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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft ein Patientenpflegesys-
tem, in dem einem Patienten medizinisches Fluid ver-
abreicht wird, wahrend der Patient auf einen korperli-
chen Zustand Gberwacht wird, und insbesondere ein
System, mittels dessen einem Patienten medizini-
sches Fluid verabreicht wird, wahrend die ausgeat-
mete Luft des Patienten auf eine spezifische Kompo-
nente Uberwacht wird.

Hintergrund der Erfindung

[0002] Programmierbare Infusionssysteme werden
im medizinischen Bereich Ublicherweise dazu ver-
wendet, eine grolte Auswahl von Arzneimitteln und
Fluiden an Patienten in einer Vielfalt von Umgebun-
gen abzugeben. Zum Beispiel werden Spritzenpum-
pen, groRvolumige Pumpen (large volume pumps,
hierin "LVP") und DurchfluBwachter in Krankenhau-
sern, Kliniken und anderen klinischen Umgebungen
eingesetzt, um medizinische Fluide, wie parenteral
verabreichte Fluide, Antibiotika, Chemotherapiemit-
tel, Anasthetika, Analgetika, Sedativa oder andere
Arzneimittel, abzugeben. Ein- oder Mehrkanalsyste-
me stehen zur Verfiigung und unterschiedliche Sys-
teme weisen unterschiedliche Ausmafie an techni-
scher Verfeinerung auf, darunter Vorrichtungen zur
automatischen Arzneimittelberechnung, Arzneimit-
telbibliotheken und komplexe Abgabeprotokolle.
Noch eine andere Art von Arzneimittelabgabesystem
ist eine Pumpe mit vom Patienten gesteuerter Anal-
gesie (patient controlled analgesia pump, hierin
"PCA-Pumpe"). Mit einer PCA-Pumpe steuert der
Patient die Verabreichung der narkotischen Analgeti-
ka, da der Patient sich fir gewdhnlich am besten
dazu in der Lage befindet, den Bedarf an zusatzlicher
Schmerzkontrolle zu bestimmen. PCA wird Ublicher-
weise Uber eine Infusionsvorrichtung der eigenstan-
digen Art verabreicht, das ausschlieBlich zur
PCA-Verwendung bestimmt ist. Beispiele von
PCA-Vorrichtungen sind in der US-Patentschrift Nr.
5,069,668 an Boydman und der US-Patentschrift Nr.
5,232,448 an Zdeb offenbart.

[0003] Unabhangig von der verwendeten Pumpen-
systemart kénnen eine Dampfung des Zentralner-
vensystems und Atemdepression eine schwerwie-
gende Nebenwirkung der Verabreichung von Arznei-
mitteln, insbesondere Anasthetika, Analgetika oder
Sedativa, sein, die in einer schweren Hirnschadigung
oder im Tod resultieren kénnen. Die Infusion von An-
asthetika, Analgetika oder Sedativa unter Verwen-
dung einer Spritzenpumpe oder LVP beispielsweise
bedingt eine umsichtige Uberwachung durch einen
geschulten medizinischen Fachmann, um eine Uber-
dosierung zu vermeiden. Selbst bei Infusionssyste-
men mit technisch verfeinerten automatischen Pro-
grammierungs- und Berechnungsfunktionen, die zur
Minimierung von Medikachung von narkotischen An-

algetika oder Sedativa bei stationaren oder ambulan-
ten klinischen Behandlungsmethoden eine Atemde-
pression oder andere schadliche Auswirkungen er-
fahren. Selbst bei PCA-Anwendungen, bei denen
Uberdosen in der Regel dadurch verhindert werden,
dafd der Patient einschlaft und somit nicht dazu in der
Lage ist, eine Abgabetaste zu betatigen, hat es mit
der Verabreichung von PCA in Zusammenhang ste-
hende Falle der Atemdepression und der Dampfung
des Zentralnervensystems und sogar Todesfalle ge-
geben. Die Ursachen umfassen klinische Fehler
beim Programmieren der PCA-Vorrichtung, Fehler
beim Mischen oder Kennzeichnen von Analgetika,
eine Fehlfunktion der Vorrichtung und sogar ubereif-
rige Angehdrige, die zusatzliche Analgetikadosen
verabreichen, indem sie flir den Patienten das Kabel
zur Dosisanforderung drticken.

[0004] Aufgrund der potentiellen Gefahren einer
Uberdosis von narkotischen Analgetika sind narkoti-
sche Antagonisten, wie Naloxon (Narcan™), auf brei-
ter Basis erhaltlich und werden in Krankenh&ausern
Ublicherweise zur Umkehrung von Atemdepression
und Dampfung des Zentralnervensystems verwen-
det. Die Wirksamkeit derartiger narkotischer Antago-
nisten hangt jedoch stark von der sofortigen Erken-
nung und Behandlung der Atemdepression und
Dampfung des Zentralnervensystems ab, da eine
solche Depression bzw. Dampfung aufgrund des
Sauerstoffmangels eine Hirnschadigung und sogar
den Tod verursachen kann. Folglich mussen die
Atemdepression und Dampfung des Zentralnerven-
systems erkannt und sofort behandelt werden, um
eine hdhere Wahrscheinlichkeit einer erfolgreichen
Gesundung sicherzustellen. Es ware folglich win-
schenswert, den tatsachlichen korperlichen Zustand
des Patienten zu Gberwachen, um eine Atemdepres-
sion oder Dampfung des Zentralnervensystems zu
entdekken, so dal} sofortige AbhilfemalRnahmen vor-
genommen werden kénnen.

[0005] W(O99/62403 offenbart ein Infusionssystem,
das eine Vorrichtung zur Uberwachung des Befin-
dens des Patienten umfaldt, an das ein Patient ange-
schlossen ist und das ein Signal erzeugt, das einen
physiologischen Zustand des Patienten wiedergibt.
Das System umfal3t weiterhin ein Element zur Steue-
rung der Arzneimittelabgabe, die darauf konfiguriert
ist, dem Patienten ein oder mehrere Arzneimittel zu-
zufiihren, eine Speichervorrichtung zum Speichern
eines Sicherheitsdatensatzes, der Parameter des
physiologischen Zustands des Patienten wiedergibt,
und ein elektronisches Steuerelement, das mit dem
Gerat zur Uberwachung des Befindens des Patien-
ten, dem Element zur Steuerung der Arzneimittelab-
gabe und dem Sicherheitsdatensatz verbunden ist.
Das elektronische Steuerelement ist darauf konfigu-
riert, die Applikation der Arzneimittel gemaR dem Si-
cherheitsdatensatz zu regeln.
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[0006] Zur Feststellung von mit der Verabreichung
von narkotischen Analgetika, Sedativa oder Anasthe-
tika in Zusammenhang stehender potentieller Atem-
depression ist ein System, das den Atmungsstatus
und Herzstatus eines Patienten ohne Erfordernis ei-
nes invasiven Messens oder Abnehmens des Bluts
des Patienten anzeigt, besonders wiinschenswert
und geeignet. Bei der nichtinvasiven Pulsoximetrie
handelt es sich um eine solche Methode, die zum
Uberwachen der Sauerstoffsattigung des Bluts eines
Patienten und der Pulsfrequenz des Patienten ver-
wendet wird. Die Kombination von Blutsauerstoffsat-
tigung und Pulsfrequenz kann ein wichtiger Indikator
des allgemeinen Atmungs- und Herzstatus des Pati-
enten sein. Ein Ublicher Ansatz der nichtinvasiven
Pulsoximetrie setzt einen Doppelwellenlangen-Sen-
sor ein, der Uber einem Venengewebeabschnitt, wie
einem Finger des Patienten, angeordnet wird, um
den Prozentanteil an im arteriellen Blut oxygenierten
Hamoglobin zu messen, und mift somit den Sauer-
stoffsattigungsgrad des Patienten. Darliber hinaus
milt das System, da das oxygenierte Hamoglobin an
einer spezifischen Gewebeposition pulsatil beschaf-
fen und mit dem gesamten Kreislaufsystem synchron
ist, indirekt die Pulsfrequenz des Patienten. Beispiele
von Pulsoximetriesensoren sind in der US-Patent-
schrift Nr. 5,437,275 an Amundsen et al. und der
US-Patentschrift Nr. 5,431,159 an Baker et al. offen-
bart.

[0007] Die US-Patentschrift Nr. 5,957,885 an Bollish
et al. ("Bollish") offenbart ein Infusionssystem, das ei-
nen zugehdrigen Pulsoximetriemonitor einsetzt, um
den Sauerstoffsattigungsgrad des Bluts eines Patien-
ten zu messen und die Tatigkeit der PCA-Pumpe zu
stoppen, wenn der gemessene SpO,-Wert und/oder
der Pulsfrequenzwert aulRerhalb eines vorher festge-
legten Bereichs fallen. Obgleich die Pulsoximetrie
eine Anzeige von Atemdepression bereitstellt, wird
die von dem Pulsoximetriesignal ausgeloste War-
nung jedoch von Sauerstoffspiegeln im Blut des Pati-
enten abgeleitet und kann daher zu spét sein, um die
Atemdepression umzukehren oder schadliche Aus-
wirkungen dieser zu verhindern.

[0008] Ein anderes Mittel zum Uberwachen des At-
mungsstatus eines Patienten besteht darin, die Kon-
zentration von CO, in der ausgeatmeten Luft des Pa-
tienten zu messen und aufzuzeichnen, eine Verfah-
rensweise, die als Kapnographie bekannt ist. Aktuel-
le Kapnographievorrichtungen setzen insbesondere
Spektroskopie ein, beispielsweise Infrarot-, Massen-,
Raman- oder photoakustische Spektroskopie, um die
Konzentration von CO, in Luft zu messen, die durch
ein nichtinvasives Nasen- und/oder Mundstiick
stromt, das dem Patienten angepalst wurde (z. B.
ORIDION Corporation, http://oridion.com; NOVAME-
TRIX Medical Systems Inc., http://www.novamet-
rix.com und die US-Patentanmeldungsveroffentli-
chung US 2001/0031929 A1 an O'Toole). Kapnogra-

phische CO,-Wellenformen und -Indizes, wie die
endexpiratorische CO,-Konzentration (end-tidal CO,,
hierin "ETCO,") oder die Konzentration von CO, kurz
vor dem Einatmen, werden derzeit zum Uberwachen
des Status von Patienten in Operationssalen und In-
tensivpflegeumgebungen verwendet. Eine Kapno-
graphievorrichtung wurde jedoch nie in ein Arzneimit-
telabgabesystem integriert, um automatisch fiir einen
Alarm zu sorgen, die Abgabe zu unterbrechen oder
den Verlauf der Arzneimittelabgabe anderweitig zu
andern.

Die Erfindung

[0009] Infolgedessen besteht ein Bedarf an einem
Patientenpflegesystem, das den kérperlichen Zu-
stand eines Patienten mittels Analyse seiner oder ih-
rer ausgeatmeten Luft Gberwachen und die Infusion
von medizinischen Fluiden an den Patienten auf
Grundlage der Analyse steuern kann. Des Weiteren
besteht ein Bedarf an einem Patientenpflegesystem,
das die ausgeatmete Luft eines Patienten Uberwa-
chen und einem Pflegedienstleister einen Alarm oder
eine andere Anzeige liefern kann, wenn eine Luft-
komponente auflerhalb eines vorher festgelegten
Bereichs oder einer vorher festgelegten Anderungs-
rate liegt, so daf’ so schnell wie mdglich Abhilfehand-
lungen durchgefiihrt werden kénnen, falls erforder-
lich. Die Erfindung erfullt diese und weitere Bedarfe.

[0010] Erfindungsgeman wird ein Arzneimittelinfusi-
onssystem zur Benutzung mit einem ein bestimmtes
Arzneimittel umfassenden Container bereitgestellt.
Das Arzneimittelinfusionssystem umfafit ein Patien-
tenpflegesystem mit: einem Pumpmechanismus, der
bewirkt, dal® das bestimmte Arzneimittel aus dem
Container an einen Patienten geliefert wird; einem
programmierbaren Steuerelement, welches den
Pumpmechanismus steuert; einer Beobachtungsein-
heit, welche die Ausatmungsluft eines Patienten
Uberwacht, um eine ausgewahlte Komponente dieser
Luft zu messen, und einen die ausgewahlte Kompo-
nente darstellenden gemessenen Wert liefert; einem
Speicher, welcher die ausgewahlte Komponente der
Ausatmungsluft des Patienten speichert, wobei der
ausgewahlten Komponente ein Bereich zulassiger
Werte zugeordnet ist; und einer Benutzerschnittstel-
le, welche einem Benutzer erlaubt, das programmier-
bare Steuerelement zu programmieren, wobei die
Benutzerschnittstelle Informationseingabemittel um-
falt, um den Benutzer zu befdhigen, das program-
mierbare Steuerelement zu konfigurieren, und das
programmierbare Steuerelement konfiguriert ist, um
den gemessenen Wert zu empfangen, den gemesse-
nen Wert mit dem Bereich zulassiger Werte der aus-
gewahlten Komponente zu vergleichen und den
Pumpmechanismus gemal dem Vergleich zu steu-
ern; wobei der Speicher ferner eine Arzneimittelbibli-
othek speichert, welche mehrere Arzneimitteleintra-
ge umfaldt, wobei jedem Arzneimitteleintrag ein Satz
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zugehoriger Arzneimittellieferparameter zum Konfi-
gurieren des programmierbaren Steuerelements zu-
geordnet ist; wobei die Informationseingabemittel
den Benutzer ferner befahigen, einen Arzneimitte-
leintrag aus der elektronisch geladenen Arzneimittel-
bibliothek auszusuchen, so dal das programmierba-
re Steuerelement auch mittels des Satzes von Arz-
neimittellieferparametern konfiguriert ist, welche dem
ausgesuchten Arzneimitteleintrag zugeordnet sind.

[0011] Vorzugsweise ist der Speicher elektronisch
ladbar.

[0012] In geeigneter Weise werden Eingabeschalt-
kreise bereitgestellt, mittels derer die Arzneimittelbib-
liothek und die ausgewahlte Komponente der Ausat-
mungsluft des Patienten mit einem Bereich zulassi-
ger Werte flr die ausgewahlte Komponente elektro-
nisch in den elektronisch ladbaren Speicher geladen
werden.

[0013] Vorteilhafterweise speichert der Speicher
ferner Grenzwerte fiir das ETCO,; beobachtet die Be-
obachtungseinheit die Ausatmungsluft eines Patien-
ten, um das ETCO, zu messen, und liefert einen das
gemessene ETCO, darstellenden gemessenen Wert;
und das programmierbare Steuerelement ist konfigu-
riert, um den gemessenen Wert des ETCO, zu emp-
fangen, das gemessene ETCO, mit dem Bereich zu-
lassiger ETCO,-Werte aus dem Speicher zu verglei-
chen und den Pumpmechanismus gemaR dem Ver-
gleich zu steuern.

[0014] Vorzugsweise speichert der Speicher ferner
Grenzwerte fir Atmung; beobachtet die Beobach-
tungseinheit die Ausatmungsluft eines Patienten, um
die Atmung zu messen, und liefert einen die gemes-
sene Atmung darstellenden gemessenen Wert; und
das programmierbare Steuerelement ist konfiguriert,
um den gemessenen Wert der Atmung zu empfan-
gen, den gemessenen Atmungswert mit dem Bereich
zulassiger Atmungswerte aus dem Speicher zu ver-
gleichen und den Pumpmechanismus gemal dem
Vergleich zu steuern.

[0015] In geeigneter Weise ist den Arzneimittelein-
tragen in der Arzneimittelbibliothek ein Satz fester
Grenzwerte zugeordnet, welche von einem Institut, in
welchem die Arzneimittelinfusionspumpe sich befin-
det, festgelegt wurden; ist das Steuerelement pro-
grammiert, um von einem Betreiber eingegebene
Pumpparameter mit den gespeicherten festen Gren-
zen in der Arzneimittelbibliothek zu vergleichen, und
liefert das Steuerelement einen Alarm und fordert
eine Anderung des Pumpparameters, ehe der Be-
trieb der Pumpe beginnen kann, wenn ein eingege-
bener Pumpparameter gegen eine feste Grenze ver-
stoft.

[0016] Vorteilhafterweise ist den Arzneimitteleintra-

gen in der Arzneimittelbibliothek ein Satz weicher
Grenzwerte zugeordnet, welche von einem Institut, in
welchem die Arzneimittelinfusionspumpe sich befin-
det, festgelegt wurden; ist das Steuerelement pro-
grammiert, um von einem Betreiber eingegebene
Pumpparameter mit den gespeicherten weichen
Grenzen in der Arzneimittelbibliothek zu vergleichen,
und fordert das Steuerelement von einem Benutzer
eine Bestatigung, dafl} der Grenzwert nicht eingehal-
ten wurde und dal dieser Wert trotzdem in Kraft blei-
ben soll, wenn ein eingegebener Pumpparameter ge-
gen eine weiche Grenze verstoft.

[0017] Vorzugsweise befindet sich die Arzneimittel-
bibliothek getrennt vom Patientenpflegesystem.

[0018] In geeigneter Weise befindet sich die Arznei-
mittelbibliothek in einer tragbaren Einheit, welche an
der Person eines Gesundheitspflegedienstleisters
getragen werden kann.

[0019] Die Beobachtungseinheit Uberwacht die
Ausatmungsluft des Patienten auf CO, und liefert
dem Steuerelement einen gemessenen Wert des
CO,. Das Steuerelement palt automatisch die Abga-
berate (Lieferrate) des medizinischen Fluids gemaf
dem CO, in der ausgeatmeten Luft des Patienten an,
und in einem bevorzugten Aspekt unterbricht das
Steuerelement automatisch die Abgabe (Lieferung)
des medizinischen Fluids mittels der Pumpe an den
Patienten, wenn der gemessene Wert des CO, in der
ausgeatmeten Luft des Patienten au3erhalb des ge-
speicherten Bereichs zulassiger Werte liegt.

[0020] Das Patientenpflegesystem kann weiterhin
einen PCA-Dosisanforderungsschalter umfassen,
der an das Steuerelement angeschlossen ist, mit
dem der Patient anfordern kann, daf} die Pumpe eine
Analgetikamenge infundiert, wobei das Steuerele-
ment, bevor es zulalt, dal die Pumpe die Analgeti-
kamenge infundiert, den von der Beobachtungsein-
heit empfangenen gemessenen Wert des CO, mit
dem in dem Speicher gespeicherten Bereich zulassi-
ger Werte fur CO, vergleicht, und, wenn der gemes-
sene Wert aulRerhalb des im Speicher gespeicherten
Bereichs liegt, 1aRt das Steuerelement nicht zu, daR
die Pumpe dem Patienten die angeforderte Analgeti-
kamenge infundiert. In einem anderen Aspekt kann
ein PCA-Dosisanforderungsschalter an das Steuere-
lement angeschlossen sein, mit dem der Patient an-
fordern kann, dal} die Pumpe eine Analgetikamenge
infundiert, wobei das Steuerelement, bevor es zulafit,
dafl die Pumpe die Analgetikamenge infundiert, die
von der Beobachtungseinheit empfangene Ande-
rungsrate des CO, mit dem in dem Speicher gespei-
cherten Bereich zuldssiger Werte fiir CO, vergleicht
und nicht zulaf3t, dal® die Pumpe dem Patienten die
angeforderte Analgetikamenge infundiert, wenn die
Anderungsrate mit den zuldssigen Werten nicht kon-
sistent ist.
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[0021] In bevorzugten Anordnungen umfafdt das
Patientenpflegesystem weiterhin eine Anzeige, auf
der eine CO,-Wellenform des Patienten angezeigt
wird, wie sie aus einer Reihe von gemessenen
CO,-Werten abgeleitet wurde, die von der Beobach-
tungseinheit geliefert wurden. Des Weiteren Uber-
wacht die Beobachtungseinheit die Ausatmungsluft
des Patienten auf endexpiratorisches CO, und liefert
einen gemessenen Wert des endexpiratorischen CO,
an das Steuerelement. Das Steuerelement pafdt au-
tomatisch die Abgaberate des medizinischen Fluids
gemafl dem endexpiratorischen CO, in der ausgeat-
meten Luft des Patienten an. In einer anderen Anord-
nung unterbricht das Steuerelement automatisch die
Abgabe des medizinischen Fluids mittels der Pumpe
an den Patienten, wenn der gemessene Wert des
endexpiratorischen CO, in der ausgeatmeten Luft
des Patienten auf3erhalb des gespeicherten Bereichs
zulassiger Werte liegt.

[0022] Der Speicher, in dem der Bereich zulassiger
Werte der ausgewahlten Komponente gespeichert
ist, kann an einer von der Pumpe entfernten Position
angeordnet sein. Alternativ dazu ist der Speicher, in
dem der Bereich zulassiger Werte der ausgewahlten
Komponente gespeichert ist, in der Pumpe angeord-
net.

[0023] In noch weiteren Varianten kann das Patien-
tenpflegesystem eine an das Steuerelement ange-
schlossene Oximetrieeinheit umfassen, die das Blut
des Patienten Uberwacht und einen gemessenen
Wert der Sauerstoffsattigung des Bluts des Patienten
an das Steuerelement liefert, wobei der Speicher ei-
nen gespeicherten Bereich zulassiger Werte des
Sauerstoffsattigung von Blut umfallt, wobei das Steu-
erelement den von der Oximetrieeinheit empfange-
nen gemessenen Wert der Sauerstoffsattigung mit
dem im Speicher gespeicherten Bereich zulassiger
Werte fir die Sauerstoffsattigung vergleicht und das
Steuerelement, wenn der gemessene Wert auler-
halb des im Speicher gespeicherten Bereichs liegt,
das Steuerelement eine vorher festgelegte Handlung
ausflihrt. In weiteren Einzelheiten pal’t das Steuere-
lement die Abgaberate des medizinischen Fluids au-
tomatisch gemaf entweder dem CO, in der ausgeat-
meten Luft des Patienten oder der Sauerstoffsatti-
gung des Bluts des Patienten an. In sogar noch wei-
teren Aspekten kann die Oximetrieeinheit au3erdem
die Pulsfrequenz des Patienten iberwachen und ei-
nen gemessenen Wert der Pulsfrequenz an das
Steuerelement liefern, wobei der Speicher einen ge-
speicherten Bereich zulassiger Werte der Pulsfre-
quenz umfallt, wobei das Steuerelement den von der
Oximetrieeinheit empfangenen gemessenen Wert
der Pulsfrequenz mit dem im Speicher gespeicherten
Bereich zulassiger Werte fur die Pulsfrequenz ver-
gleicht und das Steuerelement, wenn der gemessene
Wert aulRerhalb des im Speicher gespeicherten Be-
reichs liegt, das Steuerelement eine vorher festge-

legte Handlung ausfuhrt. Des Weiteren palit das
Steuerelement automatisch die Abgaberate des me-
dizinischen Fluids gemaf einem der Werte des CO,
in der ausgeatmeten Luft des Patienten, der Sauer-
stoffsattigung des Bluts des Patienten oder der Puls-
frequenz des Patienten an.

[0024] Es wird auch ein Verfahren zum Kontrollieren
der Selbstverabreichung von Fluidinfusionen durch
einen Patienten bereitgestellt, umfassend das Uber-
wachen von Patientenzustadnden durch Anschliel3en
des Patienten an eine Kapnographieeinheit, wobei
die Kapnographieeinheit die Konzentration von Koh-
lendioxid in der ausgeatmeten Luft eines Patienten
Uberwachen kann, das Anschlielen der Kapnogra-
phieeinheit an eine Schnittstelleneinheit, die einen
Mikroprozessor und eine Benutzerschnittstelle bein-
haltet, die dazu hergerichtet ist, eine Schnittstelle mit
einem Benutzer bereitzustellen, das Eingeben von
Patientenzustandsgrenzen in die Schnittstellenein-
heit, das Vergleichen von liberwachten Patientenzu-
stdnden mit Patientenzustandsgrenzen in der
Schnittstelle und das Erzeugen eines Signals, das
den Vergleich anzeigt, das Anschlielen des Patien-
ten an eine Infusionseinheit, wobei die Infusionsein-
heit mit der Schnittstelleneinheit kommuniziert, wobei
die Infusionseinheit eine Fluidinfusion an den Patien-
ten gemal einer spezifischen Information der Infusi-
onseinheit ausfihrt, die Fluidinfusionen von der Infu-
sionseinheit mittels Aktivierung der Infusionseinheit
durch den Patienten anfordert, das Ausfiihren einer
Fluidinfusion mit der Infusionseinheit gemal eines
vorher festgelegten Infusionsprotokolls als Antwort
auf die Aktivierung durch den Patienten und als Ant-
wort auf ein Signal von der Schnittstelleneinheit, das
darstellt, daB die Giberwachten Patientenzustande in-
nerhalb der Patientenzustandsgrenzen liegen, und
das Deaktivieren der Infusionseinheit und das Been-
den der Fluidinfusion als Antwort auf ein Signal von
der Schnittstelleneinheit, das darstellt, daf® die Gber-
wachten Patientenzustande auferhalb der Patien-
tenzustandsgrenzen liegen.

[0025] Es wird eine Arzneimittelinfusionspumpe zur
Benutzung mit einem ein gegebenes Arzneimittel
enthaltenden Behaltnis (Container) vorgeschlagen,
wobei das Behaltnis ein maschinenlesbares Etikett
beinhaltet, wobei das Etikett eine Kennung des gege-
benen Arzneimittels und méglicherweise andere In-
formationen zu dem gegebenen Arzneimittel spezifi-
ziert, wobei die Pumpe einen Pumpmechanismus
umfallt, der im Betrieb bewirkt, dal} das gegebene
Arzneimittel aus dem Behaltnis an einen Patienten
abgegeben (geliefert) wird, ein programmierbares
Steuerelement, welches den Pumpmechanismus
steuert, eine Beobachtungseinheit, welche die Ausat-
mungsluft eines Patienten Uberwacht, um eine aus-
gewahlte Komponente dieser Luft zu messen, und ei-
nen die gemessene Komponente darstellenden ge-
messenen Wert liefert, einen Speicher, welcher eine
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Arzneimittelbibliothek speichert, wobei die Arzneimit-
telbibliothek mehrere Arzneimitteleintrage enthalt,
wobei jedem Arzneimitteleintrag ein Satz zugehori-
ger Arzneimittelabgabeparameter (Arzneimittelliefer-
parameter) zum Konfigurieren der Arzneimittelinfusi-
onspumpe zugeordnet ist, wobei der Speicher aul3er-
dem die ausgewahlte Komponente der Ausatmungs-
luft des Patienten speichert, wobei der ausgewahlten
Komponente ein Bereich zulassiger Werte zugeord-
net ist, ein Etikettenlesegerat, das im Gebrauch den
Inhalt des Etiketts auf dem Behaltnis liest, und Mittel,
als Antwort auf das Etikettenlesegerat, zum Identifi-
zieren eines Eintrags in der Arzneimittelbibliothek,
der dem gegebenen Arzneimittel entspricht, und zum
Konfigurieren des programmierbaren Steuerele-
ments durch Verwenden des Satzes von Arzneimit-
telparametern, der dem identifizierten Eintrag aus der
Arzneimittelbibliothek zugeordnet ist, wobei das pro-
grammierbare Steuerelement darauf konfiguriert ist,
den gemessenen Wert zu empfangen, den gemesse-
nen Wert mit dem Bereich zulassiger Werte der aus-
gewahlten Komponente zu vergleichen und den
Pumpmechanismus gemafl dem Vergleich zu steu-
ern.

Beschreibung bevorzugter Ausflihrungsbeispiele

[0026] Die Erfindung wird im folgenden anhand von
Ausfuhrungsbeispielen unter Bezugnahme auf die Fi-
guren einer Zeichnung naher erlautert. Hierbei zei-
gen:

[0027] Eia. 1 eine Vorderansicht einer Ausfihrungs-
form eines Patientenpflegesystems gemaR Aspekten
der Erfindung, die eine grofRvolumige Pumpenein-
heit, eine CO,-Beobachtungseinheit und eine zentra-
le Schnittstelleneinheit zeigt, die die groRvolumige
Pumpeneinheit und die CO,-Beobachtungseinheit
miteinander verbindet;

[0028] Fig. 2 eine Vorderansicht eines Patienten-
pflegesystems gemaly einer anderen bevorzugten
Ausfuhrungsform der Erfindung, die eine vom Patien-
ten gesteuerte Analgesieeinheit, eine CO,-Beobach-
tungseinheit und eine zentrale Schnittstelleneinheit
zeigt, die die groRvolumige Pumpeneinheit und die
CO,-Beobachtungseinheit miteinander verbindet;

[0029] Fig.3 eine Rickansicht der zentralen
Schnittstelleneinheit des Patientenpflegesystems der
Fig. 1 und Fig. 2;

[0030] Fig.4 ein Blockschaltbild einer zentralen
Schnittstelleneinheit des Patientenpflegesystems

von Fig. 2;

[0031] Fig. 5 eine Informationsanzeige der zentra-
len Schnittstelleneinheit von Fig. 4 bei der Einrich-
tung einer CO,-Beobachtungseinheit, die Bereiche
fur die Eingabe von Werten zeigt;

[0032] Fig. 6 eine andere Informationsanzeige der
zentralen Schnittstelleneinheit von Fig. 4 bei der Ein-
richtung der CO,-Beobachtungseinheit mit eingege-
benen Werten;

[0033] Fig. 7 eine andere Informationsanzeige der
zentralen Schnittstelleneinheit von Fig. 4 bei der Ein-
richtung einer PCA-Einheit, die die erforderliche Aus-
wahl von Einheiten zeigt;

[0034] Fig. 8 eine andere Informationsanzeige der
zentralen Schnittstelleneinheit von Fig. 4 bei der Ein-
richtung der PCA-Einheit, die die vorgenommenen
Einheitsauswahlen zeigt;

[0035] Fig. 9 eine andere Informationsanzeige der
zentralen Schnittstelleneinheit von Fig. 4 bei der Ein-
richtung der PCA-Einheit, die eingegebene Werte
zeigt;

[0036] Fig. 10 eine Informationsanzeige der zentra-
len Schnittstelleneinheit von Fig. 4 nach Abschluf
der Einrichtung und im Betrieb;

[0037] Eig. 11 eine Informationsanzeige der zentra-
len Schnittstelleneinheit von Eig. 4 mit dem Patien-
tenpflegesystem in einem Alarmmodus;

[0038] Fig.12 eine Vorderansicht einer anderen
Ausfihrungsform eines Patientenpflegesystems ge-
maR Aspekten der Erfindung, das eine PCA-Pum-
peneinheit, eine CO,-Beobachtungseinheit und eine
Pulsoximeterbeobachtungseinheit aufweist;

[0039] Fig. 13 eine Vorderansicht einer anderen
Ausfihrungsform des Patientenpflegesystems ge-
mafR Aspekten der Erfindung, das eine PCA-Pum-
peneinheit und eine kombinierte CO,-/Pulsoximeter-
beobachtungseinheit aufweist, die beide an einer
zentralen Schnittstelleneinheit montiert sind;

[0040] Fig. 14 eine Informationsanzeige der zentra-
len Schnittstelleneinheit von Fig. 13 bei der Einrich-
tung der CO,-/Pulsoximetrieeinheit, die Wertfelder
zeigt;

[0041] Fig. 15 eine andere Informationsanzeige der
zentralen Schnittstelleneinheit von Fig. 13 bei der
Einrichtung der CO,-/Pulsoximetrieeinheit, die Werte
zeigt, die in die Felder eingegeben wurden, um Berei-
che zulassiger Werte physiologischer Parameter
festzulegen; und

[0042] Fig. 16 ein Blockschaltbild einer Infusions-
pumpe gemal Aspekten der Erfindung, die einen in-
tegrierten CO,-Monitor und ein Pulsoximeter beinhal-
tet.

[0043] Die folgenden bevorzugten Ausfihrungsfor-
men der Erfindung werden allgemein im Rahmen der
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programmierbaren modularen Patientenpflegesyste-
me beschrieben, die in der US-Patentschrift Nr.
5,713,856, eingereicht am 13. Marz 1995, mit dem Ti-
tel "Modular Patient Care System", und der US-Pa-
tentschrift Nr. 5,957,885, eingereicht am 6. Novem-
ber 1996, mit dem Titel "Oximetry Monitored, Patient
Controlled Analgesia System", offenbart sind. Diese
beiden Patente sind Eigentum des Rechtsnachfol-
gers der vorliegenden Anmeldung. Der Fachmann
wird jedoch erkennen, daf} die offenbarten Vorrich-
tungen leicht auf eine umfassendere Anwendung an-
gepalt werden kénnen, einschlie3lich, jedoch nicht
darauf beschrankt, andere Patientenpflegesysteme
und Arzneimittelinfusionspumpensysteme. Darlber
hinaus, wie der Durchschnittsfachmann gleichfalls zu
schatzen wird wissen, kann ein auf CO, Uberwachtes
Arzneimittelabgabesystem gemaR der Erfindung
auch als eine eigenstandige ganzheitliche Einheit be-
reitgestellt werden, wie im Folgenden in Verbindung
mit Fig. 16 ausfuhrlich erortert.

[0044] Mit Bezugnahme auf die Zeichnung, wobei
gleiche Bezugsziffern in den unterschiedlichen Figu-
ren gleiche oder entsprechende Elemente anzeigen,
zeigt Eig. 1 eine Vorderansicht eines modularen, pro-
grammierbaren Patientenpflegesystems 90 gemaf
einer bevorzugten Ausfuhrungsform der Erfindung.
Das Patientenpflegesystem 90 umfaldt eine zentrale
Schnittstelleneinheit 100, einen Pumpeneinheit
150A, eine Einheit 150B, die die ausgeatmete Luft ei-
nes Patienten Uberwacht, um die Konzentration einer
ausgewahlten Komponente zu bestimmen, wie eine
Kapnographieeinheit 150B zum Messen von CO,
(auch "CO,-Beobachtungseinheit" genannt), und
eine Vorrichtung zur Probenahme von ausgeatmeter
Luft 133. Obwohl nicht gezeigt, ist der Patient sowohl
an die Pumpeneinheit 150A als auch an die CO,-Ein-
heit 150B angeschlossen. Obgleich Eig. 1 nur zwei
Funktionseinheiten zeigt, d. h. die Pumpeneinheit
150A und die CO,-Beobachtungseinheit 150B, die
an der zentralen Schnittstelleneinheit 100 ange-
bracht sind, kann das Patientenpflegesystem 100
dartber hinaus andere Funktionseinheiten umfas-
sen, je nach den bestimmten Beddrfnissen eines Pa-
tienten. Zum Beispiel kdnnen eine oder mehrere zu-
satzliche Funktionseinheiten entweder an die Pum-
peneinheit 150A oder an die Kapnographieeinheit
150B angeschlossen sein, darunter, jedoch nicht dar-
auf beschrankt, groflvolumige Pumpen, Durchfluf3-
wachter, Spritzenpumpen, PCA-Pumpen, CO,-Moni-
tore, andere Luftanalysemonitore, Pulsoximetriemo-
nitore, Elektrokardiographen, invasive und nichtinva-
sive Blutdruckmonitore, AEP-Monitore (AEP = akus-
tisch evoziertes Potential) zum Uberwachen des
Grad des Bewultseinszustands, Hirndurchblutungs-
monitore oder Vorrichtungen zur Uberwachung der
zerebralen Oxygenierung und andere.

[0045] Die zentrale Schnittstelleneinheit 100 fihrt
im Allgemeinen in dem Patientenpflegesystem 90

funf Funktionen aus:
(1) Sie stellt eine physikalische Befestigung des
Patientenpflegesystems 90 an Strukturen wie In-
fusionshaltern und Bettgittern bereit;
(2) sie stellt dem Patientenpflegesystem 90 eine
Stromversorgung bereit;
(3) sie stellt eine Schnittstelle zwischen dem Pati-
entenpflegesystem 90 und externen Vorrichtun-
gen bereit;
(4) sie stellt, mit Ausnahme von bestimmten spe-
zifischen Informationen, eine Benutzerschnittstel-
le zum Patientenpflegesystem 90 bereit und
(5) sie Uberwacht und steuert den gesamten Be-
trieb des Patientenpflegesystems 90, einschliel3-
lich der Eingliederung von Signalen von Monitor-
modulen und/oder Pumpmodulen, um Alarmzei-
chen zu signalisieren und/oder den Betrieb eines
oder mehrerer Pumpmodule zu beeinflussen.

[0046] Die zentrale Schnittstelleneinheit 100 bein-
haltet eine Informationsanzeige 102, die bei Einrich-
tungs- und Betriebsvorgadngen zum Erleichtern der
Dateneingabe und -bearbeitung verwendet werden
kann. Die Informationsanzeige 102 kann im Betrieb
auch verschiedene Betriebsparameter anzeigen, wie
die Arzneimittelbezeichnung, die Dosis, die Infusi-
onsrate, Infusionsprotokollinformationen, das Patien-
tensperrintervall fir PCA-Anwendungen, die ETCO,-
und Pulsfrequenzgrenzen fiir die Kapnographieein-
heit 150B. Wenn andere Funktionseinheiten ange-
bracht sind, wie ein Pulsoximeter, kann die Informati-
onsanzeige 102 die Sauerstoffsattigung, Pulsfre-
quenzgrenzen und oder andere flr die Funktionsein-
heit spezifische Informationen anzeigen. Die Infor-
mationsanzeige 102 wird auf3erdem dazu verwendet,
dem Benutzer Anweisungen, Eingabeaufforderun-
gen, Mitteilungen und Alarmzustande anzuzeigen.

[0047] Die zentrale Schnittstelleneinheit 100 bein-
haltet auRerdem mehrere Festfunktionstasten 104
zum Eingeben von numerischen Daten und, zusam-
men mit Dialogtasten 106, zum Eingeben von Be-
triebsbefehlen. Darliber hinaus beinhaltet die zentra-
le  Schnittstelleneinheit 100 weiterhin  eine
"EIN/AUS"-Festfunktionstaste 108 zum Ein- oder Ab-
schalten des Stroms zur zentralen Schnittstellenein-
heit 100, eine "STUMM" Festfunktionstaste 110 zur
voribergehenden Deaktivierung der Tonfunktionalitat
der zentralen Schnittstelleneinheit 100 und eine "OP-
TIONEN" Festfunktionstaste 112 zum Ermdglichen
eines Zugriffs auf verfiigbare System- oder Funkti-
onseinheitsoptionen durch den Benutzer. Die zentra-
le Schnittstelleneinheit 100 kann weiterhin ein Anzei-
geelement eines externen Computers 114 zum An-
zeigen, daf} das Patientenpflegesystem 90 mit einem
kompatiblen externen Computersystem kommuni-
ziert, ein Anzeigeelement externer Stromversorgung
116, um anzuzeigen, dal die zentrale Schnittstellen-
einheit 100 mit einer externen Stromquelle verbun-
den ist und mit dieser betrieben wird, und ein Anzei-
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geelement interner Stromversorgung 118, um anzu-
zeigen, dal die zentrale Schnittstelleneinheit 100 un-
ter Verwendung einer internen Stromquelle betrieben
wird, beinhalten. Die zentrale Schnittstelleneinheit
100 kann auRerdem eine Funktion fir manipulations-
sichere Bedienelemente (nicht gezeigt) beinhalten,
die einen vorher festgelegten Satz von Bedienele-
menten sperren kann.

[0048] Die Pumpeneinheit 150A und die Kapnogra-
phieeinheit 150B beinhalten jeweils ein Anzeigeele-
ment der Kanalposition 155, das einen der Buchsta-
ben "A", "B", "C" oder "D" aufleuchten laRt, um die
Kanalposition jener Funktionseinheit in bezug auf
das Patientenpflegesystem 90 zu identifizieren. Zum
Beispiel beinhaltet das Patientenpflegesystem 90
zwei Kanalpositionen A und B, wobei A sich direkt
links von der zentralen Schnittstelleneinheit 100 (wie
die Pumpeneinheit 150A von Fig. 1) und B sich direkt
rechts von der zentralen Schnittstelleneinheit 100
(wie die Kapnographieeinheit 150B von Fig. 1) befin-
det. Da sowohl die Pumpeneinheit 150A in Kanal A
als auch die Kapnographieeinheit 150B in Kanal B
angebracht sind, wie in Eig. 1 gezeigt, zeigt die Infor-
mationsanzeige 102 auf der Schnittstelleneinheit
100A und B an (Anmerkung: in dieser Ausfihrungs-
form ist die Pumpeneinheit 150A auf der Informati-
onsanzeige 102 als "LVP/Dauer" bezeichnet und die
Kapnographieeinheit 150B ist auf der Informations-
anzeige 102 als "CO,-MONITOR" bezeichnet). Wenn
die gewinschte Funktionseinheit durch Driicken der
"KANALAUSWAHL" Taste 156 einer entsprechenden
Funktionseinheit gewahlt wird, wird die Informations-
anzeige darauf konfiguriert, als die Benutzerschnitt-
stelle fur die gewahlte Funktionseinheit zu fungieren.
Spezifisch wird die Informationsanzeige 102 gemaf
eines funktionsspezifischen Bereichs darauf konfigu-
riert, funktionsspezifische Anzeigen und Dialogtasten
bereitzustellen, wie aus der Beschreibung eines Bei-
spiels unten klar werden wird.

[0049] Jede Funktionseinheit weist eine "KANAL-
AUSWAHL" Taste 156 zur Auswahl der Funktionsein-
heit, eine PAUSE-Taste 158 (1) zum Pausieren einer
Infusion, wenn es sich bei der Funktionseinheit um
eine Pumpe handelt und wenn eine Infusion stattfin-
det, oder (2) zum Pausieren einer Beobachtungs-
funktion, wenn es sich bei der Funktionseinheit um
eine Beobachtungseinheit handelt, eine "WIEDER-
BEGINN" Taste 160 zum Wiederaufnehmen einer zu-
vor pausierten Infusion oder Beobachtungsfunktion
und eine "KANAL AUS" Taste 162 zum Aufheben der
Auswahl des Kanals und, wenn die Funktionseinheit
auf dem Kanal die einzige betriebene Funktionsein-
heit war, zum Abschalten des Patientenpflegesys-
tems 90. Daruber hinaus beinhalten die Pumpenein-
heit 150A und die Kapnographieeinheit 150B jeweils
ein "ALARM" Anzeigeelement 164, um einen Alarm-
zustand anzuzeigen, und ein "STANDBY" Anzeigee-
lement, um einen Bereitschaftszustand anzuzeigen.

Die Pumpeneinheit 150A beinhaltet dartber hinaus
ein "INFUSION" Anzeigeelement 168, um einen Infu-
sionszustand anzuzeigen. Jedes Anzeigeelement
leuchtet zur Veranschaulichung auf, wenn sich die je-
weilige Funktionseinheit in dem jeweiligen Zustand
befindet.

[0050] Die Pumpeneinheit 150A beinhaltet eine An-
zeige von Kanalmeldungen 152, die zum Anzeigen
von Informations-, Mitteilungs-, Alarm- oder Fehl-
funktionsmeldungen verwendet werden kann, und
eine Ratenanzeige 154, die zum Anzeigen von bei-
spielsweise der Infusionsrate, mit der die Pumpen-
einheit arbeitet, verwendet werden kann. Die Pum-
peneinheit 150A kann aulRerdem ein Turschlof3 (nicht
gezeigt) zum Bieten von Sicherung von inliegenden
Narkotika und anderen zu infundierenden Medika-
menten beinhalten. Wie im Stand der Technik be-
kannt ist, kann es sich bei der Pumpeneinheit 150A
um entweder eine PCA-Pumpe, ein spritzenbasiertes
Pumpsystem, eine LVP, einen Typ zur parenteralen
Verabreichung oder andere geeignete Konfiguratio-
nen handeln, wie von einem Fachmann leicht ermit-
telt werden kann. Die Pumpeneinheit 150A beinhaltet
Standardpump- und -sicherheitsmechanismen, um
verschiedene Funktionen zu steuern, die von der
Pumpvorrichtung ausgefliihrt werden, wie die Steue-
rung der Fluidabgabe an den Patienten und das
Uberwachen der Fluidzuleitung auf Verstopfung oder
Luft in der Leitung.

[0051] An die Kapnographieeinheit 150B ist eine
Vorrichtung zur Probenahme von ausgeatmeter Luft
133 angeschlossen, die vorzugsweise ausgeatmete
Luft aus der Nase und dem Mund des Patienten auf-
nimmt und wahlweise dem Patienten Sauerstoff zu-
fuhrt. Die ausgeatmete Luft stromt von der Kapnogra-
phieeinheit 150B durch die Leitung 137, wo sie von
der Kapnographieeinheit 150B in Echtzeit auf die
CO,-Konzentration analysiert wird, vorzugsweise un-
ter Verwendung von infrarotspektroskopischer Analy-
se. Es kénnen jedoch andere CO,-Analysetechniken
verwendet werden, wie oben erdrtert und wie Durch-
schnittsfachmanner verstehen. Alternativ dazu kann
die Probenahmevorrichtung 133 einen Sensor (nicht
gezeigt) zum direkten Analysieren der ausgeatmeten
Luft und Senden eines Signals Uber die Verbindung
137 oder Uber ein drahtloses Kommunikationssystem
(nicht gezeigt) an die Beobachtungseinheit 150B be-
inhalten. Die Kapnographieeinheit 150B beinhaltet
mehrere Anzeigen 180, 182 und 183, um dem Benut-
zer Daten anzuzeigen. Zum Beispiel zeigt die Anzei-
ge des endexpiratorischen CO, (hierin "ETCO,") 180
einen numerischen Wert fir die Konzentration von
CO, nach dem Ausatmen und vor dem Einatmen vor-
zugsweise in Einheiten von mmHg oder % an. Die
Anzeige der Atmungsrate 182 zeigt einen Ratenwert
an, der die derzeitige Atmungsrate des Patienten dar-
stellt, beispielsweise wie mittels Frequenzanalyse
der CO,-Wellenformen bestimmt. Die Wellenforman-
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zeige 183 zeigt die CO,-Konzentration im Blut des
Patienten im Zeitverlauf an. In der Wellenformanzei-
ge 183 gezeigte Daten kdénnen vorzugsweise wahl-
weise zur Analyse von Wellencharakteristika oder zur
Analyse von Tendenzen erweitert oder komprimiert
werden. Die in den Anzeigen 180, 182 und/oder 183
gezeigten Daten kdnnen vor der Anzeige geglattet,
berichtigt, zeitgemittelt analysiert oder anderweitig
manipuliert werden, um dem Benutzer einen optima-
len klinischen Wert bereitzustellen.

[0052] Zum Beispiel kdnnte die Kapnographieein-
heit 150B ein gleitendes Mittel durchfiihren, um die
CO,-Wellenform zu glatten, und die horizontale Zeit-
achse kann entweder zur CO,-Wellenanalyse oder
zur Tendenzanalyse pausiert und/oder angepalt
werden.

[0053] Wie unten ausfihrlicher erértert werden wird,
werden von der Kapnographieeinheit 150B erzeugte
Daten der zentralen Schnittstelleneinheit 100 bereit-
gestellt und kdnnen zum Auslésen eines Alarms, zum
Signalisieren einer Mitteilung auf der Informationsan-
zeige 102, zum automatischen Anhalten des Betriebs
der Pumpeneinheit 150A oder zum anderweitigen
Anpassen oder Steuern der Abgabe eines Arzneimit-
tels oder anderen medizinischen Fluids durch die
Pumpeneinheit 150A verwendet werden. Zum Bei-
spiel kdnnte die Schnittstelleneinheit 100 darauf pro-
grammiert werden, die Pumpe 150A automatisch an-
zuhalten, wenn die ETCO,-Werte des Patienten au-
Rerhalb eines vorher festgelegten Bereichs zulassi-
ger Werte fallen. Alternativ dazu kénnten die Pumpe
150A und der Monitor 150B direkt miteinander kom-
munizieren, um die Abgabe von Fluid an diesen Pati-
enten auf Grundlage der tUberwachten Parameter zu
beeinflussen. In noch einer anderen Ausflhrungs-
form beinhalten der Kapnographiemonitor 150B oder
die Schnittstelleneinheit 100 einen Algorithmus zur
Wellenformanalyse, um die Kapnographiewellenform
zu analysieren und den Betrieb der Pumpe 150A auf
Grundlage bestimmter Wellenformcharakteristika zu
beeinflussen, wie in der Technik bekannt ist. In noch
einer anderen Ausfihrungsform der Erfindung bein-
haltet die Schnittstelleneinheit 100 einen mehrpara-
metrischen Algorithmus, um einen oder mehrere Indi-
zes des Patientenstatus unter Verwendung von Da-
ten aus einer Reihe verschiedener angebrachter phy-
siologischer Monitoren zu berechnen, und verwendet
die berechneten Indizes zum Beeinflussen der Steu-
erung der Pumpe 150A.

[0054] Fig.2 zeigt eine alternative Ausflihrungs-
form eines Patientenpflegesystems 90, wobei die
Pumpeneinheit 150A anstelle einer LVP-Pumpe eine
PCA-Pumpe ist. Die wie gezeigte Pumpeneinheit
150A weist im Wesentlichen die gleichen Schnittstel-
lenanzeigen und -tasten wie in Eig. 1 auf; die Pum-
peneinheit 150A in Eig. 2 beinhaltet jedoch auf3er-
dem einen Spritzenkolben 175 und eine Spritze 176.

Die PCA-Pumpeneinheit 150A enthalt weiterhin in ih-
rem Gehause eine Infusionspumpvorrichtung, die
den Spritzenkolben 175 dazu betreibt, den Patienten
als Antwort auf Befehle von der zentralen Schnittstel-
leneinheit 100 mit Bolusdosen narkotischer Analgeti-
ka aus der Spritze zu infundieren. Die Anzeige 154
zeigt beispielsweise die Infusionsrate, mit der die
PCA-Pumpe 150A arbeitet, oder das Patientensper-
rintervall an. Die Schnittstelleneinheit 100, wenn sie
mit einer PCA-Pumpe als dem Pumpmodul 150A
konfiguriert ist, beinhaltet ein Patientendosisanforde-
rungskabel 134, das mit einer in der Hand gehaltenen
PCA-Dosisanforderungsdrucktaste 135 oder einer
anderen Betatigungsvorrichtung verbunden ist.

[0055] Mit Bezugnahme auf Fig. 3 befinden sich an
der Rickseite der zentralen Schnittstelleneinheit 100
mindestens eine Schnittstelle fir externe Kommuni-
kation 120, mindestens ein Schnittstellenanschluf
122 und mindestens ein PCA-Port 123. Die Schnitt-
stelle fir externe Kommunikation 120 und der
Schnittstellenanschlufd 122 kénnen zum Herunterla-
den und Hochladen von Informationen und Daten
verwendet werden und kénnen auch als ein Schnitt-
stelle-zu-Patient-Uberwachungsnetz- und Schwes-
ternrufsystem oder als eine Schnittstelle zu externer
Ausrustung, wie einem Barcodelesegerat, fungieren,
um ein Mittel zum Eingeben von Arzneimittel-
und/oder Patienteninformationen aus Medikamen-
ten- oder Patientenunterlagen oder aus Informations-
und ldentifikationsvorrichtungen, wie Barcodes, die
sich am Patienten, der Schwester oder dem Kliniker,
am Beutel mit medizinischem Fluid befinden und an-
deren Vorrichtungen bereitzustellen. Das Ausfiihren
dieser Funktionen mit der Schnittstelle fir externe
Kommunikation 120 und den Schnittstellenanschliis-
sen 122 liefert eine grofkere Funktionalitat und An-
palbarkeit, Kosteneinsparungen und eine Verringe-
rung von Eingabefehlern. Insbesondere wiirden klini-
sche Fehler, die mit dem Programmieren der Pum-
peneinheit 150A in Zusammenhang stehen, vermin-
dert werden, wodurch die Risiken einer Atemdepres-
sion verringert werden, die mit der Verabreichung von
Sedativa, narkotischen Analgetika, Anasthetika oder
andern Arzneimitteln aus der Verwendung der Pum-
peneinheit 150A in Zusammenhang stehen.

[0056] Der PCA-Port 123 stellt eine Verbindung zwi-
schen der zentralen Schnittstelleneinheit 100 und ei-
nem Ende des PCA-Patientendosisanforderungska-
bels 134 bereit (Fig.2), wenn die Pumpeneinheit
150A eine PCA-Pumpe ist. An einem gegenuberlie-
genden Ende des PCA-Patientendosisanforderungs-
kabels 134 befindet sich die in der Hand gehaltene
Dosisanforderungs-PCA-Drucktaste oder eine ande-
re PCA-Betatigungsvorrichtung 135, die zum Anfor-
dern einer Analgetikadose fir den PCA-Patienten be-
tatigt werden kann. Es versteht sich, daf3, obwohl die
zentrale Schnittstelleneinheit 100 in der bevorzugten
Ausfuhrungsform einen PCA-Port 123 beinhaltet, die
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Pumpeneinheit 150A ebenfalls einen PCA-Port (nicht
gezeigt) beinhalten kann, der eine ahnliche Verbin-
dung von der Pumpeneinheit 150A (iber ein PCA-Pa-
tientendosisanforderungskabel 134 zu einer Betati-
gungsvorrichtung zur Dosisanforderung 135 bereit-
stellen wirde.

[0057] Mit Bezugnahme auf Fig. 4, die ein Block-
schaltbild einer zentralen Schnittstelleneinheit 100
gemal Aspekten der Erfindung darstellt, empfangt
und verarbeitet ein Mikroprozessor-Controller 264
Daten und Befehle von dem Benutzer und kommuni-
ziert mit den Funktionseinheiten und anderen exter-
nen Vorrichtungen. Der Mikroprozessor-Controller
264 steuert den Controller fur externe Kommunikati-
on 274 direkt, der den PCA-Port 123 und den Daten-
strom durch die Schnittstellenanschlisse 122
und/oder die Schnittstelle fir externe Kommunikation
120 steuert. Der Mikroprozessor-Controller 264 steu-
ert auRerdem den Controller flir interne Kommunika-
tion 272, der die Anschlisse fir interne Kommunika-
tion 280 und 281 steuert. Die Anschliisse flr interne
Kommunikation 280 und 281 sind in jeder Funktions-
einheit sowie der zentralen Schnittstelleneinheit 100
enthalten und stellen Daten- und Befehlsschnittstel-
len zwischen der zentralen Schnittstelleneinheit 100
und den angebrachten Funktionseinheiten 150A,
150B bereit.

[0058] Im Betrieb des Patientenpflegesystems 90,
bei dem die Pumpeneinheit 150A eine PCA-Pumpe
ist, wie in Eig. 2 gezeigt, empfangt der Mikroprozes-
sor 264, wenn die Dosisanforderungs-PCA-Betati-
gungsvorrichtung 135 betatigt wird, das Dosisanfor-
derungssignal Gber das Patientendosisanforderungs-
kabel 134 und den PCA-Port 123. Wenn der Mikro-
prozessor 264 bestimmt, dal keine Einschrankun-
gen fur das Verabreichen einer angeforderten Bolus-
dosis narkotischer Analgetika vorliegen, wirde der
Mikroprozessor 264 dann ber den Controller fiir in-
terne Kommunikation 272 und den Anschluf} fir inter-
ne Kommunikation 280 und/oder den Anschluf® 281
ein Signal an die Pumpeneinheit 150A senden, das
die Pumpeneinheit 150A anweist, die angeforderte
Bolusdosis zu verabreichen.

[0059] Der Mikroprozessor-Controller 264 sorgt au-
Rerdem fur die Koordination von Aktivitaten zwischen
den Funktionseinheiten, wie der Pumpeneinheit
150A und der Kapnographieeinheit 150B. Zum Bei-
spiel kann ein Kliniker das Patientenpflegesystem 90
mit der Pumpeneinheit 150A darauf einrichten,
PCA-Verabreichung bereitzustellen, und die Kapno-
graphieeinheit 150B darauf einrichten, das ETCO,
und die Atmungsrate eines PCA-Patienten zu Uber-
wachen. Wahlweise kénnen ein oder mehrere zu-
satzliche Monitore, wie eine Pulsoximetrieeinheit
150C, wie in Fig. 12 gezeigt, serienmalig am Patien-
tenpflegesystem 90 angebracht und darauf einge-
richtet werden, beispielsweise die Blutsauerstoffsatti-

gung und Pulsfrequenz zu Uberwachen, wie unten
ausfuihrlicher beschrieben. Der Kliniker kann einen
Mindest- und/oder Hochstwert fur das ETCO,, die At-
mungsrate und/oder andere berwachte Parameter
spezifizieren, wodurch in wirksamer Weise ein Be-
reich zulassiger Werte fiir diese Parameter festgelegt
wird. Wenn die Blutsauerstoffsattigung oder Pulsfre-
quenz des Patienten auflerhalb des ausgewahlten
zulassigen Bereichs liegt, wie in dem Fall, in dem sie
weniger als der Mindestspiegel oder mehr als der
Hochstspiegel, die vom Kliniker festgelegt wurden,
betragt, wirde der ETCO,-Monitor 150B Uber den
Controller fir interne Kommunikation 272 und den
Anschluf® fur interne Kommunikation 280 und/oder
den Anschlufd 281 ein Auslésesignal an den Mikro-
prozessor-Controller 264 senden. Als Antwort darauf
kann der Mikroprozessor-Controller 264 als Beispiel
einen Audioalarm 276 an einen Lautsprecher 278 ak-
tivieren, einen visuellen Alarm an die Informationsan-
zeige 102 (Fig. 1 und Fig. 2) senden, den Betrieb der
Pumpeneinheit 150A unterbrechen, die Durchflul-
menge der Pumpeneinheit 150A anpassen und/oder
eine andere vorher festgelegte Funktion ausfiihren.
Zum Beispiel kdnnte der Mikroprozessor-Controller
264 als Antwort auf eine aulierhalb des Bereichs lie-
gende ETCO,-Messung bei einem PCA-Patienten
jegliche weitere Verabreichung von Analgetika ein-
stellen, bis die Situation mit dem auRerordentlich
niedrigen oder hohen ETCO,-Wert und/oder der au-
Rerordentlich niedrigen oder hohen Atmungsrate ge-
I6st wurde, wie durch Eingriff vom Kliniker. Alternativ
dazu kann der Mikroprozessor-Controller 264 einfach
die PCA-Betatigungsvorrichtung 135 sperren, so dal}
der Patient keine weiteren Selbstverabreichungen er-
halten kann. Somit stellt die zentrale Schnittstellen-
einheit 100, nachdem die geeigneten Werte einge-
richtet wurden, Kommunikation und Koordination
zwischen der Pumpeneinheit 150A und der Kapno-
graphieeinheit 150B bereit, um eine héhere Sicher-
heit und ein vermindertes Risiko von aus Atemde-
pression herrihrenden Schaden sicherzustellen.

[0060] In einer alternativen Ausflihrungsform wur-
de, anstatt dal® der Mikroprozessor-Controller 264
den Betrieb der Pumpeneinheit 150A als Reaktion
auf nur ein auRBerhalb des Bereichs liegendes Signal
von der Kapnographieeinheit 150B oder von einem
anderen Funktionsmodul unterbricht, der Mikropro-
zessor-Controller 264 Programmbefehle einbinden,
um Anderungen der CO,-Konzentrationsdaten oder
anderer Daten, die von der Kapnographieeinheit
150B erzeugt wurden, zu tGberwachen und Entschei-
dungen zu fallen, ob in die Steuerung des Pumpen-
moduls 150A durch den Patienten auf Grundlage der
Anderungen der liberwachten Daten einzugreifen ist.

[0061] Die Interaktionen und Funktionen der zentra-
len Schnittstelleneinheit 100, der Pumpeneinheit
150A und der Kapnographieeinheit 150B werden
nun in Verbindung mit den Eig. 5-Fig. 11 beschrie-
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ben, die einige der Schritt-flir-Schritt-Status der Infor-
mationsanzeige bei der Einrichtung und im Betrieb
des Patientenpflegesystems 90 zeigen. Obgleich das
folgende Beispiel die Einrichtung eines Betriebs des
Systems 100 in einer PCA-Umgebung beschreibt,
die eine einzige PCA-Pumpe 150A und einen einzi-
gen Kapnographiemonitor 150B einsetzt, wird ein
Fachmann zu schéatzen wissen, dal} die Erfindung
programmierte Infusionsprotokolle umfafdt, die ande-
re Arten und Anzahlen von Infusionspumpen und Mo-
nitoren einsetzen.

[0062] Um eine bevorzugte Ausfihrungsform des
Patientenpflegesystems 90 einzurichten, schlief3t der
Kliniker zunachst den Patienten an die Vorrichtung
zur Probenahme von ausgeatmeter Luft 133 an, wie
in den Fig. 1 und Fig. 2 gezeigt. Dann wabhlt der Kli-
niker die Kapnographieeinheit 150B und deren ent-
sprechenden Kanal aus, indem er die "SELECT" Tas-
te 156 auf der Kapnographieeinheit 150B driickt.
Durch Auswahlen der Kapnographieeinheit 150B
wird die Informationsanzeige 102 darauf konfiguriert,
als die Benutzerschnittstelle zu fungieren, und stellt
somit fir die Kapnographiefunktion spezifische An-
zeigen und Dialogtasten bereit, wie in Eig. 5 gezeigt.
Der Kliniker kann die Mindest- und Hochstwerte ein-
geben, entweder indem er die entsprechende Dialog-
taste druckt und die zugehoérigen Grenznummern
eingibt oder indem er die vorherigen Werte fur das
ETCO, und die Atmungsrate wiederherstellt, indem
er die Dialogtaste unter der "WIEDERHERSTEL-
LEN" Beschriftung druckt.

[0063] Fig.6 zeigt die Informationsanzeige 102,
nachdem der Kliniker Werte eingegeben oder vorhe-
rige Werte wiederhergestellt hat. Vor dem Starten der
Kapnographietiberwachung durch Driicken der Dia-
logtaste, die der "START" Beschriftung zugeordnet
ist, kann der Kliniker die Option der automatischen
PCA-Abschaltung fir eine oder mehrere Funktions-
einheiten, wie die PCA-Einheit 150A, wahlen, so daf}
die zentrale Schnittstelleneinheit 100 die ausgewahl-
te Funktionseinheit bzw. die ausgewahlten Funkti-
onseinheiten abschalten wird, wenn das ETCO, oder
die Atmungsrate des Patienten oder eine beliebige
Kombination davon auflerhalb der spezifizierten
Hochst- und Mindestspiegel fallt. Alternativ dazu
koénnte die Informationsanzeige 102 Parameter oder
auswahlbare Protokolle zum Analysieren der Kapno-
graphiewellenform des Patienten und Einstellen von
Grenzen bei abgeleiteten Indizes beinhalten. Sobald
die Kapnographielberwachung beginnt, werden das
ETCO,, die Atmungsrate und die Kapnographiewel-
lenform des Patienten in den Anzeigen 180, 182 und
183 der CO,-Einheit 150B angezeigt, wie zuvor be-
schrieben und in den Fig. 1 und Fig. 2 gezeigt. Ob-
gleich die bevorzugte Ausfiihrungsform des Patien-
tenpflegesystems 90 automatisch sowohl den Audio-
alarm 276/278 als auch den visuellen Alarm 102 initi-
iert als auch das medizinische Personal benachrich-

tigt, wie durch Auslosen eines Schwesternrufs 282,
wenn das ETCO, oder die Atmungsrate des Patien-
ten Uber oder unter spezifizierte Hochst- oder Min-
destspiegel ansteigt oder fallt, kann das Patienten-
pflegesystem 90 derart konfiguriert werden, daf% der
Kliniker auch spezifische Alarme und Benachrichti-
gungen an das medizinische Personal bei einem sol-
chen Ereignis auswahlen kann.

[0064] In einer bevorzugten Ausfiihrungsform der
Erfindung werden Grenzwerte fir das ETCO,, die At-
mungsrate und andere Parameter in einer Daten-
bank in einem Speicher 250 in der Schnittstellenein-
heit 100 (Fig. 4) oder im Monitor 150B des Patienten-
pflegesystems gespeichert. Somit kann ein Benutzer,
anstatt Werte unter Verwendung der numerischen
Tasten auf dem Tastenfeld 104 der Benutzerschnitt-
stelle 100 (Fig.2) von Hand einzugeben, vorpro-
grammierte Werte und/oder Konfigurationsprotokolle
aus der gespeicherten Datenbank abrufen, um Zeit
zu sparen und Programmierfehler zu minimieren.

[0065] Das Speichern einer Datenbank institutionel-
ler Normen flr Arzneimittelinfusionsparameter und
physiologische Parametergrenzen, wie die Hochst-
und Mindestkonzentrationen von CO, und die
Hochst- und Mindestwerte der Atmungsrate, unter-
stutzt zudem das Normieren der Pflegequalitat in ei-
ner klinischen Umgebung. In manchen Ausfihrungs-
formen kdnnen Infusionsparameterwerte oder physi-
ologische Parametergrenzen automatisch uber ein
maschinenlesbares Etikett eingegeben werden, bei-
spielsweise durch Verwendung eines Barcodelese-
gerats (nicht gezeigt), wobei das Barcodeetikett am
Beutel oder an der Spritze oder einem anderen Be-
héalter mit medizinischem Fluid angebracht ist, in dem
bzw. der das zu infundierende medizinische Fluid
aufbewahrt wird. Derartige Infusionsparameterwerte
und physiologische Parameterwerte kdénnen auch
Uber andere Mittel eingegeben werden, wie Uber eine
Verbindung mit einem externen Prozessor, wie einem
Krankenhausserver, Uber eine Verbindung mit einem
Minicomputer (PDA) oder andere. Verbindungen mit
diesen Vorrichtungen kénnen auf verschiedene Wei-
sen hergestellt werden, wie eine direkte festverdrah-
tete Verbindung, Infrarotverbindung, HF, Verwen-
dung eines HF-ID-Chips mit HF, eine Bluetooth-Ver-
bindung oder andere.

[0066] Der Kliniker wahlt dann die PCA-Einheit
150A und deren entsprechenden Kanal aus, indem
er die "AUSWAHL" Taste 156 auf der PCA-Pumpen-
einheit 150A (Fig. 1) drickt. Durch Auswahlen der
PCA-Pumpeneinheit 150A wird die Informationsan-
zeige 102 darauf konfiguriert, als die Benutzerschnitt-
stelle zu fungieren, und stellt somit fir die PCA-Pum-
penfunktion spezifische Anzeigen und Dialogtasten
bereit, wie in den Fiqg. 7-Fig. 9 gezeigt. In diesem
Beispiel sind die Anzeigen fur die PCA-Pumpe spezi-
fisch. Der Kliniker kann zunachst vorherige Dosie-
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rungseinheiten und die Analgetikakonzentration wie-
derherstellen oder die Dosierungseinheiten aus bei-
spielsweise mcg, mg oder ml auswahlen und die An-
algetikakonzentration eingeben, wie in den Fig.7
und Fig. 8 gezeigt. Als Nachstes, wie in Fig. 9 ge-
zeigt, kann der Kliniker Parameter fur die Bolusdosie-
rung durch den Patienten eingeben oder vorherige
Parameter wiederherstellen. Als zusatzliche Vor-
sichtsmaRnahme, um eine Atemdepression und
Dampfung des Zentralnervensystems weiter zu ver-
hindern, und als eine alternative Ausfuhrungsform
der Erfindung kann das Patientenpflegesystem 90
oder die Pumpeneinheit 150A bedingen, dal} der Kli-
niker die Patientenanforderungsdosierungsgrenzen
eingibt, wie die Hoéchstdosis pro Stunde oder pro
24-Stunden-Periode.

[0067] Nach dem Eingeben der Patientenbolusdo-
sierungsparameter und/oder anderer Arzneimittelab-
gabeparameter kann der Kliniker wahlen, eine Hin-
tergrunddauerinfusion von narkotischen Analgetika
zu verabreichen, indem er die Dialogtaste 106 neben
der "DAUER" Beschriftung 252 drickt. Die Verwen-
dung einer Hintergrundinfusion in Kombination mit
vom Patienten angeforderten Dosen stellt ein Niveau
von narkotischer Analgesie bereit, die fir Zeitrdume
geringer Aktivitat ausreicht, wie wenn der Patient
schlaft. Folglich kann der Patient, wenn er aufwacht
und aufgrund von erhdhten Aktivitatsniveaus zusatz-
liche Analgesie bendtigt, sich zusatzliche narkotische
Analgetika selbst verabreichen, um diese Bedurfnis-
sen zu erfillen. Wenn eine Hintergrunddauerinfusion
ausgewahlt wird, indem die Dialogtaste 106 neben
der "DAUER" Beschriftung 252 gedrtickt wird, ermog-
licht die Informationsanzeige 102 dem Kliniker, eine
gewunschte Dauerinfusionsdosis einzugeben. Fig. 9
zeigt die Informationsanzeige 102, nachdem der Kli-
niker Werte fir sowohl die Patientenbolusdosis als
auch die Dauerdosis eingegeben hat.

[0068] Fur Infusionsparameter, wie die in Fig. 9 ge-
zeigten PCA-Infusionsparameter (PATIENTENBO-
LUS, SPERRINTERVALL; HOCHSTDOSIS/STD;
DAUER und KONZENTRATION) kann in der Pumpe
oder dem Patientenpflegesystem eine gespeicherte
Arzneimittelbibliothek bestehen, die vorher etablierte
Werte aufweist. Diese vorher etablierten Werte kon-
nen "feste" und "weiche" Grenzwerte zu Dosierungs-
parametern und anderen Infusionsparametern bein-
halten. Die Grenzen kdénnen von der Klinik oder der
Einrichtung etabliert worden sein, indem sich das Pa-
tientenpflegesystem 90 befindet. Sobald die Werte
von dem Kiliniker in das Patientenpflegesystem 90
eingegeben wurden, wie in Fig. 9 gezeigt, wird der
Mikroprozessor-Controller 264 entsprechend seiner
Programmierung in eine Verifizierungsstufe eintre-
ten, in der er jeden dieser ausgewahlten Werte mit
der gespeicherten Bibliothek vergleicht, um zu verifi-
zieren, dal} die ausgewahlten Werte innerhalb zulas-
siger Bereiche liegen. Wenn ein ausgewahlter Wert

gegen eine feste Grenze verstot, kann der Mikro-
prozessor-Controller 264 Alarm geben und eine Wer-
tanderung fordern, ehe der Betrieb des Patienten-
pflegesystems 90 beginnen kann. Wenn der ausge-
wahlte Wert gegen eine weiche Grenze verstofRt,
kann der Mikroprozessor-Controller 264 von dem Kii-
niker eine Bestatigung fordern, dal er oder sie ver-
steht, dal® der eingegebene Wert aullerhalb einer
weichen Grenze liegt und dal} dieser Wert trotzdem
in Kraft bleiben soll. Obgleich die Arzneimittelbiblio-
thek in der derzeit bevorzugten Ausfiihrungsform im
Patientenpflegesystem gespeichert ist, kdbnnen die
Bibliothek oder die Bibliotheken an einem anderen
Ort angeordnet sein. Zum Beispiel in dem Fall, in
dem das Patientenpflegesystem 90 an einen Kran-
kenhausserver oder anderen Server angeschlossen
ist, kann eine solche Arzneimittelbibliothek an dem
entfernten Server angeordnet sein und das Patien-
tenpflegesystem 90 wirde wahrend der Verifizie-
rungsstufe mit der im entfernten Server gespeicher-
ten Arzneimittelbibliothek kommunizieren, um die zu-
I&ssigen Bereiche zu erhalten. Als ein anderes Bei-
spiel kann die Arzneimittelbibliothek in einem Mini-
computer (portable data assistant, hierin "PDA"), wie
einem Palm Pilot™, oder in einem tragbaren Compu-
ter, wie einem Laptop-Computer, oder in einem Com-
puter an der Bettseite des Patienten oder einem
Computer der Schwesternstation oder einem ande-
ren Computer angeordnet sein. Kommunikationen
zwischen dem Patientenpflegesystem 90 und der
entfernten Arzneimittelbibliothek kénnen Uber eine
Infrarotverbindung, HF, Bluetooth oder andere Mittel
durchgefuhrt werden. Der Kliniker kann den PDA tra-
gen, der die Arzneimittelbibliothek aufweist, und be-
vor das Patientenpflegesystem 90 den Betrieb begin-
nen wird, mufl® es mit dem PDA kommunizieren, um
die festen und weichen Grenzen mit den eingegebe-
nen Werten zu vergleichen. Andere Anordnungen zur
Speicherung der Bibliothek sind moglich.

[0069] Nachdem die obigen Schritte abgeschlossen
wurden, bringt der Kliniker den PCA-Verabreichungs-
satz 254 (Eig. 2) an der Vorrichtung fir vaskularen
Dauerzugang (nicht gezeigt) an und driickt die Dia-
logtaste 106 neben der "START" Beschriftung 256
auf der zentralen Schnittstelleneinheit 100. Die Pum-
peneinheit 150A wird nun mit Dauertiberwachung
der ausgeatmeten CO,-Konzentration und der At-
mungsrate des Patienten durch die Kapnographie-
einheit 150B betrieben. Die PCA-Pumpeneinheit
150A beginnt die Hintergrunddauerinfusion, wenn
eine solche gewahlt wurde. Darlber hinaus kann der
Patient nun jederzeit mittels der Patientendosisanfor-
derungsbetatigungsvorrichtung 135 eine Dosis nar-
kotischer Analgetika anfordern. Ob der Patient tat-
sachlich eine angeforderte Analgetikadosis erhalt,
hangt von den Patientenanforderungsdosierungs-
grenzen, falls solche vorliegen, sowie dem aktuellen
ETCO,-Spiegel und der Atmungsrate des Patienten
in bezug auf die vom Kliniker eingestellten Grenzen
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ab.

[0070] Nun mit Bezugnahme auf Fig. 10 teilen die
Positionen A und B in der Informationsanzeige 102
dem Kliniker mit, daf3 die an den Kanalpositionen A
und B angeordneten zwei Funktionseinheiten mit der
zentralen Schnittstelleneinheit 100 kommunizieren.
Die Informationsanzeige 102 kann weiterhin zum An-
zeigen des Status jeder Funktionseinheit, die jeden
jeweiligen Kanal in dem Patientenpflegesystem 90
belegt, verwendet werden. Zum Beispiel kann die In-
formationsanzeige 102 bei Kanal A, der der PCA-Ein-
heit 150A entspricht, die Kanal A belegt, darauf kon-
figuriert werden, die Patientenbolusdosierung und
die Hintergrunddauerinfusionsdosierung anzuzei-
gen. Daruber hinaus kann die Informationsanzeige
102 bei Kanal B, der der Kapnographieeinheit 150B
(auch "CO,-Monitor" genannt) entspricht, die Kanal B
belegt, darauf konfiguriert werden, Mindest- und
Ho6chst-ETCO,-Spiegel und -atmungsraten anzuzei-
gen. Das Patientenpflegesystem 90 kann auch derart
konfiguriert werden, dafl die Informationsanzeige
102 bei Kanal B den aktuellen prozentualen
ETCO,-Spiegel und die aktuelle Atmungsrate an-
zeigt. Naturlich kdnnen, wenn andere Monitore oder
Pumpen angebracht sind, auch entsprechende Infor-
mationen von diesen Einheiten auf der Informations-
anzeige 102 angezeigt werden.

[0071] Indem Fall, daR der ETCO,-Wert oder die At-
mungsrate des Patienten auRerhalb der vom Kliniker
eingestellten Hochst- oder Mindestspiegel liegt,
schaltet die zentrale Schnittstelleneinheit 100 die
PCA-Pumpeneinheit 150A sofort ab und stoppt da-
durch die weitere Verabreichung jedweder Hinter-
grundinfusion und Bolusdosen. Wahlweise kann das
Patientenpflegesystem 90 darauf programmiert wer-
den, die HintergrunddauerdurchfluBmenge oder Bo-
lusdosis als Reaktion auf Kapnographiedaten oder
auf von anderen angebrachten Monitoren, falls sol-
che vorliegen, empfangenen Daten anzupassen, an-
statt diese zu stoppen. Wie in Fig. 11 dargestellt,
zeigt Position A der Informationsanzeige 102 den
Status ANALGESIA ALARM SHUTOFF fiir die
PCA-Pumpeneinheit 150A an. Darlber hinaus akti-
viert die zentrale Schnittstelleneinheit 100 einen Au-
dioalarm 276 Uber einen Lautsprecher 278 oder an-
derweitig, zeigt einen visuellen Alarm auf der Infor-
mationsanzeige 102 an, 18Rt das "ALARM" Anzeige-
element 164 auf der PCA-Pumpeneinheit 150A
und/oder der Kapnographieeinheit 150B aufblinken
und sendet Uber die Schnittstellenanschlisse 122
und den Controller fir externe Kommunikation 274
ein Notrufsignal, um entsprechendes medizinisches
Personal zu alarmieren, wie durch einen Schwes-
ternruf. Folglich werden eine schnellere Reaktion und
ein schnellerer Eingriff durch das medizinische Per-
sonal auf die aus der Verabreichung narkotischer An-
algetika herriihrende Atemdepression des Patienten
bereitgestellt.

[0072] Mit Bezugnahme auf Fig. 12 beinhaltet eine
alternative Ausfiihrungsform eines Patientenpflege-
systems 300 gemal Aspekten der Erfindung die
Schnittstelleneinheit 100, die Pumpeneinheit 150A
und die Kapnographieeinheit 150B wie oben be-
schrieben und beinhaltet dartiber hinaus eine Pulso-
ximetrieeinheit 150C zum Bereitstellen der nichtinva-
siven Messung von Blutsauerstoffsattigungsspiegeln
und der Pulsfrequenz. Die Pulsoximetrieeinheit 150C
beinhaltet einen Pulsoximetriesensor 322, beispiels-
weise einen Doppelwellenlangen-Sensor, der an ei-
nem Teil des Patienten angebracht wird, der vendsen
FluR enthalt, wie einem Finger 324 oder Ohrlapp-
chen. Die Pulsoximetrieeinheit 150C empfangt Sig-
nale von dem Sensor 322 (iber ein Verbindungskabel
326 und deutet die Signale gemaf dem Standardbe-
trieb eines Pulsoximeters, wie Durchschnittsfach-
manner verstehen werden. Beispiele von Pulsoxime-
triesensoren sind in der US-Pat. Nr. 5,437,275 an
Amundsen et al. und der US-Pat. Nr. 5,431,159 an
Baker et al. offenbart. Aus diesen Sensorsignalen
kann die Pulsoximetrieeinheit 150C den Blutsauer-
stoffsattigungsprozentsatz des Patienten, den SpO,
und die Pulsfrequenz bestimmen. Die Pulsoximetrie-
einheit 150C beinhaltet eine SpO,%-Anzeige 310
zum Anzeigen des Blutsauerstoffsattigungsprozent-
satzes des Patienten und eine Pulsanzeige 320 zum
Anzeigen der Pulsfrequenz des Patienten.

[0073] Ein Benutzer kann das Patientenpflegesys-
tem 300 programmieren, beispielsweise unter Ver-
wendung von Programmierschritten, die denen mit
Bezugnahme auf die Eig. 5-Fig. 10 beschriebenen
ahnlich sind, um einen Alarm zu signalisieren, eine
Mitteilung anzuzeigen, die Pumpeneinheit 150A ab-
zuschalten oder den Betrieb der Pumpeneinheit
150A zu andern, wenn einer oder mehrere der Werte
des ETCO,, der Atmungsrate, des SpO, oder der
Pulsfrequenz oder eine beliebige Kombination davon
aullerhalb eines ausgewahlten Bereichs zulassiger
Werte fallt. In einer Ausfuhrungsform kénnen Mes-
sungen von einem oder mehreren der Funktionsmo-
dule 150B oder 150C eine Programmsequenz in der
Schnittstelleneinheit 100 initiieren, die ein bestimm-
tes Fluidabgabeprotokoll beendet und ein neues Ab-
gabeprotokoll aus der Pumpeneinheit 150A oder ei-
nem anderen angebrachten Pumpenmodul (nicht ge-
zeigt) initiiert.

[0074] Mit Bezugnahme auf Fig. 13 beinhaltet eine
andere Ausfuhrungsform eines Patientenpflegesys-
tems 400, das Aspekte der Erfindung einbezieht, eine
integrierte Kapnographie-/Pulsoximetrieeinheit
450B. Die Kapnographie-/Pulsoximetrieeinheit 450B
kombiniert die Funktionen der CO,-Einheit 150B und
der Pulsoximetrieeinheit 150C wie oben beschrieben
in einer integrierten Funktionseinheit 450B. Die Kap-
nographie-/Pulsoximetrieeinheit 450B beinhaltet An-
zeigen fur das SpO, 410, den Puls 420, das ETCO,
430, die Atmungsrate 440 und die CO,-Wellenform
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442. Die Anzeigeelemente 164, 166 und 155 und die
Schalter 156, 158, 160 und 162 sind wie oben in be-
zug auf andere Ausfiihrungsformen beschrieben. Die
integrierte Kapnographie-/Pulsoximetrieeinheit 450B
kann vom Benutzer oder alternativ mittels Program-
minformationen, die im Speicher 250 (Fig.4) der
Schnittstelleneinheit 100 oder in der Kapnogra-
phie-/Pulsoximetrieeinheit 450B selbst gespeichert
sind, programmiert werden. Fig.13 zeigt eine
PCA-Pumpeneinheit 150A, die an einer Seite einer
Schnittstelleneinheit 100 angeschlossen ist, und eine
CO,-Uberwachungs-/Pulsoximetrie-(SpO,)-Kombi-
nationseinheit 150B, die an der anderen Seite der
Schnittstelleneinheit 100 angeschlossen ist. Demge-
maf hat der Patient eine PCA-Dosisanforderungs-
drucktaste 135, die Uber ein Kabel 134 an der zentra-
len Schnittstelleneinheit 100 angeschlossen ist, zum
Steuern eines Analgetikabolus in seiner Hand, der
Uber einen Fluidverabreichungssatz 254 von der
PCA-Pumpeneinheit 150A an ihn selbst verabreicht
werden soll. Der Patient wird au3erdem von einer
Kapnographieeinheit, die einen Teil der Einheit 150B
bildet, auf seinen CO,-Spiegel und seine Atmung
Uberwacht. Eine Vorrichtung zur Probenahme von
ausgeatmeter Luft 133 ist an der Nase und am Mund
des Patienten angebracht und Ubermittelt die ausge-
atmete Luft Gber die Leitung 137 an den Kapnogra-
phieteil der Einheit 150B. Der Patient wird auRerdem
mit einem Pulsoximeter, der einen Teil der Einheit
150B bildet, auf den Blutsauerstoffsattigungsspiegel
Uberwacht. Ein Pulsoximetriesensor 322 ist an den
Finger des Patienten angeschlossen und die Sensor-
signale werden Uber das Kabel 326 an den Pulsoxi-
metrieteil der Einheit 150B Ubermittelt.

[0075] Die Eig. 14 und Eig. 15 stellen auf der Infor-
mationsanzeige 102 angezeigte Einrichtungsbild-
schirme dar, die den Benutzer anweisen, Héchst- und
Mindestwerte flr jeden der gemessenen Parameter
einzugeben, und zum Initiieren einer Infusion.

[0076] Mit Bezugnahme auf das Blockschaltbild von
Fig. 16 umfalit eine alternative Ausflihrungsform ei-
nes Patientenpflegesystems 490 gemaly Aspekten
der Erfindung eine integrierte programmierbare Infu-
sionspumpe 500 mit einer Pumpenantriebseinheit
510, einer Benutzerschnittstelle zum Eingeben 520
und Anzeigen 530 von Informationen, einem Mikro-
prozessor-Controller 540, der den Betrieb der Benut-
zerschnittstelle 520, 530 und der Pumpenantriebs-
einheit 510 steuert und Uberwacht, und einem Spei-
cher 550 in Kommunikation mit dem Mikroprozes-
sor-Controller 540 zum Speichern von Programmbe-
fehlen zum Betreiben des Patientenpflegesystems
490 und kann auflerdem eine Bibliothek oder Biblio-
theken fir Arzneimittel, Pumpparameter und physio-
logische Parameter, die mit Monitoren verwendbar
sind, speichern. Die Infusionspumpe 500 ist im Allge-
meinen der in der US-Pat. Nr. 5,800,387 an Duffy et
al. offenbarten Infusionspumpe ahnlich. Das Patien-

tenpflegesystem 490 beinhaltet jedoch auRerdem
eine Kapnographieeinheit 560 und eine Pulsoximete-
reinheit 570 in dem Systemgehause 580. Der Mikro-
prozessor-Controller 540 Uberwacht, wie die zentrale
Schnittstelleneinheit 100 der oben beschriebenen
modularen Systeme 10, 300 und 400, von der Kapno-
graphieeinheit 560 und/oder der Pulsoximetereinheit
570 erzeugte Werte und beeinflul3t den Betrieb der
Pumpenantriebseinheit 510 als Reaktion auf vorher
festgelegte Anderungen der gemessenen Werte.

[0077] Obgleich verschiedene Ausfiihrungsformen
der Erfindung beschrieben und dargestellt wurden,
sollen die Beschreibungen lediglich veranschauli-
chend sein. Es wird Fachmannern wahrscheinlich of-
fensichtlich sein, dal an den wie beschriebenen Aus-
fuhrungsformen Abwandlungen vorgenommen wer-
den kénnen, ohne vom Schutzumfang der wie in den
Anspriichen dargelegten Erfindung abzuweichen.
Demgemal soll die Erfindung bis auf durch die An-
spriche nicht eingeschrankt sein.

Patentanspriiche

1. Arzneimittelinfusionssystem zur Benutzung
mit einem ein bestimmtes Arzneimittel umfassenden
Container, mit einem Patientenpflegesystem (490)
mit: einem Pumpmechanismus (500), welcher be-
wirkt, dal} das bestimmte Arzneimittel aus dem Con-
tainer an einem Patienten geliefert wird; einem pro-
grammierbaren Steuerelement (540), welches den
Pumpmechanismus steuert; einer Beobachtungsein-
heit (560), welche die Ausatmungsluft eines Patien-
ten Uberwacht, um eine ausgewahlte Komponente
dieser Luft zu messen, und einen die ausgewahlte
Komponente darstellenden gemessenen Wert zu lie-
fern; einem Speicher (550), welcher die ausgewahlte
Komponente der Ausatmungsluft des Patienten spei-
chert, wobei der ausgewahlten Komponente ein Be-
reich annehmbarer Werte zugeordnet ist; und einer
Benutzerschnittstelle (520), welche einem Benutzer
erlaubt, das programmierbare Steuerelement zu pro-
grammieren, wobei die Benutzerschnittstelle Infor-
mationseingabemittel umfaft, um dem Benutzer zu
befahigen, das programmierbare Steuerelement zu
konfigurieren und das programmierbare Steuerele-
ment konfiguriert ist, um die gemessenen Werte zu
empfangen, die gemessenen Werte mit dem Bereich
annehmbarer Werte der ausgewahlten Komponente
zu vergleichen und den Pumpmechanismus gemaf
dem Vergleich zu steuern, dadurch gekennzeich-
net, dal der Speicher (550) ferner eine Arzneimittel-
bibliothek speichert, welche mehrere Arzneimittelein-
trage umfaldt, wobei jedem Arzneimitteleintrag ein
Satz zugehoriger Arzneimittellieferparameter zum
Konfigurieren des programmierbaren Steuerele-
ments zugeordnet ist; wobei die Informationseintra-
gungsmittel den Benutzer ferner befahigen, eine Arz-
neimitteleintragung aus der elektronisch geladenen
Arzneimittelbibliothek auszusuchen; wobei das pro-
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grammierbare Steuerelement auch mittels des Sat-
zes von Arzneimittellieferparametern konfiguriert ist,
welche den ausgesuchten Arzneimitteleintragen zu-
geordnet sind.

2. Arzneimittelinfusionssystem nach Anspruch 1,
dadurch gekennzeichnet, dall der Speicher (550)
elektronisch ladbar ist.

3. Arzneimittelinfusionssystem nach Anspruch 2,
gekennzeichnet durch Eingabeschaltkreise, mittels
denen die Arzneimittelbibliothek und die ausgewahl-
ten Komponenten der Ausatmungsluft des Patienten
mit einem Bereich annehmbarer Werte fir die ausge-
wahlten Komponenten elektronisch in den elektro-
nisch ladbaren Speicher (550) geladen werden.

4. Arzneimittelinfusionssystem nach Anspruch 1,
dadurch gekennzeichnet, daf3 der Speicher (550) fer-
ner Grenzwerte fir das ETCO, speichert, die Beob-
achtungseinheit (560) die Ausatmungsluft eine Pati-
enten beobachtet, um das ETCO, zu messen, und ei-
nen das gemessene ETCO, darstellende gemessene
Wert liefert, wobei das programmierbare Steuerele-
ment (540) konfiguriert ist, um den gemessenen Wert
des ETCO, zu empfangen, das gemessene ETCO,
mit dem Bereich annehmbarer ETCO,-Werte aus
dem Speicher zu vergleichen und den Pumpmecha-
nismus (150A) gemal dem Vergleich zu steuern.

5. Arzneimittelinfusionssystem nach Anspruch 4,
dadurch gekennzeichnet, dal} der Speicher (550) fer-
ner Grenzwerte flir Atmung speichert, dal} die Beob-
achtungseinheit (560) die Ausatmungsluft eines Pati-
enten beobachtet, um die Atmung zu messen, und ei-
nen die gemessene Atmung darstellenden gemesse-
nen Wert liefert und dal® das programmierbare Steu-
erelement (540) konfiguriert ist, um den gemessenen
Wert fur die Atmung zu empfangen, den gemessenen
Atmungswert mit dem Bereich annehmbarer At-
mungswerte aus dem Speicher zu vergleichen und
den Pumpmechanismus (500) gemaR dem Vergleich
zu steuern.

6. Arzneimittelinfusionssystem nach Anspruch 1,
dadurch gekennzeichnet, daf3 den Arzneimitteleintra-
gen in der Arzneimittelbibliothek ein Satz fester
Grenzwerte zugeordnet ist, welche von einem Institut
in welchem die Arzneimittelinfusionspumpe sich be-
findet, festgelegt wurden, dal das Steuerelement
(540) programmiert ist, um von einem Betreiber ein-
gegebene Pumpparameter mit den gespeicherten
festen Grenzen in der Arzneimittelbibliothek zu ver-
gleichen, wobei das Steuerelement einen Alarm lie-
fert und eine Anderung des Pumpparameters fordert,
ehe der Betrieb der Pumpe (500) beginnen kann,
wenn ein eingegebener Pumpparameter gegen eine
feste Grenze verstoRt.

7. Arzneimittelinfusionssystem nach Anspruch 1,

dadurch gekennzeichnet, daf} den Arzneimitteleintra-
gen in der Arzneimittelbibliothek ein Satz weicher
Grenzwerte zugeordnet ist, welche von einem Institut
in welchem die Arzneimittelinfusionspumpe sich be-
findet, festgelegt wurden, dall das Steuerelement
(540) programmiert ist, um von einem Betreiber ein-
gegebene Pumpparameter mit den gespeicherten
weichen Grenzen in der Arzneimittelbibliothek zu ver-
gleich, wobei das Steuerelement von einem Benutzer
eine Bestatigung fordert, da® gegen den Grenzwert
verstolRen wurde und dal} dieser Wert trotzdem in
Kraft bleiben soll, wenn ein eingegebener Pumppara-
meter gegen eine weiche Grenze verstofit.

8. Arzneimittelinfusionssystem nach Anspruch 1,
dadurch gekennzeichnet, dal® die Arzneimittelbiblio-
thek getrennt vom Patientenpflegesystem (490) an-
geordnet ist.

9. Arzneimittelinfusionssystem nach Anspruch 8,
dadurch gekennzeichnet, da® die Arzneimittelbiblio-
thek in einer tragbaren Einheit angeordnet ist, welche
an der Person eines Gesundheitspflegedienstleisters
getragen werden kann.

Es folgen 11 Blatt Zeichnungen
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