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Beschreibung
HINTERGRUND DER ERFINDUNG
1. Gebiet der Erfindung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft allgemein
an Gas angereicherte Fluide und genauer ein Sys-
tem, das ein Korperfluid bzw. eine kérperliche Flis-
sigkeit mit einem Gas anreichert.

2. Hintergrund des Standes der Technik

[0002] Dieser Abschnitt soll den Leser auf verschie-
dene Aspekte des Standes der Technik hinfiihren, die
auf verschiedene Aspekte der vorliegenden Erfin-
dung bezogen werden kdnnen, die unten beschrie-
ben und/oder beansprucht werden. Es wird gedacht,
daR diese Diskussion hilfreich ist, um den Leser mit
Hintergrundinformation auszustatten, um ein besse-
res Verstandnis der verschiedenen Aspekte der vor-
liegenden Erfindung zu férdern bzw. zu erleichtern.
Demgemal sollte verstanden werden, daf} diese
Statements bzw. Feststellungen in diesem Licht gele-
sen werden sollen und nicht als Eingestandnisse des
Standes der Technik.

[0003] An Gas angereicherte Fluide werden in einer
breiten Vielfalt von medizinischen, kommerziellen,
und industriellen Anwendungen verwendet. Abhan-
gig von der Anwendung wird ein besonderer bzw.
spezieller Typ von Fluid mit einem besonderen Typ
von Gas angereichert, um ein an Gas angereichertes
Fluid zu erzeugen, das Eigenschaften aufweist, die
den Eigenschaften entweder des Gases oder Fluids
allein fir die gegebene bzw. bestimmte Anwendung
Uberlegen sind. Die Techniken zum Liefern von an
Gas angereicherten Fluiden variieren auch drama-
tisch, wiederum abhangig vom besonderen Typ einer
Anwendung, fur welche das an Gas angereicherte
Fluid zu verwenden ist.

[0004] Viele kommerzielle und industrielle Anwen-
dungen existieren. Als ein Beispiel kdbnnen Getranke
mit der Zugabe von Sauerstoff gereinigt und mit der
Zugabe von Kohlendioxid mit Kohlendioxid versetzt
bzw. gesattigt werden. Als ein weiteres Beispiel wird
die Reinigung von Abwasser durch die Zugabe von
Sauerstoff gesteigert, um einen aeroben biologi-
schen Abbau zu erleichtern. Als noch ein anderes
Beispiel kann in Feuerléschern ein inertes Gas, wie
beispielsweise Stickstoff, Kohlendioxid oder Argon in
Wasser oder einem anderen geeigneten Fluid aufge-
I6st werden, um ein an Gas angereichertes Fluid zu
erzeugen, das bei Schlag bzw. Sto3 expandiert, um
ein Feuer auszuldschen.

[0005] Wahrend die kommerziellen und industriel-
len Anwendungen von an Gas angereicherten Flui-
den relativ gut bekannt sind, fahren an Gas angerei-

cherte Fluide fort, in die Gesundheitsflirsorgeindust-
rie einzudringen. Beispielsweise werden Sauerstoff-
therapien popularer in vielen Gebieten. Ein breites
Sortiment von Behandlungen, welche Sauerstoff,
Ozon, H,0,, und andere Aktivsauerstofferganzungen
involvieren, hat Praktiker bzw. Anwender unter ei-
gentlich allen medizinischen Spezialititen gewon-
nen. Sauerstofftherapien wurden in der Behandlung
von verschiedenen Krankheiten, einschlieBlich
Krebs, AIDS und Alzheimer verwendet. Ozonthera-
pie wurde beispielsweise verwendet, um mehrere
Millionen Leute in Europa hinsichtlich einer Vielzahl
von medizinischen Zustanden, einschliellich Exze-
men, Gangran bzw. Brand, Krebs, Schlaganfall, He-
patitis, Herpes, und AIDS zu behandeln. Derartige
Ozontherapien wurden in Europa popular, weil sie
dazu tendieren, den Sauerstoffmetabolismus bzw.
-stoffwechsel zu beschleunigen und die Abgabe von
Sauerstoff in den Blutstrom zu stimulieren.

[0006] Sauerstoff ist ein entscheidender Nahrstoff
fur menschliche Zellen. Er erzeugt Energie fiir eine
gesunde Zellaktivitat und wirkt direkt gegen fremde
Toxine im Korper. Tatsachlich kann eine Zellschadi-
gung aus einem Sauerstoffmangel fir sogar kurze
Perioden von Zeit resultieren, und eine derartige Zell-
schadigung kann zu einer Organfunktionsstérung
oder einem Versagen fiihren. Beispielsweise erleben
bzw. erfahren Herzanfall- und Schlaganfallopfer Blut-
fluRverstopfungen oder eine Divergenz bzw. Abwei-
chung, die Sauerstoff im Blut daran hindern, zu den
Zellen von vitalen Geweben geliefert zu werden.
Ohne Sauerstoff verschlechtern sich diese Gewebe
fortschreitend und in schweren Fallen kann der Tod
aus einem vollstandigen Organversagen resultieren.
Jedoch kdnnen sogar weniger schwere Félle einen
kostspieligen Krankenhausaufenthalt, spezialisierte
Behandlungen und lange Rehabilitation involvieren
bzw. einschlielen.

[0007] Blutsauerstoffniveaus kdnnen in bezug auf
die Konzentration von Sauerstoff beschrieben wer-
den, der in einer gesattigten Losung bei einem gege-
benen Partialdruck von Sauerstoff (pO,) erzielt wer-
den kann. Typischerweise reichen fir arterielles Blut
normale Sauerstoffniveaus, d.h., Normoxie oder Nor-
moxemie von 90 bis 110 mmHg. Hypoxemisches
Blut, d.h. Hypoxemie, ist arterielles Blut mit einem
pO, von weniger als 90 mmHg. Hyperoxemisches
Blut, d.h. Hyperoxemie oder Hyperoxie, ist ein arteri-
elles Blut mit einem pO, gréRer als 400 mmHg, aber
geringer als 760 mmHg. Hyperbares bzw. Uberdruck-
blut ist arterielles Blut mit einem pO, groRer als 760
mmHg. Vendses Blut andererseits weist typischer-
weise ein pO, Niveau von weniger als 90 mmHg auf.
Beim durchschnittlichen Erwachsenen reichen bei-
spielsweise normale vendse Blutsauerstoffniveaus
allgemein von 40 mmHg bis 70 mmHg.

[0008] Blutsauerstoffniveaus kdnnen auch in bezug
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auf bzw. Termen von Hamoglobinsattigungsniveaus
beschrieben werden. Fur normales arterielles Blut ist
die Hamoglobinsattigung ungefahr 97% und variiert
nur, wenn pO, Niveaus zunehmen. Flr normales ve-
néses Blut ist die Hamoglobinsattigung ungefahr
75%. Tatsachlich ist Hdmoglobin normalerweise die
primare Sauerstoff tragende Komponente im Blut. Je-
doch findet ein Sauerstofftransfer vom Hamoglobin
durch das Blutplasma und in die Kérpergewebe statt.
Deshalb ist das Plasma fahig, eine substantielle Men-
ge an Sauerstoff zu tragen, obwohl es das normaler-
weise nicht tut. Somit steigern Techniken zum Erh6-
hen der Sauerstoffniveaus im Blut primar die Sauer-
stoffniveaus des Plasmas, nicht des Hamoglobins.

[0009] Die Techniken zum Erhdéhen des Sauerstoff-
niveaus im Blut sind nicht unbekannt. Beispielsweise
sind Marine- und Freizeittaucher vertraut mit Be-
handlungen einer hyperbaren Kammer, die verwen-
det werden, um die Druckluftkrankheit zu bekdmpfen,
obwohl hyperbare Medizin relativ ungewdhnlich ist
fur die meisten Leute. Da Hamoglobin relativ mit Sau-
erstoff gesattigt ist, versuchen Behandlungen einer
hyperbaren Kammer das Plasma zu oxygenieren
bzw. mit Sauerstoff anzureichern. Es wird gedacht,
dald eine derartige Hyperoxygenierung die weillen
Blutzellen bzw. -kérperchen des Kdrpers starkt, wel-
che die Zellen sind, die eine Infektion bekampfen. Hy-
perbare Sauerstoffbehandlungen kénnen auch an
Patienten bereitgestellt werden, die an Strahlungs-
bzw. Bestrahlungsverletzungen bzw. -schadigungen
leiden. Strahlungsschadigungen treten tblicherweise
in Verbindung mit Behandlungen fur Krebs auf, wo
die Bestrahlung verwendet wird, den Tumor zu toten.
Unglicklicherweise schadigen gegenwartig Strah-
lungsbehandlungen auch umgebendes gesundes
Gewebe ebenso. Der Korper hélt sich selbst gesund,
indem ein konstanter Fluf3 bzw. Strom von Sauerstoff
zwischen Zellen beibehalten wird, aber Strahlungs-
behandlungen kénnen diesen Flul bzw. Strom von
Sauerstoff unterbrechen. Demgemal kann Hypero-
xygenierung das Wachstum von neuen Zellen stimu-
lieren, wodurch zugelassen wird, dal} sich der Kérper
selbst heilt.

[0010] Strahlungsbehandlungen sind nicht der ein-
zige Typ von medizinischer Therapie, der Zellen Sau-
erstoff entzieht. In Patienten, die an akutem Myokard-
bzw. Herzmuskelinfarkt leiden, beispielsweise, wenn
das Myokardium bzw. die Herzmuskulatur adaquaten
Niveaus von oxygeniertem bzw. mit Sauerstoff verse-
henen Blut fir eine langere Zeitperiode beraubt ist,
kann eine irreversible Schadigung am Herz resultie-
ren. Wo der Infarkt in einem Herzanfall manifestiert
wird, versagen die Herzkranzarterien, einen adaqua-
ten BlutfluR bzw. -strom zum Herzmuskel bereitzu-
stellen. Die Behandlung hinsichtlich eines akuten My-
okardinfarkts oder Myokardischamie involviert haufig
ein Durchflihren einer Angioplastie oder das Stenting
bzw. Spannen bzw. Aufweiten von Gefalien ein, um

Okklusionen bzw. Verstopfungen innerhalb der Ge-
falBwande zu komprimieren, abzutragen oder auf an-
dere Weise zu behandeln. In einer Angioplastiepro-
zedur wird beispielsweise ein Ballon in das Gefaly
plaziert und fir eine kurze Zeitperiode aufgeblasen,
um die Grole des Inneren des Gefalles zu erhdhen.
Wenn der Ballon entleert wird, wird hoffentlich das In-
nere des Gefaltes das meiste oder alles dieser Zu-
nahme an GroRRe behalten, um einen erhéhten Blut-
flul zuzulassen bzw. zu erlauben.

[0011] Jedoch kann sogar mit der erfolgreichen Be-
handlung von verstopften GefalRen noch ein Risiko
einer Gewebeverletzung existieren. Wahrend einer
perkutanen transluminalen  Coronarangioplastie
(PTCA) wird die Ballonaufblaszeit durch die Toleranz
des Patienten gegenilber Ischamie beschrankt, die
durch die tempordre bzw. zeitlich voribergehende
Blockierung eines Blutflusses durch das Gefalt wah-
rend der Ballonaufblasung verursacht ist. Ischamie
ist ein Zustand, in welchem der Bedarf fur Sauerstoff
die Zufuhr von Sauerstoff tibersteigt, und der Zustand
kann zu einer Zellschadigung oder Nekrose fiihren.
Eine Reperfusionsschadigung kann auch beispiels-
weise aufgrund eines langsamen coronaren Ruck-
flusses oder keines Riickflusses nachfolgend auf die
Anglioplastie resultieren. AuRerdem sind fir einige
Patienten Anglioplastieprozeduren bzw. -verfahren
nicht eine attraktive Option flir die Behandlung von
Gefalblockaden. Derartige Patienten sind typischer-
weise mit erhdhtem Risiko an Ischédmie aus Griinden,
wie beispielsweise geringer verbliebener ventrikula-
rer Funktion, Lasions- bzw. Wundtyp und -ort, oder
der Menge an Myokardium, welches einem Risiko
ausgesetzt ist. Behandlungsoptionen fir derartige
Patienten schlieRen typischerweise mehr invasive
Prozeduren, wie beispielsweise coronare Bypal3-Chi-
rurgie ein.

[0012] Um das Risiko einer Gewebeschadigung
bzw. -verletzung zu verringern, die mit den Behand-
lungen eines akuten Myokardinfarkts und Myokar-
dischamie assoziiert bzw. verbunden ist, ist es Ubli-
cherweise wiinschenswert, oxygeniertes Blut oder an
Sauerstoff angereicherte Fluide den Geweben zuzu-
fuhren, welche einem Risiko ausgesetzt sind. Eine
Gewebeschadigung wird minimiert oder verhindert
durch die Diffusion des aufgeldsten Sauerstoffs aus
dem Blut an das Gewebe. Somit beinhaltet in einigen
Fallen die Behandlung eines akuten Myokardinfarkts
und Myokardischamie eine Perfusion von oxygenier-
tem Blut oder an Sauerstoff angereicherten Fluiden.
Der Ausdruck "Perfusion" ist vom franzésischen Zeit-
wort "perfuse" abgeleitet, das bedeutet "giellen Uber
oder durch." In diesem Zusammenhang betrifft Perfu-
sion jedoch verschiedene Techniken, in welchen we-
nigstens ein Anteil des Bluts des Patienten in einen
Zirkulationskreislauf auRerhalb des Kérpers abgelei-
tet wird, d.h. einen Kreislauf, welcher eine Blutzirku-
lation auRBerhalb des Patientenkorpers bereitstellt.

3/67



DE 602 14 352 T2 2007.08.16

Typischerweise enthalt der Kreislauf auRerhalb des
Korpers ein kinstliches Organ, das die Funktion ei-
nes internen Organs ersetzt, bevor das Blut zurtick
zum Patienten geliefert wird. Gegenwartig gibt es vie-
le kunstliche Organe, die in einem Kreislauf auf3er-
halb des Kérpers angeordnet werden kénnen, um ein
Organ des Patienten zu ersetzen. Die Liste von
kinstlichen Organen enthalt kiinstliche Herzen (Blut-
pumpen), kunstliche Lungen (Oxygenatoren), kiinst-
liche Nieren (Hamodialyse) und kiinstliche Lebern.

[0013] Wahrend einer PTCA kann beispielsweise
die tolerierbare Ballonaufblaszeit durch das gleich-
zeitige Einfuhren von oxygeniertem Blut in die Coro-
nararterie des Patienten erhdht werden. Erhéhte
Blutsauerstoffniveaus kénnen auch die Hyperkont-
raktilitat in dem normalerweise perfundiert gelasse-
nen ventrikularen Herzgewebe verursachen, um ei-
nen Blutflul bzw. -strom weiter durch die behandel-
ten Coronargefafle zu erhdhen. Die Infusion von oxy-
geniertem Blut oder an Sauerstoff angereicherten
Fluiden kann auch im Anschluf an die Fertigstellung
einer PTCA oder anderen Prozeduren fortgesetzt
werden, wie beispielsweise eine chirurgische Be-
handlung, um die Umkehrung von Ischamie zu be-
schleunigen und eine Wiedererlangung der Myokard-
funktion zu erleichtern bzw. zu férdern.

[0014] Konventionelle bzw. herkémmliche Metho-
den fir die Lieferung von oxygeniertem Blut oder an
Sauerstoff angereicherten Fluiden zu Geweben invol-
vieren die Verwendung von Blutoxygenatoren. Derar-
tige Prozeduren involvieren allgemein ein Entneh-
men von Blut von einem Patienten, ein Zirkulieren
des Bluts durch einen Oxygenator, um eine Blutsau-
erstoffkonzentration zu erhéhen, und dann ein Lie-
fern des Bluts zurlick zu dem Patienten. Es gibt je-
doch Nachteile bei der Verwendung von herkdmmli-
chen Oxygenatoren in einem Kreislauf auerhalb des
Korpers. Derartige Systeme sind typischerweise
kostspielig, komplex und schwierig handzuhaben.
Haufig ist ein qualifizierter Perfusionist bzw. eine Per-
fusion Verabreichender erforderlich, um das System
vorzubereiten und zu berwachen. Ein eine Perfusi-
on Verabreichender ist ein erfahrener Gesundheits-
profi, der speziell trainiert und ausgebildet ist, um als
ein Mitglied eines Chirurgenteams zu arbeiten, der
fur die Auswahl, Einstellung und den Betrieb eines
Zirkulationskreislaufs auf3erhalb des Korpers verant-
wortlich ist. Der eine Perfusion Verabreichende ist
verantwortlich fir ein Bedienen der Maschine wah-
rend einer chirurgischen Behandlung, ein genaues
Uberwachen des geanderten Kreislaufprozesses, ei-
nes Ergreifens eines geeigneten Korrekturvorgangs,
wenn abnormale Situationen entstehen, und eines
vollstandigen Informierens sowohl des Chirurgen als
auch des Anasthesisten. Zusatzlich zur Bedienung
des Kreislaufs au3erhalb des Kérpers wahrend einer
chirurgischen Behandlung fungieren die eine Perfusi-
on Verabreichenden haufig in unterstiitzenden Rollen

fur andere medizinische Spezialitdten, um in der Kon-
servierung von Blut und Blutprodukten wahrend einer
chirurgischen Behandlung zu assistieren und um
eine Langzeitunterstitzung fur den Kreislauf eines
Patienten auferhalb der Operationsraumumgebung
bereitzustellen. Weil es gegenwartig keine Techniken
gibt, die verfiigbar sind, um einen Kreislauf auerhalb
des Korpers automatisch zu betreiben und zu Gber-
wachen, sind die Gegenwart eines qualifizierten eine
Perfusion Verabreichenden, und die damit verbunde-
nen Kosten, typischerweise erforderlich.

[0015] Konventionelle Kreislaufe auflerhalb des
Korpers zeigen auch andere Nachteile. Beispielswei-
se weisen Kreisldufe aullerhalb des Korpers typi-
scherweise ein relativ gro3es Priming- bzw. Grundvo-
lumen auf. Das Primingvolumen ist typischerweise
das Volumen an Blut, das innerhalb des Kreislaufs
aullerhalb des Korpers enthalten ist, d.h., das ge-
samte Volumen an Blut, das auRerhalb des Patien-
tenkorpers zu irgendeinem gegebenen Zeitpunkt ist.
Beispielsweise ist es nicht ungewdhnlich fir den
Kreislauf auRerhalb eines Korpers, ein bis zwei Liter
von Blut fiir einen typischen erwachsenen Patienten
zu halten. Derartige grof3e Priming- bzw. Grundvolu-
mina sind aus vielerlei Grinden nicht winschens-
wert. Beispielsweise kann in einigen Fallen eine Blut-
transfusion notwendig sein, um das Blut zu kompen-
sieren, das zeitlich voriibergehend an den Kreislauf
aullerhalb des Korpers infolge seines groRen Grund-
volumens verloren wird. Auch missen haufig War-
me- bzw. Heizeinrichtungen verwendet werden, um
die Temperatur des Bluts auf einem akzeptablen Ni-
veau zu halten, wenn es sich durch den Kreislauf au-
Rerhalb des Korpers bewegt. Weiterhin sind konven-
tionelle Kreislaufe auferhalb des Korpers relativ
schwierig ein- und auszuschalten. Beispielsweise
kénnen, wenn der Kreislauf auRerhalb des Korpers
ausgeschaltet wird, groRe stillstehende Lachen bzw.
Vorrate von Blut im Kreislauf koagulieren.

[0016] Zusatzlich zu den oben erwahnten Nachtei-
len gibt es in Kreislaufen aul3erhalb des Korpers, die
herkdmmliche Blutoxygenatoren enthalten, ein relativ
hohes Risiko einer Entziindungszellreaktion und
Blutkoagulation aufgrund der relativ langsamen Blut-
strdbmungsraten bzw. -fluBgeschwindigkeiten und
grolRen Blutkontaktoberfliche der Oxygenatoren.
Beispielsweise sind ein Blutkontaktoberflachenbe-
reich von ungefahr ein bis zwei Quadratmeter und
Geschwindigkeitsstrome bzw. -flisse von ungefahr 3
Zentimeter/Sekunde nicht ungewohnlich bei her-
kédmmlichen Oxygenatorsystemen. Somit ist eine re-
lativ aggressive Anti-Coagulationstherapie, wie bei-
spielsweise Heparinisierung, ublicherweise als ein
Zusatz zu einem Verwenden des Oxygenators erfor-
derlich.

[0017] SchlieBlich betrifft vielleicht einer der grofiten
Nachteile bei einem Verwenden von herkdmmlichen
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Blutoxygenierungssysteme den maximalen Partial-
druck von Sauerstoff (pO,), der dem Blut verliehen
werden kann. Herkémmliche Blutoxygenierungssys-
teme kdénnen an Sauerstoff angereichertes Blut vor-
bereiten bzw. herstellen, das einen Partialdruck von
Sauerstoff von ungefahr 500 mmHg aufweist. Somit
kann Blut, das pO, Niveaus nahe oder Uber 760
mmHg aufweist, d.h. hyperbares Blut, nicht mit den
konventionellen Oxygenatoren erzielt werden.

[0018] Es ist wiinschenswert, an Gas angereicher-
tes Fluid an einen Patienten auf eine Weise zu lie-
fern, welche eine Blasenkernbildung und -ausbildung
bei bzw. nach einer Infusion in den Patienten verhin-
dert oder minimiert. Die maximale Konzentration an
Gas, die in einer FlUssigkeit erzielbar ist, wird ge-
wohnlich durch das Henry'sche Gesetz bestimmt. Bei
Umgebungstemperatur erzeugt die relativ niedrige
Loslichkeit von vielen Gasen, wie beispielsweise
Sauerstoff oder Stickstoff, innerhalb einer Flissigkeit,
wie beispielsweise Wasser, eine niedrige Konzentra-
tion des Gases in der FlUssigkeit. Jedoch sind solche
niedrigen Konzentrationen typischerweise nicht ge-
eignet fur ein Behandeln von Patienten, wie oben dis-
kutiert. Hier ist es vorteilhaft, eine Gaskonzentration
innerhalb einer Flissigkeit zu verwenden, die stark
seine Loslichkeit bei Umgebungstemperatur tber-
steigt. Eine Verdichtung einer Gas- und Flissigkeits-
mischung bei einem hohen Druck kann verwendet
werden, um eine hohe Konzentration an geléstem
Gas gemall dem Henry'schen Gesetz zu erzielen,
aber eine Stdrung einer gasgesattigten oder gasu-
bersattigten Flissigkeit durch Versuche, sie in einer
Umgebung bei Umgebungsdruck von einem Reser-
voir hohen Drucks einzuspritzen, resultiert gewdhn-
lich in einer Ausbildung eines Hohlraums bei oder
nahe der AuslafR6ffnung. Die rasche Entwicklung von
Blasen, die an der AuslaRo6ffnung erzeugt werden,
entliftet viel des Gases aus der Flissigkeit, so daf}
ein hoher Grad an Gaslbersattigung nicht langer in
der Flussigkeit bei Umgebungsdruck auRerhalb des
Hochdruckbehalters existiert. Zusatzlich erzeugt das
Vorhandensein von Blasen im Abflu eine Turbulenz
und behindert den FluR bzw. Strom des Abflusses
Uber die AuslaRoffnung hinaus. Auflerdem kann die
Koaleszenz von Gasblasen in BlutgefaRen dazu nei-
gen, die Gefalte zu verstopfen und in einer gasférmi-
gen lokalen Embolie resultieren, die eine Verringe-
rung in der lokalen Zirkulation, arterielle Hypoxemie
und systemische Hypoxie verursacht.

[0019] In Therapien von an Gas angereichertem
Fluid, wie beispielsweise Sauerstofftherapien, die die
Verwendung eines hyperoxischen oder hyperbaren
Bluts involvieren, werden Lieferungstechniken ver-
wendet, um die Ausbildung von Kavitations- bzw.
Hohlraumkernen zu verhindern oder zu minimieren,
so daR klinisch signifikante Blasen sich nicht inner-
halb eines Blutgefalles eines Patienten ausbilden.
Jedoch sollte verstanden werden, dal} jegliche Bla-

sen, die erzeugt werden, dazu tendieren, sehr klein in
der GroRe zu sein, so dal ein eine Perfusion Verab-
reichender typischerweise Schwierigkeiten haben
wirde, eine Blasenbildung ohne die Unterstiitzung
einer Blasendetektionsvorrichtung zu detektieren.
Unglicklicherweise sind bekannte Blasendetektoren
nicht effektiv zum Detektieren von Blasen in einem
Kreislauf aulRerhalb des Kérpers fur die Herstellung
und Lieferung von hyperoxischem oder hyperbarem
Blut. Dieses Problem resultiert aus der Tatsache, dal
die GréRe und Geschwindigkeit von einigen Blasen
jenseits der Aufldsung von bekannten Blasendetek-
toren sind. Deshalb kénnen Mikroblasen (Blasen mit
Durchmessern von ungefahr 50 Mikrometern bis un-
gefahr 1000 Mikrometern) und einige Makroblasen
(Blasen mit Durchmessern gréRer als 1000 Mikrome-
tern) einer Detektion entrinnen.

[0020] Aus WO 99/08733 sind ein System und ein
Verfahren zum Erhéhen einer Gaskonzentration in
Blut bekannt, in welchem Blut mit einer an Sauerstoff
Ubersattigten Losung gemischt wird, um ein hypero-
xemisches Blut zu generieren bzw. zu erzeugen, das
zurlick zu dem Patienten zu infundieren ist. Das Sys-
tem aullerhalb des Koérpers umfallt ein Rohr bzw.
eine Verrohrung, durch welche(s) Blut von dem Pati-
enten zirkuliert bzw. im Kreislauf gefiihrt wird, eine
Blutpumpe, um Blut von dem Patienten zu entneh-
men und Blut zu diesem zu liefern, wenigstens einen
Kanal zum Liefern von an Sauerstoff bersattigtem
Fluid in das hypoxemische oder normoxemische Blut
vom Patienten, wodurch hyperoxemisches Blut er-
zeugt wird. Das hyperoxemische Blut wird dann zu ei-
ner zentralen Vene, direkt zum Herzen oder einer Ar-
terie des Patienten mit der Blutpumpe bei ungefahr
der gleichen Volumenlieferungsrate wie der Blutvolu-
menentnahmerate riickgefihrt.

[0021] Aus US 5,618,441 A ist eine Dialysemaschi-
ne bekannt, welche eine einzige Mikro-Regel- bzw.
-Steuereinrichtung bzw. einen einzigen Mikrocontrol-
ler verwendet, um sowohl Sicherheitssystemfunktio-
nen als auch Steuer- bzw. Regelsystemfunktionen
durchzufihren. Eine Kartusche ist bereitgestellt, in
welcher eine externe Blutpumpe Blut aus einer Arte-
rienkammer abzieht.

KURZE BESCHREIBUNG DER ZEICHNUNGEN

[0022] Die vorhergehenden und andere Vorteile der
Erfindung werden beim Lesen der folgenden detail-
lierten Beschreibung und unter Bezugnahme auf die
Zeichnungen ersichtlich werden, in welchen:

[0023] Fig.1 eine perspektivische Ansicht eines
beispielhaften Systems fur ein Erzeugen eines an
Gas angereicherten Fluids illustriert;

[0024] FEig. 2 ein Blockdiagramm des Systems von
Eig. 1 illustriert;
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[0025] Fig. 3 ein Blockdiagramm des Host/Benut-
zerinterface illustriert, das in System von Fig. 1 ver-
wendet wird;

[0026] Fig. 4 eine beispielhafte Anzeige illustriert;

[0027] Fig.5 ein Blockdiagramm eines Blutpum-
pensystems illustriert, das im System von Fig. 1 ver-
wendet wird;

[0028] Fig.6 ein Verriegelungssystem illustriert,
das im System von Fig. 1 verwendet wird;

[0029] Fig.7 eine Draufsicht auf eine Oxygenie-
rungsvorrichtung illustriert, die im System von Fig. 1
verwendet wird;

[0030] Fig. 8 eine Querschnittsansicht illustriert, die
entlang einer Linie 8-8 in Fig. 7 genommen ist;

[0031] Fig.9 eine Bodenansicht der Oxygenie-
rungsvorrichtung illustriert, die im System von Fig. 1
verwendet wird;

[0032] Fig. 10 eine detaillierte Ansicht eines Rick-
schlagventils illustriert, das in Eig. 8 illustriert ist;

[0033] Fig. 11 eine detaillierte Ansicht einer Kolben-
anordnung illustriert, die in Fig. 8 illustriert ist;

[0034] Fig. 12 eine Querschnittsansicht illustriert,
die entlang einer Linie 12-12 von Eig. 8 genommen
ist;

[0035] Fig. 13 eine detaillierte Ansicht einer Ventila-
nordnung illustriert, die in Eiq. 8 illustriert ist;

[0036] Fig. 14 eine Querschnittsansicht der Ventila-
nordnung illustriert, die entlang einer Linie 14-14 in
Eig. 13 genommen ist;

[0037] FEig. 15 eine detaillierte Ansicht eines Kapil-
larrohrs illustriert, das in Fig. 8 illustriert ist;

[0038] Fig. 16 eine detaillierte Ansicht eines Entluf-
tungsventils illustriert, das in Fig. 8 illustriert ist;

[0039] Fig. 17 eine Explosionsansicht der Kartu-
sche und der Kartuschenumhillung illustriert;

[0040] Fig. 18 eine Vorderansicht der Kartuschen-
aufnahme der Kartuschenumhillung illustriert, die in
Fig. 1 illustriert ist;

[0041] Fig. 19 eine Querschnittsansicht der Kartu-
schenumhillung illustriert, die entlang einer Linie
19-19 in Fig. 18 genommen ist;

[0042] Fig. 20 die Vorderansicht einer Torklinke des
Tors der Kartuschenumhdllung illustriert;

[0043] Fig. 21 eine Querschnittsansicht der Torklin-
ke illustriert, die entlang einer Linie 21-21 in Fig. 20
genommen ist;

[0044] Fig. 22 eine andere Querschnittsansicht der
Torklinke illustriert;

[0045] Fig. 23 eine detaillierte Ansicht der Torklinke
von Fig. 19 illustriert;

[0046] Fig. 24 eine Querschnittsansicht der Torklin-
ke illustriert, die einen blockierenden Mechanismus
enthalt;

[0047] Fig. 25 eine Querschnittsansicht des verrie-
gelnden bzw. Verriegelungsmechanismus von
Fig. 24 illustriert, wobei der Riegel bzw. die Klinke ge-
schlossen ist;

[0048] Fig. 26 eine Querschnittsansicht des verrie-
gelnden Mechanismus illustriert, nachdem die Klinke
geschlossen worden ist;

[0049] Fig. 27 eine Boden- bzw. Unteransicht der
Kartuschenumhillung illustriert;

[0050] Fig. 28 eine Querschnittsansicht, die entlang
einer Linie 28-28 in Fig. 27 genommen ist, einer Ven-
tilbetatigungsvorrichtung in einer erstreckten Position
illustriert;

[0051] Fig. 29 eine Querschnittsansicht, die entlang
einer Linie 28-28 in Fig. 27 genommen ist; einer Ven-
tilbetatigungsvorrichtung in einer eingezogenen Posi-
tion illustriert;

[0052] Fig. 30 eine Draufsicht auf die Kartusche-
numhdllung illustriert;

[0053] Fig. 31 eine Querschnittsansicht, die entlang
einer Linie 31-31 von Fig. 30 genommen ist, einer
Ventilbetatigungsvorrichtung in ihrer ausgefahrenen
Position illustriert;

[0054] Fig. 32 eine Querschnittsansicht, die entlang
einer Linie 31-31 von Fig. 30 genommen ist, einer
Ventilbetatigungsvorrichtung in ihrer eingezogenen
Position illustriert;

[0055] Fig. 33 eine Querschnittsansicht der Kartu-
schenumhllung illustriert, die entlang einer Linie
33-33 in Fig. 18 genommen ist;

[0056] Fig. 34 eine detaillierte Ansicht eines Ultra-
schallsensors illustriert, der in Fig. 33 illustriert ist;

[0057] FEig. 35 eine detaillierte Ansicht eines Ultra-
schallsensors illustriert, der in Fig. 33 illustriert ist;

[0058] Fig. 36 eine Draufsicht auf die Kartusche-
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numhdallung illustriert, die Gasanschliisse enthalt;

[0059] Fig. 37 eine Querschnittsansicht illustriert,
die entlang einer Linie 37-37 in Fig. 36 genommen
ist;

[0060] Fig. 38 eine detaillierte Ansicht der Quer-
schnittsansicht von Fig. 37 eines Gasanschlusses in
einer nicht sitzenden Position illustriert;

[0061] Fig. 39 eine detaillierte Ansicht der Quer-
schnittsansicht von Fig. 37 eines Gasanschlusses in
einer sitzenden Position illustriert;

[0062] Fig.40 eine Teilquerschnittsansicht eines
Antriebsmechanismus illustriert;

[0063] Fig. 41A und B eine Explosionsansicht des
Antriebsmechanismus illustrieren, der in Fig. 40 illus-
triert ist;

[0064] Fig.42 eine Querschnittsansicht illustriert,
die entlang einer Linie 42-42 in Fig. 40 genommen
ist;

[0065] Fig. 43 eine detaillierte Ansicht einer Me3do-
se illustriert, die in Fig. 42 illustriert ist;

[0066] Fig. 44 eine Explosionsansicht einer Senso-
ranordnung des Antriebsmechanismus illustriert;

[0067] Fig. 45 eine teilweise Draufsichtquerschnitt-
sansicht der Antriebsanordnung illustriert;

[0068] Fig.46 eine Querschnittsansicht illustriert,
die entlang einer Linie 46-46 von Eig. 45 genommen
ist;

[0069] Fig. 47 eine detaillierte Ansicht eines Ab-
schnitts der Sensoranordnung illustriert, die in
Eig. 46 illustriert ist;

[0070] Fig. 48 einen beispielhaften Sensor fir eine
Verwendung in der Sensoranordnung illustriert, die in
Fig. 44 illustriert ist;

[0071] Fig. 49 ein Zustandsdiagramm illustriert, das
die Basistatigkeit des Systems darstellt, das in Fig. 1
illustriert ist;

[0072] Fig.50 ein Blockdiagramm einer
tem-Regel- bzw. -Steuereinrichtung illustriert;

Sys-
[0073] Fig. 51 ein Blockdiagramm eines Blasende-
tektors illustriert;

[0074] Fig. 52 ein beispielhaftes Signal illustriert,
das durch den Blasendetektor Gbermittelt wird;

[0075] Fig. 53 ein beispielhaftes Signal illustriert,

das durch den Blasendetektor empfangen wird;

[0076] Fig. 54 einen Blasensensor illustriert, der mit
dem Ruckflhrrohr gekoppelt ist;

[0077] Fig. 55 eine Querschnittsansicht des Riick-
fuhrrohrs von Fig. 54 illustriert;

[0078] Fig. 56 ein schematisches Diagramm eines
Systems illustriert, das verwendet wird, um Blasen-
detektoren zu evaluieren, wie beispielsweise den
Blasendetektor des vorliegenden Systems;

[0079] Fig. 57 eine erhdhte Seitenansicht eines bei-
spielhaften Kapillarrohrs illustriert;

[0080] Fig. 58 eine Seitenansicht des Kapillarrohrs
von Fig. 57 illustriert, das innerhalb einer Verbin-
dungsvorrichtung positioniert ist, auf die ein Material-
fluld trifft;

[0081] Fig. 59 ein schematisches Diagramm eines
alternativen Systems illustriert, das verwendet wird,
um Blasendetektoren zu bewerten, wobei das Sys-
tem einen Puls- bzw. Impulsdampfer beinhaltet;

[0082] Fig. 60 eine detaillierte Ansicht eines bei-
spielhaften Pulsdampfers illustriert, und

[0083] Fig. 61 die Ausgabe eines digitalen Signal-
prozessors illustriert, der die Durchmesser von Bla-
sen anzeigt, die durch den Blasendetektor detektiert
werden.

BESCHREIBUNG VON SPEZIFISCHEN AUSFUH-
RUNGSFORMEN

[0084] Eine oder mehrere spezifische Ausflihrungs-
form(en) der vorliegenden Erfindung wird bzw. wer-
den unten beschrieben. In einer Bemiihung, eine pra-
gnante Beschreibung dieser Ausfiihrungsformen be-
reitzustellen, werden nicht alle Merkmale einer tat-
sachlichen Implementierung in der Beschreibung be-
schrieben. Es sollte erkannt bzw. geschatzt werden,
daf} bei der Entwicklung irgendeiner derartigen tat-
sachlichen Implementierung, wie in jeglichem Engi-
neering- bzw. Entwicklungs- oder Designprojekt,
zahlreiche implementierungsspezifische Entschei-
dungen getroffen werden missen, um die spezifi-
schen Ziele der Entwickler zu erzielen, wie beispiels-
weise Erfullung von systembezogenen und ge-
schaftsbezogenen Beschrankungen, welche von ei-
ner Implementierung zu einer anderen variieren kon-
nen. AulRerdem sollte erkannt werden, dal} eine der-
artige Entwicklungsanstrengung komplex und zeit-
raubend sein kann, aber dennoch eine Routine sein
wuirde beim Unternehmen des Designs, der Fabrika-
tion und Herstellung fir jene von gewohnlicher Fach-
kenntnis, die den Nutzen bzw. Vorteil dieser Offenba-
rung haben.
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Systemuberblick

[0085] Sich nunmehr den Zeichnungen zuwendend,
und anfangs auf Fig. 1 bezugnehmend ist ein System
zum Herstellen bzw. Vorbereiten und Liefern von an
Gas angereichertem Fluid illustriert und durch ein Be-
zugszeichen 10 bezeichnet. Obwohl das System 10
verwendet werden kann, um eine Anzahl von ver-
schiedenen Typen bzw. Arten von an Gas angerei-
cherten Fluiden herzustellen, stellt in diesem beson-
deren Beispiel das System 10 an Sauerstoff angerei-
chertes Blut her. Wie im Detail hierin beschrieben
wird, ist das System 10 adaptiert, Blut von einem Pa-
tienten zu entnehmen, das Blut mit einem an Sauer-
stoff Ubersattigten physiologischen Fluid zu kombi-
nieren und das an Sauerstoff angereicherte Blut zu-
rick zu dem Patienten zu liefern.

[0086] Da das System 10 wahrend chirurgischer
Behandlungsprozeduren verwendet werden kann, ist
es typischerweise so bemessen, um innerhalb einer
normalen Operationsraumumgebung angeordnet zu
werden. Obwohl das System 10 als eine stationare
Vorrichtung oder eine feste Anlage innerhalb eines
Operationsraums konfiguriert sein kann, ist es haufig
fur verschiedene chirurgische Behandlungsvorrich-
tungen wuinschenswert mobil zu sein. Demgeman ist
in diesem Beispiel das System 10 als an eine rollen-
de Basis 12 Uber einen Sockel 14 gekoppelt illustriert.
Obwohl einige der elektrischen und/oder mechani-
schen Komponenten des Systems 10 in der Basis 12
oder dem Sockel 14 untergebracht bzw. aufgenom-
men werden kénnen, werden diese Komponenten ty-
pischerweise innerhalb eines Geh&uses 16 angeord-
net sein. Um ein Positionieren des Systems 10 zu er-
leichtern, kann ein Griff 18 an das Gehause 16 zum
Lenken einer Bewegung des Systems 10 gekoppelt
sein, und ein Pedal 20 kann an die Basis 12 zum An-
heben und Absenken des Gehauses 16 auf dem So-
ckel 14 gekoppelt sein (beispielsweise Uber einen
Zahnstangen- und Ritzelmechanismus, welcher nicht
gezeigt ist).

[0087] Das Gehause 16 kann einen Deckel bzw.
eine Abdeckung enthalten, wie beispielsweise ein
angelenktes bzw. Scharniertor 22, um bestimmte
Komponenten des Systems 10 zu schitzen, die an
Stellen auBerhalb des Gehduses 16 angeordnet
sind. Komponenten, die typischerweise am AuReren
des Gehauses 16 angeordnet sind, kénnen eine Blut-
pumpe 24, eine Kartuschenumhullung 26 sowie ver-
schiedene Regel- bzw. Steuervorrichtungen 28 um-
fassen. Zusatzliche externe Gegenstéande kdénnen
eine Benutzerinterfacetafel 30 und eine Anzeige 32
umfassen.

[0088] Nun bezugnehmend auf Fig. 2 ist ein Block-
diagramm, das verschiedene Komponenten des Sys-
tems 10 reprasentiert, illustriert. Ein geeignetes Ent-
nahmerohr 34, wie beispielsweise eine Kaniile, ein

Katheter oder Intubatorhiille wird in ein geeignetes
Blutgefald 36 eines Patienten 38 eingesetzt. Blut wird
vom Patienten 38 durch das Entnahmerohr 34 unter
Verwendung des Blutpumpensystems 24 entnom-
men. Spezifisch beinhaltet das Blutpumpensystem
24 eine Pumpe 40, wie beispielsweise eine Peristal-
tikpumpe. Da die Peristaltikpumpe 40 mechanisch
Wellen einer Kontraktion entlang des flexiblen Rohrs
34 erzeugt, wird Fluid innerhalb des Rohrs 34 in der
Richtung des Pfeils 42 gepumpt. Wie im Detail unten
diskutiert wird, beinhaltet das Blutpumpensystem 24
ein Stromungs- bzw. FluRmeRgerat 46, das ein Feed-
back bzw. eine Riickkopplung von einer Stromungs-
bzw. FluRsonde 48 empfangt. Die FluBsonde 48 ist
an das Ruckfuhrrohr 50 des Patienten gekoppelt, wie
beispielsweise eine Kantile oder einen Katheter. Mit
diesem Feedback kann das Blutpumpensystem 24
als ein automatischer Kreislauf auf3erhalb des Kor-
pers arbeiten, der die U/min der Peristaltikpumpe 40
einstellen kann, um den gewiinschten Blutflul beizu-
behalten.

[0089] Das Entnahmerohr 34 und/oder das Riick-
fuhrrohr 50 kann bzw. kdnnen (ein) subselektive(r)
Katheter sein. Die Konstruktion des Rickfthrrohrs 50
kann von besonderem Einfluf} im Licht der Tatsache
sein, dal das an Gas angereicherte Kérperfluid gas-
gesattigt oder gaslbersattigt Uber wenigstens einen
Abschnitt der Lange des Ruckfiihrrohrs 50 sein kann.
Deshalb ist das Rickfihrrohr 50 insbesondere typi-
scherweise ausgelegt, um die Erzeugung eines Hohl-
raumkerns zu verringern oder zu beseitigen, welcher
verursachen kann, daB ein Teil des Gases auller L6-
sung gelangt. Beispielsweise kann das Verhaltnis
von Lange zu Innendurchmesser des Katheters aus-
gewahlt sein, um einen relativ niedrigen Druckabfall
von der Oxygenierungsvorrichtung 54 zum Patienten
38 zu erzeugen. Typischerweise ist der Katheter so
bemessen, um innerhalb eines 6 franzdsischen Fih-
rungskatheters zu passen. Materialien, wie beispiels-
weise Polyethylen, PEBAX (Polyetheramid) oder Sili-
kon kdnnen beispielsweise in der Konstruktion des
Katheters verwendet werden. Auch sollte das Lumen
des Katheters relativ frei von Ubergangen sein, die
die Erzeugung von Hohlraumkernen verursachen
kénnen. Beispielsweise arbeitet ein glattes Volumen,
das keine verschmolzenen Polymeribergange auf-
weist, typischerweise gut.

[0090] Das Blut wird durch das Entnahmerohr 34 in
der Richtung des Pfeils 52 in eine Oxygenierungsvor-
richtung 54 gepumpt. Obwohl verschiedene unter-
schiedliche Typen von Oxygenierungsvorrichtungen
fur ein Oxygenieren bzw. Anreichern bzw. Sattigen
mit Sauerstoff des Patientenbluts vor seiner Ruickfuh-
rung geeignet sein kénnen, stellt die Oxygenierungs-
vorrichtung 54 in dem System 10 vorteilhafterweise
ein an Sauerstoff Ubersattigtes physiologisches Fluid
her und kombiniert es mit dem Blut, um das Blut mit
Sauerstoff anzureichern. Die Oxygenierungsvorrich-
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tung 54 ist vorteilhafterweise auch steril, abnehmbar
bzw. entfernbar und wegwerfbar, so dal, nachdem
die Prozedur bzw. Verfahren an dem Patienten 38 ab-
geschlossen worden ist, die Oxygenierungsvorrich-
tung 54 entfernt und durch eine andere Oxygenie-
rungsvorrichtung 54 fir den nachsten Patienten er-
setzt werden kann.

[0091] Vorteile der Oxygenierungsvorrichtung 54
werden im groRen Detail unten beschrieben. Jedoch
ist es fur die Zwecke der Diskussion von Fig. 2 aus-
reichend, an diesem Punkt zu verstehen, dal} das
physiologische Fluid, wie beispielsweise Salzlésung,
von einer geeigneten Zufuhr 56, wie beispielsweise
einem |V Beutel, zu einer ersten Kammer 58 der Oxy-
genierungsvorrichtung 54 unter der Steuerung bzw.
Regelung einer System-Regel- bzw. -Steuereinrich-
tung bzw. eines Systemcontrollers 55 geliefert wird.
Ein geeignetes Gas, wie beispielsweise Sauerstoff,
wird von einer Zufuhr 60, wie beispielsweise einem
Tank, zu einer zweiten Kammer 62 der Oxygenie-
rungsvorrichtung 54 geliefert. Allgemein gesprochen
wird das physiologische Fluid von der ersten Kammer
58 in die zweite Kammer 62 gepumpt und zerstaubt,
um eine an Sauerstoff Ubersattigte physiologische
Lésung zu erzeugen. Diese an Sauerstoff Ubersattig-
te physiologische Ldésung wird dann in eine dritte
Kammer 64 der Oxygenierungsvorrichtung 54 zu-
sammen mit dem Blut vom Patienten 38 geliefert. Da
sich das Blut des Patienten mit der an Sauerstoff
Ubersattigten physiologischen Lésung vermischt,
wird an Sauerstoff angereichertes Blut erzeugt. Die-
ses an Sauerstoff angereicherte Blut wird aus der
dritten Kammer 64 der Oxygenierungsvorrichtung 54
durch das Ruckfuhrrohr 50 entnommen.

[0092] Ein Host/Benutzer-Interface 66 des Systems
10 Uberwacht sowohl den Druck am Entnahmerohr
34 Gber einen Entnahmedrucksensor 68 als auch den
Druck am Ruckfihrrohr 50 Gber einen Rickdruck-
sensor 70. Wie in Fig. 6 illustriert, sind die Enden des
Entnahmerohrs 34 und des Ruckfuhrrohrs 50, die an
die Oxygenierungsvorrichtung 54 koppeln, in einem
Y-Verbindungsstick bzw. -Verbinder 71 in diesem
Beispiel verkdrpert. Der Y-Verbinder 71 enthalt den
Entnahmedrucksensor 68 und den Ruckflihrdruck-
sensor 70, welche operativ an das Host/Benutzer-In-
terface 66 Uber einen elektrischen Verbinder bzw.
Stecker 73 gekoppelt sind. Das Host/Benutzer-Inter-
face 66 kann diese Druckablesungen zu der Anzeige
32 liefern, so dald ein Benutzer die Driicke Uberwa-
chen und sie, wenn gewtinscht, einstellen kann. Das
Host/Benutzer-Interface 66 empfangt ein Signal von
einem Niveausensor 72, der das Niveau von Fluid in-
nerhalb der Mischkammer 64 der Oxygenierungsvor-
richtung 54 Uberwacht, um sicherzustellen, daf sich
die an Sauerstoff Ubersattigte physiologische Lésung
mit dem Blut des Patienten mit wenig oder keiner Bla-
senbildung mischt.

[0093] Das System 10 enthalt dariiber hinaus vor-
teilhafterweise einen geeigneten Blasendetektor 74.
Der Blasendetektor 74 enthalt einen geeigneten Bla-
sensensor 76, der am Ruckfuhrrohr 50 positioniert
ist, um Blasen zu detektieren, wenn bzw. wie sie
durch das Ruckfihrrohr 50 zu dem Patienten 38 hin-
durchtreten. Wiederum empfangt, wie in grofierem
Detail unten diskutiert, der Blasendetektor 74 die Si-
gnale vom Blasensensor 76 und be- bzw. verarbeitet
Information hinsichtlich der Natur jeglicher Blasen,
die sich in dem an Sauerstoff angereicherten Blut be-
wegen konnen, das zurick zu dem Patienten 38
geht. In dieser Ausfihrungsform stellt der Blasende-
tektor 74 diese Information an das Host/Benutzer-In-
terface 66 zur Verfligung, so daf3 Information hin-
sichtlich Blasen in dem Ab- bzw. AusfluR® an den Be-
nutzer Uber die Anzeige 32 bereitgestellt werden
kann. Der Blasendetektor 74 kann auch das System
10 unter bestimmten Umstanden regeln bzw. steuern
oder stillegen, wie dies im Detail unten diskutiert wird.

[0094] Das System 10 enthalt auch ein Verriege-
lungssystem 44. Das Verriegelungssystem 44 kom-
muniziert bzw. steht in Verbindung mit vielen der
Komponenten des Systems 10 aus verschiedenen
Grunden. Das Verriegelungssystem 44 Uberwacht
die verschiedenen Komponenten, um sicherzustel-
len, dafd das System 10 innerhalb bestimmter vorge-
schriebener Grenzen arbeitet. Beispielsweise emp-
fangt das Verriegelungssystem 44 Information hin-
sichtlich Entnahme- und Ruckfihrdruck von den
Drucksensoren 68 und 70, Information hinsichtlich
Fluidniveau in der Mischkammer 64 vom Niveausen-
sor 72, und Information hinsichtlich der Anzahl
und/oder Grolte von Blasen vom Blasendetektor 74,
sowie andere Information hinsichtlich der Betriebszu-
stédnde der verschiedenen Komponenten. Basierend
auf dieser Information kann das Verriegelungssystem
44 das System 10 stillegen, sollte es beginnen, au-
Rerhalb der vorgeschriebenen Grenzen zu arbeiten.
Beispielsweise kann das Verriegelungssystem 44 je-
weils Klemmen 78 und 80 am Entnahmerohr 34 und
Ruckfuhrrohr 50 ergreifen, als auch das Blutpumpen-
system 24 und die System-Regel- bzw. -Steuerein-
richtung 55 ausschalten, die die Oxygenierungsvor-
richtung 54 steuert bzw. regelt. Wahrend das Verrie-
gelungssystem 44 typischerweise in dieser automati-
schen Art arbeitet, kann ein Sicherheitsschalter 82 so
bereitgestellt sein, dal ein Benutzer eine Stillegung
bzw. ein Niederfahren des Systems 10 auf die gleiche
Art initiieren bzw. einleiten kann, selbst wenn das
System 10 innerhalb seiner vorgeschriebenen Gren-
zen arbeitet.

[0095] Das System 10 weist ein niedriges Priming-
bzw. Grundvolumen relativ zu herkbmmlichen Kreis-
laufen auBerhalb eines Korpers, typischerweise im
Bereich von 25 bis 100 Milliliter auf. So wird typi-
scherweise eine Warme- bzw. Heizeinrichtung nicht
mit dem System 10 verwendet. Wenn es jedoch win-
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schenswert ist, die Temperatur des ankommenden
Bluts im Entnahmerohr 34 oder des abgehenden, an
Gas angereicherten Bluts im Ruckflhrrohr 50 zu re-
geln bzw. zu steuern, kann eine geeignete Vorrich-
tung, wie beispielsweise ein Warmetauscher operativ
an ein oder beide der Rohre 34 und 50 gekoppelt
sein. Tatsachlich kann nicht nur der Warmetauscher
(nicht gezeigt) verwendet werden, um das Fluid zu
erwarmen, wenn es sich durch das System 10 be-
wegt, sondern er kann auch verwendet werden, um
das Fluid abzukihlen. Es kann wiinschenswert sein,
das Fluid abzukihlen, weil gezeigt worden ist, daf
mafige Unterkiihlung, rund 30°C bis 34°C eine is-
chamische Schadigung beim Myokardinfarkt bei-
spielsweise verlangsamt.

Host/Benutzer-Interface

[0096] Die verschiedenen Details des Systems 10,
das oben unter Bezugnahme auf Fig. 1 und Fig. 2
beschrieben ist, werden unter Bezugnahme auf die
restlichen Figuren beschrieben. Sich nun zu Fig. 3
zuwendend, ist eine exemplarische bzw. beispielhaf-
te Ausfuhrungsform des Host/Benutzer-Interfaces 66
illustriert. Das Host/Benutzer-Interface 66 enthalt ein
Benutzer-Interface 84 und ein Host-Interface 85. Das
Benutzer-Interface 84 kann eine Benutzereingabe
und Anzeigevorrichtung, wie beispielsweise eine
Touchscreen- bzw. Beriihrungsbildschirmanzeige 86
enthalten. Wie in Fig. 4 illustriert, kann die Touch-
screenanzeige 86 "Knopfe" 87 enthalten, die be-
stimmte Tatigkeiten bzw. Vorgange initiieren bzw.
einleiten, wenn ein Benutzer sie berthrt. Die Touch-
screenanzeige 86 kann auch Information, wie bei-
spielsweise Alarme/Mitteilungen 88, Statusanzeiger
89, BlutfluRinformation 90 und Blasenzahlungen 91
enthalten.

[0097] Die Benutzereingaben werden durch einen
Beruhrungsbildschirmtreiber 92 gehandhabt, und die
angezeigte Information wird durch einen Anzeigetrei-
ber 93 gehandhabt. Der Berthrungsbildschirmtreiber
92 Ubermittelt Benutzereingaben an ein Interface
bzw. eine Schnittstelle, wie beispielsweise ein
RS-232 Interface 94. Das RS-232 Interface 94 kann
diese Benutzereingaben anderen Abschnitten des
Systems 10 mitteilen, wie beispielsweise der Sys-
tem-Regel- bzw. -Steuereinrichtung 55, dem Verrie-
gelungssystem 44, dem Blutpumpensystem 24 und
dem Blasendetektor 74. Der Anzeigetreiber 93 kom-
muniziert mit einer Anzeige-Regel- bzw. -Steuerein-
richtung 95, welche auch an das RS-232 Interface 94
Uber einen Bus 96 gekoppelt ist. Die Anzeige-Regel-
bzw. -Steuereinrichtung 95 empfangt aktualisierte In-
formation von den verschiedenen anderen Abschnit-
ten des Systems 10, und sie verwendet diese Infor-
mation, um die Anzeige 86 zu aktualisieren.

[0098] Das Host-Interface 85 kann auch verschie-
dene andere Fahigkeiten enthalten. Beispielsweise

kann das Host-Interface 85 eine Tonkarte 97 enthal-
ten, um Lautsprecher 98 am Benutzer-Interface 84
anzutreiben bzw. zu betreiben. Zusatzlich kann ein
Netzwerkadapter 99 erlauben, dal} das Host-Inter-
face 85 mit einem externen Netzwerk, wie beispiels-
weise einen LAN im Spital oder einem entfernten
Netzwerk kommuniziert, um Updates fir das System
10 bereitzustellen, beispielsweise dem Internet.
Schlief3lich kann das Host-Interface 85 eine analoge
und/oder digitale Eingabe-/Ausgabe- bzw. 1/0-Vor-
richtung 101 enthalten, welche in diesem Beispiel be-
stimmte Signale, wie beispielsweise ein Freigabesig-
nal, ein Signal "Aufforderung zum Stoppen", ein Ent-
nahmedrucksignal, ein Rickfuhrdrucksignal dbermit-
telt und empfangt.

Blutpumpensystem und Verriegelungssystem

[0099] Viele der unten beschriebenen Komponen-
ten kdnnen, wahrend sie insbesondere in dem bei-
spielhaften System 10 nutzlich sind, ebenso ziemlich
nitzlich in anderen Typen von Systemen sein. Bei-
spielsweise kann das Blutpumpensystem 24, das im
Detail unter Bezugnahme auf Eig. 5 beschrieben ist,
nicht nur im Zusammenhang des Systems 10 ver-
wendet werden, sondern auch in anderen Typen von
Perfusionssystemen, wie beispielsweise herkdmmli-
chen Herz-Lungen-Maschinen und anderen Typen
von anderen Kreislaufen aulRerhalb eines Korpers.
Wie vorher diskutiert, verwendet das Blutpumpen-
system 24 eine geeignete Pumpe 40, wie beispiels-
weise eine Peristaltikpumpe, um Blut von dem Pati-
enten 38 durch ein Entnahmerohr 34 zu entnehmen.
Das Blutpumpensystem 24 beinhaltet weiterhin ein
FluRmeRgerét 46, wie beispielsweise ein Uberschall-
fluBmefRgerat, welches mit einem FluRwandler 48
Uber Leitungen 100 und 102 kommuniziert. Die Riick-
kopplung vom Transducer bzw. Wandler 48 ermdg-
licht, dal® das Blutpumpensystem 24 die gewlinschte
FluRrate bzw. Strémungsgeschwindigkeit beibehalt.
Die gewlinschte Flufdrate kann durch einen Benutzer
eingegeben werden, wie beispielsweise einen eine
Perfusion Verabreichenden oder eine Kranken-
schwester, Uber das Regel- bzw. Steuerpult bzw. -pa-
neel 30. In diesem Beispiel enthalt das Regel- bzw.
Steuerpult 30 sowohl eine Anzeige der gegenwarti-
gen bzw. aktuellen BlutfluRrate in Milliliter pro Minute
als auch einen "Aufwarts"-Knopf 104 und einen "Ab-
warts"-Knopf 106, die einem Benutzer erlauben, die
BlutfluRrate nach oben bzw. nach unten einzustellen.
Das Regel- bzw. Steuerpult 30 beinhaltet weiterhin
einen "Vorbereitungs"- bzw. "Haupt"-Knopf 108, ei-
nen "Start"-Knopf 110 und einen "Stop"-Knopf 112.
AuBerdem kann das Regel- bzw. Steuerpult 30 durch
einen Fulischalter 114 vergrofiert bzw. erweitert sein,
welcher ein Stoppedal 116 enthalt, welches die glei-
che Funktion wie der Stop-Knopf 112 durchfuhrt, und
ein Hauptstartpedal 118, welches die gleiche Funkti-
on wie der Vorbereitungs- bzw. Haupt-Knopf 108 und
der Start-Knopf 110 durchfihrt.
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[0100] Da das Blutpumpensystem 24 eine Rick-
kopplung von dem FluBwandler 48 verwendet, um
die U/min der Pumpe 40 in einer Art und Weise bei-
zubehalten und einzustellen, welche eine konsistente
bzw. stetige Durchflul3rate bereitstellt, erfordert das
Blutpumpensystem 24 keine Benutzerinteraktion
bzw. -wechselwirkung, sobald einmal das System an-
gelassen bzw. vorbereitet ist und die Flu3rate einge-
stellt worden ist. Deshalb kann im Gegensatz zu Blut-
pumpen, die in anderen Kreisldufen auf3erhalb eines
Korpers verwendet werden, das Blutpumpensystem
24 durch einen angelernten Techniker oder eine
Krankenschwester bedient werden, eher als ein au-
Rerst erfahrener eine Perfusion Verabreichender.

[0101] Um eine zusatzliche MaRnahme an Vertrau-
en bzw. Zuverlassigkeit mit einer derartigen ange-
lehrten Tatigkeit bereitzustellen, nutzt das Blutpum-
pensystem 24 bestimmte Merkmale aus, die durch
das Verriegelungssystem 44 bereitgestellt werden.
Beispielsweise kann bezugnehmend auf das Verrie-
gelungssystem 44, das in Fig. 6 ebenso illustriert ist,
das Verriegelungssystem 44 enthalten oder Zugang
haben zu einem Personen-Modul 120. Das Perso-
nen-Modul 120 kann einen Speicher 122 enthalten,
wie beispielsweise einen Nur-Lese-Speicher. Der
Speicher 122 des Personen-Moduls 120 kann ver-
schiedene Information enthalten, wie beispielsweise
FluBraten und -bereiche, ebenso wie andere Infor-
mation, die unten zu diskutieren ist. Deshalb kann fur
einen besonderen Patienten oder fir einen besonde-
ren Typ von Patient die gewilnschte FluRrate
und/oder der gewtnschte FluRratenbereich in den
Speicher 122 programmiert werden. Beispielsweise
kann in Anwendungen eines akuten Myokardinfarkts
die FluBrate 75 Milliliter pro Minute sein, oder fir
Schlaganfallanwendungen kann die FluRrate 300
Milliliter pro Minute sein. In dieser beispielhaften Aus-
fuhrungsform kann das Personen-Modul 120 im
Y-Verbinder 71 angeordnet sein. Da die in das Perso-
nen-Modul 120 programmierte Information auf einen
besonderen Patienten oder einen besonderen Typ
von Patienten bezogen sein kann, und weil ein neuer
Y-Verbinder 71 typischerweise mit jedem Patienten
verwendet wird, stellt der Standort bzw. die Stelle des
Personen-Moduls 120 im Y-Verbinder 71 ein wirksa-
mes Verfahren bereit, das System 10 kundenbe-
darfsgerecht bei jedem Patienten zu machen, der be-
handelt wird.

[0102] Das Verriegelungssystem 44 liest diese
FluBinformation vom Speicher 122 und vergleicht sie
mit der FluBrate, die durch das FluBmefgerat 46 auf
der Leitung 124 geliefert wird. Solange die FluRrate
vom FluBmefgerat 46 bei der gewiinschten Fluf3rate
oder innerhalb des gewtiinschten Fluf3bereichs beibe-
halten wird, die bzw. der in den Speicher 122 pro-
grammiert ist, wird das Verriegelungssystem 44 fort-
setzen, ein Freigabesignal an die Leitung 126 zum
Blutpumpensystem 24 zu liefern. Sollte jedoch die

FluRrate aulerhalb des gewlinschten Bereichs, auf-
grund eines Eingreifens der Bedienungsperson, Ver-
sagens des FluBwandlers 48 usw., fallen, wird das
Verriegelungssystem 44 das Signal auf der Leitung
126 schalten bzw. umschalten, um das Blutpumpen-
system 24 auszuschalten. Das Verriegelungssystem
44 wird weiterhin die Klemmen 78 und 80 betatigen,
um das System 10 in einer fur den Patienten 38 si-
cheren Weise abzustellen.

[0103] Das Verriegelungssystem 44 enthalt eine
analoge konditionierende Schaltung 130, die das
analoge FluRratensignal vom FlulmefRgerat 46 auf
der Leitung 124 empfangt und bearbeitet bzw. behan-
delt. Dieses konditionierte Signal wird mit der Infor-
mation vom Speicher 122 unter Verwendung von
Komparatoren und Schwellwerteinstellungen 132
verglichen. Die Ergebnisse dieses Vergleichs werden
an einen logischen bzw. Logikblock 134 geliefert,
welcher beispielsweise ein Feld programmierbares
Gate Array (FPGA) oder eine komplexe program-
mierbare Logikvorrichtung (CPLD) sein kann. Der Lo-
gikblock 134 erzeugt das Freigabe- oder Ausschaltsi-
gnal an der Leitung 126.

[0104] Die konditionierende Schaltung 130 emp-
fangt auch die analogen Drucksignale vom Entnah-
medruckwandler 68 und dem Rickfiihrdruckwandler
70. Diese Driicke kénnen Uberwacht werden, um si-
cherzustellen, dafl weder das Entnahmerohr 34 noch
das Ruckfuhrrohr 50 geknickt sind bzw. werden oder
auf andere Weise aullerstande sind, Fluid bei einem
minimalen gewtinschten Druck oder hdher zu liefern.
Der Logikblock 134 vergleicht diese Dricke mit der
minimalen Druckeinstellung, beispielsweise -300
mm Hg, und liefert ein Warnsignal, wenn irgendein
Druck unter die minimale Druckeinstellung fallt. Zu-
satzlich wird der Entnahmedruck Uberwacht, um si-
cherzustellen, daf} er héher als eine minimale Ent-
nahmedruckschwelle bleibt, beispielsweise —300 mm
Hg, um sicherzustellen, da® Blasen nicht aus der L6-
sung durch die Blutpumpe 40 gezogen werden. Noch
weiter wird der Ruckfihrdruck Gberwacht, um sicher-
zustellen, dafd er nicht einen maximalen Ruckfihr-
druck, beispielsweise 2000 mm Hg Ubersteigt.

[0105] Die Art und Weise, in welcher das Verriege-
lungssystem 44 mit verschiedenen anderen Ab-
schnitten des Systems 10 zusammenwirkt, wird un-
ten, wo geeignet, diskutiert. Jedoch kann gesehen
werden, daft das Blutpumpensystem 24 und das Ver-
riegelungssystem 44 eine Technik bereitstellen,
durch welche Blut von einem Patienten bei einer ge-
wiinschten und beibehaltbaren Fluf3rate entfernt wer-
den kann und daR jegliche Abweichung von der ge-
wiinschten Strémungs- bzw. Durchflufrate veranlas-
sen wird, daf} das System auf eine Art und Weise ab-
gestellt wird, welche fiir den Patienten 38 sicher ist.
Demgemal kann die Verwendung eines eine Perfu-
sion Verabreichenden in den meisten Fallen vermie-

11/67



DE 602 14 352 T2 2007.08.16

den bzw. ertbrigt werden.
Oxygenierungsvorrichtung

[0106] Obwohl das Blutpumpensystem 24 in einer
Vielfalt von verschiedenen Systemen verwendet wer-
den kann, wird es fiir den primaren Zweck dieser Dis-
kussion innerhalb des Systems 10 inkorporiert bzw.
eingegliedert. Wie unter Bezugnahme auf Fig. 2
oben beschrieben, ist einer seiner Hauptzwecke, Blut
an die Oxygenierungsvorrichtung 54 zu liefern. Dem-
gemal ist vor einem Diskutieren des Blutpumpen-
systems 24 oder anderer Komponenten weiterhin ein
Verstandnis der Art und Weise, in welcher die Oxyge-
nierungsvorrichtung 54 funktioniert, angemessen.

[0107] Bezugnehmend zuerst auf Fig. 7, Fig. 8 und
Fig. 9, ist eine beispielhafte Ausfihrungsform einer
Oxygenierungsvorrichtung 54 illustriert. Wie vorher
erwahnt, enthalt die Oxygenierungsvorrichtung 54
drei Kammern: eine Fluidzufuhrkammer 58, eine Zer-
staubungskammer 62 und eine Mischkammer 64. All-
gemein gesprochen, wird physiologisches Fluid, wie
beispielsweise eine Salzlésung in die Fluidzufuhr-
kammer 58 gezogen. Das physiologische Fluid wird
unter Druck von der Fluidzufuhrkammer 58 zur Zer-
stdubungskammer 62 Ubertragen. In der Zerstau-
bungskammer 62 wird das physiologische Fluid mit
einem Gas, wie beispielsweise Sauerstoff, angerei-
chert, um ein an Gas angereichertes physiologisches
Fluid auszubilden. Beispielsweise kann das physiolo-
gische Fluid mit dem Gas Ubersattigt sein bzw. wer-
den. Das an Gas angereicherte physiologische Fluid
wird zur Mischkammer 64 Gbertragen, um mit einer
Korperflissigkeit bzw. einem Korperfluid, wie bei-
spielsweise Blut, kombiniert zu werden. Das Mischen
des mit bzw. an Gas angereicherten physiologischen
Fluids mit dem Korperfluid bildet ein an Gas angerei-
chertes Kérperfluid. In einem Beispiel wird Blut von
einem Patienten mit einer an Sauerstoff ibersattigten
Salzlésung vermischt und zurliick zu dem Patienten
Ubertragen.

[0108] Beginnend mit einer detaillierten Diskussion
der Fluidzufuhrkammer 58 ist eine geeignete Liefe-
rungsvorrichtung, wie beispielsweise ein Rohr 140 an
eine Zufuhr von physiologischem Fluid gekoppelt. In
diesem Beispiel kann das Rohr 140 eine Tropfkam-
mer 141 enthalten und ist an einem Ende an einen IV
Beutel 56 gekoppelt. Das andere Ende des Rohrs
140 ist an eine Diuse 142 gekoppelt. Die Duse 142 bil-
det einen Abschnitt eines Fluiddurchgangs 144, der
zur Fluidzufuhrkammer 58 fuhrt. Ein Ruckschlagven-
til 146 ist im Fluiddurchgang 144 angeordnet, so dal}
Fluid in die Fluidkammer 58 durch den Fluiddurch-
gang 144 eintreten kann, aber Fluid nicht durch den
Fluiddurchgang 144 austreten kann.

[0109] Wie durch die detaillierte Ansicht von Fig. 10
illustriert, weist das Rilckschlagventil 146 eine

O-Ringdichtung 148 auf, die zwischen einer Lippe im
Fluiddurchgang 144 und der Duse 142 angeordnet
ist. Eine Feder 150 beaufschlagt eine Kugel 152 in
Kontakt mit der O-Ringdichtung 148. Wenn Fluid, das
sich in der Richtung des Pfeils 154 bewegt, die Kraft
der Feder 150 und den Druck innerhalb der Fluidzu-
fuhrkammer 58 tiberwindet, wird die Kugel 152 gegen
die Feder 150 gedrtickt, so daf3 Fluid in die Fluidzu-
fuhrkammer 58 flieRen kann. Jedoch kann Fluid nicht
in die entgegengesetzte Richtung flieRen, weil die
Kugel 152 wirksam gegen die O-Ringdichtung 148
abdichtet.

[0110] Eine Kolbenanordnung 160 ist am gegenu-
berliegenden Ende der Fluidzufuhrkammer 58 ange-
ordnet. Die Kolbenanordnung 160 enthalt eine Hilse
162, die fest innerhalb der Fluidzufuhrkammer 58 an-
geordnet ist. Wie im gréReren Detail in Fig. 11 illust-
riert, ist ein Tauchkolben bzw. Plunger 164 gleitbar in-
nerhalb der Hilse 162 angeordnet. Eine Kappe 166
ist an einem Ende des Tauchkolbens 164 angeord-
net. Die Kappe enthalt einen Flansch 168, der einen
AuRendurchmesser gréRer als den Innendurchmes-
ser der Hilse 162 aufweist, um die Bewegung der
Kolbenanordnung 160 nach unten zu beschranken
bzw. zu begrenzen. Obwohl die Hilse 162, der
Tauchkolben 164 und die Kappe 166 vorteilhafterwei-
se aus einem relativ starren bzw. steifen Material, wie
beispielsweise Kunststoff, hergestellt sind, ist ein re-
lativ rickstellfahiges Endstlick 170 an der Kappe 166
angeordnet. Das Endstiick 170 enthalt vorteilhafter-
weise abdichtende Glieder 172, die gegen die Innen-
wande der Fluidzufuhrkammer 58 abdichten.

[0111] Wie durch die strichlierten Linien in Fig. 11 il-
lustriert, ist die Kolbenanordnung 160 zwischen einer
ersten Position (durch die vollen bzw. durchgehen-
den Linien gezeigt) und einer zweiten Position (durch
die strichlierten Linien gezeigt) bewegbar. Um diese
Bewegung zu erleichtern, ist eine Vorrichtung, die un-
ten zu beschreiben ist, an das freie Ende 174 der Kol-
benanordnung 160 gekoppelt. Obwohl ein derartiges
Koppeln in verschiedenen geeigneten Arten auftre-
ten kann, ist in diesem Beispiel ein Keil 176 am freien
Ende 174 der Kolbenanordnung 160 bereitgestellt.
Der Keil bzw. Schlissel 176 enthalt einen schmalen
Abschnitt 178 und einen relativ breiteren Abschnitt
180, so dal} er etwas einem Tlrgriff ahnelt, wodurch
einer Vorrichtung erlaubt wird, an der Kolbenanord-
nung 160 einzuklinken bzw. einzurasten und sich zwi-
schen der ersten und zweiten Position zu bewegen.

[0112] Wie von einem grundlichen Studium dieser
gesamten Diskussion erkannt werden wird, beinhal-
tet einer der primaren bzw. Hauptvorteile der speziel-
len Oxygenierungsvorrichtung 54, die hierin geoffen-
bart ist, ihre Sterilitdt und Wegwerfbarkeit. Die Sterili-
tat der Kolbenanordnung 160 kann durch ein Bereit-
stellen einer Sterilitatshille 182 erleichtert werden,
die zwischen der Kappe 166 und der Hilse 162 an-
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geordnet ist. In dieser Ausfuhrungsform enthalt die
Sterilitatshulle 182 ein ausdehnbares Rohr 184, das
an die Kappe 166 durch eine Klemme bzw. Klammer
186 gekoppelt ist und an den auReren Abschnitt der
Huilse 162 durch eine Klemme 188 gekoppelt ist. Das
ausdehnbare Rohr 184 kann verschiedene Formen
annehmen, wie beispielsweise ein Kunststoffrohr,
das sich in einer ziehharmonikaartigen Art und Weise
faltet, wenn die Kolbenanordnung 160 in ihrer einge-
zogenen Position ist (wie durch die durchgehenden
Linien gezeigt). Jedoch kann das ausdehnbare bzw.
aufweitbare Rohr 184 verschiedene andere Formen
annehmen, wie beispielsweise ein flexibles Glied,
das sich zwischen der zurlick- bzw. eingezogenen
Position und der ausgedehnten bzw. erstreckten Po-
sition der Kolbenanordnung 160 streckt bzw. dehnt.
Die Klemmen 186 und 188 kdnnen auch verschiede-
ne geeignete Formen annehmen, wie Gummi-O-Rin-
ge in diesem Beispiel.

[0113] Zusatzlich unter Bezugnahme auf Fig. 12
enthalt die Fluidzufuhrkammer 58 weiterhin einen
zweiten Fluiddurchgang 190. Wie anhand eines spe-
zifischen Beispiels in der vorliegenden Ausfiihrungs-
form illustriert, ist der Fluiddurchgang 190 an einen
Fluiddurchgang 194 durch ein Rohr 196 gekoppelt.
Der Durchgang 194 ist ein Einla® zu einer Ventilan-
ordnung 200, die die Art und Weise regelt bzw. steu-
ert, in welcher Fluid von der Fluidzufuhrkammer 58 in
die Zerstaubungskammer 62 geliefert wird.

[0114] Im Betrieb wirkt die Kolbenanordnung 160 in-
nerhalb der Fluidzufuhrkammer 58 als eine Kolben-
pumpe. Wenn sich die Kolbenanordnung 160 ein-
zieht, wird Fluid in die Kammer 58 von der Fluidzu-
fuhr 56 gezogen. Kein Fluid kann vom Durchgang
190 gezogen werden, weil die Ventilanordnung 200
geschlossen ist und ein Rickschlagventil 192 in die-
ser Richtung geschlossen ist. Wenn sich die Kolben-
anordnung 160 ausdehnt, wird das Fluid innerhalb
der Kammer 58 mit Druck beaufschlagt bzw. unter
Druck gesetzt, typischerweise auf ungefahr 670 psi,
und aus der Fluidzufuhrkammer 58 durch den Fluid-
durchgang 190 ausgestof3en. Der Auslal® der Fluid-
zufuhrkammer 58 ist an einen EinlaR der Zerstau-
bungskammer 62 (iber einen geeigneten Fluiddurch-
gang bzw. -durchtritt gekoppelt.

[0115] Detaillierte Ansichten der Ventilanordnung
200 sind in Fig. 13 und Fig. 14 illustriert. Die Ventila-
nordnung 200 beinhaltet drei Ventile: ein Fullventil
202, ein Spulventil 204 und ein FluBventil 206. Wah-
rend irgendeine geeignete Ventilanordnung und ein
Typ von Ventil verwendet werden kdnnen, sind in die-
ser Ausfuhrungsform die Ventile 202, 204 und 206
Nadelventile, die normalerweise in der geschlosse-
nen Position, wie gezeigt, beaufschlagt bzw. vorge-
spannt sind. Wenn der Druck innerhalb der Zerstau-
bungskammer 62 Uber ein bestimmtes Niveau, wie
beispielsweise etwa 100 psi, ansteigt, werden sich

die Ventile 202, 204 und 206 von der geschlossenen
Position zu der gedffneten Position bewegen, wobei
angenommen wird, daf} es ihnen erlaubt ist so zu tun.
In dieser Ausflihrungsform, wie dies in gréRerem De-
tail unten diskutiert werden wird, halten Schiebestifte
und damit verbundene bzw. assoziierte Betatigungs-
mechanismen (wie durch die strichlierten Linien in
Fig. 13 gezeigt) die Ventile 202, 204 und 206 in den
geschlossenen Positionen, bis eines oder mehrere
der Ventile 202, 204 und 206 zu 6ffnen ist bzw. sind.

[0116] Gas, wie beispielsweise Sauerstoff wird un-
ter Druck zur Zerstdubungskammer 62 Uber einen
Durchgang 210 geliefert. Beispielsweise kann der
Sauerstofftank 60 an den Einlal des Durchgangs
210 gekoppelt sein, um die gewunschte Sauerstoff-
zufuhr bereitzustellen. Wenn alle der Ventile 202, 204
und 206 geschlossen sind, flie3t Fluid vom Einlal3-
durchgang 194 in einen Durchgang 212, in welchem
das Fdllventil 202 angeordnet ist. Da die Quer-
schnittsflache des Durchgangs 212 groRer als die
Querschnittsflache des Fillventils 202 ist, flieRt das
Fluid um das geschlossene Fllventil 202 und in ei-
nen Durchgang 214, der zu einem Zerstauber 216
fuhrt.

[0117] Der Zerstauber 216 enthalt einen zentralen
Durchgang 218, in welchem ein Einwegventil 220 an-
geordnet ist. In dieser Ausflihrungsform ist das Ein-
wegventil 220 ein Rickschlagventil, das dem unter
Bezugnahme auf Fig. 10 beschriebenen ahnlich ist.
Demgemal bewegt sich, wenn der Fluiddruck die
Kraft der Feder in dem Einwegventil 220 (iberwindet
und den Druck des Gases innerhalb der Zerstau-
bungskammer 62 Uberwindet, das Fluid durch den
Durchgang 218 und wird von einer Dise 222 am
Ende des Zerstaubers 216 ausgestolRen.

[0118] Die Dise 222 bildet Fluidtropfchen aus, in
welche der Sauerstoff innerhalb der Zerstaubungs-
kammer 62 diffundiert, wenn sich die Tropfchen in-
nerhalb der Zerstdubungskammer 62 bewegen. Die-
ses an Sauerstoff angereicherte Fluid kann hierin als
ein walriger Sauerstoff (AO) erwahnt bzw. bezeich-
net werden. In dieser Ausfihrungsform bildet die
Duse 222 einen Tropfchenkegel aus, der durch den
Winkel a definiert ist, welcher typischerweise etwa 20
Grad bis etwa 40 Grad bei normalen Betriebsdru-
cken, beispielsweise etwa 600 psi, innerhalb der Zer-
stdubungskammer 62 ist. Die Dise 222 ist eine Sim-
plex-Type, gewirbelte, mit Druck beaufschlagte Zer-
staduberdise, die eine Fluidmundung bzw. -6ffnung
von ungefahr 0,004 Zoll Durchmesser bis 0,005 Zoll
Durchmesser enthalt. Es sollte erkannt werden, daR
die mit dem Sauerstoff infundierten Trépfchen in ei-
nen Pool bzw. eine Pfiitze am Boden der Zerstauber-
kammer 62 fallen. Da der Zerstauber 216 nicht richtig
bzw. geeignet zerstauben wird, wenn das Niveau des
Pools Uber das Niveau der Diise 222 ansteigt, wird
das Niveau des Pools geregelt bzw. gesteuert, um si-
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cherzustellen, dald der Zerstauber bzw. die Zerstau-
bungseinrichtung 216 fortfahrt, richtig bzw. geeignet
zu funktionieren.

[0119] Der Sauerstoff wird innerhalb des zerstaub-
ten Fluids in einem viel gréReren Ausmal} aufgeldst
als Fluid, das an die Zerstauberkammer 62 in einer
nicht zerstaubten Form geliefert wird. Wie vorher
festgestellt, arbeitet die Zerstdubungskammer typi-
scherweise bei einem konstanten Druck von etwa
600 psi. Ein Betreiben der Zerstduberkammer 62 bei
600 psi, oder irgendeinem Druck Gber 200 psi fordert
bzw. unterstitzt vorteilhafterweise die Ausbildung fei-
nerer Tropfchen der physiologischen Lésung aus
dem Zerstauber 216 und eine bessere Sattigungs-
nutzleistung bzw. -effizienz des Gases im physiologi-
schen Fluid als ein Betrieb bei einem Druck unter 200
psi. Wie kurz erklart werden wird, wird das an Sauer-
stoff Ubersattigte Fluid, das innerhalb der Zerstauber-
kammer 62 ausgebildet wurde, zu der Mischkammer
64 geliefert, wo es mit dem Blut vom Patienten 38
kombiniert wird. Weil es wiinschenswert ist, das Aus-
mal zu regeln bzw. zu steuern, bis zu welchem das
Blut des Patienten mit Sauerstoff angereichert wird,
und das System 10 bei einer konstanten Blutflul3rate
zu betreiben, kann es winschenswert sein, das an
Sauerstoff Ubersattigte Fluid innerhalb der Zerstau-
berkammer 62 zu verdiinnen, um seinen Sauerstoff-
gehalt zu verringern. Wenn eine derartige Verdin-
nung erwinscht ist, wird das Fullventil 202 geéffnet,
um einen Pfad relativ niedrigen Widerstands fiir das
Fluid bereitzustellen im Vergleich zu dem Pfad durch
den Zerstauber 216. Demgemal stromt das Fluid,
anstelle durch den Zerstauber 216 hindurchzutreten,
durch einen Durchgang 230, welcher sich nach oben
in die Zerstduberkammer 62 (ber ein Rohr 232 er-
streckt. Das Rohr 232 ist vorteilhafterweise etwas
tangential in bezug auf die zylindrische Wand der
Zerstauberkammer 62 umgebogen bzw. abgewinkelt,
so dal sich das Fluid leicht mit dem an Sauerstoff
Ubersattigten Fluid im Pool am Boden der Zerstau-
berkammer 62 mischt.

[0120] Die Ventilanordnung 200 fihrt im wesentli-
chen zwei zusatzliche Funktionen aus. Zuerst kann,
wobei das Fillventil 202 und das FluBventil 206 ge-
schlossen sind, das Spulventil 204 gedffnet werden,
so dal Fluid vom EinlaRdurchgang 194 durch die
Durchgange 212 und 214, und in Durchgange 240
und 242 strémt, wobei der Letztere eine Quer-
schnittsflache grofler als die Querschnittsflache des
FluBventils 206 aufweist. Somit stromt das Fluid aus
einem AuslaRdurchgang 244 aus, der an ein Kapillar-
rohr 246 gekoppelt ist. Das Kapillarrohr 246 endet in
einer Spitze 248, die sich nach oben in die Misch-
kammer 64 erstreckt. Da dieses Fluid nicht an Gas
angereichert worden ist, dient es im wesentlichen da-
zu, die Durchgange 242 und 244 und das Kapillarrohr
246 zu spulen, um irgendwelche Verunreinigungen
zu entfernen und einen adaquaten Fluidstrom sicher-

zustellen. Zweitens kann, wobei das Flllventil 202
und das Spulventil 204 geschlossen sind, das Stro-
mungs- bzw. FluRventil 206 gedffnet werden, wenn
es erwlnscht ist, das an Gas Ubersattigte Fluid von
dem Pool am Boden der Zerstduberkammer 62 in die
Mischkammer 64 zu liefern.

[0121] In diesem zweiten Umstand strdmt das an
Gas Ubersattigte Fluid leicht von der Zerstauberkam-
mer 62 durch das Kapillarrohr 246 und in die Misch-
kammer 64 aufgrund der Tatsache, daf3 der Druck in-
nerhalb der Zerstaubungskammer 62 relativ hoch ist,
beispielsweise ungefahr 600 psi, und der Druck in-
nerhalb der Mischkammer 64 relativ niedrig ist, bei-
spielsweise ungefahr 30 psi. Das Ende der Kapillar-
spitze 248 ist vorteilhafterweise unter einem Blutein-
lall 250 der Mischkammer 64 positioniert. Diese
raumliche Anordnung stellt typischerweise sicher,
daf das Blut, das durch das Entnahmerohr 34 und in
den Bluteinlal 250 strémt, sich wirksam mit dem an
Sauerstoff Ubersattigten Fluid mischt, das in die
Mischkammer 64 durch die Kapillarspitze 248 strémt.
Schlief3lich wird durch die Kraft des Blutpumpensys-
tems 24 das oxygenierte Blut aus der Mischkammer
64 durch einen Auslal 252 in das Ruckfihrrohr 50
gepumpt.

[0122] Typischerweise sind das Kapillarrohr 246
und die Kapillarspitze 248 relativ lang, um sicherzu-
stellen, dal} ein richtiger bzw. geeigneter Widerstand
beibehalten wird, so dal’ der Sauerstoff innerhalb des
an Sauerstoff Ubersattigten Fluids in der Losung ver-
bleibt, wenn es sich von der Zerstdubungskammer 62
in die Mischkammer 64 bewegt. Beispielsweise kdn-
nen das Kapillarrohr 246 und die Spitze 248 im Be-
reich von 50 Mikrometer bis 300 Mikrometer in der
Lange und im Bereich von 3 Zoll bis 20 Zoll im Innen-
durchmesser sein. Um die kompakte Grof3e der Oxy-
genierungsvorrichtung 54 beizubehalten, ist deshalb
das Kapillarrohr 246 um die Ausgangsdise 252 der
Mischkammer 64 geschlungen, wie dies in der detail-
lierten Zeichnung von Eig. 15 illustriert ist. Um das
gewundene Kapillarrohr 246 vor einer Schadigung zu
schutzen, ist vorteilhafterweise ein Schutzschild 254
um das gewundene Kapillarrohr 246 ausgebildet, um
ein Abteil 256 zu erzeugen.

[0123] Sowohl die Zerstduberkammer 62 als auch
die Mischkammer 64 enthalten Entliftungsventile
258 bzw. 260. Die Entliftungsventile 258 und 260,
wie sie in der Detailzeichnung von Fig. 16 illustriert
sind, sind Einwegventile, die erlauben, dal} ein Gas-
druck aus der Oxygenierungsvorrichtung 54 und in
die Atmosphare ab- bzw. ausgelassen wird. In dieser
speziellen Ausfihrungsform beinhalten die Entlif-
tungsventile 258 und 260 einen Tauchkolben 262, der
in einer geschlossenen Position gegen eine O-Ring-
dichtung 264 durch eine Feder 266 beaufschlagt ist.
Die beaufschlagende Kraft ist leicht, so da® nur ein
bis zwei psi innerhalb der jeweiligen Kammern 62
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oder 64 ausreicht, um den Tauchkolben 262 weg von
der Dichtung 264 zu bewegen, um die Kammer zu
bellften. Deshalb halten, wie dies unten in groferem
Detail diskutiert werden wird, Betatigungsvorrichtun-
gen, welche Teil der Kartuschenumhdiillung 26 sind
und durch die System-Regel- bzw. -Steuereinrich-
tung 55 gesteuert bzw. geregelt sind, normalerweise
die Ventile 258 und 260 in der geschlossenen Positi-
on.

[0124] Bevor eine Diskussion des Rests des Sys-
tems 10 begonnen wird, sollten einige Punkte betref-
fend eine Oxygenierung bzw. Sauerstoffanreichung
von Blut im allgemeinen, und die Verwendung der ge-
offenbarten Oxygenierungsvorrichtung 54 im beson-
deren, erwahnt werden. Zuerst sind verschiedene
Methoden bzw. Verfahren eines Oxygenierens von
Blut bekannt oder in Entwicklung. Obwohl eine Zer-
stdubungskammer einen bequemen Mechanismus
zum Diffundieren relativ groRer Mengen an Gas in ein
Fluid in einer relativen kurzen Zeitperiode bereitstellt,
ist es nicht der einzige Weg eines Auflésens von Gas
innerhalb eines Fluids. Tatsachlich kénnen andere
Vorrichtungen, wie beispielsweise Membranoxyge-
natoren, Gaseinblasrohre bzw. -sprinkler, Rihrwerke
und Dunnfilm-Oxygenierungsvorrichtungen verwen-
det werden, um diese Funktion ebenso durchzufih-
ren. Zweitens kdnnen, obwohl eine Kolbenpumpe auf
ahnliche Weise ein kompaktes und effizientes Ver-
fahren zum Druckbeaufschlagen von Fluid bereit-
stellt, bevor es an einen Oxygenator, wie beispiels-
weise den Zerstauber gesandt wird, andere Typen
von Pumpen oder Verfahren zur Druckbeaufschla-
gung bzw. -erzeugung ebenso verwendet werden.
Drittens kann, obwohl eine Mischkammer eine kom-
pakte Umgebung bereitstellt, in welcher das Mischen
des an Gas ubersattigten Fluids mit Blut geeignet
Uberwacht und gesteuert bzw. geregelt werden kann,
an Gas angereichertes Fluid mit Blut auf andere Wei-
sen gemischt werden. Beispielsweise kann das an
Gas Ubersattigte Fluid mit Blut innerhalb der Misch-
zone eines Katheters oder einer anderen geeigneten
Vorrichtung gemischt werden. Deshalb kénnen, ob-
wohl eine Kolbenpumpe, ein Zerstduber und eine
Mischkammer die Oxygenierungsvorrichtung 54 um-
fassen, die in der beispielhaften Ausfihrungsform
des Systems 10 verwendet wird, aufgrund von be-
stimmten erkannten Vorteilen, andere Vorrichtungen,
allgemein gesprochen, diese Funktionen durchfiih-
ren.

[0125] Mit diesen Verallgemeinerungen im Sinn bie-
tet die Oxygenierungsvorrichtung 54, die hierin geof-
fenbart ist, mehrere Vorteile, die sie insbesondere fur
einen Gebrauch innerhalb einer medizinischen Um-
gebung attraktiv machen. Zuerst ist die Oxygenie-
rungsvorrichtung 54 vorteilhafterweise aus einem
durchsichtigen Kunststoff, wie beispielsweise Poly-
carbonat, hergestellt, welches geformt werden kann,
um eine Vorrichtung hoher Festigkeit und niedriger

Kosten bereitzustellen. Zweitens ist die Oxygenie-
rungsvorrichtung 54 relativ kompakt, wobei ein bei-
spielhaftes Muster bzw. Probenstlick ungefahr 12 cm
in der H6he, 10 cm in der Breite und 5,5 cmin der Tie-
fe milt. Somit kann es innerhalb eines Systems 10
verwendet werden, das mihelos innerhalb eines
Operationsraums oder Spezialverfahrenslabors un-
abhangig davon paft, ob das System 10 fest oder
mobil ist. Drittens kombiniert die Oxygenierungsvor-
richtung 54 die Vorbereitung bzw. Herstellung des an
Sauerstoff angereicherten Fluids zusammen mit dem
Mischen des an Sauerstoff angereicherten Fluids mit
dem Blut in eine einzige bzw. einheitliche Vorrichtung
unter Verwendung von nur vier Verbindungen bzw.
Anschlissen: (1) Fluidzufuhr, (2) Sauerstoffzufuhr,
(3) Blutzufuhr und (4) Blutrickfihrung. Die anderen
Anschlisse sind Teil der Oxygenierungsvorrichtung
54 selbst, und sie erfordern keinen zusatzlichen An-
schluf von dem Benutzer. Viertens sind alle der Ven-
tile, die verwendet werden, um die Oxygenierungs-
vorrichtung 54 zu betreiben, innerhalb ihrer einheitli-
chen bzw. Einheitsstruktur integriert. Somit sind die
Ventile und ihre damit verbundenen Fluiddurchgange
gegen eine aulere Verunreinigung geschitzt und
ebenso sind Benutzer gegen jegliche Verunreinigung
geschiitzt, die aus dem Gebrauch der verschiedenen
Fluide entstehen kdnnen. Als eine Folge ist die Oxy-
genierungsvorrichtung 54 eine relativ verunreini-
gungsfreie Kartusche, die wahrend eines chirurgi-
schen Verfahrens an einem Patienten verwendet
werden kann und dann entfernt und ersetzt werden
kann, bevor ein chirurgisches Behandlungsverfahren
am nachsten Patienten durchgeflhrt wird.

Kartuschenumhdillung

[0126] Bevor der Rest der elektrischen Komponen-
ten und die Art und Weise, in welcher sie die ver-
schiedenen mechanischen Komponenten des Sys-
tems 10 regeln bzw. steuern, diskutiert werden, wird
die Art und Weise, in welcher bestimmte mechani-
sche Komponenten mit der Oxygenierungsvorrich-
tung 54 zusammenwirken, nun diskutiert. Wie vorher
erwahnt, wird die Oxygenierungsvorrichtung 54 in-
nerhalb der Kartuschenumhillung 26 plaziert.
Fig. 17 illustriert eine Explosionsansicht der Kartu-
schenumhllung 26 und Fig. 18 illustriert eine Vor-
deransicht der Kartuschenumhillung 26. In dieser
Ausfihrungsform beinhaltet die Kartuschenumhiil-
lung 26 einen Kartuschenbehalter 302, der durch ein
angelenktes bzw. Scharniertor 304 zuganglich ist.
Wenn die Oxygenierungsvorrichtung 54 innerhalb
des Kartuschenbehalters 302 plaziert ist bzw. wird,
wird das Tor 304 geschlossen und aus verschiede-
nen Grinden verriegelt. Zuerst sind der Kartuschen-
behalter bzw. die Kartuschenaufnahme 302 und die
Oxygenierungsvorrichtung 54 in einer komplementa-
ren Art bemessen und geformt, so daf} die verschie-
denen Oberflachen, Beliftungen, Ventile usw. in ei-
ner gewunschten Art und Weise positioniert sind.
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Wenn das Tor 304 geschlossen und eingerastet bzw.
verriegelt ist, druckt eine Innenflaiche 306 des Tors
304 vorteilhafterweise gegen eine Oberflache 308
der Oxygenierungsvorrichtung 54, um sicherzustel-
len, dal® das Positionieren der Oxygenierungsvor-
richtung 54 genau ist. Zweitens wird das Tor 304 vor-
teilhafterweise verriegelt, um eine Entfernung der
Oxygenierungsvorrichtung 54 wahrend eines norma-
len Betriebs des Systems 10 zu verhindern. Demge-
mal ist das Tor 304 mit einem Riegel 310 ausgestat-
tet. Bezugnehmend auf Fig. 19-Fig. 26 enthalt der
Torriegel 310 einen Griffabschnitt 312 und einen ein-
rastenden bzw. verriegelnden Abschnitt 314.

[0127] Um das Tor 304 einzurasten bzw. zu verrie-
geln, ergreift ein Benutzer den Griffabschnitt 312, um
den Riegel 310 um einen Schwenkstift bzw. -zapfen
316 im allgemeinen in der Richtung des Pfeils 318 zu
schwenken. Da der Riegel 310 in der Richtung des
Pfeils 318 schwenkt bzw. dreht, hakt der verriegelnde
Abschnitt 314 um einen Riegelstift 320 an. Der Rie-
gelstift bzw. Einrastzapfen 320 ist an einen beauf-
schlagenden Mechanismus 322 gekoppelt. Der be-
aufschlagende bzw. vorspannende Mechanismus
322 enthalt in dieser Ausflihrungsform zwei Stifte 324
und 326, die sich durch Lécher in einer Wand 328 er-
strecken. Eine jeweilige Feder 330 und 332 ist um je-
den Stift 324 und 326 angeordnet, um den Riegelstift
320 zu der Wand 328 zu beaufschlagen. Da der ein-
rastende bzw. verriegelnde Abschnitt 314 um den
Riegelstift 320 anhakt, kann der Riegel 310 dazu nei-
gen, die Vorspannung bzw. Vorbelastung der Federn
330 und 332 zu uberwinden, um den verriegelnden
Mechanismus 322 geringfligig in der Richtung des
Pfeils 334 zu bewegen. Jedoch neigt aufgrund der
Vorspannung bzw. Vorbelastung des verriegelnden
Mechanismus 322 er eher dazu, den Riegel 310 zu
halten und somit das Tor 304 dicht am Platz zu hal-
ten.

[0128] Um den Riegel 310 am Platz zu halten und
somit das Tor 304 zu verriegeln, ist ein verriegelnder
bzw. Verriegelungsmechanismus 340 bereitgestellt.
In dieser Ausfuhrungsform enthalt der verriegelnde
Mechanismus 340 einen gleitbaren Stift 342, der in
einem Abschnitt der Wand 328 angeordnet ist. Wenn
sich der Riegel 310 in der Richtung des Pfeils 318 be-
wegt, kontaktiert er eventuell das vordere Ende des
Stifts 342 und somit bewegt er sich in der Richtung
des Pfeils 344. Der riickwartige Abschnitt des Stifts
342 ist an einen Kolben 346 eines Solenoids 348 vom
Ziehtyp gekoppelt. Der Kolben 346 ist nach aulen
durch eine Feder 350 beaufschlagt, so daf% der Kol-
ben 346 normalerweise in einer ausgestreckten bzw.
ausgefahrenen Position ist.

[0129] Der Riegel 310 ist so konfiguriert, daf er sei-
ne verriegelte Position erreicht, die Feder 350 schiebt
den Stift 342 in der Richtung des Pfeils 352, so dafl}
sich der Stift 342 Uber einen Abschnitt 354 des Rie-

gels 310 erstreckt. Wenn sich der Stift 342 in seiner
verriegelten Position lGber dem Abschnitt 354 des
Riegels 310 befindet, kann der einrastende bzw. ver-
riegelnde Abschnitt 314 nicht vom einrastenden Me-
chanismus 322 entfernt werden. Stattdessen bleibt
der Riegel 310 verriegelt, bis der Kolben 346 des So-
lenoids 348 zurlickgezogen wird, um den Stift 342
aus dem Weg des Riegels 310 zu bewegen.

[0130] Es sollte auch erwahnt werden, daf} der Rie-
gel 310 einen Sensor 360 enthalt, der ein elektri-
sches Signal bereitstellt, das hinweisend ist, ob der
Riegel 310 in seiner verriegelten Position ist. In die-
ser Ausfihrungsform ist der Sensor 360 ein Hall-Ef-
fekt-Sensor. Der Riegel 310 enthalt einen Magnet
362, der positioniert ist, um sich mit den Sensor 360
auszurichten, wenn der Riegel 310 in der verriegelten
Position ist. Wenn der Magnet 362 mit dem Sensor
360 ausgerichtet ist, wird das elektromagnetische Si-
gnal nicht unterbrochen. Jedoch wird, bis der Magnet
362 die Ausrichtung erreicht, das elektromagnetische
Signal vom Sensor 360 unterbrochen, womit ange-
zeigt wird, dafl der Riegel 310 noch nicht in seiner
verriegelten Position ist.

Ventilbetatigung

[0131] Wie vorher erwahnt, stellen in der vorliegen-
den Ausfihrungsform die Grofte und Form bzw. Ge-
stalt der Oxygenierungsvorrichtung 54, die Kontur
des Kartuschenbehalters 302, und das SchlieRen
des Tors 304 sicher, dal® die Oxygenierungsvorrich-
tung 54 in einer gewlnschten Art und Weise inner-
halb der Kartuschenumhillung 26 positioniert wird.
Ein korrektes Positionieren ist von Bedeutung auf-
grund der Anordnung der Ventile und Entlifter bzw.
BelUftungen der Oxygenierungsvorrichtung 54 und
der Art und Weise, in welcher sie geregelt bzw. ge-
steuert und betatigt werden. Wie friiher erwahnt, wer-
den die Ventile und Beliiftungen der Oxygenierungs-
vorrichtung 54 unter Verwendung von Stiften in die-
ser Ausfiihrungsform betétigt. Die Oberseite der Oxy-
genierungsvorrichtung 54 enthalt BelUftungen 258
und 260 und der Boden der Oxygenierungsvorrich-
tung 54 enthalt drei Ventile, 202, 204 und 206. In die-
ser Ausfuhrungsform werden diese Belluftungen 258
und 260 und die Ventile 202, 204 und 206 elektrome-
chanisch unter Verwendung von durch ein Solenoid
betatigten Stiften betatigt.

[0132] Eine detaillierte Ansicht dieser Betatigungs-
vorrichtungen ist in Fig. 27-Fig. 32 illustriert. Zuerst
auf Fig. 27 bezugnehmend, ist eine Unteransicht der
Kartuschenumhiillung 26 illustriert. Die Oxygenie-
rungsvorrichtung 54 ist durch strichlierte Linien illust-
riert. Es sollte erwahnt werden, dafl der Bodenab-
schnitt der Kartuschenumhillung 26 vorteilhafterwei-
se einen Schlitz 380 enthalt, durch welchen das Blut-
ruckfihrrohr 50 der Oxygenierungsvorrichtung 54
durchtreten kann. Sobald einmal die Oxygenierungs-
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vorrichtung 54 an der Stelle innerhalb der Kartusche-
numhillung 26 ist, sollten das Fullventil 202, das
Spulventil 204 und das FluBventil 206 in Ausrichtung
mit jeweiligen Betatigungsstiften 382, 384 und 386
sein. Vorteilhafterweise ist jeder der Stifte 382, 384
und 386 am Ende verjlingt, um eine erhéhte Toleranz
fur einen Fluchtungsfehler bzw. eine Fehlausrichtung
bereitzustellen. Jeder der Betatigungsstifte 382, 384
und 386 wird zwischen einer geschlossenen Position
und einer offenen Position durch ein jeweiliges Sole-
noid 388, 390 und 392 bewegt. Jedes der Solenoide
388, 390 und 392 ist an seinen jeweiligen Betati-
gungsstift 382, 384 und 386 Uber einen jeweiligen
Hebel 394, 396 und 398 gekoppelt. Jeder der jeweili-
gen Hebel 394, 396 und 398 schwenkt an einem je-
weiligen Stitz- bzw. Angelpunkt oder Schwenkstift
400; 402 und 404.

[0133] Die Art und Weise, in welcher die Stellglieder
arbeiten, kann unter Bezugnahme auf Fig. 28 und
Fig. 29 verstanden werden. Wahrend diese Figuren
nur das Stellglied fir das Spulventil 204 illustrieren,
sollte verstanden werden, dal} die anderen Stellglie-
der das Fullventil 202 und das Fluf3ventil 206 auf die
gleiche Art und Weise betatigen. Wie vorher erwahnt,
werden die Ventile 202, 204 und 206 normalerweise
in einer geschlossenen Position gehalten. Demge-
maR sind in dieser speziellen Ausfuhrungsform die
Solenoide 388, 390 und 392 Solenoide vom Zug-
bzw. Ziehtyp. Wie in Eig. 28 illustriert, wird ein Kolben
406 des Solenoids 390 vom Ziehtyp in eine ausge-
fahrene bzw. erstreckte Position durch eine Feder
408 getrieben, die ein Ende des Hebels 396 im allge-
meinen in der Richtung des Pfeils 410 beaufschlagt.
Als eine Folge beaufschlagt die Feder 408 auch den
Betatigungsstift 384 im allgemeinen in der Richtung
des Pfeils 412, um das Spulventil 204 in seiner ge-
schlossenen Position beizubehalten.

[0134] Um dem Spiilventil 204 zu erlauben zu off-
nen, wird das Solenoid 390, wie in Eia. 29 illustriert,
betatigt. Die Betatigung des Solenoids 390 vom Zieh-
typ bewegt den Kolben 406 im allgemeinen in der
Richtung des Pfeils 414 in eine eingezogene Positi-
on. Die Kraft des Solenoids 390 Uberwindet die Vor-
spannung bzw. Vorbelastung der Feder 408 und be-
wegt den Betatigungsstift 384 im allgemeinen in der
Richtung des Pfeils 416. Wenn der Betatigungsstift
384 in einer eingezogenen Position ist, kann das
Spulventil 204 6ffnen, indem es sich in der Richtung
des Pfeils 416 bewegt.

[0135] Die Betatigung der Entliftungsventile 258
und 260 findet auf eine dhnliche Art und Weise statt.
Bezugnehmend nun auf Fig. 30 ist eine Draufsicht
der Kartuschenumhiillung 26 illustriert. Der obere Ab-
schnitt der Kartuschenumhdillung 26 beinhaltet auch
einen Schlitz 420, durch welchen das IV Rohr 140
durchtreten kann. Sobald einmal die Oxygenierungs-
vorrichtung 54 richtig bzw. ordnungsgemaf innerhalb

der Kartuschenumhillung 26 positioniert ist, richten
sich die Entliftungsventile 258 und 260 jeweils mit
den Betatigungsstiften 422 und 424 aus. Die Stifte
422 und 424 sind auch vorteilhafterweise an den En-
den verjingt, um eine Toleranz fiir eine Fehlausrich-
tung zu erhéhen. Jeder der Betatigungsstifte 422 und
424 wird durch ein jeweiliges Solenoid 426 und 428
betatigt. Jedes der Solenoide 426 und 428 ist an den
jeweiligen Betatigungsstift 422 und 424 durch einen
jeweiligen Hebel 430 und 432 gekoppelt. Jeder der
Hebel 430 und 432 schwenkt um einen Angelpunkt
oder Schwenkstift 434 bzw. 436.

[0136] Wie unter Bezugnahme auf Fig.31 und
Fig. 32 beschrieben, ist die Betatigung der Stellglie-
der fur die Ventile 258 und 260 &hnlich der Betatigung
der Stellglieder fir die Ventile 202, 204 und 206. Ob-
wohl Fig. 31 und Fig. 32 nur das Stellglied fir das
Entliftungsventil 260 illustrieren, sollte verstanden
werden, daf} das Stellglied fir das Entluftungsventil
258 auf eine ahnliche Art und Weise arbeitet. Bezug-
nehmend zuerst auf Fig. 31 ist das Solenoid 428 in
dieser Ausfihrungsform ein Solenoid vom Ziehtyp.
Eine Feder 440 beaufschlagt im allgemeinen den He-
belarm 432 in der Richtung des Pfeils 442, um einen
Kolben 444 des Solenoids 428 in eine ausgefahrene
Position zu bewegen. Demgemaf bewegt aufgrund
der Wirkung des Hebels 432 um den Schwenkstift
bzw. -zapfen 436 die Feder 440 den Betatigungsstift
424 in eine erstreckte Position. In der erstreckten Po-
sition Ubt der Betatigungsstift 424 Druck auf das Ent-
[Gftungsventil 260 (nicht gezeigt) aus, um das Entluf-
tungsventil 260 in einer geschlossenen Position bei-
zubehalten.

[0137] Um die Entliftungsventile 258 und 260 zu
offnen, werden die Solenoide 426 und 428 betatigt.
Wie in Fig. 32 illustriert, bewegt sich, wenn das Sole-
noid 428 vom Ziehtyp betatigt wird, der Kolben 444 in
eine eingezogene Position im allgemeinen in der
Richtung des Pfeils 446. Die Kraft des Solenoids 428
Uberwindet die Vorspannungs- bzw. Vorbelastungs-
kraft der Feder 440 und somit bewegt der Hebel 432
den Betatigungsstift 424 im allgemeinen in der Rich-
tung des Pfeils 448 in eine eingezogene Position.
Wenn der Betatigungsstift 424 in der zurlick- bzw.
eingezogenen Position ist, kann sich das Entlif-
tungsventil 260 nach oben bewegen, um zu 6ffnen
und Gas innerhalb der Mischkammer 64 zu entllften
bzw. abzuziehen.

Kartuschensensoren

[0138] Nochmals auf Fig. 18 bezugnehmend, zeigt
eine Untersuchung des Kartuschenbehalters 302,
daf} eine Anzahl von Sensoren verwendet wird, um
das System 10 im allgemeinen und die Oxygenie-
rungsvorrichtung 54 im besonderen zu Uberwachen
und/oder zu regeln bzw. zu steuern. Aufgrund der Na-
tur der Information, die zu gewinnen ist, und der Ty-
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pen bzw. Arten von Sensoren, die verwendet werden,
um diese Information zu gewinnen, beinhalten die
Oxygenierungsvorrichtung 54 und die Sensoren be-
stimmte Merkmale, die das Gewinnen bzw. Sammeln
einer derartigen Information in einer genaueren und
robusteren Art und Weise erleichtern. Es sollte je-
doch erkannt werden, daf3 andere Typen von Senso-
ren und/oder Merkmale verwendet werden kdnnen,
um auf dhnliche Weise relevante Information fur ei-
nen Gebrauch beim Uberwachen und/oder Regeln
bzw. Steuern des Systems 10 und der Oxygenie-
rungsvorrichtung 54 zu gewinnen.

[0139] Wie aus einer detaillierten Diskussion der
elektronischen Regel- bzw. Steuereinrichtungen des
Systems 10 erkannt werden wird, ist es wiinschens-
wert, Fluidniveaus innerhalb der Zerstdubungskam-
mer 62 und der Mischkammer 64 zu iberwachen und
zu regeln bzw. zu steuern. Demgemal ist ein AO Ni-
veausensor 480 vorgesehen, um das Niveau von
walrigem Sauerstoff innerhalb der Zerstaduberkam-
mer 62 zu Uberwachen, und ein Hochniveau-Sensor
482 und ein Niedrigniveau-Sensor 484 sind vorgese-
hen, um das Niveau des an Sauerstoff angereicher-
ten Bluts innerhalb der Mischkammer 64 zu Uberwa-
chen. Wie oben erwahnt, wurden, weil die Oxygenie-
rungsvorrichtung 54 als eine auswechselbare Kartu-
sche in dieser beispielhaften Ausfiihrungsform konfi-
guriert ist, die Sensoren innerhalb der Kartusche-
numbhiillung 26 statt innerhalb der Oxygenierungsvor-
richtung 54 plaziert. Somit kontaktieren die Niveau-
sensoren 480, 482 und 484 nicht tatsachlich das Flu-
id innerhalb der Kammern 62 und 64. Waren die Sen-
soren 480, 482 und 484 vorgesehen, um die Flissig-
keit zu kontaktieren, kénnten sie verunreinigt werden
und somit wirden die Sensoren typischerweise je-
desmal ersetzt werden, wenn das System 10 fir ei-
nen anderen Patienten verwendet wurde. Da dies
wahrscheinlich die Kosten von Ersatzgegenstanden
erhdhen wiirde, und moéglicherweise die Sterilitat des
Systems beeinflussen wirde, ist es sowohl von ei-
nem Standpunkt des Benutzers als auch einem
Standpunkt des Patienten wiinschenswert, dal} die
Sensoren die Flissigkeit innerhalb der Oxygenie-
rungsvorrichtung 54 nicht kontaktieren.

[0140] In dieser Ausflihrungsform sind die Senso-
ren 480, 482 und 484 Ultraschallsensoren. Da sich
Ultraschallwellen effizienter durch Feststoffe und
Flissigkeiten bewegen als durch Luft, ist es win-
schenswert, dal} die Sensoren 480, 482 und 484
und/oder die Oxygenierungsvorrichtung 54 in einer
Art und Weise konfiguriert ist bzw. sind, welche die ef-
fiziente bzw. wirksame Ubertragung und den Emp-
fang von Ultraschallwellen férdert. In dieser Ausflih-
rungsform enthalten sowohl die Sensoren 480, 482
und 484 als auch die Oxygenierungsvorrichtung 54
Merkmale, welche sich in dieser Hinsicht als vorteil-
haft erweisen.

[0141] Fig. 19 und Fig. 33 sind Querschnittsansich-
ten der Kartuschenumhillung 26, die den Hochni-
veau-Sensor 482 bzw. den AO Niveau-Sensor 480 il-
lustrieren. Obwohl der Niedrigniveau-Sensor 484
nicht im Querschnitt illustriert ist, sollte verstanden
werden, daf} seine Konstruktion ahnlich zu oder iden-
tisch mit der Konstruktion der Sensoren 480 und 482
ist. AuBerdem sind bzw. werden detaillierte Ansich-
ten der Sensoren 482 und 480 in Fig. 34 bzw. Fig. 35
illustriert, nochmals mit dem Verstandnis, dal3 die
Sensoren 480, 482 und 484 im wesentlichen iden-
tisch hinsichtlich der in diesen Figuren gezeigten De-
tails sind.

[0142] Um sicherzustellen, daf ein physischer Kon-
takt zwischen der Oxygenierungsvorrichtung 54 und
den Sensoren 480, 482 und 484 beibehalten wird,
sind die Sensoren vorteilhafterweise in Kontakt mit
der Oxygenierungsvorrichtung 54 beaufschlagt. Die
Sensoren 480, 482 und 484 verwenden tatsachlich
eine Federbeaufschlagungstechnik, obwohl ver-
schiedene andere Typen von vorspannenden bzw.
Beaufschlagungstechniken verwendet werden kon-
nen, um ahnliche Ergebnisse zu erzielen. In diesem
Beispiel ist ein Ultraschalltransducer- bzw. -wandler-
element 490 innerhalb eines Kanals 492 angeordnet,
der innerhalb eines Sensorkdrpers 494 ausgebildet
ist. Der Sensorkdrper 494 kann in irgendeiner geeig-
neten Form ausgebildet sein, aber ist in dieser Aus-
fuhrungsform als zylindrisch illustriert. Der Sensor-
korper 494 ist gleitbar innerhalb einer Hilse 496 an-
geordnet. Die Hilse 496 ist fest in einer Wand 498
der Kartuschenumhdtllung 26 angeordnet. Beispiels-
weise kann die Hilse 496 die SchraubenaulRenge-
winde 500 aufweisen, so dal} die Hilse 496 in eine
Gewindebohrung in der Wand 498 geschraubt wer-
den kann. Um eine gleitbare Bewegung des Sensor-
korpers 494 innerhalb der Hilse 496 zu erleichtern,
kann eine Buchse 502 innerhalb der Hilse 496 vor-
gesehen sein. In diesem Beispiel enthalt der Sensor-
korper 494 einen ringférmigen Flansch 504, der ge-
gen ein Ende der Buchse 502 anliegt bzw. anstoRt,
um eine Auswartsbewegung des Sensorkdrpers 494
zu begrenzen. Eine Feder 506 ist im rlckwartigen
Abschnitt der Hilse 496 angeordnet. Die Feder 506
stoRt bzw. liegt gegen die gegenulberliegende Seite
des ringférmigen Flanschs 504 an, um den Sensor-
korper 494 im allgemeinen in der Richtung des Pfeils
508 zu beaufschlagen. Die Buchse 502 kann festge-
legt sein an der Hulse 496 oder ein integrales Teil da-
von sein, oder kann durch eine externe Dichtung oder
Kappe 510 am Platz gehalten werden.

[0143] Obwohl die federbelastete Konstruktion der
Sensoren 480, 482 und 484 dazu neigt, die Sensoren
in Kontakt mit der Oxygenierungsvorrichtung 54 zu
beaufschlagen, um die wirksame Ubertragung von
Ultraschallenergie zu erleichtern, ist die Natur des
Kontakts zwischen dem Ende des Sensors und der
Oxygenierungsvorrichtung 54 auch wichtig fir eine
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wirksame Ultraschallwellenibertragung. Deshalb
enthalten, um diesen Kontaktbereich zu verbessern,
die Sensoren 480, 482 und 484 ein riickstellfahiges
Glied 512, wie beispielsweise eine Gummikappe.
Das rickstellfahige Glied 512 ist fahig, sich geringfi-
gig zu deformieren, wenn es die Oxygenierungsvor-
richtung 54 kontaktiert, um sicherzustellen, da® ein
guter Kontakt hergestellt wird. Um den Kontaktbe-
reich weiter zu steigern, enthalt die Oxygenierungs-
vorrichtung 54 vorteilhafterweise flache Kontaktab-
schnitte 514 bzw. 516, so dal} die Kontur der Oxyge-
nierungsvorrichtung 54 mit der Kontur des riickstell-
fahigen Glieds 512 zusammenpaldt bzw. Uberein-
stimmt. Auferdem kann, um den Ultraschallkontakt
noch weiter zu steigern, ein geeignetes Gel zwischen
der Oxygenierungsvorrichtung 54 und den Sensoren
480, 482 und 484 verwendet werden.

[0144] Die Kartuschenumhillung 26 enthalt vorteil-
hafterweise ebenso andere Sensoren. Beispielswei-
se kann es fir das System 10 winschenswert sein,
fahig zu sein zu bestimmen, ob die Oxygenierungs-
vorrichtung 54 innerhalb der Kartuschenumhillung
26 eingesetzt worden ist. Um diese Information be-
reitzustellen, kann ein Kartuschenanwesenheitssen-
sor 520 innerhalb der Kartuschenumhtillung 26 ange-
ordnet sein. In diesem Beispiel kann der Kartuschen-
anwesenheitssensor 520, wie in Fig. 19 illustriert, ein
reflektierender Infrarotsensor sein, der innerhalb ei-
ner Offnung 522 in der Wand 498 der Kartuschenum-
hillung 26 positioniert ist. Im Gegensatz zu den vor-
her diskutierten Ultraschallsensoren wird die Effizi-
enz bzw. Wirksamkeit eines reflektierenden Infrarot-
sensors nicht durch einen physischen Kontakt ver-
bessert. Tatsachlich bezieht sich die Effizienz bzw.
Wirksamkeit eines reflektierenden Infrarotsensors
mehr auf die Natur der Oberflache, die die Infrarote-
nergie zurick zum Sensor reflektiert. Mit anderen
Worten kann, wenn die Oberflache unregelmaRig ist,
die Infrarotenergie, die vom Infrarotsensor Ubertra-
gen wird, sich zerstreuen, so dal® wenig oder keine
Infrarotenergie zurick zum Sensor reflektiert wird.
Andererseits neigt bzw. tendiert er, wenn die Oberfla-
che glatt im allgemeinen senkrecht zum Sensor,
und/oder reflektierend ist, dazu, die Menge an Infra-
rotenergie zu maximieren, die zurlick zum Sensor re-
flektiert wird. Demgemal ist der Abschnitt der Oxyge-
nierungsvorrichtung 54, der benachbart zum Kartu-
schenanwesenheitssensor 520 positioniert ist, vor-
teilhafterweise konfiguriert, um eine Reflexion von In-
frarotenergie zuriick zum Kartuschenanwesenheits-
sensor 520 zu férdern. In diesem Beispiel enthalt die
Oxygenierungsvorrichtung 54 vorteilhafterweise ei-
nen flachen Abschnitt 524, um sicherzustellen, dal
der Kartuschenanwesenheitssensor 520 ein relativ
starkes reflektierendes Signal empfangt, so dal} er
richtig anzeigen kann, ob die Oxygenierungsvorrich-
tung 54 vorhanden ist.

[0145] Es kann auch wiinschenswert sein, die Tem-

peratur des walirigen Sauerstoffs zu Uberwachen,
der innerhalb der Zerstdubungskammer 62 ausgebil-
det wird. Die Temperatur des walrigen Sauerstoffs
ist ein nutzlicher Parameter, weil das Oxygenierungs-
niveau des walrigen Sauerstoffs, und letztlich das
Oxygenierungsniveau des an Sauerstoff angerei-
cherten Bluts mit der Temperatur variieren kénnen.
Wenn es winschenswert ist, eine Temperaturmes-
sung in Betracht zu ziehen, um das Funktionieren der
Oxygenierungsvorrichtung 54 und des Systems 10
zu Uberwachen und zu steuern, kann die Temperatur
in einer Vielfalt von verschiedenen Gebieten erfal3t
werden. Beispielsweise kann ein einfacher Raum-
temperatursensor irgendwo innerhalb des Systems
10 eingebaut sein, wobei die Annahme verwendet
wird, daf} die physiologische Lésung, die zu oxyge-
nieren ist, typischerweise bei Raumtemperatur sein
wird. Alternativ kann die Temperatur der Oxygenie-
rungsvorrichtung 54 (berwacht werden, unter Ver-
wendung der Annahme, dal} der walrige Sauerstoff
innerhalb der Oxygenierungsvorrichtung 54 bei der
gleichen Temperatur sein wird.

[0146] Um das grofdte Niveau an Regelung bzw.
Steuerung bereitzustellen, kann es jedoch wun-
schenswert sein, die Temperatur des walrigen Sau-
erstoffs innerhalb der Zerstduberkammer 62 zu mes-
sen. Obwohl ein Thermoelement in der Zerstauber-
kammer 62 der Oxygenierungsvorrichtung 54 mit ge-
eigneten elektrischen Kontakten angeordnet sein
kénnte, die sich aus der Oxygenierungsvorrichtung
54 erstrecken, wirde die Verwendung eines Sensors
innerhalb einer wegwerfbaren Vorrichtung nur die
Kosten der Vorrichtung erhéhen. Demgemal kann
es wunschenswert sein, einen Sensor zu verwenden,
der extern zur Zerstduberkammer 62 ist und dennoch
fahig ist, die Temperatur des walrigen Sauerstoffs in-
nerhalb der Zerstduberkammer 62 zu Uberwachen.
Um diese Funktion in diesem Beispiel zu erzielen, ist
ein externer Temperatursensor 540 innerhalb einer
Offnung 542 in der Wand 498 der Kartuschenumbhiil-
lung 26 gekoppelt, wie dies in Eiqg. 33 illustriert ist.
Der Temperatursensor 540 kann beispielsweise ein
pyroelektrischer Sensor oder ein piezoelektrischer
Sensor sein. Anderungen in der Temperatur der AO
Lésung innerhalb der Zerstduberkammer 62 werden
die Frequenzen derartiger Signale andern und somit
die tatsachliche Temperatur der AO Ldsung anzei-
gen.

Gaskopplung

[0147] Die Kartuschenumhullung 26 enthalt auch
ein anderes interessierendes Merkmal hinsichtlich
der Art und Weise, in welcher sie mit der Oxygenie-
rungsvorrichtung 54 zusammenwirkt. Wie vorher dis-
kutiert, enthalt die Oxygenierungsvorrichtung 54 ei-
nen Sauerstoffeinlal® 210, der nahe der Oberseite der
Zerstauberkammer 62 angeordnet ist. Wie auch fri-
her erwahnt, ist eine Zufuhr von Sauerstoff 60, die auf
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ungefahr 600 psi reguliert ist, an den Sauerstoffein-
lall 210 gekoppelt. Somit kann es wilinschenswert
sein, einen Anschlufl bzw. eine Verbindung an den
EinlalR 210 bereitzustellen, der effektiv einen derarti-
gen Druck handhabt und keinen Benutzereingriff er-
fordert.

[0148] Bezugnehmend auf Fig. 36 wird die Sauer-
stoffzufuhr 60 typischerweise durch ein FluRBventil
600 ermdglicht. Das Flufdventil 600 liefert Sauerstoff
durch einen Druckwandler 602 und ein Rickschlag-
ventil 604. Der Sauerstoff schreitet dann durch ein
T-Stlick 606 fort und in eine Leitung 608. Die Leitung
608 ist an einen Tauchkolben 610 gekoppelt, der in
der Querschnittsansicht von Fig. 37 illustriert ist. Der
Tauchkolben 610 enthalt eine Offnung 612, die seit-
lich von der Leitung 608 und dann nach unten in den
Kartuschenhohlraum 302 |auft. Der Tauchkolben 610
ist gleitbar innerhalb einer Buchse oder Hiilse 614
angeordnet. Wie am besten in den detaillierten An-
sichten von Fig. 38 und Fig. 39 illustriert, enthalt die
Hilse 614 einen vertieften bzw. ausgesparten Be-
reich 616, in welchem eine Feder 618 angeordnet ist.
Die Feder neigt dazu, den Tauchkolben 610 nach
oben zu beaufschlagen, so dal® der koppelnde bzw.
Kopplungsabschnitt 620 des Tauchkolbens 610, der
konfiguriert ist, gegen den Sauerstoffeinlal® 210 der
Oxygenierungsvorrichtung 54 abzudichten, geringfi-
gig ausgespart bzw. vertieft ist.

[0149] Die Oberseite des Tauchkolbens 610 enthalt
einen abgeschragten oder genockten Abschnitt 622,
der in einer komplementéren Beziehung mit einem
abgeschragten oder genockten Abschnitt 624 einer
Stange 626 anstofRt. Die Stange 626 ist gleitbar in-
nerhalb einer Offnung 628 in der Kartuschenumhiil-
lung 26 angeordnet. Die Stange 626 ist in der Rich-
tung des Pfeils 630 in einer erstreckten Position
durch eine Feder 632 beaufschlagt. Wie am besten in
Fig. 39 illustriert, wird, wenn ein Benutzer das Tor
304 schliet, die Stange 626 in der Richtung des
Pfeils 634 gegen die Vorspannung bzw. Vorbelastung
der Feder 632 bewegt. Wenn sich die Stange 626 zu-
riick gegen die Feder 632 bewegt, gleiten die mit No-
cken versehenen bzw. genockten Oberflachen 622
und 624 gegeneinander, was den Tauchkolben 610
nach unten in der Richtung des Pfeils 636 zwingt, um
den Kopplungsabschnitt 620 gegen den Sauerstoffe-
inlall 210 abzudichten. Die Stange 624 ist vorteilhaf-
terweise mit einer Einstellschraube 638 versehen.
Die Einstellschraube 638 kann so eingestellt werden,
daf der Anschlag- bzw. Widerlagerabschnitt 640 der
Stange 626 in einer geeigneten Position ist, um si-
cherzustellen, dal® der Kopplungsabschnitt 620 des
Tauchkolbens 610 fest gegen den Sauerstoffeinlafy
210 abdichtet, wenn das Tor 304 geschlossen und
verriegelt wird.

Kolbenantriebsmechanismus

[0150] Zu diesem Punkt in der Diskussion wurden
alle der verschiedenen Schnittstellen zwischen dem
Kartuschenbehalter 302 und der Oxygenierungsvor-
richtung 54 mit der Ausnahme einer diskutiert. Wie
vorher erwahnt, enthalt die Oxygenierungsvorrich-
tung 54 eine Kolbenanordnung 160, die konfiguriert
ist, um eine physiologische Losung in die Kammer 58
zu ziehen und sie unter Druck zur Zerstaubungskam-
mer 62 zu liefern bzw. abzugeben. Wie in Fig. 8 illus-
triert, enthalt der Tauchkolben 164 einen Keil 176 an
einem Ende. Wie wahrend dieser Diskussion er-
wahnt, ist der Keil 176 konfiguriert, um innerhalb ei-
nes Keilschlitzes einer Vorrichtung zu passen, die die
Kolbenanordnung 160 zwischen ihrer ausgefahrenen
und eingezogenen Position bewegt.

[0151] Obwohl eine Vielfalt von verschiedenen Me-
chanismen verwendet werden kann, um diese Funk-
tion zu erzielen, ist der Antriebsmechanismus, der in
der vorliegenden Ausfuhrungsform verwendet wird,
in Fig. 40 illustriert und allgemein durch ein Bezugs-
zeichen 700 bezeichnet. Generell gesprochen, ent-
halt der Antriebsmechanismus 700 einen Kugelum-
laufspindelmechanismus 702, der durch einen Motor
704 angetrieben und geregelt bzw. gesteuert wird. In
dieser Ausflhrungsform ist der Motor 704 ein Schritt-
motor, dessen Position durch eine optische Codier-
einrichtung 706 uberwacht wird. Obwohl der Motor
704 direkt an den Kugelumlaufspindelmechanismus
702 gekoppelt sein kann, wird ein Getriebe 708 ver-
wendet, um die Kraft vom Motor 704 auf den Ku-
gelumlaufspindelmechanismus 702 in dieser Ausfiih-
rungsform zu Ubertragen. Spezifisch ist eine Ab-
triebs- bzw. Ausgangswelle 710 des Motors 704 an
ein Zahnrad bzw. Ritzel 712 gekoppelt. Das Zahnrad
712 kdmmt mit einem Zahnrad 714, das operativ ge-
koppelt ist, um eine Schraube 716 zu drehen. In die-
ser Ausfihrungsform weisen die Zahnrader 712 und
714 ein Antriebsverhaltnis von eins zu eins auf. Je-
doch kann jedes geeignete Antriebsverhaltnis ver-
wendet werden.

[0152] Da bzw. wenn der Motor 704 die Schraube
716 dreht, reitet eine "Antriebs"-Anordnung 718 die
Schraube 716 im allgemeinen in der Richtung des
Pfeils 720 abhangig von der Richtung der Drehung
der Schraube 716 nach oben oder unten. Eine Ram-
me 722 ist gleitbar um die Schraube 716 an der Ober-
seite der Antriebsanordnung 718 angeordnet. Die
Ramme 722 beinhaltet einen Keilweg 724, der konfi-
guriert ist, um den Keil 176 der Kolbenanordnung 160
aufzunehmen. Daher bewegt, wenn sich die Ramme
722 nach oben und unten mit der Antriebsanordnung
718 in Antwort auf eine Drehung der Schraube 716
bewegt, die Kolbenanordnung 160 zuritick und vor-
warts innerhalb der Kammer 58.

[0153] Die Antriebsanordnung 718 enthalt vorteil-
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hafterweise eine MelRdose 726, die beladen bzw. be-
lastet wird, wenn sich die Ramme 722 ausdehnt, um
die Kolbenanordnung 160 in die Kammer 58 anzutrei-
ben. Die Kraft, die auf die MelRdose 726 ausgelibt
wird, steht in Beziehung zum Fluiddruck innerhalb
der Kammer 58, wenn die Kolbenanordnung 160 Flu-
id aus dem Durchgang 190 antreibt. Demgemaf
kann die Ablesung von der MeRdose 726 verwendet
werden, um die Geschwindigkeit und Position der
Ramme 722 zu regeln bzw. zu steuern, um sicherzu-
stellen, dal} Fluid zu der Zerstaubungskammer 62 bei
dem gewtlinschten Druck geliefert bzw. abgegeben
wird.

[0154] Die Komponenten der Schrittmotoranord-
nung 700 sind klarer in der Explosionsansicht von
Fig. 41A und Fig. 41B illustriert. Zusatzlich zu den
vorher diskutierten Komponenten kann gesehen wer-
den, daR die Zahnrader 712 und 714 auf jeweiligen
Lagern 730 und 732 reiten. Der Motor 704 ist an einer
Seite eines Tragers bzw. einer Klammer 734 mon-
tiert, wahrend eine Hulle 736, die die Antriebsanord-
nung 718 umgibt, auf der anderen Seite des Tragers
734 montiert ist. Es kann dariber hinaus gesehen
werden, daf® die Schraube 716 innerhalb einer Kupp-
lung 738 montiert ist, die auf einem verjingten Druck-
bzw. Gegenlager 740 reitet. Das Gegenlager 740 ist
nutzlich, um die Kraft eines StoRens der Ramme 722
nach oben aufzunehmen, um die Kolbenanordnung
160 in die Kammer 58 anzutreiben.

[0155] Die Antriebsanordnung 718 enthalt eine Mut-
ter 742, die (ber ein Gewinde an eine MefRRdosenhal-
terung 744 gekoppelt ist. Indem zusatzlich auf die
Querschnittsansicht von FEig. 42 und Fia. 43 Bezug
genommen wird, enthalt die MeRdosenhalterung 744
einen Schlitz 746, der ein geschlossenes Ende auf-
weist. Wenn die MeRdosenhalterung 744 innerhalb
der Huille 736 plaziert wird, ist bzw. wird der Schlitz
746 mit einem Einstellstift 748 ausgerichtet. Der Ein-
stellstift bzw. -zapfen 748 ist innerhalb des Schlitzes
746 angeordnet, um die Antriebsanordnung 718 da-
von abzuhalten, um an den Boden zu gelangen,
wenn sie sich nach unten in Antwort auf eine Dre-
hung der Schraube 716 bewegt. Stattdessen stoppt
die Antriebsanordnung 718, wenn das Ende des
Schlitzes 746 auf den Einstellstift 748 trifft.

[0156] Es sollte erkannt werden, daf® die Antriebsa-
nordnung 718 sich axial, nicht rotierend in Antwort
auf eine Drehung der Schraube 716 bewegen sollte.
Um eine derartige Bewegung zu vollbringen, ist eine
Flhrung 737 an der Innenwand der Abdeckung bzw.
Huille 736 angeordnet. Die Fuhrung 737 wirkt mit ei-
nem Schlitz 747 in der MeRdosenhalterung 744 zu-
sammen, um eine Rotation der Antriebsanordnung
718 zu verhindern, wenn sie sich nach oben und
nach unten entlang der Schraube 716 bewegt. Eher
bewegt sie sich, weil die Antriebsanordnung 718 am
Drehen gehindert wird, axial in bezug auf die Schrau-

be 716.

[0157] Das untere Ende der Ramme 722 enthalt ei-
nen Flansch 750. Der Flansch 750 trifft auf den obe-
ren Abschnitt der MeRdosenabdeckung 752 und ein
Verriegelungsring 754 ist bzw. wird an den Boden der
Ramme 722 gekoppelt, um die Mel3dose 726 und die
MeRdosenabdeckung 752 an der Ramme 722 zu fi-
xieren. Die Meflddosenabdeckung 752 wird weiterhin
an der MeRRdosenhalterung 744 durch eine Schraube
756 gekoppelt. Schliel3lich wird das obere Ende der
Ramme 722 durch ein Lager 758 angeordnet und
eine Abdeckplatte 760 wird auf das Oberteil bzw. die
Oberseite der Hille 736 geschraubt.

[0158] Die Schrittmotoranordnung 700 enthalt daru-
ber hinaus eine Sensoranordnung 800, wie dies in
Fig. 44-Fig. 48 illustriert ist. Die Sensoranordnung
800 stellt zwei Signale an die System-Regel- bzw.
-Steuereinrichtung bzw. dem Systemcontroller 55 zur
Verfliigung. Das erste Signal wird generiert bzw. er-
zeugt, wenn die Antriebsanordnung 718, und somit
die Kolbenanordnung 160 ihre maximale Bewegung,
d.h., ihre maximale Erstreckung erreicht hat. Das
zweite Signal wird bereitgestellt, wenn die Antriebsa-
nordnung 718, und somit die Kolbenanordnung 160
ihre Heim- bzw. Ausgangsstellung, d.h., die maxima-
le Einziehung erreicht. Das maximale Bewegungssi-
gnal ist nutzlich, um sicherzustellen, dal} die Kappe
166 der Kolbenanordnung 160 nicht gegen das Ende
der Kammer 58 aufsitzt. Das Ausgangspositionssig-
nal ist nitzlich bzw. verwendbar, um die optische Co-
diereinrichtung 706 rickzusetzen, so dal} sie ein
Uberwachen des Motors 704 von einer bekannten
Position der Antriebsanordnung 718 starten kann.

[0159] Wie in Eig. 44 und FEig. 46 illustriert, enthalt
die Sensoranordnung 800 einen Maximalbewe-
gungssensor 802 und einen Ausgangspositionssen-
sor 804. In dieser Ausfiihrungsform sind die Senso-
ren 802 und 804 optische Sensoren. Somit enthalt,
wie am besten in Fig. 48 illustriert, jeder der Senso-
ren 802 und 804 einen optischen Transmitter bzw.
Sender 806 und einen optischen Empfanger 808. So-
lange der Weg zwischen dem optischen Transmitter
806 und dem optischen Empfanger 808 klar bleibt,
empfangt der optische Empfanger 808 das optische
Signal, das vom optischen Transmitter 806 Ubertra-
gen wird. Jedoch empfangt, wenn ein Hindernis zwi-
schen den optischen Transmitter 806 und den opti-
schen Empfanger 808 gelangt, der optische Empfan-
ger 808 nicht das optische Signal, das vom optischen
Transmitter 806 gesandt wurde. Somit wird sich die
Ausgabe des optischen Sensors 802 oder 804 in die-
sem Umstand andern, um anzuzeigen, daf} ein Hin-
dernis vorhanden ist.

[0160] In der vorliegenden Ausflihrungsform der
Sensoranordnung 800 ist ein Fortsatz oder Flag 810
an die MeRdosenhalterung 744 gekoppelt, wie dies

21/67



DE 602 14 352 T2 2007.08.16

am besten in Fig. 47 illustriert ist. In dieser Ausfih-
rungsform werden Schrauben 812 und 814 verwen-
det, um das Flag 810 an die MeRdosenhalterung 744
zu koppeln, obwohl jede geeignete Montage- bzw.
Halterungsanordnung verwendet werden kann.
Fig. 46 und Fig. 47 illustrieren die Antriebsanord-
nung 718 in der Ausgangsposition. Demgemal ist
das Flag 810 zwischen dem optischen Transmitter
806 und dem optischen Empfanger 808 des Aus-
gangspositionssensors 804 positioniert.

Allgemeiner Systembetrieb

[0161] Nun kann, da die verschiedenen mechani-
schen Komponenten des Systems 10 diskutiert wor-
den sind, die Art und Weise, in welcher das System
10 unter der Regelung bzw. Steuerung von verschie-
denen elektrischen Komponenten arbeitet, diskutiert
werden. Sich nun Fig. 49 zuwendend, stellt ein Zu-
standsdiagramm 900 die Basisarbeitsweise bzw. -ta-
tigkeit dieser Ausflihrungsform des Systems 10 dar.

[0162] Wenn das System 10 angetrieben wird oder
rickgesetzt bzw. riickgestellt ist bzw. wird, tritt es in
einen Initialisierungsmodus 902 ein. Im Initialisie-
rungsmodus stellt die System-Regel- bzw. -Steuer-
einrichtung 55 verschiedene Systemparameter ein
und fihrt verschiedene diagnostische Uberpriifungen
durch. Beispielsweise kann, wenn das System 10 un-
richtig abgeschaltet bzw. heruntergefahren wurde,
wenn es das letzte Mal ausgeschaltet wurde, ein
Fehlercode bereitgestellt werden. Aufierdem wird,
wenn das System 10 ein Uberwachungszeitgeber-
versagen erfahrt, welches typischerweise bedeutet,
daf} sein Prozessor verloren gegangen ist oder nicht
richtig funktioniert, das System in einen Uberwa-
chungsversagensmodus 904 eintreten.

[0163] Im Initialisierungsmodus 902 liest die Sys-
tem-Regel- bzw. -Steuereinrichtung 55 auch das Kar-
tuschenanwesenheitssignal, das durch den Sensor
520 geliefert wird. Wie in Fig. 50 illustriert, wird das
Kartuschenanwesenheitssignal durch ein 10 Regis-
ter-Subsystem 906 vor einem Be- bzw. Verarbeiten
durch die CPU 908 be- bzw. verarbeitet. Wenn eine
Oxygenierungsvorrichtung 54 innerhalb der Kartu-
schenumhillung 26 vorhanden ist, schaltet das Sys-
tem vom Initialisierungsmodus 902 in einen Entlade-
modus 910. Im Entlademodus 910 wird die Oxyge-
nierungsvorrichtung 54 druckentlastet und das Tor
wird entriegelt, um eine Entfernung der Oxygenie-
rungsvorrichtung 54 zu erlauben. Eine Entfernung ei-
ner gebrauchten Oxygenierungsvorrichtung 54 ist
wiinschenswert, um sicherzustellen, daf3 die gleiche
Oxygenierungsvorrichtung 54 nicht fir mehrere Pati-
enten verwendet wird. Um die Oxygenierungsvorrich-
tung 54 druckzuentlasten, liefert die System-Regel-
bzw. -Steuereinrichtung 55 ein O, Entliftungssignal
912 an das Solenoid 426, das mit der Zerstauber-
kammer 62 verbunden bzw. assoziiert ist und ein

Blutmischkammer-Entliftungssignal 914 an das So-
lenoid 428, das mit der Mischkammer 64 verbunden
ist. Wie vorher diskutiert, antworten die Solenoide
426 und 428, indem die jeweiligen Stifte 422 und 424
zurickzogen werden, um den Entluftungsventilen
258 und 260 zu ermoglichen zu 6ffnen. Wenn einmal
die Oxygenierungsvorrichtung 54 drucklos gemacht
worden ist, schaltet die System-Regel- bzw. -Steuer-
einrichtung 55 ein Turverriegelungssignal 916 aus,
was das Solenoid 348 veranlaldt, sich zurickzuzie-
hen und den Verriegelungsstift 342 von der Torverrie-
gelung 310 zu entfernen.

[0164] Wenn der Benutzer nicht die Oxygenierungs-
vorrichtung 54 innerhalb von 30 Sekunden entladt,
tritt eine Zeitsperre bzw. ein Timeout auf, und das
System 10 schaltet in einen Wartezustand 920, der
als Wartemodus 3 bezeichnet wird. Im Zustand 920
des Wartemodus 3 wird ein Entladebefehl fortfahren
geliefert zu werden, so da das System 10 zwischen
dem Entlademodus 910 und dem Zustand 920 des
Wartemodus 3 schaltet, bis der Benutzer die Entlade-
tatigkeit bzw. den Entladevorgang abgeschlossen
hat. Dann schaltet, wenn die Oxygenierungsvorrich-
tung 54 nicht anwesend bzw. vorhanden ist, das Sys-
tem vom Zustand 920 des Wartemodus 3 zurick in
den Initialisierungsmodus 902 um.

[0165] Sobald die Initialisierung vollstandig ist,
schaltet das System 10 in einen Zustand 922 eines
Wartemodus 1. Im Zustand 922 des Wartemodus 1
Uberwacht die System-Regel- bzw. -Steuereinrich-
tung 55 einen RS232 seriellen Kommunikationsan-
schlufl bzw. -port 924, um einen Lade- bzw. Belade-
befehl vom Host/Benutzer-Interface 66 zu erwarten.
Bei bzw. nach einem Empfang des Ladebefehls
schaltet das System 10 in einen Belademodus 926.
Der Belademodus 926 erlaubt einem Benutzer, eine
neue Oxygenierungsvorrichtung 54 zu installieren
und das System fur ein Anlassen bzw. Priming vorzu-
bereiten. Im Belademodus 926 sind bzw. werden alle
Ventilbetatigungsstifte bzw. -zapfen 382, 384, 386,
422 und 424 als auch der Turverriegelungsstift 342
zurlickgezogen. Ein Zurickziehen der Ventilbetati-
gungsstifte ist erwlinscht, weil die ausgefahrenen Be-
tatigungsstifte die Oxygenierungsvorrichtung 54 dar-
an hindern kdnnen, richtig innerhalb der Kartusche-
numhdllung 26 installiert zu werden. Um die jeweili-
gen Ventilbetatigungsstifte 382, 384, 386, 422 und
424 als auch den Turverriegelungsstift 342 zurtickzu-
ziehen, liefert die System-Regel- bzw. -Steuereinrich-
tung 55 ein Fullsignal 930, ein Spllsignal 932, ein AO
FluRsignal 934, ein O, Be- bzw. Entliftungssignal
912, ein Blutmischkammer-Entliftungssignal 914
und ein Verriegelungssignal 916 an die Solenoide
388, 390, 392, 426, 428 bzw. 348.

[0166] Wie der vorher beschriebene Entlademodus
910 enthalt der Belademodus 926 auch einen Zeit-
messer bzw. -geber, wie beispielsweise eine 30 Se-
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kunden-Zeitsperre, welche das System 10 veranlaf3t,
vom Belademodus 926 zurlick zum Zustand 922 des
Wartemodus 1 zurlickzukehren, wenn der Benutzer
nicht die Oxygenierungsvorrichtung 54 in der zuge-
teilten Zeitdauer beladen hat. Jedoch sind, sobald
der Benutzer erfolgreich die Oxygenierungsvorrich-
tung 54 innerhalb der Kartuschenumhllung 26 bela-
den hat, wie dies durch das Kartuschenanwesen-
heitssignal 520 angezeigt bzw. angedeutet wird, die
Ventilbetatigungsstifte 382, 384, 386, 422 und 424
als auch der Turverriegelungsstift 342 alle ausgefah-
ren, so dal} die jeweiligen Ventile 202, 204, 206, 258
und 260 in ihren geschlossenen Positionen gehalten
werden und so da der Riegel 310 verriegeln wird,
wenn das Tor 304 geschlossen ist.

[0167] Sobald das Tor 304 geschlossen und verrie-
gelt worden ist, ist die Beladetatigkeit bzw. der Bela-
devorgang vollstandig und das System 10 schaltet
vom Belademodus 926 in einen Zustand 940 des
Wartemodus 2. Im Zustand 940 des Wartemodus 2
Uberwacht die System-Regel- bzw. -Steuereinrich-
tung 55 den RS232 seriellen Kommunikationsan-
schluf 924, um entweder einen Prime- bzw. Vorbe-
reitungsbefehl oder einen Entladebefehl zu erwarten.
Wenn der Entladebefehl empfangen wird, geht das
System 10 in den Entlademodus 910 Uber, welcher,
wie vorher diskutiert, arbeitet. Jedoch geht, wenn der
Primebefehl empfangen wird, das System 10 in einen
Primemodus 942 Uber.

[0168] Ein Benutzer leitet den Primemodus 942 ein,
indem er den Vorbereitungs- bzw. Primeschalter 108
drickt. Im Primemodus 942 fillt das System 10 die
Fluidzufuhrkammer 58 mit physiologischer Ldésung
und treibt die Kolbenanordnung 160 an, um die L6-
sung mit Druck zu beaufschlagen und sie in die Zer-
stauberkammer 62 zu Ubertragen, bis das geeignete
Fluidniveau erreicht ist. Im Primemodus 942 liest ein
Schrittmotor-Antriebssubsystem 950 der System-Re-
gel- bzw. -Steuereinrichtung 55 die Position des
Schrittmotors 704 von der Codiereinrichtung 706 ab
und treibt den Schrittmotor 704 an, um die Ramme
722 zu veranlassen, die Kolbenanordnung 160 in ihre
vollig ausgefahrene Position innerhalb der Fluidzu-
fuhrkammer 58 zu schieben. Wenn die Kolbenanord-
nung 160 eingezogen ist, wird die physiologische Lo-
sung in die Fluidzufuhrkammer 58 durch den Durch-
gang 144 gezogen. Die Kolbenanordnung 160 er-
streckt sich nochmals, um die physiologische Losung
innerhalb der Fluidzufuhrkammer 58 mit Druck zu be-
aufschlagen und sie von der Fluidzufuhrkammer 58
in die Zerstauberkammer 62 zu Ubertragen. In die-
sem Modus ist bzw. wird das Fllventil 202 gedffnet,
so dafd das Fluid in die Zerstduberkammer 62 durch
das Rohr 232, eher als durch den Zerstauber 216 ein-
tritt.

[0169] Wenn die System-Regel- bzw. -Steuerein-
richtung 55 das Signal vom AO Niveau-Sensor 480

empfangt, das anzeigt, dal® die Zerstauberkammer
62 geeignet geflllt worden ist, zieht das Schrittmo-
tor-Treibersubsystem 950 die Kolbenanordnung 160
zur Ausgangsposition zurtick und erstreckt dann die
Kolbenanordnung 160, um eine zusatzliche Menge
an Losung, beispielsweise 3 cm?®, in die Zerstauber-
kammer 62 zu Ubertragen bzw. zu transferieren.
Nachdem die Zerstauberkammer 62 mit der physiolo-
gischen Lésung vorgepumpt bzw. vorbereitet ist, lie-
fert die System-Steuer- bzw. -Regeleinrichtung 55
ein O, Strémungs- bzw. Flufisignal 952 an ein O,
FluBsolenoid 954, um ein Ventil 956 zu 6ffnen und
dem Sauerstoff von der Zufuhr 60 zu erlauben, die
Zerstauberkammer 62 mit Druck zu beaufschlagen
bzw. unter Druck zu setzen.

[0170] Sobald das richtige Fluidniveau erreicht wor-
den ist, ist der Primemodus 942 vollstandig. Jedoch
kann vor Abschlu® der Primetatigkeit das System 10
vom Primemodus 942 zum Zustand 940 des Warte-
modus 2 Ubergehen, wenn die Primetéatigkeit durch
einen Haltebefehl unterbrochen wird, der entweder
als ein Resultat eines Fehlers im Primebetrieb oder
ein Resultat des Benutzers Ubertragen wurde, der
den Stopschalter 112 driickt.

[0171] Sobald der Primemodus 942 vollstandig ist,
geht das System 10 in einen AO Aus-Modus 960
Uber. Wahrend es im AO Aus-Modus 960 ist, wird
kein walriger Sauerstoff erzeugt oder geliefert. Statt-
dessen liefert die System-Regel- bzw. -Steuereinrich-
tung 55 ein Spllsignal 932 an das Solenoid 390, um
das Spulventil 204 zu 6ffnen. Wie vorher diskutiert,
stromt, wenn das Spulventil 204 offen ist, physiologi-
sche Lésung von der Fluidzufuhrkammer 58 durch
die Ventilanordnung 200 und in die Mischkammer 64
durch das Kapillarrohr 246. Dieser Modus einer Lie-
ferung setzt sich solange fort, wie der Blutflul durch
die Mischkammer 64 Uber einer vorbestimmten Rate
ist, beispielsweise 50 ml pro Minute. Wenn der Blut-
flul unter die vorbestimmte Rate fallt, geht das Sys-
tem 10 in einen Unterbrechungs- bzw. Timeout-Mo-
dus 962 Uber. Im Timeout-Modus 962 flief3t, fullt oder
spult das System 10 nicht und die Kolbenanordnung
160 kehrt zu der Ausgangsposition zurtick. Das Sys-
tem 10 wird vom Timeout-Modus 962 zum Entlade-
modus 910 bergehen, wenn entweder der Entlade-
befehl vom Host/Benutzer-Interface 66 empfangen
wird oder das System 10 im Timeout-Modus 962 fir
eine bestimmte Zeitdauer, beispielsweise 150 Se-
kunden war. Jedoch geht, sobald der Blutfluy Gber
die vorbestimmte Rate ansteigt, das System 10 vom
Timeout-Modus 962 zurlick zum AO Aus-Modus 960
uber.

[0172] Wenn der AO Ein-Befehl empfangen wird,
geht das System 10 vom AO Aus-Modus 960 in einen
AO Ein-Modus 964 (iber. Der AO Ein-Befehl wird er-
zeugt, wenn der Benutzer den Prime-Knopf 108 und
den Start-Knopf 110 gleichzeitig drickt. Im AO
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Ein-Modus 964 wird das Primesignal vom Blutpum-
pensystem 24 auf einer Leitung 966 zum Verriege-
lungssystem 44 geliefert. Wenn die System-Regel-
bzw. -Steuereinrichtung 55 im AO Aus-Modus 960 ist,
wenn der Primebefehl empfangen wird, dann liefert
der Logikblock 134 des Verriegelungssystems 44 ein
Einschalt- bzw. Freigabesignal an die Leitung 126,
um die Blutpumpe 24 einzuschalten bzw. freizuge-
ben. Der Logikblock 134 liefert auch ein Entnahme-
klemmensignal auf einer Leitung 970 an die Entnah-
meklemme 78, um sie zu 6ffnen, wahrend die Ruck-
fuhrklemme 80 geschlossen verbleibt. Der Logik-
block 130 liefert auch ein Primesignal auf einer Lei-
tung 968 zur CPU 908 der System-Regel- bzw. -Steu-
ereinrichtung 55. In Antwort auf ein Empfangen des
Primesignals Uberwacht die System-Regel- bzw.
-Steuereinrichtung 55 den Niedrigniveau-Sensor
484, um zu bestimmen, wenn genug Blut in die
Mischkammer 64 gestromt ist, damit die Kammer auf
das durch den Niedrigniveau-Sensor 484 angezeigte
Niveau gefillt ist. Das Niedrigniveau-Signal wird
auch an den Logikblock 134 des Verriegelungssys-
tems 44 Uber eine Leitung 974 gesandt. Wenn das
Verriegelungssystem 44 bestimmt, dal} die Kammer
64 bis zu dem Niedrigniveau-Sensor 484 angezeig-
ten Niveau geflillt worden ist, liefert es ein Ruickfihr-
klemmsignal auf einer Leitung 972 zu der Ruckfihr-
klemme 80, um sie zu 6ffnen. Gleichzeitig liefert die
System-Regel- bzw. -Steuereinrichtung 55 ein Cyc-
lox-Entliftungssignal 914 an das Solenoid 428, um
das Entluftungsventil 260 zu schlie3en.

[0173] Das System 10 fahrt fort, im AO Ein-Modus
964 in dieser Art zu arbeiten, sofern nicht der Blutfluf3
unter eine vorbestimmte Rate, beispielsweise 50 ml
pro Minute abféallt. In diesem Fall wird das System 10
vom AO Ein-Modus 964 zum Entlademodus 910
Ubergehen, welcher, wie vorher diskutiert, arbeiten
bzw. funktionieren wird.

[0174] Der Logikblock 134 des Verriegelungssys-
tems 44 liefert auch ein AO Freigabesignal auf einer
Leitung 976 zu der CPU 908 der System-Regel- bzw.
-Steuereinrichtung 55. Das AO Einschaltsignal ver-
anlalBt die System-Regel- bzw. -Steuereinrichtung
55, ein AO Fluf3signal 934 an das Solenoid 392 zu lie-
fern, um das FluRRventil 206 zu 6ffnen. Wie vorher dis-
kutiert, strémt, wobei das FluRventil 206 gedffnet ist,
walriger Sauerstoff von der Zerstauberkammer 62
durch das Kapillarrohr 246 und in die Mischkammer
64, um mit dem Blut vermischt zu werden.

Blasendetektor

[0175] Wie friher erwahnt, enthalt das System 10
vorteilhafterweise einen Blasendetektor 74, der mit
einem Blasensensor 76 zusammenwirkt, um das an
Sauerstoff angereicherte Blut im Rickfihrrohr 50 hin-
sichtlich Blasen zu Uberwachen. Eine beispielhafte
Ausfihrungsform des Blasendetektors 74 ist in

Fig. 51 illustriert. Der Blasendetektor 74 enthalt ei-
nen digitalen Signalprozessor (DSP) 1000, der unter
Softwaresteuerung bzw. -regelung arbeitet, um viele
der Funktionen des Blasendetektors 74 durchzufiih-
ren. Der Blasendetektor 74 empfangt ein Ruickflhr-
drucksignal und ein Strémungs- bzw. FluRratensignal
vom Verriegelungssystem 44 auf den Leitungen 1002
bzw. 1004. Ein Analog-zu-Digital-Wandler (ADC)
1006 empfangt diese analogen Signale und wandelt
sie in digitale Signale um. Diese digitalen Signale
werden vom ADC 1006 zu einer Mikro-Regel- bzw.
-Steuereinrichtung bzw. einem Mikrocontroller 1008
Ubertragen. Die Mikro-Regel- bzw. -Steuereinrich-
tung 1008 empfangt auch eine Benutzereingabe von
einem RS-232 seriellen Kommunikationsanschluf
1010 vom Host/Benutzer-Interface 66, als auch ein
Einleitungssignal auf Leitung 1012 vom Verriege-
lungssystem 44.

[0176] Der DSP 1000 und die Mikro-Regel- bzw.
-Steuereinrichtung 1008 wirken miteinander Uber ein
Interface und eine Regel- bzw. Steuerlogik 1014 zu-
sammen. Basierend auf Eingaben vom DSP 1000
und der Mikro-Regel- bzw. -Steuereinrichtung 1008
liefert die Interface- und Regel- bzw. Steuerlogik
1014 ein Wandlertreibersignal auf Leitung 1016 zu ei-
nem Wandlertreiber 1018. In Antwort liefert der
Wandlertreiber 1018 ein Signal an den Wandler 76
Uber Leitung 1020. Wie in Fig. 52 illustriert, beinhaltet
das Uubertragene Signal, das durch den Wandler 76
geliefert wird, Stdf3e von Hochfrequenzpulsen 1023A
und 1023B. Jeder Puls- bzw. Impulssto3 kann 20
Pulse beispielsweise bei 3,6 MHz enthalten, mit 50
Mikrosekunden zwischen den Stéflen bzw. Bursts.
Ein Ruckkehrsignal vom Wandler 76 wird auf der Lei-
tung 1022 empfangen. Das Signal, das vom Wandler
76 auf Leitung 1022 empfangen wird, ahnelt dem
Ubertragenen Signal 1021, ist aber in der Zeit spater
verschoben und weist eine kleinere Amplitude auf. Es
dauert typischerweise langer als eine Burst- bzw.
StoRperiode fir eine Blase, um an dem Wandler 76
vorbeizutreten. Deshalb kann jede Blase jedesmal
abgetastet werden, wenn ein Puls wahrend der Stof3-
periode geliefert wird, beispielsweise kann in diesem
Beispiel jede Blase 20 mal abgetastet werden, wenn
sie sich am Wandler 76 vorbei bewegt.

[0177] Die Starke des empfangenen Signals auf der
Leitung 1022 in bezug auf das Ubertragene Signal auf
der Leitung 1020 stellt Information hinsichtlich des
Vorhandenseins von Blasen innerhalb des Rickfihr-
rohrs 50 bereit. Wie in Fig. 54 illustriert, enthalt der
Blasensensor 76 einen Ultraschalltransmitter bzw.
-sender 1040 und einen Ultraschallempfanger 1042.
Der Blasensensor 76 ist vorteilhafterweise auf der
AuBenseite des Ruckflhrrohrs 50 angeordnet. Somit
wird das Ultraschallsignal vom Transmitter bzw. Sen-
der 1040 durch das Ruckflhrrohr 50, ebenso wie ir-
gendein Fluid innerhalb des Ruckfihrrohrs 50, an
den Empfanger 1042 Uibertragen. Wenn das Fluid im
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Ruckfuhrrohr 50 keine Blasen enthalt, breitet sich das
Ultraschallsignal vom Transmitter 1040 zum Empfan-
ger 1042 in einer relativ effizienten Art und Weise aus
bzw. fort. Somit ist die Signalstarke des Ruckkehrsig-
nals, das durch den Empfanger 1042 auf der Leitung
1022 geliefert wird, relativ stark. Jedoch wird, wenn
das Fluid innerhalb des Ruckfiuhrrohrs 50 Blasen
1044 enthalt, wie dies in Fig. 55 illustriert ist, das Ul-
traschallsignal, das durch den Empfanger 1042 emp-
fangen wird, schwacher (abgeschwacht bzw. ge-
dampft). Die schlechtere (abgeschwachte) Ubertra-
gung des Ultraschallsignals quer tber das Fluid, das
Blasen enthalt, resultiert aus der Tatsache, dal} die
Blasen 1044 dazu neigen, das Ultraschallsignal zu
zerstreuen, so dal letztlich bzw. schlieRlich weniger
des Ubertragenen Signals durch den Empfanger
1042 empfangen wird.

[0178] Wie anhand eines Beispiels in Fig. 53 illust-
riert, stellt die erste Spitze 1027A ein Signal dar, das
durch das Fluid Ubertragen wurde, das keine Blasen
enthielt, und die zweite Spitze 1027B stellt ein Signal
dar, das durch das Fluid tbertragen worden ist, das
Blasen enthielt. Die relative Schwache der Spitze
bzw. des Peaks 1027B wird durch eine Verringerung
in der Spitze 1027B veranschaulicht. Das Ausmaf
der Verringerung (Abschwachung) in der Spitze
1027B ist auf den Durchmesser der Blase bezogen,
die durch den Blasensensor 76 zu dem Zeitpunkt hin-
durchgeht, als das Signal Ubertragen wurde. Spezi-
fisch ist der Betrag bzw. das Ausmalf} der Verringe-
rung (Abschwachung) 1046 im Signal auf den Quer-
schnittsflachenbereich der Blase und somit das Qua-
drat des Durchmessers der Blase bezogen, so daf}
die Quadratwurzel des Signals direkt proportional zu
der Grofle der Blase bzw. des Durchmessers davon
ist.

[0179] Um ein Be- bzw. Verarbeiten des Riickkehr-
signals zu erleichtern, wird es an einen Signalkondi-
tionierer 1024 geliefert. Der Signalkonditionierer
1024 verstarkt und filtert das Ruckkehrsignal. Der Si-
gnalkonditionierer 1024 detektiert dann die Menge an
Ultraschallenergie des Signals und Ubertragt sie an
den Analog-zu-Digital-Wandler (ADC) 1026. Ein Sig-
nal 1025, das an den ADC 1026 geliefert wird, ist in
Fig. 53 illustriert. Wie aus einer Studie bzw. Untersu-
chung des Signals 1025 zu sehen ist, 8hnelt jeder der
Frequenzpulsziige 1023A und 1023B nun einer ein-
zigen Spitze 1027A und 1027B. Der ADC 1026 tastet
nur die Spitzen 1027A und 1027B im Amplitudensig-
nal 1025 ab. In diesem Beispiel ist jede Spitze 1027A
und 1027B ungefahr 6,6 Mikrosekunden in der Brei-
te, und der ADC 1026 tastet 128 Spitzen ab, um 128
Datenpunkte zu etablieren bzw. zu errichten.

[0180] Die digitalisierte Ausgabe des ADC 1026
wird an einen Puffer, wie beispielsweise einen
First-In-/First-Out-(FIFO-)Puffer 1030 geliefert. Der
Puffer 1030 speichert die digitalisierten Darstellun-

gen von 128 Spitzen und liefert sie eine nach der an-
deren an den DSP 1000. Die Interface- und Regel-
bzw. Steuerlogik 1014 regelt bzw. steuert eine Liefe-
rung der Signale vom Puffer 1030 an den DSP 1000.

[0181] Der DSP 1000 liest die Datenpunkte fir jede
der digitalisierten Spitzen und summiert sie zusam-
men. Die Summe der digitalisierten Spitzen korreliert
mit der Menge bzw. dem Ausmal} an empfangener
Ultraschallenergie. In dieser Ausfuihrungsform behalt
der DSP 1000 einen laufenden Durchschnitt der
Summe der letzten 16.000 oder mehr Spitzen bei.
Die laufende bzw. aktuelle Summe wird vom Durch-
schnitt subtrahiert, um ein Hochpal¥filter bereitzustel-
len, welches effektiv jeglichen DC Vorsatz bzw. Offset
entfernt. Der DSP 1000 fihrt auch eine Tatigkeit ei-
nes Tiefpal¥filters aus, indem das resultierende Sig-
nal durch ein FIR Feld bzw. Array gefaltet wird. In die-
sem Beispiel ist das FIR Feld ein 64 Punkt-Feld. Das
Filtern wird durchgefihrt, um sicherzustellen, dal die
Blasen vom Rauschen in den Signalen unterschie-
den werden. Die resultierenden Signale von unter-
schiedlich grof3en Blasen sind in Fig. 61 illustriert.

[0182] Wenn einmal der DSP 1000 den Durchmes-
ser jeder detektierten Blase bestimmt, berechnet er
das Volumen der Blase. Jedoch sollte verstanden
werden, daf’ das Volumen der Blase, die zu dem Pa-
tienten 38 geliefert wird, durch den Druck des Fluids
innerhalb des Ruckflhrrohrs 50 beeinflult wird. Da
der Druck des Fluids innerhalb des Ruckfuhrrohrs 50
typischerweise hoéher ist, beispielsweise ungefahr
zwei bis drei Atmospharen, im Vergleich zum Blut in-
nerhalb der Gefalke des Patienten, beispielsweise
ungefahr eine Atmosphare, wird vorteilhafterweise
eine Umwandlung durchgefihrt, um das Volumen der
Blase zu bestimmen, sobald sie den Patienten 38 er-
reicht. Da der Druck im Rickfiihrrohr 50 zu dem Bla-
sendetektor 74 an der Leitung 1002 geliefert wird,
und da unter Verwendung des idealen Gasgesetzes
angenommen werden kann, daf} der Druck des Bluts
des Patienten eine Atmosphare ist, ist das Volumen
der Blase beim Patienten V, = (P, V,)/P,, wo V das
Volumen der Blase beim Patienten 38 ist, P, der
Druck am Blasensensor 76 ist, V, das Volumen der
Blase am Blasensensor 76 ist und P, Atmosphéaren-
druck ist.

[0183] Der DSP 1000 plaziert vorteilhafterweise
Blasen bestimmter Gré3en in geeigneten "Behaltern”
oder Kategorien. Mit anderen Worten kann der DSP
1000 verschiedene Kategorien von Blasengrdfien
beibehalten. Beispielsweise kénnen die Kategorien
sechzehn Behalter von Durchmesserzuwachsen von
75 Mikrometer enthalten. Die Anzahl von Blasen in
jeder Kategorie kann zu der Anzeige 32 Ubertragen
werden, so dal ein Benutzer die Anzahl und GréRRe
der Blasen Uberwachen kann, die wahrend der chir-
urgischen Behandlungsprozedur erzeugt werden.
Die Anzahl und GréRe von Blasen kann auch durch
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den Blasendetektor 74 oder anders wo innerhalb des
Systems 10 Uberwacht werden, um die Tatigkeit bzw.
den Betrieb des Systems 10 zu tiberwachen.

[0184] Der Blasendetektor 74 kann auch das Ge-
samtvolumen aller Blasen sammeln bzw. summieren,
die Uber die Zeit detektiert wurden, d.h. das Volumen
jeder Blase zu einer laufenden Gesamtsumme addie-
ren. Wenn das summierte Volumen oder eine laufen-
de Gesamtsumme ein vorgeschriebenes Volumen in-
nerhalb einer vorgeschriebenen Zeit Gbersteigt, dann
kann die Tatigkeit des Betriebs 10 geadndert werden.
Beispielsweise kann, wenn das Gesamtvolumen der
Blasen 10 Mikroliter in einer Periode von 90 Minuten
Ubersteigt, der Blasendetektor 74 ein Signal "Auffor-
derung zum Stoppen" an einer Leitung 1050 liefern.
In dieser Ausfuhrungsform wird das Signal Auffor-
dern zum Stoppen durch das Verriegelungssystem
44 empfangen, so dal} das Verriegelungssystem 44
das System 10, wie vorher beschrieben, still legen
kann. Da die meisten Patienten typischerweise kleine
Volumina von Gas Uber die Zeit auflésen, kann die
laufende Gesamtsumme verringert werden, wie die
Prozedur fortschreitet, so dall das vorbestimmte Li-
mit, welches das Herunterfahren des Systems 10
auslést, nicht so rasch erreicht werden wird. Auf3er-
dem kann, bevor das vorbestimmte Limit erreicht
wird, der Blasendetektor 74 eine friihe Warnung ei-
nes bevorstehenden Stillstands bzw. Herunterfah-
rens bereitstellen, so dal} die System-Regel- bzw.
-Steuereinrichtung 55 das pO, Niveau des Bluts im
Ruckfuhrrohr 50 verringern kann, um die Blasenpro-
duktion zu beschranken und somit eine Stillegung zu
vermeiden.

Blasendetektorauswertung oder -kalibrierung

[0185] Einzelne Ultraschallsonden kdnnen variie-
rende Grade an Auflésung aufweisen. Deshalb kann
eine Beschrankung der Fahigkeit des Blasendetek-
tors, Blasen zu detektieren, entstehen, wenn die Gro-
Re und/oder Geschwindigkeit einiger Blasen jenseits
der Auflésung der Sonde ist (sind). Abhangig von den
Umstanden ist es mdglich, dal® Mikroblasen (Blasen
mit Durchmessern von ungefahr 50 um bis ungefahr
1000 pm) und/oder Makroblasen (Blasen mit Durch-
messern von gréRer als 1000 pm) einer Detektion
entkommen kdénnen. Wenn Blasen einer Detektion
entkommen, kann die Genauigkeit des Blasendetek-
tors beeintrachtigt sein bzw. werden.

[0186] Somit kann es wiinschenswert sein, ein Sys-
tem und ein Verfahren zur Aus- bzw. Bewertung der
Blasendetektionsfahigkeiten eines Blasendetektors
zu verwenden. Das unten beschriebene System und
Verfahren zur Auswertung ist fahig, die Auflésung
von Mikroblasen und Makroblasen des Blasendetek-
tors bei einer Mehrzahl von Fluraten und Material-
viskositaten zu bestimmen. Allgemein gesprochen,
werden Blasen einer bestimmbaren Grofke in ein

FluBmaterial eingefihrt. Die GrolRe und Menge von
Blasen, die in das FluBmaterial eingebracht bzw. ein-
geflhrt sind bzw. werden, werden durch den Blasen-
detektor unter Aus- bzw. Bewertung gemessen. Da-
nach werden die Gré3e und Menge von Blasen, die
in das FluBmaterial eingefiihrt sind, unabhangig be-
stimmt.

[0187] Eine beispielhafte Ausfihrungsform eines
Kalibrierungs- bzw. Eichungs- und Evaluierungs-
bzw. Bewertungssystems 1105 fur Blasendetektoren,
wie beispielsweise den Blasendetektor 74, ist in
Fig. 59 illustriert. Das System und Verfahren erlaubt
einem Praktiker, die BlasengroRe, Rate bzw. Ge-
schwindigkeit einer Blasenproduktion und die Rate
des Flusses von FluBmaterial zu regeln bzw. zu steu-
ern. Das System 1105 verwendet einen Einschlie-
Rungsbehalter 1110 zum Speichern eines Flulmate-
rials 1112. Der Behalter 1110 enthalt einen Einlal
1116 und einen Auslal 1118, so dal sich das Flul3-
material 1112 im allgemeinen in der Richtung des
Pfeils 1119 bewegt. Eine Pumpe 1120, wie beispiels-
weise eine Peristaltikpumpe wird verwendet, um eine
gewunschte FluR- bzw. Strémungsrate herbeizufiih-
ren und beizubehalten. Vorteilhafterweise ist die
Pumpe 1120 fahig, das FluRmaterial 1112 bei einer
Mehrzahl von Fluraten zu Ubertragen. FluBRmateria-
lien 1112 von variierender Viskositat kbnnen verwen-
det werden und koénnen Newton'sche oder
Nicht-Newton'sche Fluide umfassen. Typischerweise
ist die Viskositat des FluRmaterials 1112, das fur eine
Bewertung verwendet wird, mit der Viskositat des
Materials vergleichbar, das in der Betriebsumgebung
verwendet wird, beispielsweise Blut, das mit an Gas
angereichertem physiologischem Fluid in diesem
Beispiel gemischt ist bzw. wird.

[0188] Das System 1105 verwendet eine erste Lei-
tung 1130, typischerweise von einem vorbestimmten
Innendurchmesser und vorbestimmter Lange, die ein
proximales Ende 1132 und ein distales Ende 1134
aufweist, durch welche das FluBmaterial 1112 bei
verschiedenen Raten hindurchgefuhrt werden kann.
Das proximale Ende 1132 ist an den Ausla® 1118 ge-
koppelt, um das Flumaterial 1112 vom Behalter
1110 zu erhalten. Das distale Ende 1134 ist an eine
Verbindungsvorrichtung 1140 gekoppelt. Die Verbin-
dungsvorrichtung 1140, beispielsweise ein T-Verbin-
der, ist typischerweise entlang der Langsachse der
ersten Leitung 1130 und in Fluidkommunikation bzw.
-verbindung damit positioniert, um den fortgesetzten
ungehinderten Flu des FluBmaterials 1112 zu erlau-
ben.

[0189] Eine blasenbildende Vorrichtung 1143 kann
verwendet werden, um eine Blasenbildung im Fluf3-
material 1112 durch die Einbringung bzw. Einleitung
eines blasenbildenden Materials 1150 zu induzieren
bzw. herbeizufihren. Das blasenbildende Material
1150 enthalt typischerweise ein Gas, wie beispiels-
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weise Luft. Das FluBmaterial 1112 kann einen Surfak-
tant enthalten, wie beispielsweise Natriumdodecyl-
sulfat (SDS), um eine Blasenbildung und -riickhal-
tung zu férdern.

[0190] Wie am besten in Fig. 57 und Fig. 58 illust-
riert, enthalt die blasenbildende Vorrichtung 1143 in
diesem Beispiel eine blasenbildende Kapillare 1144,
welche typischerweise von einem vorbestimmten In-
nendurchmesser und einer vorbestimmten Lange ist.
Die Kapillare 1144 weist ein proximales Ende 1146
und ein distales Ende 1148 auf. Das proximale Ende
1146 ist durch ein blasenbildendes Lumen 1153 an
eine blasenpumpende Vorrichtung 1155, wie bei-
spielsweise eine Spritze festgelegt. Die blasenpum-
pende Vorrichtung 1155 ist typischerweise fahig, das
blasenbildende Material 1150 in das FluRmaterial
1112 bei verschiedenen Einspritzungsraten bzw. -ge-
schwindigkeiten zu injizieren bzw. einzuspritzen. Das
distale Ende 1148 der Kapillare 1144 ist gleitbar an-
geordnet, um innerhalb des Inneren der Verbin-
dungsvorrichtung 1140 angeordnet zu sein, auftref-
fend auf das FluRmaterial 1112, womit dies in einer
Erzeugung von Blasen innerhalb des FluBmaterials
1112 resultiert. In diesem Beispiel ist die Kapillare
1144 senkrecht oder nahezu senkrecht zur Langs-
achse der Richtung des Flusses des FluBmaterials
1112 positioniert, so dal die resultierende Scherkraft
des Flusses Blasen einer einheitlichen GréRe bei ei-
ner konstanten Rate erzeugt.

[0191] Die Blasengrof’e kann durch den Innen-
durchmesser der Kapillare 1144 oder durch Positio-
nieren des distalen Abschnitts 1148 der Kapillare
1144 an verschiedenen Positionen innerhalb des Ma-
terialflusses reguliert werden. Ein VergroRern des In-
nendurchmessers der Kapillare 1144 vergroRert die
BlasengroRe. Ahnlich vergroRert ein Positionieren
des distalen Abschnitts 1148 der Kapillare 1144 weg
von der Langsachse des FluBmaterials 1112 die Bla-
sengrofie. Die Rate einer Blasenbildung kann variiert
werden, indem die Fluf3rate des blasenbildenden Ma-
terials 1150 erhoht oder verringert wird, das in das
FluBmaterial 1112 eingebracht wird. Beispielsweise
erhdht eine Zunahme in der FluRrate des blasenbil-
denden Materials 1150 die Rate der Blasenbildung im
FluBmaterial 1112.

[0192] Das System 1105 verwendet weiterhin eine
zweite Leitung 1170, welche typischerweise von ei-
nem vorbestimmten Innendurchmesser und einer
vorbestimmten Lange ist. Ein proximales Ende 1172
der zweiten Leitung 1170 ist an die Verbindungsvor-
richtung 1140 gekoppelt, und ein distales Ende 1174
der zweiten Leitung 1170 ist an den Einlal} 1116 des
EinschlieBungsbehalters 1110 gekoppelt. Um eine im
wesentlichen konstante Fluf3rate in den Leitungen
1130 und 1170 beizubehalten, ist die zweite Leitung
1170 Ublicherweise koaxial mit der ersten Leitung
1130 ausgerichtet, und der Durchmesser der zweiten

Leitung 1170 ist Ublicherweise &quivalent dem
Durchmesser der ersten Leitung 1130. Die Sonde 76
des Blasendetektors 74, der zu bewerten ist, ist pro-
ximal zur zweiten Leitung 1170 positioniert, um eine
Detektion von Blasen innerhalb des FluBmaterials
1112 zu ermdglichen, das durch die zweite Leitung
1170 hindurchtritt.

[0193] Die Verbindungsvorrichtung 1140 kann op-
tisch transparent sein, um visuelle Inspektion bzw.
Prifung des Blasenerzeugungsprozesses zu erlau-
ben. Tatsachlich kann eine Aufzeichnungsvorrich-
tung 1160, wie beispielsweise eine CCD Kamera, auf
das distale Ende 1148 der Kapillare 1144 gerichtet
sein, um die Groflte und Menge von Blasen innerhalb
des FluBmaterials 1112 zu beobachten und aufzu-
zeichnen. Somit kénnen Blasendetektoren, wie bei-
spielsweise der Blasendetektor 74 kalibriert bzw. ge-
eicht werden, indem die GréRe und Menge von Bla-
sen, die durch die Sonde 76 detektiert werden, mit
der GrofRe und Menge der Blasen verglichen werden,
die durch die Aufzeichnungsvorrichtung 1160 gemes-
sen werden. Eine zweite Vorrichtung (nicht gezeigt)
kann entlang der zweiten Leitung 1170 zwischen der
Blasendetektorsonde 76 und dem Einlal® 1116 des
EinschlieBungsbehalters 1110 positioniert sein, um
dem Praktiker Zugang zum FluBmaterial 1112 zur
Verfligung zu stellen.

[0194] Im Betrieb wird der Fluf durch ein Aktivieren
der Pumpe 1120 eingeleitet. Die Flufirate des Fluf3-
materials 1112 wird vor einem Einfiihren von Blasen
in das System 1105 stabilisieren gelassen. Wenn ein-
mal das System 1105 stabilisiert hat, werden Blasen
in das FluBmaterial 1112 eingefiihrt, indem die bla-
senbildende Vorrichtung 1143 aktiviert wird. Das Sys-
tem 1105 wird noch einmal stabilisieren gelassen, be-
vor der Blasendetektor 74 kalibriert wird.

[0195] Die Mikroblasenaufldsung des Blasendetek-
tors 74 kann bestimmt werden, indem Blasen von
aufeinanderfolgend kleineren Durchmessern in aufei-
nanderfolgenden Tests eingebracht werden. Die Ma-
kroblasenauflosung des Blasendetektors 74 kann in
einer ahnlichen Art und Weise bestimmt werden, in-
dem Blasen von aufeinanderfolgend grofieren
Durchmessern in aufeinanderfolgenden Tests einge-
bracht werden. Sobald sich die Rate der Blasener-
zeugung und FluBRrate stabilisiert haben, wird die Auf-
zeichnungsvorrichtung 1160 aktiviert, um die Rate ei-
ner Blasenerzeugung und die Grof3e der erzeugten
Blasen aufzuzeichnen. Der Blasendetektor 74, der zu
evaluieren bzw. zu bewerten ist, wird fir ein vorbe-
stimmtes Ausmal} an Zeit aktiviert.

[0196] Die Sonde 76 pruft die Blasen, welche allge-
mein von einer bekannten Grélke und Menge sind,
und die Sonde 76 liefert entsprechende Signale an
den Blasendetektor 74. Die GroRe und Menge von
Blasen, die durch den Blasendetektor 74 registriert

27/67



DE 602 14 352 T2 2007.08.16

werden, werden mit der GroRe und Menge der Bla-
sen verglichen, die durch die Aufzeichnungsvorrich-
tung 1160 registriert werden. Typischerweise wird ein
derartiger Vergleich bei einer Mehrzahl von Signal-
starken und BlasengrofRen durchgefihrt. Danach
kann ein Fachmann auf dem Gebiet der Mathematik
diese Beziehung graphisch darstellen und die proji-
zierten Signalstarken bei einer Mehrzahl von Blasen-
gréRen extrapolieren. Wenn die Signal-zu-Blasen-
gréRe-Beziehung graphisch in Diagrammform darge-
stellt wird, kann ein Fachmann auf dem Gebiet der
Mathematik eine oder mehrere Kalibrierungs- bzw.
Eichungskonstante(n) basierend auf der Passung
bzw. dem Fit der Signalstarke-zu-BlasengroRRe-Be-
ziehung berechnen. Die Eichkonstante(n) kann bzw.
kénnen in den Blasendetektor 74 programmiert wer-
den, um den Blasendetektor 74 zu kalibrieren bzw. zu
eichen.

[0197] Eine alternative Ausfiuihrungsform des Kalib-
rierungs- und Bewertungssystems 1105 ist identisch
zu dem vorher beschriebenen System, ausgenom-
men hinsichtlich der Eingliederung eines Pulsdamp-
fers 1180, wie dies in Fig. 59 illustriert ist. Der Puls-
dampfer 1180 verringert oder beseitigt Druckoszillati-
onen bzw. -schwankungen, die durch die Pumpe
1120 erzeugt werden. Relativ groRe Blasen, die
durch derartige  Druckschwankungen erzeugt
und/oder innerhalb des FluRkreislaufs rezirkuliert
bzw. rickgefuhrt werden kénnen, werden innerhalb
des Pulsdampfers 1180 gefangen, so dal sie nicht
die geregelte bzw. gesteuerte Ausbildung von Blasen
durch die Blasenbildungsvorrichtung 1143 stéren.

[0198] Wie unter weiterer Bezugnahme auf Eig. 60
gezeigt, umfaldt der Pulsdampfer 1180 einen Behal-
terkérper 1181, der einen EinlaR 1182 und einen Aus-
lafd 1184 aufweist. Der Einlal3 1182 ist in die erste Lei-
tung 1130 zwischen der Pumpe 1120 und der Verbin-
dungsvorrichtung 1140 gekoppelt. Die Pumpe 1120
treibt das FluBmaterial 1112 in den Behalterkérper
1181 durch den Einla 1182. Der Druck, der durch
die Pumpe 1120 ausgeubt wird, wird innerhalb des
Behalterkorpers 1181 aufrecht erhalten, wodurch das
FluBmaterial 1112 durch den Auslal} 1184 beauf-
schlagt bzw. getrieben wird. Somit werden jegliche
Blasen, die durch die Pumpe 1120 erzeugt werden,
abgefangen, bevor sie die Verbindungsvorrichtung
1140 erreichen.

[0199] Wahrend die Erfindung verschiedenen Modi-
fikationen und alternativen Formen zuganglich sein
kann, wurden spezifische Ausfuhrungsformen an-
hand eines Beispiels in den Zeichnungen gezeigt und
im Detail hierin beschrieben. Jedoch sollte verstan-
den werden, daf} die Erfindung nicht auf die besonde-
ren geoffenbarten Formen beschrankt werden soll.
Eher soll die Erfindung alle Modifikationen, Aquiva-
lente und Alternativen abdecken, die innerhalb des
Umfangs der Erfindung fallen, wie sie durch die fol-

genden beigefiigten Anspriche definiert ist.

Bezugszeichenliste

10 System zum Herstellen und Liefern von an
Gas angereichertem Fluid

12 rollende Basis

14 Sockel

16 Gehause

18 Griff

20 Pedal

24 Blutpumpe

26 Kartuschenumhallung

28 Steuer- bzw. Regelvorrichtungen

30 Benutzer-Interface-Pult bzw. -Paneel

32 Anzeige

34 Entnahmerohr

36 Blutgefal

38 Patient

40 (Peristaltik-)Pumpe

42 Pfeil

44 Verriegelungssystem

46 Strédmungs- bzw. FluBmelgerat

48 FluRsonde/-wandler

50 Ruickfihrrohr zum Patient

54 Oxygenierungsvorrichtung

55 System-Regel- bzw. -Steuereinrichtung
bzw. -Controller

56 Zufuhr

58 erste Kammer/Fluidzufuhrkammer

60 Zufuhr

62 zweite Kammer/Zerstaubungskammer

64 dritte Kammer/Mischkammer

66 Host/Benutzer-Interface

68 Entnahmedrucksensor

70 Ruickflihrdrucksensor

71 Y-Verbinder

73 elektrischer Stecker bzw. Verbinder

74 Blasendetektor

76 Blasensensor

78 Klemmen bzw. Klammern

80 Klemmen bzw. Klammern

82 Sicherheitsschalter

84 Benutzer-Interface

85 Host-Interface

86 Touchscreen- bzw. Berlihrungsbildschirm-
anzeige

87 Knépfe

88 Alarme/Mitteilungen

89 Statusanzeiger

90 BlutfluBinformation

91 Blasenzahlung

92 Touch-Screen-Treiber

93 Anzeigetreiber

94 RS-232 Interface

95 Anzeige-Steuer- bzw. -Regeleinrichtung
bzw. -Controller

96 Bus

97 Tonkarte

98 Lautsprecher
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101

104
106
108
110
112
114
116
118
120
122
124
130
132

134
140
142
144
148
150
152
154
160
162
164
166
168
170
172
174
176
178
180
182
184
186
190
192
194
196
200
202
204
206
210
212
214
216
218
220
222
230
232
240
242
246
248
250

DE 602 14 352 T2 2007.08.16

analoge und/oder digitale I/O Eingabe-/Aus-
gabevorrichtung
"Aufwarts"-Knopf
"Abwarts"-Knopf

"Haupt"- bzw. "Vorbereitungs"-Knopf
"Start"-Knopf

"Stop"-Knopf

FuRschalter

Stop-Pedal

Hauptstartpedal
Persodnlichkeitsmodul

Speicher

Leitung

analoge konditionierende Schaltung
Komparatoren bzw. Schwellwerteinstellun-
gen

logischer bzw. Logikblock

Rohr

Duse

Fluiddurchgang

O-Ringdichtung

Feder

Kugel

Pfeil

Kolbenanordnung

Hulse

Tauchkolben bzw. Plunger
Kappe

Flansch

relativ riickstellfahiges Endstiick
dichtende Glieder

freies Ende

Keil

enger bzw. schmaler Abschnitt
breiter Abschnitt

Sterilitatshille

ausdehnbares bzw. erstreckbares Rohr
Klemme

zweiter Fluiddurchgang
Rickschlagventil
Fluiddurchgang bzw. -durchtritt
Rohr

Ventilanordnung

Fullventil

Spulventil

FluBventil

Durchgang

Durchgang

Durchgang

Zerstauber

zentraler Durchgang
Einwegventil

Duse

Durchgang

Rohr

Durchgange

Durchgange

Kapillarrohr

Spitze

Bluteinlafl

252
256
258
260
262
264
266
302
304
308
310
312
314
316
318
320
322

324
326
328
330
332
334
340
342
344
346
348
350
352
354
360
362
380
382
384
386
388
390
392
394
396
398
400
402
404
406
408
410
412
414
416
420
422
424
426
428
430
432
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AuslaRdise

Abteil

Be- bzw. Entliftungsventil
Be- bzw. Entliftungsventil
Tauchkolben
O-Ringdichtung

Feder

Kartuschenbehalter
angelenktes bzw. Scharniertor
Oberflache

Torklinke

Griffabschnitt

verriegelnder bzw. einrastender Abschnitt
Schwenkstift bzw. -zapfen
Pfeil

Klinkenstift
beaufschlagender bzw. vorspannender Me-
chanismus

Stift

Stift

Wand

Feder

Feder

Pfeil

verriegelnder Mechanismus
gleitbarer bzw. Gleitstift

Pfeil

Kolben

Solenoid vom Zug-Typ
Feder

Pfeil

Abschnitt

Sensor

Magnet

Schlitz

Betatigungsstift bzw. -zapfen
Betatigungsstift
Betatigungsstift

Solenoid

Solenoid

Solenoid

Hebel

Hebel

Hebel

Angelpunkt- oder Zapfenstift
Angelpunkt- oder Zapfenstift
Angelpunkt- oder Zapfenstift
Kolben

Feder

Pfeil

Pfeil

Pfeil

Pfeil

Schlitz

Stift

Stift

Solenoid

Solenoid

Solenoid

Solenoid
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434 Angelpunkt- oder Zapfenstift 748 Einstellstift

436 Angelpunkt- oder Zapfenstift 750 Flansch

440 Feder 752 MeRdosenabdeckung

442 Pfeil 754 Verriegelungsring

444 Kolben 756 Schraube

446 Preil 758 Lager

448 Pfeil 760 Abdeckplatte

480 AO Niveau-Sensor 800 Sensoranordnung

482 Hochniveau-Sensor 802 Maximalbewegungssensor

484 Niedrigniveau-Sensor 804 Ausgangspositionssensor

490 Ultraschall-Wandlerelement 806 optischer Ubermittler bzw. Transmitter
492 Kanal 808 optischer Empfanger

494 Sensorkorper 810 Fortsatz oder Flag

496 Hilse 1000  digitaler Signalprozessor (DSP)

498 Wand 1002 Leitung

500 aulleres Schraubengewinde 1004 Leitung

502 Buchse 1006  Analog-zu-Digital-Wandler (ADC)
504 ringférmiger Flansch 1008 Mikro-Regel- bzw. -Steuereinrichtung bzw.
512 rickstellfahiges Glied -Controller

514 flacher Kontaktabschnitt 1010  RS-232 serieller Kommunikationsport
516 flacher Kontaktabschnitt 1012 Leitung

520 Kartuschenanwesenheitssensor 1014 Interface- und Regel- bzw. Steuerlogik
522 Offnung 1018  Wandlertreiber

524 flacher Abschnitt 1020 Leitung

540 externer Temperatursensor 1021 Ubermitteltes Signal

542 Offnung 1022  Leitung

600 FluB- bzw. Strémungsventil 1024  Signalkonditionierer

602 Druckwandler 1026 ADC

604 Rickschlagventil 1030 Puffer

606 T-Stuck 1040 Ultraschallwandler

608 Leitung 1042 Ultraschallempfanger

610 Tauchkolben 1044 Blasen

612 Offnung 1046 Reduktion bzw. Verringerung

614 Buchse oder Hulse 1105 Kalibrations- und Bewertungssystem
616 ausgesparter bzw. vertiefter Bereich 1110 EinschlieBungsbehalter

618 Feder 1112 FluBmaterial

622 abgeschragter oder genockter Abschnitt 1116 EinlaR

624 abgeschragter oder genockter Abschnitt 1118 Auslaf}

626 Stab bzw. Stange 1120 Pumpe

630 Pfeil 1130 erste Leitung

632 Feder 1132 proximales Ende

634 Pfeil 1134 distales Ende

638 Einstellschraube 1140 verbindende bzw. Verbindungsvorrichtung
640 Widerlagerabschnitt 1143 blasenbildende Vorrichtung

700 Antriebsmechanismus 1144 blasenbildende Kapillare

702 Kugelumlaufspindelmechanismus 1146 proximales Ende

704 Motor 1148 distales Ende

706 optische Codiereinrichtung 1150 blasenbildendes Material

708 Ubertragung 1155 blasenpumpende Vorrichtung

710 Abtriebs- bzw. Ausgangswelle 1160 Aufzeichnungsvorrichtung

712 Zahnrad bzw. Ritzel 1170 zweite Leitung

714 Zahnrad bzw. Ritzel 1180 Pulsdampfungseinrichtung

730 Lager 1181 Behalterkorper

732 Lager 1182 EinlaR

734 Trager bzw. Klammer 1184 Auslaf}

736 Hulle bzw. Abdeckung

737 Fiihrung Patentanspriiche

738 Kupplung

740 verjiingtes Drucklager 1. System zum Anreichern eines Korperfluids

744 MeRdosenhalterung bzw. einer kérperlichen Flissigkeit mit einem Gas,
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wobei das System umfaldt:

ein Pumpensystem (24), das adaptiert ist, um ein kor-
perliches bzw. Kdrperfluid von einem Patienten zu
Ubertragen;

eine Gasanreicherungsvorrichtung, die betatigbar
bzw. operativ mit dem Pumpensystem (24) gekoppelt
ist, um das Kdrperfluid zu erhalten, wobei die Gasan-
reicherungsvorrichtung das Korperfluid mit einem
Gas kombiniert, um ein an Gas angereichertes Kor-
perfluid auszubilden;

einen Blasendetektor (74), der angeordnet ist, um
Blasen in dem mit Gas angereicherten Korperfluid zu
detektieren; und

eine Steuer- bzw. Regeleinrichtung (28), die adaptiert
ist, um das Pumpensystem (24) und die Gasanrei-
cherungsvorrichtung automatisch zu steuern bzw. zu
regeln,

dadurch gekennzeichnet, dall die Gasanreiche-
rungsvorrichtung eine wegwerfbare Kartusche um-
faldt, die adaptiert ist, um in einer Umhullung bzw.
EinschlieBung (26) angeordnet zu sein, und umfas-
send

ein Gehause (16);

eine Anreicherungsvorrichtung, die in dem Gehause
(16) angeordnet ist, um ein an Gas angereichertes
physiologisches Fluid auszubilden;

eine Mischvorrichtung, die in dem Gehause (16) an-
geordnet ist, um das mit Gas angereicherte physiolo-
gische Fluid mit dem Korperfluid zu vermischen, um
das an Gas angereicherte Kérperfluid auszubilden;
eine Fluidzufuhrvorrichtung, die in dem Gehause (16)
angeordnet ist, um ein physiologisches Fluid zu der
Anreicherungsvorrichtung zuzufiihren; und

eine Ventilanordnung, die in dem Gehause (16) an-
geordnet ist, wobei die Ventilanordnung Ventile auf-
weist, um einen Fluf3 bzw. Strom des physiologischen
Fluids zwischen der Fluidzufuhrvorrichtung und der
Anreicherungsvorrichtung zu steuern bzw. zu regeln
und einen Flul} des an Gas angereicherten physiolo-
gischen Fluids zwischen der Anreicherungsvorrich-
tung und der Mischvorrichtung zu steuern bzw. zu re-
geln.

2. System nach Anspruch 1, wobei das Pumpen-
system (24) umfaldt:
eine Pumpe (40), die adaptiert ist, um das Koérperfluid
durch ein Rohr (34) zu pumpen; und
ein FluBmeligerat (46), das adaptiert ist, um einen
FluR des Korperfluids durch das Rohr (34) zu erfas-
sen, wobei das FluBmeligerat (46) ein Signal einer
tatsachlichen FluRgeschwindigkeit bzw. Strémungs-
rate generiert, das mit einem Flul® durch das Rohr
(34) in Beziehung steht, wobei die Steuer- bzw. Re-
geleinrichtung (28) operativ mit der Pumpe (40) und
dem FluBmeRgerat (46) gekoppelt ist, wobei die
Steuer- bzw. Regeleinrichtung (28) adaptiert ist, um
das Signal der tatsachlichen bzw. aktuellen FluRge-
schwindigkeit zu erhalten und um die Pumpe (40) zu
steuern bzw. zu regeln, um eine gewlinschte Ge-
schwindigkeit bzw. Rate des Flusses durch das Rohr

(34) aufrecht zu erhalten.

3. System nach Anspruch 2, wobei die Pumpe
umfafdt:
eine Peristaltikpumpe (40).

4. System nach einem der Anspriche 2-3, wobei
das FluBmeRgerat (46) umfalit:
einen FluBRwandler bzw. -transducer (48), der adap-
tiert ist, um operativ mit dem Rohr (34) gekoppelt zu
sein, wobei der FluBwandler (48) adaptiert ist, um zu
dem FluBmeRgerat (46) ein FluRsignal abzugeben,
das mit dem Flu® durch das Rohr (34) korreliert ist
bzw. in Beziehung steht.

5. System nach einem der Anspriiche 2-4, um-
fassend:
eine Flul¥festlegungsvorrichtung, die operativ mit der
Pumpe (40) gekoppelt ist, um die gewiinschte Ge-
schwindigkeit eines Flusses durch das Rohr (34) fest-
zulegen bzw. einzustellen.

6. System nach Anspruch 5, wobei die Flul¥fest-
legungsvorrichtung umfafit:
eine Anzeige (32), die die gewilnschte FluRge-
schwindigkeit bzw. Strdmungsrate illustriert; und
eine durch einen Benutzer betatigbare Eingabe, die
operativ mit der Anzeige (32) gekoppelt ist, um die
gewinschte FlulRgeschwindigkeit einzustellen, die
durch die Anzeige (32) illustriert ist.

7. System nach Anspruch 5, wobei die Flul¥fest-
legungsvorrichtung umfafit:
ein Personlichkeitsmodul, das einen Speicher auf-
weist, der adaptiert ist, um die gewlinschte Fluf3ge-
schwindigkeit zu speichern und um das Signal der
gewunschten FluRgeschwindigkeit zu der Steuer-
bzw. Regeleinrichtung (28) abzugeben bzw. zu lie-
fern.

8. System nach Anspruch 7, wobei die ge-
wiinschte FluBgeschwindigkeit, die in dem Person-
lichkeitsmodul gespeichert ist, einen gewilinschten
Bereich von FluRgeschwindigkeiten umfafit.

9. System nach einem der Anspriiche 1 bis 8, wo-
bei die Anreicherungsvorrichtung umfaf3t:
eine Zerstadubungskammer (62), die adaptiert ist, um
das Gas durch einen Gaseinlal zu empfangen; und
einen Zerstauber (216), der in der Zerstdubungskam-
mer (62) angeordnet ist, wobei der Zerstauber (216)
adaptiert ist, um physiologisches Fluid zu empfangen
und das physiologische Fluid bei bzw. nach Abgabe
in die Zerstaubungskammer (62) zu zerstauben, um
das an Gas angereicherte physiologische Fluid zu bil-
den.

10. System nach einem der Anspriche 1 bis 9,
wobei die Mischvorrichtung umfalf3t:
eine Mischkammer (64), die einen Fluideinlal® und ei-
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nen FluidauslaR aufweist; und

eine Fluidabgabevorrichtung, die in der Mischkam-
mer (64) in einer vorbestimmten Beziehung mit dem
Fluideinla® angeordnet ist, wobei die Fluidabgabe-
vorrichtung adaptiert ist, um das an Gas angereicher-
te physiologische Fluid von der Zerstdubungskam-
mer (62) zu empfangen und das an Gas angereicher-
te Fluid in die Mischkammer (64) abzugeben, um mit
dem Koérperfluid zu vermischen, das in die Mischkam-
mer (64) durch den Fluideinlal3 eintritt, um das an
Gas angereicherte Korperfluid auszubilden.

11. System nach einem der Anspruche 1 bis 10,
wobei die Fluidzufuhrvorrichtung umfaf3t:
eine Fluidzufuhrkammer (58), die einen Fluideinlaly
und einen Fluidauslafy aufweist; und
eine Pumpe (40), die in der Fluidzufuhrkammer (58)
angeordnet ist, wobei die Pumpe (40) adaptiert ist,
um ein physiologisches Fluid in die Fluidzufuhrkam-
mer (58) durch den Fluideinlal® in der Fluidzufuhr-
kammer (58) zu ziehen und das physiologische Fluid
zu der Anreicherungsvorrichtung durch den Fluidaus-
lad in der Fluidzufuhrkammer (58) abzugeben.

12. System nach einem der Anspruche 1 bis 11,
wobei die Umhillung bzw. das Gehause umfalit:
eine Aufnahmekammer, die dimensioniert bzw. be-
messen ist, um die Kartusche darin aufzunehmen;
einen ersten Niveausensor, der angeordnet ist, um
ein Fluidniveau in der Anreicherungsvorrichtung zu
bestimmen;
einen zweiten Niveausensor, der angeordnet ist, um
ein Niedrigfluidniveau in der Mischvorrichtung zu be-
stimmen; und
einen dritten Niveausensor, der angeordnet ist, um
ein Hochfluidniveau in der Mischvorrichtung zu be-
stimmen.

13. System nach einem der Anspriiche 1 bis 12,
wobei die Umhdallung (26) umfaldt:
eine Aufnahmekammer, die dimensioniert ist, um die
Kartusche darin aufzunehmen; und
eine Ventilbetatigungsanordnung, die adaptiert ist,
um das Ventil der Ventilanordnung zu betatigen.

14. System nach einem der Anspriiche 1 bis 13,
wobei die Umhdallung (26) umfaft:
ein Tor (304), das eine Verriegelung (340) aufweist,
um die Kartusche in der Umhllung (26) zu sichern.

15. System nach einem der Anspriche 1-14, wo-
bei der Blasendetektor (74) umfalit:
ein Ultraschall-Wandlerpaar, umfassend einen uber-
tragenden bzw. Ubertragungstransducer bzw. -wand-
ler (1040) und einen empfangenden bzw. Empfangs-
wandler (1042), wobei das Ultraschall-Wandlerpaar
positionierbar ist, um Blasen (1044) in einem Fluid-
strom zu erfassen;
einen Wandlertreiber (1018), der operativ mit dem
Ubertragenden Wandler (1040) gekoppelt ist, um den

Ubertragenden Wandler (1040) zu veranlassen, ein
gepulstes Ultraschallsignal Gber den Fluidstrom zu
dem empfangenden Wandler (1042) abzugeben;

ein Signalkonditionierer (1024), der operativ mit dem
empfangenden Wandler (1042) gekoppelt ist, um das
gepulste Ultraschallsignal von dem empfangenden
Wandler (1042) zu empfangen, wobei der Signalkon-
ditionierer (1024) das gepulste Ultraschallsignal kon-
ditioniert, um ein konditioniertes Signal auszubilden;
und

einen Signalprozessor (1000), der operativ mit dem
Signalkonditionierer (1024) gekoppelt ist, um das
konditionierte Signal zu empfangen, wobei der Sig-
nalprozessor (1000) Information betreffend Blasen
(1044) in dem Fluidstrom in Antwort auf das konditio-
nierte Signal bestimmt.

16. System nach Anspruch 15, wobei das gepuls-
te Ultraschallsignal, das durch den Ubertragenden
Wandler (1040) abgegeben ist, einen Frequenzbe-
reich von 3 MHz bis 4 MHz und eine Pulsrate von
etwa 3 kHz bis 40 kHz umfaft.

17. System nach Anspruch 15 oder 16, wobei der
Signalkonditionierer (1024) umfal3t:
einen Detektor, der adaptiert ist, um die Menge an Ul-
traschallenergie des gepulsten Ultraschallsignals zu
detektieren, das durch den empfangenden Wandler
(1042) empfangen ist.

18. System nach einem der Anspriiche 15 bis 17,
wobei der Signalkonditionierer (1024) umfalf3t:
einen Analog-zu-Digital-Wandler bzw. -Konverter
(1006), der adaptiert ist, um die Menge an Ultraschal-
lenergie, die durch den Detektor detektiert ist, in ein
digitales Signal umzuwandeln.

19. System nach einem der Anspriche 15 bis 18,
wobei der Signalprozessor (1000) einen Puffer
(1030) umfaldt, der adaptiert ist, um mehrere digitale
Signale zu halten.

20. System nach Anspruch 19, wobei eine Re-
duktion (1046) in dem digitalen Signal verglichen mit
zuvor aufgezeichneten digitalen Signalen oder ein
Mittelwert von zuvor aufgezeichneten digitalen Sig-
nalen zu Blasen (1044) in dem Fluidstrom korreliert
ist.

21. System nach einem der Anspriiche 15 bis 20,
wobei der Signalprozessor (1000) einen digitalen Si-
gnalprozessor (1000) umfal3t.

22. System nach Anspruch 21, wobei der digitale
Signalprozessor (1000) adaptiert ist, um jede Blase
(1044) in dem Fluidstrom zu detektieren und zu zah-
len.

23. System nach Anspruch 21 oder 22, wobei der
digitale Signalprozessor (1000) das Volumen jeder
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Blase (1044) in dem Fluidstrom bestimmt.

24. System nach Anspruch 23, wobei der digitale
Signalprozessor (1000) das Volumen jeder Blase
(1044) in dem Fluidstrom auf ein Volumen jeder Bla-
se (1044) umwandelt, wenn es einen Patienten (58)
erreicht.

25. System nach einem der Anspriiche 21 bis 24,
wobei der digitale Signalprozessor (1000) ein akku-
muliertes Volumen von Blasen (1044) in dem Fluid-
strom Uber einen gegebenen Zeitraum bestimmt.

26. System nach Anspruch 25, wobei der Signal-
prozessor (1000) das Stopsignal in Antwort auf das
akkumulierte Volumen von Blasen initiiert, das ein
vorbestimmtes Limit Ubersteigt, wobei das Stopsignal
zu der Steuer- bzw. Regeleinrichtung (28) abgege-
ben ist, um die Steuer- bzw. Regeleinrichtung (28) zu
veranlassen, einen Betrieb des Pumpensystems (24)
und der Gasanreicherungsvorrichtung zu beenden.

27. System nach einem der Anspriiche 1 bis 26,
wobei die Steuer- bzw. Regeleinrichtung umfal3t:
eine erste Sensoranordnung, die angeordnet ist, um
das Pumpensystem (24) zu Gberwachen, wobei die
erste Sensoranordnung wenigstens ein erstes Signal
entsprechend dem Betrieb des Pumpensystems (24)
abgibt;
eine zweite Sensoranordnung, die angeordnet ist,
um die Gasanreicherungsvorrichtung zu Uberwa-
chen, wobei die zweite Sensoranordnung wenigstens
ein zweites Signal entsprechend dem Betrieb der
Gasanreicherungsvorrichtung abgibt;
ein Signalprozessor (1000), der operativ mit der ers-
ten Sensoranordnung und der zweiten Sensoranord-
nung gekoppelt ist, um das wenigstens erste Signal
und das wenigstens eine zweite Signal zu empfan-
gen, wobei der Signalprozessor (1000) wenigstens
ein Pumpensystemsteuer- bzw. -regelsignal in Ant-
wort auf das wenigstens eine erste Signal abgibt, wo-
bei das Pumpensystem (24) seinen Betrieb in Ant-
wort auf einen Empfang des wenigstens einen Pum-
pensystemsteuer- bzw. -regelsignals von dem Sig-
nalprozessor (1000) einstellt, und wobei der Signal-
prozessor (1000) wenigstens ein Gasanreicherungs-
steuer- bzw. -regelsignal in Antwort auf das wenigs-
tens eine zweite Signal abgibt; und
eine Betatigungsanordnung, die angeordnet ist, um
einen Betrieb der Gasanreicherungsvorrichtung in
Antwort auf ein Empfangen des wenigstens einen
Gasanreicherungssignals des  Signalprozessors
(1000) einzustellen.

28. System nach Anspruch 27, wobei die erste
Sensoranordnung umfaf3t:
einen FluBwandler, der adaptiert ist, um operativ mit
einem Rohr gekoppelt zu sein, das das Korperfluid
fuhrt, wobei das wenigstens eine erste Signal ein
Stromungs- bzw. FluBsignal umfat, das von dem

FluRwandler abgegeben ist, wobei das Fluf3signal zu
einem Flufd durch das Rohr korreliert ist.

29. System nach Anspruch 28, wobei der Signal-
prozessor (1000) eine Vergleichsvorrichtung umfaft,
die adaptiert ist, um das FluRsignal zu empfangen
und den FluB durch das Rohr mit dem gewtnschten
FluBbereich zu vergleichen.

30. System nach Anspruch 29, wobei der Signal-
prozessor (1000) ein Einschalt- bzw. Erlaubnissignal
zu dem Pumpensystem (24) in Antwort auf das Flul3-
signal abgibt, das daflr hinweisend ist, dal} der Fluf}
durch das Rohr innerhalb eines gewtinschten Fluf3-
bereichs liegt.

31. System nach Anspruch 29, wobei der Signal-
prozessor (1000) ein Ausschaltsignal zu dem Pum-
pensystem (24) in Antwort auf das Fluf3signal abgibt,
das dafir hinweisend ist, dal® der Fluf® durch das
Rohr auRBerhalb des gewtinschten FluRbereichs liegt.

32. System nach einem der Anspriiche 29 bis 31,
umfassend:
eine erste Klemme bzw. Klammer (78), die adaptiert
ist, um operativ mit einer Entnahmeseite des Rohrs
(34) gekoppelt zu sein; und
eine zweite Klemme (80), die adaptiert ist, um beta-
tigbar mit einer Rickfuhrseite des Rohrs (34) gekop-
pelt zu sein, wobei der Signalprozessor (1000) die
erste Klemme (78) und die zweite Klemme (80) in
Antwort darauf schlie3t, dal® das Signal auflierhalb
des gewlinschten FluRbereichs liegt.

33. System nach einem der Anspriiche 27 bis 32,
wobei die zweite Sensoranordnung umfaft:
einen Wandler, der angeordnet ist, um ein physiologi-
sches Fluid zu bestimmen, das durch die Fluidzufuhr-
vorrichtung zugefihrt ist;
einen ersten Niveausensor, der angeordnet ist, um
ein Fluidniveau in der Anreicherungsvorrichtung zu
bestimmen;
einen zweiten Niveausensor, der angeordnet ist, um
ein Niedrigfluidniveau in der Mischvorrichtung zu be-
stimmen; und
einen dritten Niveausensor, der angeordnet ist, um
ein Hochfluidniveau in der Mischvorrichtung zu be-
stimmen;
und wobei die Betatigungsanordnung umfaf3t:
eine Ventilbetatigungsanordnung, die in der Umhiil-
lung (26) angeordnet ist und adaptiert ist, um die Ven-
tile der Ventilanordnung zu betatigen.

Es folgen 34 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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