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(54) Bezeichnung: Vorrichtung zur Analyse von Patientenproben

(57) Zusammenfassung: Eine Vorrichtung (10) zur Analy-
se von Patientenproben ist mit einem nur fiir einen Patien-
ten (12) verwendbaren Patientenmodul (21) versehen, das
zur Aufnahme zumindest einer Patientenprobe ausgeristet
ist und Sensoren (37) zur Erfassung von Messwerten der
Patientenprobe sowie zumindest eine Vorratskammer (27)
mit einer Sensorldsung (27a) enthalt. Ferner ist ein wieder-
verwendbares Messmodul (23) vorhanden, das mechanisch
I6sbar mit dem Patientenmodul (21) verbindbar ist und die
Messwerte von den Sensoren (37) abnimmt, verarbeitet und
einer Bestimmung von physiologischen Patientenparame-
tern zufihrt. Das Patientenmodul (21) und das Messmodul
(23) sind dazu ausgebildet, wahrend der Aufnahme und Ana-
lyse von zumindest zwei zeitlich nacheinander genomme-
nen Patientenproben mechanisch miteinander verbunden zu
bleiben.
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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft eine Vor-
richtung zur Analyse von Patientenproben, mit einem
nur flr einen Patienten verwendbaren Patientenmo-
dul, das zur Aufnahme zumindest einer Patientenpro-
be ausgeristet ist und Sensoren zur Erfassung von
Messwerten der Patientenprobe sowie zumindest ei-
ne Vorratskammer mit einer Sensorlésung enthalt,
sowie mit einem wiederverwendbaren Messmodul,
das mechanisch |dsbar mit dem Patientenmodul ver-
bindbar ist und die Messwerte von den Sensoren ab-
nimmt, verarbeitet und einer Bestimmung von physio-
logischen Patientenparametern zuftihrt.

[0002] Eine derartige Vorrichtung ist aus der
WO 97/21381 A1 bekannt.

[0003] Die bekannte sowie weitere Vorrichtungen
aus dem Stand der Technik dienen dazu, auf dem
Gebiet der klinischen Chemie und Labormedizin die
Diagnostik ndher an den Kranken (den sog. "point of
care”), d. h. an das Krankenbett zu bringen. In diesem
Zusammenhang gewinnt das sog. "bedside monito-
ring”, also die Bestimmung wichtiger Parameter di-
rekt neben den Patienten immer mehr an Bedeutung.
Zu diesen wichtigen Parametern zahlen insbesonde-
re physiologische Blutparameter, die durch Messun-
gen an Blutproben ermittelt werden.

[0004] Die bisher bekannte Blutanalytik, bei der Blut-
proben venos oder arteriell entnommen und anschlie-
Rend in speziellen Behaltern zwischengelagert und
zu einem entsprechenden Analysegerat verbracht
oder verschickt werden, hat sich in vielen Anwen-
dungsféllen zwar bewahrt, hdufig benétigen jedoch
bereits Allgemeinmediziner eine rasche und sichere
Information Uber die physiologischen Blutparameter
eines Patienten, um ggf. bei ernster Gefahr zeitnah
eingreifen zu kénnen.

[0005] Insbesondere bei der Behandlung von akut
und schwer erkrankten Patienten ist es fir die be-
handelnden Arzte jedoch wichtig, schnell und einfach
prazise Informationen Uber die physiologischen Blut-
parameter des Patienten zu erhalten. Zu diesen Blut-
parametern gehdren u. a. die Blutgase (pO,, pCO,,
pH), die Elektrolyte (Na, K, Ca, ClI), die Leitfahigkeit
des Blutes und der Hamatokrit und die Metaboliten
(Glucose, Lactat, Harnstoff, Kreatinin) sowie daraus
abgeleitete bzw. berechnete weitere Blutparameter.

[0006] Die vorliegende Erfindung befasst sich mit
der Verbesserung von gattungsgemafien Vorrichtun-
gen, die insbesondere im Operationssaal und auf der
Intensivstation eingesetzt werden. Sie sind insbeson-
dere fir Patienten gedacht, die schon einen arteriel-
len oder vendsen Zugang liegen haben oder bei de-
nen ein extrakorporaler Blutkreislauf bzw. Schlauch-
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systeme vorhanden sind, die der Wunddrainage, also
der Abfiihrung von Wundwasser dienen.

[0007] Zu diesem Zweck sind im Stand der Technik
bisher stand-alone Gerate bekannt, die Uber eine of-
fene Fluidschnittstelle zur Einbringung der zu analy-
sierenden Probe verfiigen. Der Transfer der Probe zu
diesem stand-alone Geréat erfolgt mittels eines Pro-
benvolumenbehdlters, z. B. einer Spritze oder einer
Pipette. Das Probenvolumen wird von der Entnahme-
stelle am Patienten oder dem Schlauchsystem ent-
nommen und in diesem Behalter transportiert.

[0008] Obwohl der Transportweg dabei kurz sein
kann, ist mit diesem Verfahren und dieser Anordnung
der inharente Nachteil verbunden, dass insbesonde-
re in gréfReren Kliniken Verwechslungen der Proben
vorkommen kénnen, wobei sich die Probe auf dem
Transport bspw. durch Temperaturdnderungen, Aus-
gasen, Eindringen von Sauerstoff oder auch in ihrer
Chemie verandern kann.

[0009] Ein weiterer Nachteil bei den bekannten Sys-
temen liegt darin, dass sie entweder keine engma-
schige Entnahme von Messwerten ermdglichen, und/
oder dass die Genauigkeit der Vorrichtungen, insbe-
sondere der verwendeten Sensoren, nicht ausreicht,
um eine hinreichende Aussagekraft der gewonnenen
physiologischen Blutparameter zu garantieren.

[0010] Ein weiteres Problem vieler Sensorsysteme
ist dabei auch die fehlende Méglichkeit, die Senso-
ren vor oder zwischen den Messungen kalibrieren zu
koénnen.

[0011] Die aus der eingangs erwahnten
WO 97/21381 A1 bekannte Vorrichtung umfasst ein
Patientenmodul in Form einer Messkartusche sowie
ein Messmodul in Form eines Handmessgerates, wo-
bei die Messkartusche vor und/oder nach der Entnah-
me einer Blutprobe zum Zwecke der Kalibrierung von
Sensoren sowie der Messwerterfassung und -verar-
beitung in physischen Kontakt mit dem Handmessge-
rat gebracht wird.

[0012] Die Messkartusche ist mit einem Anschluss
fur eine Probenentnahmevorrichtung sowie einem
weiteren Anschluss flir eine Pumpvorrichtung verse-
hen. Zwischen diesen beiden Anschlissen sind Vor-
ratskammern vorgesehen, in denen Kalibrier- und/
oder Konditionierlésungen fir Sensoren angeordnet
sind. Im Bereich einer weiteren Kammer, der Sensor-
kammer, sind Sensoren vorgesehen, die Messwer-
te von der aufgenommenen Blutprobe abnehmen.
In der Messkartusche ist dartber hinaus noch eine
Sammelkammer enthalten, in der die aufgenomme-
ne Blutprobe und die verwendeten Kalibrierldsungen
nach deren Verwendung gesammelt werden.
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[0013] Die Messkartusche ist ferner mit Kanalen und
Fluidik-Steuerelementen versehen, die die Mdéglich-
keit bieten, die Blutprobe und/oder die Kalibrierflls-
sigkeiten innerhalb der Fluidkanale und der Kam-
mern zu verschieben, indem Uber die aulRerhalb der
Messkartusche befindliche Pumpvorrichtung Unter-
druck oder Uberdruck in der Messkartusche erzeugt
werden.

[0014] Die Messkartusche wird bspw. an einem En-
de mit einer hypodermischen Nadel und an ihrem an-
deren Anschluss mit einer Spritze versehen, so dass
beim Aufziehen der Spritze eine Blutprobe, die mittels
der Nadel unmittelbar aus dem Patienten oder aus
einem mit dem Patienten verbundenen Schlauchsys-
tem entnommen wird, durch die Messkartusche hin-
durch teilweise in die Spritze aufgezogen wird. Auf
diese Weise verbleibt in einer Probenkammer in der
Messkartusche ein Teil der Blutprobe.

[0015] Die Messkartusche wird dann von dem Pati-
enten entfernt und in das Handmessgerat eingelegt.

[0016] Uber das Handmessgerét wird auf die Kartu-
sche mechanischer Druck ausgeubt, um die Fluidik-
Steuerelemente zu betatigen. Ferner kbnnen elektri-
sche Signale zwischen dem Handmessgerat und der
Messkartusche Ubertragen werden.

[0017] Auf diese Weise ist es durch entsprechen-
des Bewegen des Spritzenkolbens und gleichzeitiges
Schalten der Fluidik-Steuerelemente moglich, die in
dem Messmodul enthaltenen Sensoren zunachst mit-
tels der Kalibrierlésungen zu kalibrieren und dann die
Probe zu den Sensoren zu fihren, um die Messwer-
te zu nehmen, die dann von der Messkartusche zu
dem Handmessgeréat Gbertragen werden. Dort erfolgt
dann die Auswertung und ggf. Anzeige oder Speiche-
rung der bestimmten Blutparameter.

[0018] Die Kalibrierung kann dabei vor oder nach der
Probennahme stattfinden.

[0019] Die Messkartusche besteht in einem Ausflih-
rungsbeispiel aus zwei Kartuschenhélften, zwischen
denen in einem Hohlraum die Sensorkammer ausge-
bildet ist. Diese Kammern haben ein festes Volumen.

[0020] In einer Kartuschenhalfte, die als Fluidreser-
voir dient, befinden sich Kammern zur Aufnahme der
Kalibrierlésung, zur Zwischenlagerung der Blutprobe
und zur Sammlung verbrauchter Flissigkeiten.

[0021] Die Sensoren sind auf einer Folie angeord-
net, die an einer oder an beiden Kartuschenhalften
angeordnet sein kann.

[0022] Die Messkartuschen sind als Einwegkartu-
schen ausgebildet, so dass sie nach der einmaligen
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Entnahme der Probe an einem Patienten und der
Auswertung der Probe verworfen werden.

[0023] Mit der bekannten Vorrichtung sind eine gan-
ze Reihe von Nachteilen verbunden.

[0024] Zum einen ist sie nicht fir eine quasi kontinu-
ierliche, engmaschige Uberwachung eines der Blut-
parameter eines Patienten geeignet, weil der Hand-
habungsaufwand sowie die Menge an Verbrauchs-
material im Klinikalltag, insbesondere auf der Inten-
sivstation und im Operationssaal nicht akzeptiert wer-
den.

[0025] Zum anderen ermdglicht die bekannte Vor-
richtung nur eine bedingte patientennahe Verwen-
dung, weil beispielsweise im Operationssaal das
Handmessgerat aulRerhalb des Operationsbereiches
liegen wird, so dass mit der Messkartusche in den
Operationsbereich eingegriffen werden muss, um
dort Blut zu entnehmen, oder die Messkartusche wird
mit einem aus dem Operationsbereich herausfiihren-
den Schlauchsystem verbunden.

[0026] Wahrend das Einbringen der Messkartusche
in den Operationsbereich gréRten hygienischen Be-
denken begegnet, sind mit dem Verbinden der
Messkartusche mit einem Schlauchsystem auler-
halb des Operationsbereiches inharent andere Nach-
teile verbunden. Zum einen muss das Blut Uber das
Schlauchsystem weit aus dem Operationsbereich
herausgefuhrt werden, so dass sich schon auf die-
sem Wege Veranderungen der Blutparameter erge-
ben kdénnen.

[0027] Zum anderen kihlt nicht nur das Blut auf die-
sem Weg durch das Schlauchsystem ab, auch die
Messkartusche selbst befindet sich nicht auf Kor-
pertemperatur, sondern ist den wechselnden Um-
gebungstemperaturen aul3erhalb des Operationsbe-
reiches ausgesetzt. Auch dies fuhrt dazu, dass die
Messwerte nur bedingte Aussagekraft haben kon-
nen, denn bekanntermallen verandern sich die Wer-
te der Blutparameter auch mit sich &ndernder Umge-
bungstemperatur.

[0028] Weiter hat sich herausgestellt, dass das Ver-
schieben von Flissigkeitsvolumina innerhalb der
Messkartusche mittels der Spritze nicht nur Proble-
me bei der Handhabung mit sich bringt. Uber das Kol-
benvolumen der Spritze gelangen bei diesen Mani-
pulationen die Kalibrierldsungen in Kontakt mit Um-
gebungsluft, so dass sie ausgasen oder mit Bestand-
teilen der Umgebungsluft reagieren kénnen.

[0029] Aus all diesen Griinden hat sich die bekannte
Vorrichtung als nicht tauglich erwiesen.

[0030] Aus der EP 1495 808 A1 ist eine Einwegkas-
sette als auswechselbarer Bestandteil eines stand-
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alone Analysegerates fur flissige Patientenproben
bekannt.

[0031] Diese Einwegkassette ist mit einem Proben-
eingang versehen und enthalt innerhalb eines starren
Gehauses als Beutel ausgestaltete Behalter mit Kali-
brierflissigkeit und einen als Abfallbehélter ausgebil-
deten Beutel.

[0032] Neben den Beuteln ist eine Kanalstruktur
ausgebildet, in der Uber Aktoren in Form von Ventilen
und Pumpen Flissigkeiten transportiert werden.

[0033] Mit dem Analysegerat kénnen Gase oder
Elektrolyte in Vollblut, Serum oder Urin vermessen
werden, wobei alle Flissigkeiten, also die zu analy-
sierende Probe sowie die benétigten Kalibrierldsun-
gen in dieser Einwegkassette verbleiben.

[0034] Obwohl dies in dieser Druckschrift nicht aus-
fuhrlich erwahnt ist, scheinen in der Einwegkassette
auch Sensoren vorhanden zu sein, die vor und nach
den Messungen mit Hilfe der Kalibrierflissigkeiten je-
weils neu kalibriert werden.

[0035] Die Kassette kann so oft wiederverwendet
werden, bis der Vorrat an Kalibrierflissigkeit aufge-
braucht ist. Da die Kassette lediglich einen Flussig-
keitszugang hat, ndmlich den Anschluss zur Aufnah-
me der Blutprobe, aber keinen Ausgangsanschluss
fur Flussigkeiten, flllt sich die Einwegkassette im
Laufe der Verwendung mit den Blutproben, die dann
zusammen mit der Einmalkassette hygienisch ent-
sorgt werden kdnnen.

[0036] Die aus der EP 1 495 808 A1 bekann-
te Vorrichtung weist somit genau die Nachteile
auf, die oben im Zusammenhang mit der aus der
WO 97/21381 A1 bekannten Vorrichtung beschrie-
ben wurden.

[0037] Mit der Messkartusche muss entweder im-
mer wieder in den Operationsbereich eingegriffen
werden, oder die Blutprobe wird tber ein Schlauch-
system weit aulRerhalb des Operationsbereiches ent-
nommen.

[0038] Ein weiteres Problem ist damit verbunden,
dass es sich bei den Analysegerdt um ein stand-
alone Gerét handelt, zu den die Messkassette dann
jeweils verbracht werden muss. Damit ist zum ei-
nen die Gefahr der Verwechslung zum anderen die
Gefahr der Temperaturanderung verbunden. Auch
kann wahrend der zwischen der Probennahme und
der Messwerterfassung vergehenden Zeitspanne ei-
ne chemische/physikalische Veranderung der Blut-
probe erfolgen.

[0039] Fernerist wegen des aufwandigen Handlings
sowie des deutlich héheren Blutbedarfs eine engma-
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schige Uberwachung von Blutparametern eines Pati-
enten nur mit groRem Aufwand und nur flr geringe
Zeitrdume mdoglich.

[0040] Auch aus der EP 1 456 635 B1 ist eine Ein-
wegkassette als auswechselbarer Bestandteil eines
stand-alone Analysegerates fir flissige Patienten-
proben bekannt.

[0041] Die bekannte Einwegkassette enthalt Senso-
ren und starre Behalter mit Kalibrierlésungen sowie
einen starren Sammelbehalter fir verbrauchte L6-
sungen. Ferner ist eine peristaltische Pumpe vorge-
sehen, die Flissigkeiten innerhalb der Einwegkasset-
te umpumpt und die Aufnahme von Blutproben unter-
stutzt, die automatisch oder manuelle Gber eine Sprit-
ze in eine Zugangsleitung eingegeben werden.

[0042] Mit dieser Einwegkassette sind diesel-
ben Nachteile verbunden wie mit der aus der
EP 1 495 808 A1 bekannten Vorrichtung.

[0043] Die EP 0 958 498 B1 beschreibt eine Sen-
sorvorrichtung zur Messung von Blutparametern, die
zwischen einer Infusionspumpe und einem Venenka-
theter in Reihe zu dem Infusionsschlauch angeordnet
ist und auf dem Arm des Patienten liegt.

[0044] Die Infusionspumpe pumpt Infusionslésung
durch die Sensorvorrichtung in den Patienten und
kehrt zu bestimmten Zeitpunkten die Flussrichtung
um, so dass zunachst Infusionsldsung, dann ver-
dinntes Blut und schlie3lich Vollblut riickwarts durch
die Sensorvorrichtung stromt, das dann vermessen
wird.

[0045] Nach erfolgter Messung wird die Pumprich-
tung wieder umgekehrt, und Vollblut, verdiinntes Blut
und schlieBlich Infusionslésung wird wieder in den
Patienten geleitet.

[0046] Die Sensorvorrichtung ist Gber ein Kabel mit
einem Analysator verbunden, der die Messwerte wei-
terverarbeitet. Ferner ist eine Systemsteuerung vor-
handen, die tber Kabel mit der Infusionspumpe und
dem Analysator verbunden ist und diese steuert.

[0047] Beidieser Vorrichtung ist vor allem von Nach-
teil, dass die Infusionslésung permanent durch die
Sensorvorrichtung stromt und die Sensoren zwi-
schen den Messungen nicht kalibriert werden kon-
nen. Daher ist diese Vorrichtung nur fir begrenzte
Anwendungsfélle einsetzbar, wobei die Genauigkeit
der ermittelten Messwerte fur viele Anwendungsfélle
zudem nicht ausreicht.

[0048] Die EP 1 533 614 A1 beschreibt eine Sen-
sorkarte, die mit verschiedenen Sensoren bestlickt
ist, mit denen Analyte in Flussigkeits- oder Gaspro-
ben bestimmt werden kénnen.
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[0049] Die bekannte Sensorkarte weist eine Sensor-
folie und eine Deckfolie auf, wobei die Sensorfolie
bei einer Messung mit der zu analysierenden Flissig-
keitsprobe in Kontakt gelangt.

[0050] Zwischen der Deckfolie und der Sensorfolie
ist eine Zwischenfolie angeordnet. Die Sensorfolie ist
auf ihrer der Zwischenfolie zugewandten Seite mit
elektrischen Leiterbahnen versehen.

[0051] Die Deckfolie dient dazu, von den Sensoren
abgegriffene Messwerte an der von der Blutprobe ab-
gewandten Seite fir ein Messgerat zur Verfigung zu
stellen.

[0052] Sensorkarten, wie sie in dieser Druckschrift
beschrieben sind, kbnnen im Rahmen der vorliegen-
den Erfindung ebenfalls eingesetzt werden, so dass
die Offenbarung dieser Druckschrift durch Bezugnah-
me zum Gegenstand der vorliegenden Anmeldung
gemacht wird.

[0053] Die US 7,198,606 B2 beschreibt eine Vor-
richtung, mit der mit Hilfe einer Lanzette automati-
siert Blutproben aus einem Finger enthommen und
einer automatischen Analyse zugeflhrt werden kon-
nen. Die Vorrichtung umfasst mehrere Lanzetten, die
automatisch nacheinander vorgetrieben werden kon-
nen, wobei die so enthommenen Blutproben in eine
zentrale Kassette gegeben werden, wo sie getrennt
voneinander analysiert werden.

[0054] Jeder Lanzette ist dabei ein eigener Analyse-
sensor zugeordnet, von denen jeder zur Bestimmung
des Blutglucosepegels ausgebildet ist.

[0055] Obwohl mit dieser Vorrichtung der Blutgluco-
sespiegel eines Patienten in bestimmten Absténden,
also quasi kontinuierlich Gberwacht werden kann, ist
sie doch flir den Einsatz in einem sterilen oder doch
nahezu sterilen Bereich, wie er im Operationssaal
oder auf der Intensivstation vorzufinden ist, schon
aufgrund der Blutentnahme tber eine mit der Lanzet-
te in den Finger gestochene offene Wunde nicht ge-
eignet.

[0056] Vor diesem Hintergrund liegt der vorliegen-
den Erfindung die Aufgabe zugrunde, eine Vorrich-
tung der eingangs genannten Art bereitzustellen, mit
der eine quasikontinuierliche Uberwachung von phy-
siologischen Patientenparametern moglich ist, wobei
es mdoglich sein soll, die neue Vorrichtung patienten-
nah anzuordnen, so dass die oben erwdhnte Nach-
teile aus dem Stand der Technik vermieden werden.

[0057] Erfindungsgemal wird diese Aufgabe bei der
bekannten Vorrichtung dadurch geldst, dass das Pa-
tientenmodul und das Messmodul dazu ausgebildet
sind, wahrend der Aufnahme und Analyse von zumin-
dest zwei zeitlich nacheinander genommenen Pati-
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entenproben mechanisch miteinander verbunden zu
bleiben.

[0058] Die der Erfindung zugrundeliegende Aufgabe
wird auf diese Weise vollkommen gel6st.

[0059] Da Patientenmodul und Messmodul wahrend
der Dauer der Analysen mechanisch miteinander ver-
bunden bleiben, kann die Vorrichtung im Patienten-
bereich angeordnet werden und ist zur quasikontinu-
ierlichen Langzeitanalyse von in zeitlichem Abstand
zueinander genommenen Patientenproben, insbe-
sondere Blutproben geeignet.

[0060] Die erfindungsgemal vorgesehene Verarbei-
tung der Messwerte in dem mechanisch an dem Pa-
tientenmodul befestigten Messmodul bedeutet, dass
die von den Sensoren genommenen Messwerte un-
mittelbar vor Ort aufbereitet werden, also in unmittel-
barer Nahe der Sensoren. Da die Sensoren haufig
sehr hochohmig sind, tragt diese Verarbeitung "vor
Ort” zur gewlinschten hohen Messgenauigkeit bei.

[0061] Die analogen Messsignale missen nam-
lich nicht wie beispielsweise bei der aus der
EP 0 958 498 B1 bekannten Vorrichtung zunachst
Uber ein Kabel zu dem Analysator Ubertragen wer-
den, sondern werden in dem Messmodul zumindest
vorverarbeitet. Im einfachsten Fall bedeutet dies,
dass die analogen Messsignale digitalisiert werden,
so dass sie weitgehend stérungsfrei weitergleitet wer-
den kénnen.

[0062] Weil die neue Vorrichtung patientennah an-
geordnet ist, ist zum einen das Risiko der Verwechs-
lung eliminiert. Ferner besteht weder ein Kontamina-
tionsrisiko wahrend des Transports der Patientenpro-
be noch die Gefahr, dass sich die Temperatur der
Patientenprobe verandert, weil die neue Vorrichtung
namlich im Patientenbereich, ggf. sogar am Patien-
ten selbst angeordnet ist.

[0063] Die Erfindung schafft folglich erstmals eine
patientennah anzuordnende Vorrichtung zur Erfas-
sung von physiologischen Patientenparametern, um
so die Transportwege und die Gefahr der Verwechs-
lung von Patientenproben, der mdéglichen Kontami-
nation der entnommenen Patientenproben sowie des
Eintrags von Verunreinigungen in den Patientenbe-
reich zu eliminieren.

[0064] Unter einer ,Patientenprobe” wird im Rahmen
der vorliegenden Erfindung eine physiologische Pro-
be, vorrangig eine Blutprobe verstanden, die zur Be-
stimmung von physiologischen Blutparametern her-
angezogen wird. Andere kérpereigene Proben, wie
Urin, Lymphe, Wundwasser, die gemeinsam auch als
physiologische Proben bezeichnet werden, kénnen
jedoch ebenfalls mit der erfindungsgemafien Vorrich-
tung erfasst werden. Eine Patientenprobe ist somit
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eine Flissigkeit, die in oder aus dem Patientenk6-
per geleitet wird oder sich in einem Spil-, Dialysier-
oder Filtriersystem befindet, das mit Kérperflissigkeit
in Kontakt steht.

[0065] Im Rahmen der vorliegenden Erfindung wird
unter einem “Patientenbereich” der raumliche Be-
reich verstanden, in dem der Patient gelagert ist, und
in dem Hygiene eine wichtige Rolle spielt. Dies kann
der Operationsbereich in einem Operationssaal oder
der Pflege- und Uberwachungsbereich auf einer In-
tensivstation sein. Der Patientenbereich kann folglich
der Bereich unmittelbar um das Krankenbett, die Lie-
ge oder Trage des Patienten herum oder um einen
Operationstisch herum sein. Dieser Patientenbereich
kann insbesondere ein steriler oder zumindest nahe-
zu keimarmer oder desinfizierter Bereich sein.

[0066] Im Rahmen der vorliegenden Erfindung wird
unter "patientennaher Anordnung” die Anordnung der
Vorrichtung im Patientenbereich, also entweder an
dem Patienten selbst oder unmittelbar neben dem
Patienten, bspw. auf der Liegeunterlage des Pati-
enten, verstanden. Derartige Vorrichtungen befinden
sich also haufig im sterilen Bereich, bspw. unter der
Zudecke des Patienten.

[0067] Im Rahmen der vorliegenden Erfindung wird
unter "quasikontinuierlicher Langzeitanalyse von in
zeitlichem Abstand zueinander genommenen Patien-
tenproben” ein Messverfahren verstanden, bei demin
festgelegten oder wahlbaren Zeitabstdnden Proben
des Patienten von der neuen Vorrichtung aufgenom-
men werden, fur die dann jeweils Messwerte genom-
men werden, aus denen dann physiologische Para-
meter berechnet werden, die hier auch als Patienten-
parameter bezeichnet werden. Diese Langzeitanaly-
se erfolgt beispielsweise wahrend der Dauer einer
Operation in Abstdnden von wenigen Minuten und
wahrend der Pflege und Uberwachung auf einer In-
tensivstation je nach Zustand des Patienten in Ab-
stdnden von vielen Minuten bis Stunden.

[0068] Im Rahmen der vorliegenden Erfindung wird
unter einer Fahigkeit eines Messmoduls, "Messwer-
te verarbeiten und einer Bestimmung von physiolo-
gischen Patientenparametern zufiihren zu kénnen”,
verstanden, dass das Messmodul die insbesondere
als analoge Signale vorliegenden Messsignale auf-
bereitet, beispielsweise digitalisiert, und dann ent-
weder an eine externe Rechnereinheit weiterleitet,
die daraus die physiologischen Parameter bestimmt,
oder selbst sozusagen vor Ort diese weitere Berech-
nung vornimmt.

[0069] Im Rahmen der vorliegenden Erfindung wird
unter einer in einer Vorratskammer enthaltenen Sen-
sorlésung ein Hilfsmedium verstanden, das vor und/
oder nach den Messungen dazu verwendet wird, Re-
ferenzmessungen durchzufiihren, die Sensoren zu
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Kalibrieren, zu Konditionieren, zu Spllen, oder auf
sonstige Weise fur die ndchste Messung vorzuberei-
ten, um fir eine gleichbleibend hohe Messgenauig-
keit wahrend der Langzeitanalyse zu sorgen. Die zu-
mindest eine Vorratskammer wird vor der Ausliefe-
rung des Patientenmoduls mit den betreffenden Sen-
sorlédsungen gefullt.

[0070] Im Rahmen der vorliegenden Erfindung wird
unter einem “nur fir einen Patienten verwendbaren
Patientenmodul” der Teil der Vorrichtung verstanden,
der wahrend der Langzeitanalyse am Patienten ver-
bleibt, danach aber entsorgt wird und nicht wiede-
verwendet werden kann. Wenn die Sensorlésungen
verbraucht sind, kann es erforderlich sein, das Pa-
tientenmodul auch wahrend der Langzeitanalyse zu
wechseln.

[0071] Mit der neuen Vorrichtung ist erstmals eine
engmaschige Uberwachung von Patientenparame-
tern, insbesondere von physiologischen Blutparame-
tern in einer Langzeitanalyse mit der erforderlichen
Prazision méglich, ohne dass der Patient oder das
Personal UbermaRig belastet werden. Darlber hin-
aus ist mit dem neuen System sogar die Mobilitat des
Patienten bei ununterbrochener engmaschiger Uber-
wachung mdglich, wie sie bspw. bei einer Verlegung
des Patienten erforderlich sein kann. Eine engma-
schige Uberwachung ist hier insbesondere deshalb
mdglich, weil die neue Vorrichtung nur geringe Pati-
entenprobenmengen bendtigt, was u. a. auf der pati-
entennahen Anordnung beruht.

[0072] Die neue Vorrichtung kann entweder unmit-
telbar Uber einen vendsen oder arteriellen Katheter
mit dem Patienten verbunden sein, oder aber mit ei-
nem Schlauchsystem verbunden sein, an das der
Patient angeschlossen ist. Dieses Schlauchsystem
kann bspw. Teil eines extrakorporalen Blutkreislau-
fes oder eines Wunddrainagesystems sein, es kann
aber auch der invasiven Druckmessung dienen, wie
es bspw. beschrieben ist in M. Brinkmann (2006),
Invasive Blood Pressure Monitoring”, White paper,
Smiths Medical, sowie M. Brinkmann (2005), Invasi-
ve Blood Pressure Monitoring — Theory and Practise”,
White paper, Smiths Medical.

[0073] Die neue Vorrichtung kann dabei entweder di-
rekt mit der Entnahmestelle verbunden werden, oder
aber Uber ein Dreiwegeventil.

[0074] Dabei wird Uber eine bspw. noch manuell zu
betatigende Spritze oder aber tber ein Pumpsystem
Flissigkeit aus dem Schlauchsystem solange ent-
nommen, bis Vollblut zu der Entnahmestelle gelangt,
an der die neue Vorrichtung mit dem Schlauchsystem
verbunden ist.

[0075] Weil die neue Vorrichtung patientennah an-
geordnet wird, kann der Abstand zwischen der Ent-
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nahmestelle und dem Patienten selbst sehr gering
sein und sich auch innerhalb des Patientenbereiches
befinden.

[0076] Dies bedeutet dann, dass aus dem Schlauch-
system nur wenig Flissigkeit und darauffolgend ver-
dinntes Blut entnommen werden muss, bis Vollblut
an der Entnahmestelle auftaucht.

[0077] Die gesamte Steuerung, insbesondere die an
der Entnahmestelle im Patientenbereich erfolgende
Entnahme des Blutes, kann auf3erhalb des Patienten-
bereiches manuell oder automatisch erfolgen.

[0078] Es kann dabei vorgesehen sein, dass die
neue Vorrichtung zunachst Uberprift, ob verwertba-
res Blut, also Vollblut an der Entnahmestelle vorliegt,
bevor die Blutprobe in die neue Vorrichtung aufge-
nommen und verarbeitet wird.

[0079] Insbesondere bei Systemen zur invasiven
Druckmessung, die als geschlossene Systeme aus-
gebildet sind, kann das enthommene verdinnte Blut
nachtraglich tGber das Schlauchsystem wieder in den
Patienten infundiert werden, so dass das Volumen
der entnommenen Blutprobe bei der neuen Vorrich-
tung denkbar gering ist.

[0080] Dabei ist es bevorzugt, wenn das Messmodul
Uber zumindest eine aus dem Patientenbereich her-
ausflhrbare Verbindung an eine Rechnereinheit zur
Anzeige und/oder Speicherung der bestimmten Pati-
entenparameter anschliel3bar ist.

[0081] Hier ist von Vorteil, dass die Rechnereinheit
alle die Aufgaben tUbernehmen kann, die aus Platz-
grinden oder wegen der Warmeentwicklung nicht un-
mittelbar im Messmodul realisiert werden sollen. Die
Rechnereinheit dient jedoch immer dazu, die physio-
logischen Parameter zu speichern und fiir das Kili-
nikpersonal permanent anzuzeigen. Die Verbindung
kann so lang sein, dass die Rechnereinheit au3erhalb
des kritischen Patientenbereichs angeordnet werden
kann.

[0082] Die neue Vorrichtung ist daher sehr kompakt
aufgebaut, so dass sie problemlos im Patientenbe-
reich unterbracht werden kann.

[0083] Die Verbindung ist vorzugsweise eine Mehr-
fachleitung, die Druckleitungen zur Steuerung einer
Aktorik in dem Patientenmodul und elektrische Lei-
tungen zur Ubertragung von Steuersignalen zu dem
Messmodul und von Messwerten von dem Messmo-
dul aufweist.

[0084] Die Verbindung zwischen Messmodul und
Rechnereinheit Ubertragt dabei nur stérungsunanfal-
lige Signale, weil die von den Patientenproben ge-
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nommen Messwerte vor der Ubertragung verarbeitet,
vorzugsweise zumindest digitalisiert werden.

[0085] Die Aktorik in dem Patientenmodul umfasst
dabei Kanale zur Fuhrung von Flussigkeiten, Venti-
le und zumindest eine Pumpe, so dass Flussigkeiten
innerhalb des Patientenmoduls bewegt werden kon-
nen.

[0086] Weiter ist es bevorzugt, wenn innerhalb des
Patientenmoduls zumindest eine Pumpe vorgesehen
ist, die Uber zumindest ein Ventil mit einem Proben-
zugang in Fluidverbindung schaltbar ist.

[0087] Hier ist von Vorteil, dass die Patientenproben
aktiv in das Patientenmodul hineingesaugt werden,
so dass keine externen Pumpen erforderlich sind. Da-
durch werden Kontamination mit Umgebungsluft und
Transport von z. B. Blut in zwei Richtungen durch
das Patientenmodul hindurch vermieden. Eine exter-
ne Zugangsleitung, die zu einer Enthahmestelle fur
Blutproben fiihrt, kann an den Probenzugang ange-
schlossen werden.

[0088] Ferner ist es bevorzugt, wenn das Patienten-
modul mit nur einer Zugangsleitung verbindbar ist,
Uber die Patientenproben in das Patientenmodul ge-
langen.

[0089] Unter hygienischen Gesichtspunkten ist hier
von Vorteil, dass vermessene Patientenproben und
verwendete Sensorlésungen nicht aus dem Patien-
tenmodul austreten kénnen.

[0090] Allgemein ist es bevorzugt, wenn das Pati-
entenmodul einen Trager und eine davon getragene
Diagnoseeinheit umfasst, wobei der Trager die zu-
mindest eine Vorratskammer, und die Diagnoseein-
heit die Sensoren enthélt, wobei vorzugsweise der
Trager eine Sammelkammer fur verbrauchte Sensor-
I6sungen und analysierte Patientenproben enthalt,
wobei ferner vorzugsweise die Diagnoseeinheit ei-
ne Fluidik-Karte beinhaltet, in der ein Messkanal, zu-
mindest eine mit dem Messkanal verbundene Pum-
pe, Ventile, eine Verbindung zu der zumindest einen
Vorratskammer sowie ein Probenzugang vorgesehen
sind, Uber den die Patientenproben in das Patienten-
modul gelangen, und wobei vorzugsweise die Dia-
gnoseeinheit eine Sensorkarte beinhaltet, an deren
einer Seite die Sensoren und an deren anderer Seite
eine Schnittstelle zur Verbindung mit dem Messmo-
dul vorgesehen sind.

[0091] Diese MalRnahmen sind konstruktiv von Vor-
teil, denn das Patientenmodul ist modular aufgebaut,
so dass die einzelnen Module getrennt gefertigt und
getestet werden kénnen, bevor sie zusammengefugt
werden. Dies erleichtert die Qualitatskontrolle und
den Zusammenbau.
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[0092] Bevorzugtist es dabei auch, wenn die Verbin-
dung zu der Vorratskammer eine Einstechspitze um-
fasst, die beim Aufsetzen der Fluidik-Karte oder des
Messmoduls eine Deckfolie durchsticht, die die Vor-
ratskammer abschliel3t.

[0093] Diese Malinahme ist nicht nur konstruktiv von
Vorteil, sie dient auch der Qualitatssicherung, denn
die Sensorlésungen sind solange gasdicht in der Vor-
ratskammer abgeschlossen, bis entweder bei dem
endglltigen Zusammenbau der neuen Vorrichtung
die Fluidik-Karte auf den Trager aufgesetzt und ge-
eignet befestigt wird, oder sogar erst beim spéateren
Einsatz das Messmodul aufgerastet wird.

[0094] Das Patientenmodul ist ein Einmalartikel,
wahrend das Messmodul wiederverwendbar ist. Die
Rechnereinheit kann darliber hinaus flr die Ansteue-
rung verschiedener Messmodule ausgelegt sein.

[0095] Vor diesem Hintergrund betrifft die vorliegen-
de Erfindung auch ein Patientenmodul fur die neue
Vorrichtung, das einen Trager, der zumindest eine
Vorratskammer fir Sensorldsung umfasst, und eine
an dem Trager befestigte Diagnoseeinheit aufweist,
die Sensoren enthalt, und an die ein Messmodul an-
steckbar ist.

[0096] Ferner betrifft die vorliegende Erfindung auch
ein Messmodul fir das neue Patientenmodul, mit ei-
ner Mehrfachleitung zum Anschluss an eine Rech-
nereinheit, und mit einer Schnittstelle zum Anschluss
an die Diagnoseeinheit, sowie eine Rechnereinheit
fur das neue Messmodul, mit einem Steuermodul zur
Steuerung des Messmoduls und der Diagnoseein-
heit.

[0097] Weiter betrifft die vorliegende Erfindung auch
eine Fluidik-Karte fur das neue Patientenmodul, in
der zumindest eine Pumpe vorgesehen ist, die tUber
zumindest ein Ventil mit einem Probenzugang in
Fluidverbindung schaltbar ist.

[0098] SchlieRlich betrifft die vorliegende Erfindung
auch ein System mit dem neuen Patientenmodul,
dem neuen Messmodul und der neuen Rechnerein-
heit.

[0099] Fluidik-Karte, Trager, Messmodul, Patienten-
modul und Rechnereinheit sind unabhéngige Wirt-
schaftsgiter, die gesondert von den anderen Modu-
len hergestellt und vertrieben werden kdnnen, aber
dennoch nur im Zusammenwirken mit den anderen
Modulen ihre volle Funktionalitat entfalten.

[0100] Weitere Vorteile ergeben sich aus der Be-
schreibung der beigeflgten Zeichnung.

[0101] Es versteht sich, dass die vorstehend ge-
nannten und die nachstehend noch zu erlauternden
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Merkmale nicht nur in der jeweils angegebenen Kom-
bination, sondern auch in anderen Kombinationen
oder in Alleinstellung verwendbar sind, ohne den
Rahmen der vorliegenden Erfindung zu verlassen.

[0102] Ausflhrungsbeispiele der Erfindung sind in
der Zeichnung dargestellt und werden in der nachfol-
genden Beschreibung naher erlautert. Es zeigen:

[0103] Fig. 1 einen schematischen Aufbau der neu-
en Vorrichtung in Verbindung mit externem Steuer-
modul und Anzeigemodul sowie einer schematisch
angedeuteten Probenentnahmestelle;

[0104] Fig. 2 ein Blockschaltbild der einzelnen Mo-
dule der Vorrichtung aus Fig. 1;

[0105] Fig. 3 eine Draufsicht auf die Fluidik-Karte
aus der Vorrichtung aus Fig. 1;

[0106] Fig. 4 eine Draufsicht wie Fig. 3, jedoch mit
Darstellung der Sensoren und Sensorkontakte;

[0107] Fig. 5 eine Unteransicht der Sensor-Karte
aus der Vorrichtung aus Fig. 1;

[0108] Fig. 6 eine Draufsicht auf das Patientenmodul
aus der Vorrichtung aus Fig. 1; und

[0109] Fig. 7 eine vergroRerte Schnittdarstellung
des Patientenmoduls aus Fig. 6, gesehen langs der
Linie VII-VII aus Fig. 6..

[0110] In Fig. 1 ist mit 10 eine Vorrichtung zur qua-
sikontinuierlichen Langzeitanalyse von in zeitlichem
Abstand zueinander genommenen Patientenproben
bezeichnet, die Uber eine Zugangsleitung 11 mit ei-
nem probefiihrenden System 12 verbunden ist.

[0111] Das probefiihrende System 12 kann entwe-
der der Patient selbst sein oder aber ein mit dem
Patienten verbundenes Schlauchsystem. Uber die
Zugangsleitung 11 werden im vorliegenden Ausfih-
rungsbeispiel Blutproben in die Vorrichtung 10 gelei-
tet, die fir diese Blutproben Messwerte erzeugt, aus
denen physiologische Blutparameter bestimmt wer-
den.

[0112] Die neue Vorrichtung 10 ist Uber eine Ver-
bindung in Form einer Mehrfachleitung 13 an eine
Rechnereinheit 14 angeschlossen, die der Anzeige
und Speicherung von mit Hilfe der Vorrichtung 10 be-
stimmten physiologischen Blutparametern dient.

[0113] Die Rechnereinheit 14 umfasst ein Steuer-
modul 15 sowie ein damit verbundenes Anzeigemo-
dul 16 und ist aufRerhalb eines Patientenbereiches 17
vorgesehen, der in Fig. 1 durch eine gestrichelte Li-
nie 18 von der patientenfernen Umgebung 19 abge-
trennt ist.
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[0114] Die Rechnereinheit 14 kann bei entsprechen-
der Lange der Mehrfachleitung 13 auf3erhalb des Pa-
tientenbereichs 17 angeordnet werden. Dies ist ins-
besondere deshalb méglich, weil Uber die Mehrfach-
leitung 13 nur solche Signale geleitet werden, die
auch bei langeren Ubertragungswegen keinen Sté-
rungen unterliegen, wie sie durch elektromagneti-
sche Felder hervorgerufen werden kénnen, die ande-
re Apparaturen im Operationsaal oder auf der Inten-
sivstation abgeben.

[0115] Die Rechnereinheit 14 dient hier in noch zu
beschreibender Weise auch dazu, die Vorrichtung 10
so anzusteuern, dass sie Kalibrierschritte durchfihrt,
die aufgenommen Blutproben einer Erfassung von
Messwerten zufthrt, und aus den von der Vorrich-
tung 10 gelieferten Messwerten die physiologischen
Blutparameter zu bestimmen. Zumindest einige die-
ser zusatzlichen Aufgaben kénnen bei entsprechen-
dem Integrationsgrad der einzelnen Module der Vor-
richtung 10 auch in die Vorrichtung 10 verlagert wer-
den.

[0116] In noch zu beschreibender Weise umfasst die
Mehrfachleitung 13 Druckleitungen und elektrische
Zuleitungen sowie elektrische Ableitungen.

[0117] Die Verbindung kann zusatzlich zu der Mehr-
fachleitung 13 auch Funkverbindungen enthalten.

[0118] In dem Patientenbereich 17 befinden sich al-
so der Patient und teilweise das ggf. vorgesehene
Schlauchsystem sowie die neue Vorrichtung 10.

[0119] Die Vorrichtung 10 wird somit patientennah
angeordnet, die Lange der Zugangsleitung 11 kann
beliebig kurz sein, so dass die Vorrichtung 10 am Pa-
tienten oder unmittelbar neben dem Patienten unter
einer Zudecke platziert werden kann.

[0120] Die Vorrichtung 10 ist modular aufgebaut und
umfasst ein Patientenmodul 21, das Uber die Zu-
gangsleitung 11 mit dem probefiihrenden System 12
verbunden ist.

[0121] Ferner ist das Patientenmodul 21 (ber eine
Schnittstelle 22 mit einem Messmodul 23 verbunden,
das I6sbar mit dem Patientenmodul 21 verrastet ist,
und an das die Mehrfachleitung 13 angeschlossen ist.
Die Schnittstelle 22 dient zur Ubertragung von elek-
trischen und pneumatischen Signalen.

[0122] Das Patientenmodul 21 ist so ausgestaltet,
dass es mit dem aufgerasteten Messmodul 23 fir
quasikontinuierliche Langzeitmessungen am Patien-
ten verbleiben kann. Nach Ende des Einsatzes wird
das Patientenmodul 21 jedoch verworfen, da sich in
noch zu beschreibender Weise in dem Patientenmo-
dul 21 die vermessenen Blutproben ansammeln.
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[0123] Das Messmodul 23 ist dagegen so ausgestal-
tet, dass es nicht mit der Blutprobe in Kontakt gelangt,
so dass es wiederverwendet werden kann.

[0124] Das Messmodul 23 stellt fir die Schnittstel-
le 22 elektrische Kontakte 24 sowie pneumatische/
mechanische Kontakte 25 zu dem Patientenmodul 21
bereit, so dass Steuersignale in das Patientenmodul
21 eingeleitet und Messsignale aus dem Patienten-
modul 21 abgefragt werden kénnen.

[0125] Uber die pneumatischen/mechanischen Kon-
takte 25 wird dabei insbesondere die Aktorik ange-
steuert, die den Transport von Flussigkeitsvolumina
innerhalb des Patientenmoduls 21 bewirkt.

[0126] Das Patientenmodul 21 umfasst einen als
Fluidreservoir ausgebildeten Trager 26, in dem Vor-
ratskammern 27 fir schematisch angedeutete Sen-
sorlésungen 27a sowie zumindest eine Sammelkam-
mer 28 fir verbrauchte Sensorlésungen 27a und ver-
messene Blutproben vorgesehen sind. Die Sensor-
I6sungen dienen dazu, die Sensoren durch Kalibrie-
ren und/oder Konditionieren und/oder Spiilen fur die
nachste Messung vorzubereiten, oder Referenzmes-
sungen durchfiihren zu kénnen. Diese Mallnahmen
gewahrleisten eine gleichbleibend hohe Messgenau-
igkeit wahrend der Langzeitanalyse.

[0127] Die Vorratskammern 27 sind tUber Wande 29
von der Sammelkammer 28 abgetrennt. Diese Wan-
de 29 sind dehnbar, elastisch oder zumindest derart
flexibel, nachgiebig bzw. beweglich ausgebildet, dass
sich das Volumen der Vorratskammern 27 beim Ver-
brauch der darin enthaltenen Sensorlésungen 27a
allmahlich verringert, wahrend sich das Volumen der
Sammelkammer 28 durch eingebrachte verbrauchte
Sensorldsung 27a und vermessenes Vollblut allmah-
lich vergroRert. Die Volumina von Vorratskammern
27 und Sammelkammer 28 sind also variabel.

[0128] Auf diese Weise andert sich das Gesamtvo-
lumen des Fluidreservoirs in dem Trager 26 wahrend
des Laufes der Messungen nur geringfligig, ndmlich
durch die schrittweise Hinzugabe von vermessenen
Blutproben sowie ggf. durch zusatzlich aufgenomme
Volumina an Spillésung, mit der die Entnahmestelle
zwischen den Probenahmen gespiilt wird.

[0129] Da jede vermessene Blutprobe einem Vo-
lumen von bspw. 0,1 ml entspricht, fallen selbst
bei einer 24-stiindigen quasikontinuierlichen Uberwa-
chung mit 10-mindtiger Probennahme nicht mehr als
14,4 ml an zusatzlichem Blutvolumen an, das zuséatz-
lich in dem Fluidreservoir in dem Trager 26 gespei-
chert werden muss.

[0130] Dieses geringe Volumen kann problemlos
von der Sammelkammer 28 zusammen mit dem Vo-
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lumen der verbrauchten Sensorlésung 27a aufge-
nommen werden.

[0131] Der Trager 26 kann beliebige Formen aufwei-
sen, in dem gezeigten Ausflihrungsbeispiel ist er je-
doch in Form einer Manschette ausgebildet, die nach
Art einer Blutdruckmessmanschette um den Oberarm
eines Patienten gelegt werden kann.

[0132] Andiesem Trager 26, in dem die Vorratskam-
mern 27 sowie die Sammelkammer 28 vorgesehen
sind, ist auf geeignete Weise eine Diagnoseeinheit 30
befestigt, in der die anderen Komponenten des Pati-
entenmodules 21 angeordnet sind, auf die dann das
Messmodul 23 aufgeklickt wird.

[0133] Oberhalb des Tragers 26 weist die Diagno-
seeinheit 30 eine Fluidik-Karte 31 auf, die Uber Ein-
stechspitzen 32 mit den Vorratskammern 27 sowie
Uber einen permanent offenen Zugangsstutzen 33
mit der Sammelkammer 28 verbunden ist.

[0134] In der Fluidik-Karte 31 sind in noch zu be-
schreibender Weise Ventile und Pumpen vorgese-
hen, um die in der Vorrichtung 10 zu verwendenden
Flissigkeiten innerhalb des Patientenmoduls 21 zu
verschieben.

[0135] Oberhalb der Fluidik-Karte 31 ist in der Dia-
gnoseeinheit 30 eine Sensorkarte 35 angeordnet,
an deren Unterseite 36 Sensoren 37 vorgesehen,
sind, die in noch zu beschreibender Weise mit einem
Messkanal in der Fluidik-Karte 31 zusammenwirken,
wo sie mit der Blutprobe und den Kalibrierlésungen
in Kontakt gelangen.

[0136] An ihrer von der Unterseite 36 abgelegenen
Oberseite 38 ist die Sensorkarte 35 mit Sensorkon-
takten 39 ausgestattet, die elektrisch mit den Sen-
soren verbunden sind und die Messsignale der Sen-
soren 37 an der Schnittstelle 22 fur die elektrischen
Kontakte 24 zur Verfiigung stellen.

[0137] Das soweit beschriebene Patientenmodul 21
weist also als einzigen Flissigkeitseingang die Zu-
gangsleitung 11 auf, Gber die Patientenproben aufge-
nommen werden. Ferner weist das Patientenmodul
21 an der Oberseite 38 der Sensorkarte 35 die Sen-
sorkontakte 39 auf, Uber die Messwerte der Senso-
ren 37 fur das Messmodul 23 zur Verfliigung gestellt
werden.

[0138] Nicht gezeigtin Fig. 1 ist der Gber die Schnitt-
stelle 22 ebenfalls erfolgende Anschluss der pneu-
matischen/mechanischen Kontakte 25 an die unter
der Sensorkarte 35 liegende Fluidik-Karte 31, sowie
die Versorgung der Sensorkarte 35 mit elektrischer
Energie.
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[0139] Die von dem Messmodul 23 aufgenommenen
Messsignale werden dann zu dem Steuermodul 15
geleitet, das sich bereits auRerhalb des Patientenbe-
reiches 17 befindet.

[0140] In dem Steuermodul 15 werden dann aus den
Messwerten der Sensoren 37 die physiologischen
Blutparameter ermittelt, die dann auf dem Anzeige-
modul 16 angezeigt und ansonsten wie iblich gespei-
chert werden koénnen.

[0141] Wie aus den Messwerten der Sensoren 37
die physiologischen Blutparameter berechnet werden
kdnnen, ist dem Fachmann aus dem Stand der Tech-
nik umfangreich bekannt. Hierzu darf bspw. auf den
in der Beschreibungseinleitung umfangreich zitierten
Stand der Technik verwiesen werden, dessen Of-
fenbarung hiermit zum Gegenstand der vorliegenden
Anmeldung gemacht wird.

[0142] Das Zusammenwirken der einzelnen Kompo-
nenten des Patientenmodules 21 mit denen des Steu-
ermoduls 15 und des Anzeigemoduls 16 ist im Ein-
zelnen in dem Blockschaltbild der Fig. 2 gezeigt.

[0143] In Fig. 2 ist zu erkennen, dass das Anzeige-
modul 16 als zentrale Einheit einen Rechner 41 ent-
halt, der mit einem Touchscreen 42 sowie einem Dru-
cker 43 zusammenwirkt. Ferner kann ein Barcode-
scanner 44 vorgesehen sein, in den der ID-Code des
jeweiligen Patientenmodules 21 eingelesen wird.

[0144] Uber LAN-Verbindungen 45 ist das Anzeige-
modul 16 einerseits mit dem Steuermodul 15 und an-
dererseits mit externen Netzen 46 verbunden.

[0145] Das Steuermodul 15 umfasst in Gblicher Wei-
se ein Netzteil 47 sowie eine Steuerschnittstelle 48,
die mit einer Steuerelektronik 49 zusammenwirkt.
Uber elektrische Leitungen 50 ist die Schnittstelle 48
mit der Mehrfachleitung 13 verbunden.

[0146] Die Steuerelektronik 49 steuert eine Aktorik-
einheit 51, die Steuersignale erzeugt, die Uber eine
Pneumatikeinheit 52 und von dort tiber die Mehrfach-
leitung 13 in noch zu beschreibender Weise auf Ven-
tile und Pumpen in dem Patientenmodul 21 einwir-
ken.

[0147] Ferneristin dem Steuermodul 15 ein Tempe-
raturregler 53 vorgesehen, der mit einer Heizung 54
in den Messmodul 23 zusammenwirkt, um das Pati-
entenmodul 21 zu temperieren.

[0148] Uber die Mehrfachleitung 13 werden pneu-
matische Steuersignale Gber Druckleitungen 55 von
der Pneumatik 52 zu Aktorikelementen 56 in dem Pa-
tientenmodul 21 geleitet. Diese Aktorikelemente 56
wirken auf eine Fluidik 57 ein, die zusammen mit
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den Aktorikelementen 56 in der Fluidik-Karte 31 aus
Fig. 1 vorgesehen sind.

[0149] Oberhalb der Fluidik 57 ist die Sensorkarte 35
angeordnet, die Uber durch die elektrischen Kontakte
24 sowie die Sensorkontakte 39 gebildete elektrische
Kontaktpaare 58 mit dem Messmodul 23 Uber die
elektrischen Leitungen 50 kommuniziert, die Steuer-
signale zu dem Messmodul 23 leiten und Messwer-
te von dem Messmodul 23 zu dem Steuermodul 15
Ubertragen.

[0150] Die Ubergabe der Signale der Druckleitung
55 folgt Uber ein bei 59 schematisch angedeute-
tes pneumatisches Kontaktpaar. Das pneumatische
Kontaktpaar 59 Ubertragt dabei entweder Druckluft
oder mechanische Steuersignale, die auf die unter
dem jeweiligen Kontaktpaar 59 angeordnete Aktorik-
elemente 56 einwirken. Zu diesem Aktorikelementen
56 zahlen beispielsweise Ventile und Pumpen.

[0151] In dem Messmodul 23 ist ferner ein RFID-Re-
ader 61 vorgesehen, der mit einem in den Patienten-
modul vorgesehenen RFID-Chip 62 zusammenwirkt.
Auf diese Weise kann verifiziert werden, dass der
ID-Code des Patientenmoduls 21, der tber den Bar-
codescanner 44 in den Rechner 41 eingelesen wur-
de, auch tatséachlich den RFID des aktuell verwende-
ten Patientenmoduls 21 entspricht.

[0152] Mit anderen Worten, das Messmodul 23 er-
fasst Uber seinen RFID-Reader 61 den ID-Code des
Patientenmoduls 21 und vergleicht diesen mit dem in
dem Rechner 41 eingespeicherten ID-Code. Auf die-
se Weise kdnnen Verwechslungen schon im Vorfeld
vermieden werden.

[0153] In dem Messmodul 23 ist noch ein Mikrocon-
troller 63 vorgesehen, der Uber die elektrischen Lei-
tungen 50 mit dem Steuermodul 15 kommuniziert und
eine Messelektronik 64 ansteuert und abfragt.

[0154] Die Messelektronik 64 liefert elektrochemi-
sche Sensorsignale, Drucksignale, Temperatursi-
gnale, Signale lUber die Qualitat der Probe (Vollblut
oder nicht) etc. an den Mikrocontroller 63.

[0155] Die zu vermessende Probe gelangt Uber die
Zugangsleitung 11 in die Fluidik 57, wobei die Zu-
gangsleitung 11 hier an eine Patientenlinie 65 eines
invasiven Druckmesssystems 66 angeschlossen ist,
das mit dem Patienten 12 in Fluidverbindung steht.

[0156] Derartige invasive Druckmesssysteme 66
sind aus dem Stand der Technik hinreichend be-
kannt; siehe M. Brinkmann (2006) sowie M. Brink-
mann (2005) loc. cit.

[0157] Die Zugangsleitung 11 Uber ein lediglich
schematisch angedeutetes Dreiwegeventil 67 mit
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dem invasiven Druckmesssystem 66 derart verbun-
den sein, dass zu bestimmten Messzeitpunkten zu-
nachst Flissigkeit und verdiinntes Blut, danach Voll-
blut aus der Patientenlinie 65 in das Druckmesssys-
tem 66 gesogen wird. Wenn dann Vollblut eine bei 68
angedeutete Entnahmestelle erreicht, wird die Zulei-
tung 11 gedffnet, so dass Vollblut unmittelbar in die
Fluidik 57 hineinflieft.

[0158] Sobald die entsprechende Probenmenge ge-
nommen wurde, wird die Zuleitung 11 wieder von der
Patientenlinie 65 abgeschaltet, so dass in das invasi-
ve Druckmesssystem 66 aufgesogenes Patientenblut
wieder in den Patienten zurtickgefiihrt werden kann.

[0159] Weil die Vorrichtung 10 hier dauerhaft nah am
Patienten angeordnet ist, entfallen die Transportwe-
ge fur die Blutprobe und die Wege, die die Blutpro-
be in dem Schlauchsystem zurlicklegen muss, bis sie
vermessen werden kann, sind kurz. Die Volumina der
Blutproben sind daher sehr gering, es reicht schon
0,1 ml, um unterschiedlichste Blutparameter bestim-
men zu kdnnen.

[0160] In Fig. 3 ist eine Draufsicht auf die Oberseite
69 der Fluidik-Karte 31 aus Fig. 1 gezeigt.

[0161] Inder Oberseite 69 der Fluidik-Karte 31 ist zu-
nachst ein nach oben offener Messkanal 71 zu erken-
nen, der einen Zulauf 72 sowie einen Ablauf 73 auf-
weist. Der Zulauf 72 ist Gber einen in der Fluidik-Karte
31 vorgesehenen und daher gestrichelt dargestellten
Kanal 74 mit der Zugangsleitung 11 verbunden. Uber
einen ebenfalls in der Fluidik-Karte 31 vorhandenen
und gestrichelt dargestellten Kanal 75 ist der Zulauf
72 mit Ventilen 76 verbunden, die zu den auf der Un-
terseite der Fluidik-Karte 31 vorgesehenen Einstech-
spitzen 32 fuhren, die — wie in Fig. 1 dargestellt — mit
den Vorratskammern 27 in Verbindung stehen.

[0162] Der Ablauf 73 ist Uber einen ebenfalls in
der Fluidik-Karte 31 verlaufenden Kanal 77 mit einer
Pumpe 78 verbunden, die Uber einen weiteren Kanal
79 mit dem Zugangsstutzen 33 zu der Sammelkam-
mer 28 verbunden ist.

[0163] Die Zugangsleitung 11 ist Uber einen Pro-
benzugang 80, beispielsweise einen Luer-Lock mit
dem Kanal 74 verbunden. Zwischen Probenzugang
80 und Kanal 74 ist ebenfalls ein Ventil 81 vorgese-
hen, das als Riickschlagventil und/oder als "normal-
ly closed” Ventil ausgebildet sein kann, so dass we-
der Sensorlésung noch einmal in die Fluid-Karte 31
gelangtes Blut aus dem Patientenmodul 21 austreten
kann.

[0164] Die Ventile 76 und 81 sind keine elektrischen
Ventile, sie sind vielmehr Gber mechanischen Druck
betéatigte Ventile, die Gber die pneumatischen/mecha-
nischen Kontakte 25, also die Kontaktpaare 59 ange-
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steuert werden. Die Ansteuersignale werden Uber die
Druckleitungen 55 gefhrt.

[0165] Auch die Pumpe 78 ist eine uber mecha-
nischen Druck betéatigte Pumpe und wird Uber die
Druckleitungen 55 angesteuert.

[0166] Je nach Stellung der Ventile 81, 76 kann die
Pumpe 78 in Fluidverbindung mit einer der Vorrats-
kammern 27, der Sammelkammer 28 und der Zu-
gangsleitung 11 geschaltet werden und so Sensorl6-
sung 27a aus den Vorratskammern 27 oder Vollblut
aus der Zugangsleitung 11 in den Messkanal 71 hin-
einsaugen. Nachdem die Kalibrierung/Messung er-
folgt ist, wird die Flissigkeit aus dem Messkanal 71
Uber die Kanale 77 und 79 in den Zugangsstutzen 33
und von dort in die Sammelkammer 28 geleitet.

[0167] Auf diese Weise kann Uber die Pumpe 78
wahlweise Flussigkeit in den Messkanal 71 hinein
und aus diesem wieder heraus transportiert werden.

[0168] Die Oberseite 69 der Fluidik-Karte 31 ist da-
bei mit der Unterseite 36 der Sensorkarte 35 gas- und
flissigkeitsdicht verbunden, so dass in dem Mess-
kanal 71 vorhandene Flissigkeiten weder ausgasen
noch mit Bestandteilen der Umgebungsluft reagieren
kénnen.

[0169] In Fig. 4 ist in einer Darstellung wie in Fig. 3
zuséatzlich die Anordnung der Sensoren 37 sowie der
Sensorkontakte 39 und geschnitten der Trager 26 mit
den Vorratskammern 27 gezeigt.

[0170] In Fig. 4 ist zu erkennen, dass die Sensoren
37 so angeordnet sind, dass sie tUber den nach oben
offenen Messkanal 71 liegen, so dass sie unmittelbar
mit der Flissigkeit in dem Messkanal 71 in Kontakt
gelangen.

[0171] Die Einstechspitzen 32 liegen oberhalb der
Vorratskammern 27.

[0172] Auf diese Weise kbnnen die Sensoren 37 zu-
nachst lber Sensorlésungen 27a aus den Vorrats-
kammern 27 gespult und/oder kalibriert werden, be-
vor sie dann mit Vollblut in Kontakt gelangen und die
entsprechenden Messwerte nehmen, die dann Uber
die Sensorkontakte 39 an das Messmodul 23 geleitet
werden.

[0173] In Fig. 5 ist lediglich der Vollstandigkeit halber
noch die Sensorkarte 35 von ihrer Unterseite 36 her
dargestellt.

[0174] Auch hier ist zu erkennen, dass die mittig in
einer Reihe angeordneten Sensoren 37 beidseits von
Sensorkontakten 39 umgeben sind, mit denen die
Sensoren 37 abgefragt werden.
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[0175] Die Fig. 6 und Fig. 7 zeigen eine Draufsicht
sowie eine Schnittdarstellung des noch nicht zusam-
mengebauten Patientenmodules 21, auf das nach
dem Zusammenbau und vor oder wahrend des Ein-
satzes noch das Messmodul 23 aufgeklickt wird.

[0176] Es ist zu erkennen, dass sowohl die Vorrats-
kammern 27 als auch die Sammelkammer 28 in ei-
ner im Querschnitt der Fig. 7 flachen, langgestreck-
ten Manschette 82 ausgebildet sind, an der quer
zur Langsrichtung L die Diagnoseeinheit 30, also die
Sensorkarte 35 und die Fluidik-Karte 31 auf geeigne-
te Weise befestigt sind. In Fig. 6 ist die Fluidik-Kar-
te 31 unterhalb der schematisch angedeuteten Sen-
sorkarte 35 nicht zu erkennen sind.

[0177] Auf der Sensorkarte 35 sind die Kontakte 39
sowie schematisch zwei Rastbriicken 83 zu erken-
nen, die auch in Fig. 7 zu erkennen sind. Die Rastbru-
cken 83 dienen zum Aufrasten des Messmoduls 23,
an dem entsprechende Gegenteile angeordnet sind.

[0178] Die Manschette 82 weist eine flexible Aul3en-
haut 84 auf, die die Vorratskammern 27 und Sammel-
kammer 28 umschliel3t, gegenlber der die Vorrats-
kammern 27 durch die flexiblen oder nachgiebigen
Wande 29 zwischen der Sammelkammer 28 und den
einzelnen Vorratskammern 27 abgegrenzt sind.

[0179] Die Vorratskammern 27 sind quer zur Langs-
richtung L nebeneinander angeordnet, erstrecken
sich also in Langsrichtung L. Die Sammelkammer
29 ist unterhalb der Vorratskammern 27 angeordnet.
Wahrend der Langzeitanalyse leeren sich die Vor-
ratskammern 27 allmahlich, wahrend sich die Vor-
ratskammer 29 mit verbrauchter Sensorlésung und
vermessenen Blutproben flllt.

[0180] Die einzelnen Kammern 27, 28 sind nicht als
unabhangige Beutel ausgebildet sondern tber die fle-
xiblen Wande 29 miteinander verbunden. Sie stehen
somit nicht nur Uber die Fluidik in — Gber die Venti-
le 76 gesteuerten — Fluidaustausch miteinander, die
Volumina andern sich zudem sozusagen zwangsge-
koppelt gegensinnig.

[0181] Diese gegenlaufigen Volumenanderungen
fihren dazu, dass sich die duleren geometrischen
Abmessungen der Manschette 82 nur unmerklich an-
dern, so dass sie wie eine Blutdruckmanschette am
Arm eines Patienten befestigt werden kann, ohne
dass dieser durch die Veranderung der Volumina be-
eintrachtigt wird.

[0182] In der AuRenhaut 84 sind Uber Bereichen
der Vorratskammern 27 Offnungen 85 vorgesehen,
durch die die Vorratskammern 27 gefullt werden, be-
vor sie mit einer Deckfolie 86 verschlossen werden,
so dass die mit Sensorldsungen 27a gefiilite Man-
schette 82 gelagert und transportiert werden kann.
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[0183] Alternativ kbnnen die Vorratskammern 27
auch von einer Léngsseite her blasenfrei gefllt und
dann verschweilt werden. Die Offnungen 85 und die
Deckfolie 86 sind dann nicht erforderlich, in diesem
Bereich befindet sich dann auch Aul3enhaut 84, in der
beim Aufsetzen der Fluidik-Karte 31 dann die Lage
der Offnungen 85 festgelegt wird.

[0184] Die Vorratskammern 27 sind auf diese Wei-
se gasdicht gegenliber der Umgebungsluft abgedich-
tet, so dass die Sensorldsungen 27a weder ausgasen
noch mit Bestandteilen der Umgebungsluft reagieren
kénnen, also flr eine Lagerung tber zumindest meh-
rere Monate hinreichend geschiitzt sind.

[0185] Wenn dann bei der Produktion des Patien-
tenmoduls 21 die Fluidik-Karte 31 auf die Manschet-
te 82 aufgesteckt wird, durchstechen dabei die Eins-
techspitzen 32 die Deckfolie 86 oder die Aufienhaut
84, so dass eine Fluidverbindung zwischen den Vor-
ratskammern 27 und dem Kanal 75 in der Fluidik-
Karte 31 hergestellt wird. Gleichzeitig gelangt der Zu-
gangsstutzen 33 in Eingriff mit einer in der Aufienhaut
84 vorgesehenen, permanent offenen Filléffnung 87,
die zu der Sammelkammer 28 flhrt.

[0186] Die Ventile 76 der Fluidik-Karte 31 sind jetzt
jedoch noch geschlossen, so dass die Abdichtung der
Vorratskammern 27 erhalten bleibt und das Patien-
tenmodul 21 gelagert und transportiert werden kann,
wenn die Sensorkarte 35 an der Fluidik-Karte 31 be-
festigt wurde.

[0187] Die Verbindung von Sensorkarte 35 und Flui-
dik-Karte 31 kann vor oder nach dem Einstechen der
Einstechspitzen 32 in die Vorratskammern 27 erfol-
gen.

[0188] Es ist auch mdglich, Fluidik-Karte 31 und
Sensorkarte 35 fest mit der Manschette 82 zu ver-
binden, ohne dass die Einstechspitzen 32 bereits ei-
ne Verbindung zu den Vorratskammern 27 herstellen.
Das so gebildete Patientenmodul 21 kann dann ste-
ril verpackt und bis zu seinem Einsatz am Patienten
gelagert werden. Erst beim Aufrasten des Messmo-
duls 23 werden dann die Einstechspitzen 32 durch
die Deckfolie 86 oder die AuRenhaut 84 gedriickt.

[0189] Wenn das Patientenmodul 21 entsorgt wird,
ist auch die Sammelkammer 28 verschlossen. Der
Zugangsstutzen 33 sitzt namlich dichtend in der Fll-
6ffnung, so dass die Sammelkammer 28 nur mit den
Kanalen 79, 77, 71, 75 und 74 in der Fluidik-Karte
13 in Fluidverbindung steht. Der einzige Zugang von
aufden zu der Fluidik-Karte 31 ist der Probenzugang
80, der aber Uber das im Ruhezustand geschlossene
Ventil 81 verschlossen ist.

[0190] Die Manschette 82 dient damit sowohl der
Bereitstellung der ineinander verschachtelten, varia-
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blen Volumina von Vorratskammern 27 und Sammel-
kammer 28 als auch als Trager 26 eines Diagnose-
moduls 30, das hier durch die Fluidik-Karte 31 und
die Sensorkarte 35 gebildet ist.

[0191] Die Manschette 82 Iasst sich sowohl neben
den Patienten im Patientenbereich 17 als haftende
Auflage unterhalb der Decke lagern als auch am
Oberarm des Patienten befestigen. An ihrer Unter-
seite 88 kann die Manschette 82 dazu mit einer An-
ti-Rutsch Beschichtung und/oder mit einem Klettver-
schluss versehen sein.

[0192] Im Einsatz kann die neue Vorrichtung 10 we-
gen ihrer rdumlichen Kompaktheit im Patientenbe-
reich 17 angeordnet werden, wobei die Zugangslei-
tung 11 entweder unmittelbar mit dem Patienten oder
aber mit einem Schlauchsystem verbunden wird,
das wiederum mit dem Patienten in Fluidverbindung
steht.

[0193] Die Kompaktheit der neuen Vorrichtung 10
ergibt einerseits aus der Auslagerung von nicht vor
Ort am Patienten bendétigten Funktionen, wie Steue-
rung, Auswertung, Speicherung und Anzeige, sowie
aus den variablen Volumina der Kammern 27, 29.

[0194] Wahrend sich die elektrischen Komponenten
weitgehend miniaturisieren oder auslagern lassen,
ist dies fir die Sensorlésungen nicht moglich. Lan-
ge Zuleitungen fir die Zufuhr solcher Hilfsmedien
zu dem Patientenmodul verbieten sich, weil sich da-
durch die Zusammensetzungen der Sensorldésungen,
insbesondere die Partialdriicke der geldsten Gase
verandern kénnen. Ferner besteht die Gefahr, dass
Leitungen abgeklemmt werden, was ebenfalls zu ggf.
unbemerkten Fehimessungen fiihrt.

[0195] Weil in der Manschette 82 jetzt sozusagen
kommunizierende Volumina vorhanden sind, und
die Manschette flach und langegestreckt ausgebildet
sein kann, lassen sich auch gréfere Volumina an
Sensorldsungen im Patientenmodul 21 lagern.

[0196] FUreine Langzeitanalyse werden wenige 100
g an Sensorldsungen bendtigt. Dieses Gewicht be-
hindert einen Patienten auch dann nicht, wenn es mit
einer Armmanschette getragen wird.

[0197] Uber das Steuermodul 15 wird in bestimmten
Abstanden das Messmodul 23 so angesteuert, dass
Vollblut Uber die Zugangsleitung 11 in den Messkanal
71 gesogen und vermessen wird. Vor und/oder nach
jeder Messung an Vollblut, werden die Sensoren 37
Uber Sensorldsungen 27a gespllt und/oder kalibriert,
die in den Vorratskammern 27 gelagert sind.

[0198] Verbrauchte Sensorlésungen 27a und ver-
messenes Vollblut werden danach mittels der Pumpe
78 in die Sammelkammer 28 verbracht, wo es wah-
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rend des gesamten Einsatzes der neuen Vorrichtung
10 allmé&hlich angesammelt wird.

[0199] Die Festlegung der Messzeitpunkte sowie die
Steuerung der Probenentnahme aus dem Patienten
oder dem Schlauchsystem kann dabei entweder voll-
stédndig automatisiert erfolgen, wobei es auch moég-
lich ist, auRBerhalb des Patientenbereiches, teilweise
unterstitzt durch Bedienungspersonal, die Proben-
entnahme zu initiieren.

[0200] Dazu wird bspw. die Flissigkeit aus der Pati-
entenlinie 65 in eine Spritze aufgesogen, bis die fur
die invasive Druckmessung bendtigte Flissigkeit so-
wie verdinntes Blut so weit aus der Patientenlinie 65,
die den Patienten 12 mit dem invasiven Druckmess-
system 66 verbindet, zurlickgezogen ist, dass an der
Entnahmestelle 68 Vollblut ansteht.

[0201] Durch die manuelle Eingabe eines Signales
an dem Anzeigemodul 16 oder dem Steuermodul 15
kann die Bedienungsperson dann anzeigen, dass ei-
ne neue Vollblutmessung gemal dem bereits ge-
schilderten Verfahrensschritten vorgenommen wer-
den kann.

[0202] Bei Ende der Messungen, die Gber Stunden
oder Tage erfolgen kénnen, spatestens aber dann,
wenn die Sensorlésungen 27a in den Vorratskam-
mern 27 verbraucht sind, wird das Messmodul 23 von
dem Patientenmodul 21 abgezogen, gereinigt und
gelagert, bis es einer erneuten Verwendung zuge-
fuhrt wird.

[0203] Das Patientenmodul 21 wird dagegen ent-
sorgt, es ist aus hygienischen Griinden nicht zur Wie-
derverwendung ausgelegt sondern stellt Verbrauchs-
material dar.

14/23



DE 10 2011 056 271 A1 2013.06.13
ZITATE ENTHALTEN IN DER BESCHREIBUNG

Diese Liste der vom Anmelder aufgefiihrten Dokumente wurde automatisiert erzeugt und ist ausschliel3lich
zur besseren Information des Lesers aufgenommen. Die Liste ist nicht Bestandteil der deutschen Patent- bzw.
Gebrauchsmusteranmeldung. Das DPMA lbernimmt keinerlei Haftung fiir etwaige Fehler oder Auslassungen.

Zitierte Patentliteratur

- WO 97/21381 A1 [0002, 0011, 0036]
- EP 1495808 A1 [0030, 0036, 0042]
- EP 1456635 B1 [0040]

- EP 0958498 B1[0043, 0061]

- EP 1533614 A1[0048]

- US 7198606 B2 [0053]

Zitierte Nicht-Patentliteratur

M. Brinkmann (2006), Invasive Blood Pressu-
re Monitoring”, White paper, Smiths Medical
[0072]

- M. Brinkmann (2005), Invasive Blood Pressu-
re Monitoring — Theory and Practise”, White
paper, Smiths Medical [0072]

M. Brinkmann (2006) [0156]

- M. Brinkmann (2005) [0156]

15/23



DE 10 2011 056 271 A1

Patentanspriiche

1. Vorrichtung zur Analyse von Patientenproben,
mit einem nur flr einen Patienten (12) verwendba-
ren Patientenmodul (21), das zur Aufnahme zumin-
dest einer Patientenprobe ausgerustet ist und Senso-
ren (37) zur Erfassung von Messwerten der Patien-
tenprobe sowie zumindest eine Vorratskammer (27)
mit einer Sensorldsung (27a) enthalt, sowie mit einem
wiederverwendbaren Messmodul (23), das mecha-
nisch Iésbar (83) mit dem Patientenmodul (21) ver-
bindbar ist und die Messwerte von den Sensoren (37)
abnimmt, verarbeitet und einer Bestimmung von phy-
siologischen Patientenparametern zufiihrt, dadurch
gekennzeichnet, dass das Patientenmodul (21) und
das Messmodul (23) dazu ausgebildet sind, wah-
rend der Aufnahme und Analyse von zumindest zwei
zeitlich nacheinander genommenen Patientenproben
mechanisch miteinander verbunden zu bleiben.

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekenn-
zeichnet, dass das Messmodul (23) Gber zumindest
eine aus einem Patientenbereich (17) herausfiihrba-
re Verbindung (13) an eine Rechnereinheit (14) zur
Anzeige und/oder Speicherung der bestimmten Pati-
entenparameter anschlielbar ist.

3. Vorrichtung nach Anspruch 2, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Verbindung (13) eine Mehrfachlei-
tung (13) umfasst, die Druckleitungen (55) zur Steue-
rung einer Aktorik in dem Patientenmodul (21) und
elektrische Leitungen (50) zur Ubertragung von Steu-
ersignalen zu dem Messmodul (23) und von Mess-
werten von dem Messmodul (23) aufweist.

4. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 3,
dadurch gekennzeichnet, dass innerhalb des Patien-
tenmoduls (21) zumindest eine Pumpe (78) vorgese-
hen ist, die Uber zumindest ein Ventil (81) mit einem
Probenzugang (80) in Fluidverbindung schaltbar ist.

5. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 4,
dadurch gekennzeichnet, dass das Patientenmodul
(21) mit nur einer Zugangsleitung (11) verbindbar ist,
Uber die Patientenproben in das Patientenmodul (21)
gelangen.

6. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 5,
dadurch gekennzeichnet, dass das Patientenmodul
(21) einen Trager (26) und eine davon getragene Dia-
gnoseeinheit (30) umfasst, wobei der Trager (26) die
zumindest eine Vorratskammer (27), und die Diagno-
seeinheit (30) die Sensoren (37) enthalt.

7. Vorrichtung nach Anspruch 6, dadurch gekenn-
zeichnet, dass der Trager (26) eine Sammelkammer
(28) fur verbrauchte Sensorlésungen (27a) und ana-
lysierte Patientenproben enthalt.
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8. Vorrichtung nach Anspruch 6 oder 7, dadurch
gekennzeichnet, dass die Diagnoseeinheit (30) eine
Fluidik-Karte (31) beinhaltet, in der ein Messkanal
(71), zumindest eine mit dem Messkanal verbundene
Pumpe (78), Ventile (76, 81), eine Verbindung (32) zu
der zumindest einen Vorratskammer (27) sowie ein
Probenzugang (80) vorgesehen sind, Uber den die
Patientenproben in das Patientenmodul (21) gelan-
gen.

9. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 6 bis 8,
dadurch gekennzeichnet, dass die Diagnoseeinheit
(30) eine Sensorkarte (35) beinhaltet, an deren einer
Seite (36) die Sensoren (37) und an deren anderer
Seite (38) eine Schnittstelle (22) zur Verbindung mit
dem Messmodul (23) vorgesehen sind.

10. Vorrichtung nach Anspruch 8 oder 9, dadurch
gekennzeichnet, dass die Verbindung (32) zu der
Vorratskammer (27) eine Einstechspitze (32) um-
fasst, die beim Aufsetzen der Fluidik-Karte (31) oder
des Messmoduls (23) eine Deckfolie (84, 86) durch-
sticht, die die Vorratskammer (27) abschlieft.

11. Patientenmodul fur eine Vorrichtung (10) nach
einem der Anspriiche 1 bis 10, mit einem Trager (26),
der zumindest eine Vorratskammer (27) fiir Sensor-
I6sung (27a) umfasst, und mit einer an dem Trager
(26) befestigten Diagnoseeinheit (30), die Sensoren
(37) enthalt, und an die ein Messmodul (23) ansteck-
bar ist.

12. Fluidik-Karte fur ein Patientenmodul (21) nach
Anspruch 11, in der zumindest eine Pumpe (78) vor-
gesehen ist, die Uber zumindest ein Ventil (81) mit ei-
nem Probenzugang (80) in Fluidverbindung schaltbar
ist.

13. Messmodul fir ein Patientenmodul (21) nach
Anspruch 11, mit einer Mehrfachleitung (13) zum An-
schluss an eine Rechnereinheit (14), und mit einer
Schnittstelle (22) zum Anschluss an die Diagnoseein-
heit (30).

14. Rechnereinheit fiir das Messmodul (23) nach
Anspruch 13, mit einem Steuermodul (15) zur Steue-
rung des Messmoduls (23) und der Diagnoseeinheit
(30).

15. System mit einem Patientenmodul (21) nach
Anspruch 11, einem Messmodul (23) nach Anspruch
12 und einer Rechnereinheit (14) nach Anspruch 14.

Es folgen 7 Blatt Zeichnungen
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