re elektronische Bauteile, die alle Gber 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 Zustan-
den (vereinfacht z. B.: ,Stopp der Bilanzpumpen”
UND ,Verabreichung eines Substituatsbolus”). Fir
alle moéglichen Systemzustande 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 Geratetberwa-
chung berlcksichtigt. 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 fir jeweils ei-
nen Geratezustand (Kombination von Ereignissen) in
dem medizinischen Flussigkeitskreislaufsystem zum
Erfassen von Messsignalen fiir alle oder ausgewahlte
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 Ubereinstimmung eine Uberwachungseinheit
240 zu aktivieren.

[0069] Die Grenzwertsetzvorrichtung 200 umfasst
weiter eine Uberwachungseinheit 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 Gerat 110 auf Einhaltung der jeweils
eingestellten Ziel-Grenzwerte Z-GW zu Gberwachen.

[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-
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schnittstellen auf. Uber 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, Ul dient zur Ein- und Ausgabe von fir
die Grenzwertsetzung relevanten Daten und Bestati-
gungssignalen seitens des Anwenders.

[0072] Im Zusammenhang mit Fig. 2 soll im Folgen-
den nochmals die Zustandstabelle T mit den darin ge-
speicherten Datensatzen erlautert werden. Als grenz-
wertrelevantes Ereignis werden vorzugweise singu-
l&re Ereignisse erfasst, die zwei Systemzustande ein-
nehmen kdnnen und somit binar reprasentiert werden
kdnnen. Komplexere Ereignisse werden in eine Kom-
bination von singuléren Ereignissen zergliedert. Vor-
zugweise kdnnen diese Ereignisse deshalb als ein-
zelne Flags (in Fig. 2 als F; 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 fir das Ereignis 1 ,Pum-
penstopp ausgefihrt?” und fir das Ereignis 2 ,Substi-
tuatsbolus verabreicht?” angegeben. Selbstverstand-
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 (urspriing-
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 Ubereinstimmt, kann
die vordefinierte jeweilige Ziel-Grenzwerteinstellung
Z-GW verwendet werden. In diesem Fall kann der ur-
springlich vorgesehene Grenzwert GW mit dem Ziel-
Grenzwert Z-GW fir ein bestimmtes Zeitintervall oder
permanent Gberschrieben werden.

[0073] Fig. 3 zeigt den Ablauf eines Verfahrens ge-
malf einem Ausfiihrungsbeispiel. 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, fir die zugeordnete Ziel-Grenz-
werteinstellungen Z-GW verwendet werden sollen.
Die Schritte 1000 und 2000 kénnen in einer Vorberei-
tungsphase ausgefihrt werden und sind der eigent-
lichen Grenzwertsetzung und Uberwachung vorge-
schaltet. Die Uberwachungsphase kennzeichnet sich
durch die Ausfiihrung der Schritte 3000 bis 7000.
Schritt 3000 dient zum Erfassen von Messwerten und
Messsignalen flr die grenzwertrelevanten Ereignis-
se. Vorzugsweise handelt es sich dabei um gemes-
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sene Druckverhaltnisse. Es kdénnen 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
Ubereinstimmung verglichen wird. Sobald in Schrit-
te 5000 eine Ubereinstimmung erfasst wird, wird die
jeweils zugeordnete Ziel-Grenzwerteinstellung Z-GW
aus der Tabelle T ausgelesen und zur Steuerung
6000 des Hamodialysegerates 110 verwendet. In
Schritt 7000 wird die Uberwachung des Gerates 110
unter Verwendung der Ziel-Grenzwerte Z-GW ausge-
fihrt. Falls in der Abfrage 5000 keine Ubereinstim-
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 Dialysegerat
110, das mit einem Steuergerat 250 ausgestattet ist.
Dabei kann das Dialysegerat 110 insbesondere zur
Hamodialyse, zur Hamofiltration, zur Hamodiafiltrati-
on und/oder zur Peritonealdialyse geeignet sein. Das
Steuergerat 250 umfasst die Komparatorschaltung
230 und die Uberwachungseinheit 240 sowie eine
Eingangsschnittstelle zum Einlesen von Messsigna-
len. Die Messsignale kénnen 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 Steuergerat 250 noch den Spei-
cher MEM, in dem Ziel-Grenzwerte Z-GW, Zustands-
vektoren und/oder Referenz-Zustandsvektoren R-
ZV und Ubereinstimmungen und/oder Abweichun-
gen von Ziel-Grenzwert Z-GW und jeweils urspriing-
lichem Grenzwert gespeichert und auslesbar sind.
Das Steuergerat 250 kann zumindest teilweise als in-
ternes Modul in das Dialysegerat 110 integriert oder
als externes Modul permanent oder zeitphasenwei-
se dem Dialysegerat 110 zugeschaltet werden. Vor-
zugsweise kann das Steuergerat 250 noch eine oder
mehrere Benutzerschnittstellen Ul zur Ein- und Aus-
gabe von Daten umfassen.

[0075] Im Folgenden wird die erfindungsgemalle
Grenzwertsetzung anhand von ausgewahlten An-
wendungsszenarien beispielhaft erldutert.

[0076] So kann es wahrend der Dialyse beispiels-
weise erforderlich sein, einen Subsituatsbolus zu
verabreichen. Ein Substituatsbolus ist eine zeitwei-
se Blutverdiinnung durch die Gabe eines Bolus ei-
ner Substitutionsflissigkeit (Substituat), die strom-
aufwarts oder stromabwarts des Dialysefilters erfol-
gen kann. Diese zusatzliche Blutverdiinnung fihrt in
Folge der Veranderung der Viskositat zu einer Ver-
anderung der Druckverhaltnisse im venésen und ar-
teriellen Zweig des extrakorporalen Kreislaufs. Eine
solche MaRnahme wird insbesondere dann durchge-
fihrt, wenn der Blutdruck des Patienten zu entglei-
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ten droht. Die Zugabe des Substituats erfolgt unmit-
telbar in den extrakorporalen Blutkreislauf, was ei-
ne kurzzeitige Druckerhdéhung in diesem zur Folge
hat, die sich nach der Vermischung des Bolus mit
dem Patientenblut im vaskularen System stabilisiert.
Um unnétige Alarme in Folge des Druckimpulses zu
vermeiden, kann der Grenzwert, der im extrakorpo-
ralen Blutkreislauf gemessen wird, mittels der erfin-
dungsgemalien Grenzwertsetzvorrichtung 200 kurz-
zeitig (beispielsweise fur die nachsten 100 ml Blutfor-
dervolumen) erhdht werden.

[0077] Erfindungsgemall wird bei einem Substi-
tuatsbolus — entgegen der urspringlichen (Vor-)
Einstellung der Grenzwerte (zur Steuerung eines
Alarmsignals) — beispielsweise die obere Grenze
des Druckiberwachungsfensters wahrend des Bolus'
und nach Abschluss des Bolus' von der Grenzwert-
setzvorrichtung fur weitere 100 ml geférdertes Blut-
volumen um 50 mmHg erhdéht.

[0078] Ein anderes Beispiel betrifft die Grenzwert-
setzvorrichtung und die erfindungsgemale Steue-
rung bei einem Pumpenstopp. Wéahrend der Dialyse-
behandlung kann es notwendig werden, die an der
Flussigkeitsbilanzierung 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 Ha-
modialysebehandlungen sorgt im Wesentlichen da-
fur, dass der Volumenstrom an Dialysierflissigkeit
(Dialysat), der in den Dialysator eintritt, dem Volu-
menstrom entspricht, der aus dem Dialysator austritt.
So wird sichergestellt, dass ohne Ultrafiltrationspum-
pe, die zusatzlich Dialysierflissigkeit stromabwarts
des Dialysefilters aus dem Dialysierfliissigkeitskreis-
lauf entfernt, kein Plasmawasser aus dem Blut des
Patienten Uber die Dialysierfiltermembran auf die Dia-
lysatseite abfiltriert wird. Ein wesentliches Ziel der
Dialyse ist aber auch der Entzug von Gberschiissigem
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 Flussigkeitshaushalt des Patienten ge-
sundheitsrelevant ist, insbesondere kritisch fur des-
sen Kreislaufstabilitat. Durch die langen Dialysierzei-
ten (i. d. R. ca. 4 Stunden pro Sitzung) kénnten sich
gréBere Fehler im Ultrafiltrationsvorgang akkumulie-
ren. Deswegen werden fir die Ultrafiltrationspumpen
hochgenaue Pumpen eingesetzt. Durch den Bilan-
ziervorgang wird daflr Sorge getragen, dass tatséch-
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 fordert. Ebenfalls in die Bilanzierung mit einzube-
ziehen ist das in den Blutkreislauf eingetragene Vo-
lumen durch die Substituatspumpe. An der Flussig-
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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 Druckiberwachungsfensters wahrend des
Stopps und nach Wiederanfahren von der Grenz-
wertsetzvorrichtung 200 fur weitere 80 ml geférdertes
Blutvolumen um 100 mmHg erhéht.

[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-
fordert wurden, werden die Bilanzpumpen durch den
Anwender gestoppt. Da der Aufweitungswert jetzt z.
B. um 50 mmHg gréRer ist als beim Substituatsbo-
lus, wird der Grenzwert mit der erfindungsgemafRen
Steuerung um diese 50 mmHg erhoht. Dieser Wert
bleibt dann flr die ndchsten 80 ml des geférderten
Volumens bestehen, und der Grenzwert wird nach Er-
reichen dieses Volumens von der Grenzwertsetzvor-
richtung 200 auf den ursprunglichen Grenzwert zu-
rickgesetzt.

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

[0082] Druckschwankungen, die zu einer geander-
ten Grenzwertsetzung fihren, kénnen auch aufgrund
von Druckeintréagen in der vendsen Tropfkammer ent-
stehen. Das Blut des Patienten gelangt nach dem
Dialysator i. d. R. in eine vendse (sogenannte Tropf-
Y)Kammer, in der dem Blut beispielsweise Substituat
oder Medikamente zugemischt, es entgast werden
kann und in der Partikelfilter angeordnet sind, um
unerwinschte Partikel zurlickzuhalten. Der Blutpegel
der vendsen Tropfkammer wird Uberwacht 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 fiih-
ren. Um unerwiinschte Alarme zu vermeiden, kann
die Druckiberwachung fiir die Dauer der Regelung
(beispielsweise 10 s) ausgesetzt werden. Dieser Zu-

2016.04.21

stand wird erfindungsgemal bericksichtigt, indem
das Druckiberwachungsfenster von der Grenzwert-
setzvorrichtung 200 wahrend des Pegelsenkens in
der venésen Kammer und wahrend der anschlieen-
den 10 s fur 10 s deaktiviert wird.

[0083] Ein weiteres Beispiel des erfindungsgema-
Ren Grenzwertsetzverfahrens ist, dass 5 s nach ei-
ner Erhéhung des Blutflusses ein Pegelsenken in der
vendsen Kammer durchgefuhrt wird. Mit der Erho-
hung des Blutflusses wird eine Zeit gesetzt, bis zu
der das Druckuberwachungsfenster inaktiv ist. Wah-
rend des Pegelsenkens ist ein Bit der Bitmaske (in
der Zustandstabelle T) gesetzt, das ebenfalls da-
zu fuhrt, dass das Druckiberwachungsfenster deak-
tiviert wird. Die Druckiberwachungsfenster werden
deaktiviert, wenn diese Bitmaske von "0” verschieden
ist. Nach Abschluss des Pegelsenkens wird dieses
Bit der Bitmaske zum Deaktivieren des Druckiber-
wachungsfensters zurlickgenommen und die Zeit ge-
setzt, bis zu der das Druckliberwachungsfenster in-
aktiv ist. Dies ist dieselbe Variable, die auch mit der
Erhéhung des Blutflusses gesetzt wurde.

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

[0085] Soll die erfindungsgemalle Skalenend- bzw.
erweiterte Skalenend-Uberwachung 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 fir eine zeitunabhéngige De-
aktivierung einer Grenze bzw. eines Grenzwertes
GW (LowerLimitlnactive-, UpperLimitlnactive_) sei
folgende Situation beschrieben: Soll eine Grenze flr
eine unbestimmte Zeit deaktiviert werden, muss das
Flag LowerLimitinactive_ bzw. UpperLimitinactive_
gesetzt sein. Soll diese Deaktivierung zurickgenom-
men werden, muss dies bei einem korrespondieren-
den Ereignis mit derselben Classld_ geschehen, wo-
bei dann die Varaiblen wie folgt gesetzt sind: Reac-
tionRequired_ = 1 und LowerLimitlnactive_ bzw. Up-
perLimitinactive_ = 0 sind. Beispiele fur korrespondie-
rende Ereignisse sind: SECURE_STATE_BLOOD_
START und SECURE_STATE_BLOOD_END. Bei
den beiden vorstehend aufgefiihrten Ereignissen
handelt es sich jeweils um eine Beschreibung eines
Zustandes einer Dialysemaschine. Dabei kbnnen ins-
besondere Aktoren dieser Maschine, wie unter ande-
rem Pumpen und Klemmen, so geschaltet sein, dass
von dieser Schaltung keine Gefahr fir den Patienten
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ausgehen kann. In der Regel bedeutet dies: Pumpen
gestoppt und Klemmen geschlossen.

[0087] Im Folgenden wird die zeitabhédngige Deak-
tivierung einer Grenze (LowerLimitinactiveDuration-,
UpwerLimitlnactiveDuration_) beschrieben. Soll ei-
ne Grenze fur 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 veran-
dert worden ist.

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

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

Zeitabhangige Deaktivierung
einer Grenze (InactiveDuration_):

[0090] Soll eine Grenze fiir 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 Gerat 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 flhren. Dabei sind auch
die ereignisgesteuerten Reaktionen der Aktoren ent-
halten. Im ADI-Tool werden unabhangig von den auf-
tretenden Ereignissen Programmzustande (z. B. Vor-
bereitung, Behandlung, Abristen) erkannt, die grund-
satzlich Voraussetzung fir die Ausfiihrung der ereig-
nisgesteuerten Reaktion sind.
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Verlangerung Uberwachungsrelevanter
Zeiten (ProlongActive_):

[0091] Soll die Zeitzdhlung flir Gberwachungsrele-
vante Zeiten ausgesetzt werden (Verldngerung der
Uberwachungsrelevanten 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 vergréRert (d. h., die Aktion wird um die Dauer
nach hinten verschoben, fiir die das Flag gesetzt ist):

— Endzeitpunkt der Deaktivierung der Fenster-

Uberwachung

— Startzeitpunkt zum Aufweiten des Fensters (un-

tere und obere Grenze)

— Zeitpunkt zum Zuriicksetzen 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 VergréRern des Grenzwertfensters verstan-
den werden, bei dem entweder der untere Grenzwert
verkleinert oder der obere Grenzwert erhéht 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] Unabhéangig 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
urspringliche Grenzwert aufgeweitet wird.

[0096] Steht in der Variablen EnlargeValue_ ein
Wert gréRer 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
urspringlichen Ausdehnung erhalten.

[0098] Sollte zum Zeitpunkt einer Aufweitungsan-
forderung schon ein Aufweitungsvorgang ausgefihrt
werden, so wird das Fenster nur dann weiter aufge-
weitet, wenn die neue Aufweitungsanforderung tUber
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-
rickgenommen, wenn die letzte der Uberlappend
stattfindenden Aufweitungen ablauft.

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

Permanente Aufweitung einer
Grenze (EnlargedFlag_):

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

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

Zeit- oder volumenabhangige Aufweitung
einer Grenze (EnlargeResetDelay_,
EnlargeResetVolume_):

[0103] Soll eine Grenze fiir 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 fiir ein bestimmtes (von der
Blutpumpe zu férderndes) 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.
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Nachflihren des Grenzwertfensters innerhalb der
Aufweitungsgrenzen (EnlargeMoveAllowed_):

[0105] Soll das Uberwachungsfenster nach Ablauf
der Aufweitung innerhalb der aufgeweiteten Fenster-
Uberwachungsgrenzen dem Druck nachgefiihrt (ver-
schoben) werden kénnen, sollte z. B. das Flag Enlar-
geMoveAllowed_ gesetzt sein. Dann wird das Uber-
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 aulRerhalb der Aufweitungsgrenzen zu liegen
kommen, wird es beim Setzen nur so weit verscho-
ben, wie es die aufgeweiteten Grenzen zulassen.

Nachfihren des Grenzwertfensters
(MoveUpAllowed_, MoveDownAllowed_):

[0106] Soll das Grenzwertfenster (z. B. bei sich an-
dernden BlutfluR) nur in eine Richtung mit dem sich
dann &ndernden Druck nachgefiihrt werden, werden
bevorzugt das Flag MoveUpAllowed_ (Nachfiihren
nach oben) bzw. MoveDownAllowed_ (Nachflhren
nach unten) sowie Inactive_ bzw. InactiveDuration_
gesetzt. Mit der Anforderung wird sich die aktuelle
Position des Drucks im Grenzwertfenster gespeichert
und anschlieBend das (inaktive) Grenzwertfenster
mit dem sich andernden Druck nachgefiihrt (wenn
sich der Druck in die erlaubte Richtung éndert). Mit
Zuricknahme des Inactive_-Flags bzw. Ablauf der
InactiveDuration_-Dauer wird das Grenzwertfenster
auf den bis dahin nachgefiihrten aktuellen Stand ge-
setzt.

Neusetzen des Grenzwertfensters
(WindowSetRequired_):

[0107] Der Begriff ,Neusetzen” bedeutet, dass das
Grenzwertfenster entsprechend der urspriinglichen
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, missen vorzugsweise die Flags WindowSetRe-
quired_ sowie Inactive_ bzw. InactiveDuration_ ge-
setzt werden.

[0109] Mit Zuricknahme 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 5000 Feststellen einer Ubereinstimmung
(Setzen auf Skalenenden — SetToBoundary_): zwischen Messsignalvektor und Refe-
renz-Zustandsvektor
[0110] Soll eine Grenze fir eine unbestimmte Zeit 6000 Steuerung des Gerates mit Ziel-
auf die Skalenenden gesetzt werden, muss z. B. das Grenzwerteinstellung
Flag SetToBoundary_ gesetzt sein. Soll das Maximie- 7000 Uberwachung des Dialysegerétes
ren zurickgenommen werden, sollte dies bei einem 110 Dialysegerat
korrespondierenden Ereignis mit derselben Classld_ 101 arterielle Blutleitung
geschehen, wobei die Variablen wie folgt gesetzt sein 102 Blutpumpe
kénnen: ReactionRequired_ = 1 und SetToBounda- 103 Dialysator
ry_ = 0. Das Grenzwertfenster wird dann auf die vor 104 vendse Blutleitung
dem Maximieren aktiven Grenzen gesetzt. 105, 106 Dialysatleitungen
yA') Zustandsvektor
Zeitabhangiges Maximieren des R-ZV Referenz-Zustandsvektor
Grenzwertfensters (Setzen auf Z-GW Ziel-Grenzwert
Skalenenden SetToBoundaryDuration_): T Zustandstabelle
200 Grenzwertsetzvorrichtung
[0111] Soll eine Grenze fur eine bestimmte Zeit auf 210 Bestimmungseinrichtung
die Skalenenden gesetzt werden, wird der Wert von 220 Messsignalaufnehmer
der Variablen SetToBoundaryDuration_ vorzugswei- 230 Komparatorschaltung
se auf den entsprechenden Wert in ms gesetzt sein. 240 Uberwachungseinheit
Mit Ablauf der SetToBoundaryDuration_-Dauer wird MEM Speicher
das Grenzwertfenster auf die vor dem Maximieren ak- 250 Steuergerat
tiven Grenzen gesetzt. Ul Ein- und Ausgabeschnittstelle

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

[0113] AbschlieRend sei darauf hingewiesen, dass
die Beschreibung der Erfindung und die Ausfih-
rungsbeispiele grundsatzlich nicht einschréankend in
Hinblick auf eine bestimmte physikalische Realisie-
rung der Erfindung zu verstehen sind. Fir einen
Fachmann ist es insbesondere offensichtlich, dass
die Erfindung nicht nur fir Hamodialysegerate ange-
wendet werden kann, sondern auch fir andere me-
dizintechnische Geréte, die auf Grenzwerteinhaltung
Uberwacht werden mussen. Des weiteren kénnen in
der Zustandstabelle T noch weitere Anforderungen
und Bedingungen codiert sein, die wahrend der Uber-
wachungsphase gepruft werden. Des weiteren kdn-
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
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Patentanspriiche

1. Verfahren zur ereignisgesteuerten Grenzwert-
setzung im Rahmen einer Geratetiberwachung auf
Einhaltung von Grenzwerten in einem medizintechni-
schen Gerét (110), umfassend folgende Verfahrens-
schritte:

—Vorbestimmen (1000) einer Vielzahl von grenzwert-
relevanten Ereignissen, die bei der Gerateliberwa-
chung zu berucksichtigen sind und die jeweils als Zu-
standsvariable in einem Zustandsvektor (ZV) gespei-
chert werden

— Definieren (2000) von Referenz-Zustandsvektoren
(R-2V), denen jeweils eine Ziel-Grenzwerteinstellung
(Z-GW) zugeordnet ist

— Erfassen von Messsignalen (3000) fir alle oder
ausgewahlte Zustandsvariablen zur Berechnung ei-
nes Messsignalvektors

— Vergleich (4000) des berechneten Messsignalvek-
tors mit den jeweils definierten Referenz-Zustands-
vektoren (R-ZV) und bei Ubereinstimmung (5000):

— Steuerung (6000) und Uberwachung (7000) des
medizintechnischen Gerates (110) mit der Ziel-
Grenzwerteinstellung (Z-GW).

2. Verfahren nach Patentanspruch 1, bei dem das
medizintechnische Gerat (110) ein Gerat in einem ex-
trakorporalen Flussigkeitskreislaufsystem und insbe-
sondere ein Blutbehandlungsgerat ist und insbeson-
dere als Dialysegerat ausgebildet sein kann.

3. Verfahren nach einem der vorstehenden Patent-
anspriiche, 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-
anspriche, 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-
tentanspriche, bei dem die Zustandsvariablen einer
Zustandstabelle (T) binare Zustandsvariablen umfas-
sen und einen physikalischen Parameter des medizi-
nischen Flussigkeitskreislaufsystems betreffen.

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

7. Verfahren nach einem der vorstehenden Patent-
anspriche, bei dem jeweils ein grenzwertrelevantes
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Ereignis in zumindest einem Bit einer Bitmaske re-
prasentiert und verarbeitet wird und wobei flir die Ein-
stellung jeweils eines Ziel-Grenzwertes (Z-GW) eine
eigene Bitmaske verarbeitet wird.

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

9. Verfahren nach einem der vorstehenden Pa-
tentanspriiche, bei dem die Gerateliberwachung eine
Drucklberwachung in dem medizinischen Flissig-
keitskreislaufsystem umfasst und insbesondere eine
Druckiberwachung eines Hamodialysegerétes (110)
ist.

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

11. Verfahren nach einem der vorstehenden Ver-
fahrensanspriiche, bei dem das Verfahren mehrere
Geratezustande von mehreren Flussigkeitskreislauf-
systemabschnitten des Flissigkeitskreislaufes par-
allel Uberwacht, wobei jeweils ein Ziel-Grenzwert
(Z-GW) jeweils einem Flussigkeitskreislaufsystemab-
schnitt zugeordnet ist.

12. Verfahren nach einem der vorstehenden Ver-
fahrensanspriiche, wobei bei einer Anderung eines
Messsignals zumindest eines grenzwertrelevanten
Ereignisses die Verfahrensschritte der Steuerung
(6000) und der Uberwachung (7000) rekursiv ausge-
fuhrt werden.

13. Grenzwertsetzvorrichtung (200) zur ereignis-
gesteuerten Grenzwertsetzung in einem medizin-
technischen Geréat (110), mit:

— Einer Bestimmungseinrichtung (210), die zum Vor-
bestimmen von einer Vielzahl von grenzwertrelevan-
ten Ereignissen ausgelegt ist, die bei der Gerate-
Uberwachung zu berticksichtigen 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) fiir jeweils einen
Geratezustand in dem medizinischen Flussigkeits-
kreislaufsystem zum Erfassen von Messsignalen fir
alle oder ausgewahlte 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 Ubereinstimmung eine
Uberwachungseinheit (240) zu aktivieren

— Der Uberwachungseinheit (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 Gerat (110) auf Einhaltung der je-
weils eingestellten Ziel-Grenzwerte (Z-GW) zu Uber-
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 Geratelberwa-
chungsmonitor integriert oder an diesen als separa-
te Vorrichtung angeschlossen ist, wobei der Gera-
tetiberwachungsmonitor zur Gerateliberwachung auf
Einhaltung von ereignisabhéngigen Grenzwerten in
dem medizintechnischen Gerat (110) bestimmt ist.

15. Grenzwertsetzvorrichtung (200) nach einem
der vorstehenden Vorrichtungsanspriiche, wobei das
medizintechnische Gerat (110) ein extrakorporales
Blutbehandlungssystem ist und eine Dialysatpumpe,
eine Substituatspumpe und/oder eine Ultrafiltrations-
pumpe umfasst, deren Flissigkeitsdruck jeweils ab-
und/oder aufstrémig der Pumpe gemessen und auf
Einhaltung von Grenzwerten Uberwacht wird.

16. Grenzwertsetzvorrichtung (200) nach einem
der vorstehenden Vorrichtungsanspriche, wobei das
Blutbehandlungssystem ein Dialysegerat (110) ist,
das insbesondere zur Hamodialyse, zur Hamofiltrati-
on, zur Hamodiafiltration und/oder zur Peritonealdia-
lyse eingerichtet ist.

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

18. Medizintechnisches Geréat, insbesondere Dia-
lysegerat (110), mit einem Steuergerat (250), wobei
das Steuergerat (250) umfasst:

— Eine Ein- und Ausgangsschnittstelle (Ul), die zum
Einlesen von zumindest einem Zustandsvektor (ZV),
der grenzwertrelevante Ereignisse als Kombination
von Zustandsvariablen reprasentiert, 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 (Ul) weiterhin
zum Einlesen eines Messsignalvektors mit Messsi-
gnalen fir alle oder ausgewahlte 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 Ubereinstimmung eine Uberwa-
chungseinheit (240) zu aktivieren

2016.04.21

— Der Uberwachungseinheit (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 Gerat (110) auf Einhaltung der je-
weils eingestellten Ziel-Grenzwerte (Z-GW) zu Uber-
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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Anhéangende Zeichnungen
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