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EP 2 004 037 B1
Beschreibung

[0001] Die Erfindung ist in den Anspriiche definiert. Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung zur Bestimmung eines
Vergleichswertes von Biodaten (Kérperparameter) eines Lebewesens zur Ermittlung eines individuellen Risikos, beste-
hend aus mindestens einem Sensor zur nicht invasiven Messung von mindestens zwei Signalen ausgewahlt aus der
Gruppe: CWF (continous wave fluctuation), Sp02, Pulsfrequenz, Herzfrequenz, PTT (pulse transit time) und einer an
den Sensor angeschlossenen Auswertungseinrichtung, wobei die Auswertungseinrichtung wenigstens einen Analysator
aufweist, der durch Signalanalyse definierbare Signalbereiche ermittelt, wobei eine Vergleichseinrichtung die Signalbe-
reiche unter Berlicksichtigung weiterer Parameter wie bestehende Biodaten des Lebewesens und/oder statische Da-
tensatze abstimmt und das Ergebnis als Index-Wert ausgebbar ist, wobei der Sensor das Rohplethysmogramm als ein
Signal aufzeichnet, aus welchem die Auswertungseinrichtung einen CWP (continous wave Parameter) extrahiert, welcher
Uber die Zeit betrachtet als CWF-Signal berechnet wird.

[0002] Bevorzugt wird ein Plethysmogramm verwendet, das beispielsweise mit einem Pulsoximeter aufgezeichnet
wird. Aus dem Plethysmogramm werden verschiedene CWP (continous wave parameter) extrahiert. CWP sind ver-
schiedene, fluktuierende Parameter, die jeweils eine Eigenschaft des Plethysmogramms beschreiben. Beispielsweise
kénnen folgende GréRen als CWP berechnet werden: die Pulswellenamplitude, das Integral Gber bestimmte Abschnitte
des Plethysmogramms, das Verhaltnis verschiedener Integrale Giber verschiedene Abschnitte des Plethysmogrammes,
ein mit der Atmung korrelierender Anteil des Plethysmogramms, der Anstiegswinkel jeder Pulswelle, der Abfallswinkel
jeder Pulswelle, das Verhaltnis aus Anstiegs- zu Abfallwinkel, die Dauer eines Pulswellenanstiegs, die Dauer eines
Pulswellenabfalls, das Verhaltnis der Anstiegs- zur Abfallsdauer, das Pulswellenmaximum, das Pulswellenminimum,
eine mit der PTT (Puls Transit Time) in Zusammenhang stehende Gréfe. Erfindungsgemal soll jeglicher Parameter,
der eine Eigenschaft eines Abschnitts des Plethysmogrammsbeschreibt, als CWP darstellbar sein.

[0003] Betrachtet man CWP uber der Zeit, so kann daraus ein CWF- Signal (continous wave fluctuation) berechnet
werden, das Schwankungen (= Fluktuationen) unterliegt, die fiir die Signalauswertung relevant sind. Das CWF-Signal
enthalt also Informationen lber die Schwankungen (= Fluktuationen) des Plethysmogramms, bzw. der daraus abgelei-
teten CWP. Es ist denkbar eine der folgenden GréRen als CWF-Signal darzustellen: die Pulswellenamplituden, mit dem
Integral Uber einen Abschnitt des Plethysmogramms in Zusammenhang stehende Parameter, Verhaltnisses verschie-
dener Integrale Uber verschiedene Abschnitte des Plethysmogramms, mit der Atmung korrelierende Anteile des Ple-
thysmogramms, Anstiegswinkel der Pulswellen, Abfallswinkel der Pulswellen, Verhaltnisse aus Anstiegs- zu Abfallwinkel,
Dauern von Pulswellenanstiegen, Dauern von Pulswellenabfallen, Verhaltnisse von Anstiegs- zu Abfallsdauem, die
Einhiillende der Pulswellenma-xima oder Pulswellenminima, mit der PTT (Puls Transit Time) in Zusammenhang ste-
hende GréRen, die Mittellinie des Plethysmogramms, die Pulsfrequenz. Es ist jedoch ebenfalls daran gedacht die PTT
oder andere Signale, die Schwankungen unterliegen, zur Ermittlung einer CWF zu nutzen. Erfindungsgemaf soll jegliche
Schwankung des Plethysmogramms, jeder CWP und jede Kombination verschiedener CWP als CWF- Signal darstellbar
sein. Es besteht das Problem einen Risiko-Index zu ermitteln, der zur Unterstilitzung einer Diagnose, Einstellung und
Kontrolle von Lebewesen dient und durch stationére und ambulante Untersuchungen feststellbar ist.

[0004] Beivielen Erkrankungen bestehen Abhangigkeiten zu kardiovaskularen Erkrankungen beziehungsweise Wech-
selwirkungen, welche die Lebensqualitét des Patienten beeinflussen kénnen. Derartige Phdnomene lassen sich bislang
lediglich statistisch fiir ein Patientenkollektiv ermitteln, jedoch nicht fiir einen bestimmten individuellen Patienten erfassen.
[0005] Es sind bereits verschiedene Messverfahren bekannt, um einzelne Parameter zu erfassen, die sich auf die
autonome Regulation des kardiovaskularen Systems beziehen. Derartige Messverfahren werden beispielsweise in der
US 5,862,805, der WO 91/11956, der US 2002-0029000, der WO 02/067776 sowie der EP 0 995 592 beschrieben. Es
sind bislang jedoch keine Verfahren und keine Vorrichtungen bekannt geworden, die eine umfassende Auswertung der
einzelnen Messwerte zur umfassenden Beriicksichtigung der Einzelfaktoren bei der Ermittlung eines individuellen Risiko-
Index betreffen.

[0006] Inder US 6,216,032 werden ein Verfahren und eine Vorrichtung beschrieben, die eine automatische Diagnose
von Erkrankungen basierend auf der messtechnischen Erfassung der Herzratenvariabilitat erméglichen.

[0007] Inder EP 1440653 wird eine Vorrichtung beschrieben, bei der basierend auf der messtechnischen Ermittlung
einer Blutkomponente und einer anschlieBenden Signalverarbeitung eine automatisierte Bewertung von Stress-Zustan-
den des menschlichen Kdérpers ermdglicht.

[0008] In der EP 1 704 817 A wird eine Vorrichtung zur Ermittlung von klinischem Stress beschrieben. Es wird hier
unter Verwendung der Fotoplethysmografie wahrend einer Anasthesie Pulswellensignale aufgezeichnet und analysiert.
Das Messergebnis wird zur Steuerung einer Medikamentenpumpe verwendet.

[0009] Insbesondere existieren keinerlei Vorrichtungen, die aus der Kombination der von ihnen gemessenen Para-
meter Vorhersagen Uber das individuelle Risiko ermdglichen, aufgrund der vorliegenden Erkrankung, welche moglicher-
aber nicht notwendigerweise mit derselben Vorrichtung diagnostiziert wird, Folgeerkrankungen zu entwickeln, welche
die Lebensqualitét bzw. Lebenserwartung beeintrachtigen.

[0010] Ebenso existieren keinerlei Vorrichtungen, die aus der Kombination der von ihnen gemessenen Parameter
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Aussagen dartiber erméglichen, aus den fir die Erkrankung, welche mdglicher- aber nicht notwendigerweise mit der-
selben Vorrichtung diagnostiziert wird, existierenden Therapieverfahren und Therapiedosierungen qualitativ und/oder
quantitativ geeignet sind.

[0011] Die erfindungsgemaRe Vorrichtung sowie das Verfahren beziehen sich ebenfalls auf ein Modulsystem zur
Ermittlung von Biodaten eines Lebewesens, bestehend aus mindestens einer Sensoreinrichtung zur nicht invasiven
Messung von mindestens zwei Signalen.

[0012] Hierdurch sollen beispielsweise schlafbezogene Erkrankungen und/oder Herz-Kreislauf-Erkrankungen
und/oder Stoffwechsel- Erkrankungen ermittelt und eine Diagnose unterstiitzt werden. Die Ermittlung schlafbezogener
Stérungen bzw. Erkrankungen erfolgt derzeit immer durch einen Facharzt und zumeist wahrend der Nacht in einem
Schlaflabor. Ublicherweise wird dazu ein Polysomnographiegerat verwendet. Aufgrund der geringen Anzahl an ausge-
bildeten Facharzten und der geringen Anzahl an Schlaflaboren miissen viele Patienten haufig lange auf einen Diagno-
setermin warten bzw. eine Diagnose wird gar nicht erst gestellt.

[0013] Aufgabe der vorliegenden Erfindung ist daher, eine Vorrichtung bereit zu stellen, die eine einfache, schnelle
und preiswerte Diagnosestellung ermdglicht. Darliber hinaus soll durch Auswertung von Parametern der Pulswelle eine
erweiterte Aussage, gegeniiber der bisherigen Polysomnographie, zur Verfligung gestellt werden. Diese erweiterte
Aussage soll insbesondere die Aktivitat und Beurteilung des autonomen Nervensystems betreffen.

[0014] Insbesondere existieren keinerlei Vorrichtungen mit weniger Eingangskanélen als Polysomnographiegerate,
die eine Diagnosestellung erlauben, die der eines Polysomnographiegerates vergleichbar bzw. in Bezug auf spezielle
Fragestellungen uberlegen ist.

[0015] Die Losung dieser Aufgabe erfolgt erfindungsgemaf durch die Merkmale von Patentanspruch 1.

[0016] Es wird hierbei mindestens ein Sensor zur nicht invasiven Messung von mindestens zwei Signalen ausgewahlt
aus der Gruppe: CWF (continous wave fluctuation), Sp02, Herzfrequenz, PTT (pulse transit time) an eine Auswertungs-
einrichtung angeschlossen, die Auswertungs-einrichtung weist wenigstens einen Analysator auf, der Analysator ermittelt
durch Signalanalyse definierbare Signalbereiche, eine Vergleichseinrichtung analysiert die Signalbereiche unter Be-
ricksichtigung weiterer Parameter und das Ergebnis der Analyse wird als Index-Wert an eine angeschlossene Ausga-
beeinrichtung tbermittelt.

[0017] Zielder Erfindungist also nicht die Diagnose einer Erkrankung und auch nicht die reine Ermittlung der Haufigkeit
und Starke des Auftretens bestimmter pathophysiologischer Ereignisse. Vielmehr wird anhand der erfassten Signale
ermittelt, wie hoch das individuelle Risiko der untersuchten Person ist, Folgeerkrankungen zu erleiden, welche die
Lebensqualitat bzw. Lebenserwartung beeintréachtigen. Ebenso kann anhand des ermittelten Risikos abgeleitet werden,
welche Therapieform und Therapiedosierung fiir die Person optimal ist. AuBerdem kann der Erfolg einer bereits beste-
henden Therapie gemessen werden.

[0018] Durch eine Auswertung von wenigstens zwei der folgenden Signale ausgewahlt aus der Gruppe: CWF (con-
tinous wave fluctuation), SpO2, Herzfrequenz, PTT (Puls - Transit - Zeit) beispielsweise durch Anwendung der Photo-
plethysmographie, ist es moglich, die Wechselwirkungen einer Vielzahl von physiologschen und pathophysiologischen
Prozessen zu bestimmen. Zusétzlich ist es mdglich, dass unter Verwendung einer gegeniiber dem Stand der Technik
erheblich reduzierten Anzahl von Messsensoren, namlich nur einem Messsensor beispielsweise in Form eines Pulso-
ximetrie-Sensors, vergleichbare Aussagen zu bereits bekannten Verfahren getroffen werden, beispielsweise hinsichtlich
von Atmungsstérungen, Schlafstérungen, Diabetes, Entziindungseraktionen, Gefazustdnden und Herz-Kreislaufer-
krankungen.

[0019] Fur einen Patienten sind somit individuelle Aussagen zu seinem Gesundheitszustand mdglich bezogen auf:

* Kardiovaskulares- Risiko

» Stress

* Diabetes

e Entziindungen

e autonome Funktionsstérungen und damit zusammenhangende Erkrankungen
* Risiko-Index (Prozentual)

¢ Klassen Risiko-Gruppen

» Differenzierung der Risiko Faktoren / Behandlung erforderlich ja/nein

[0020] Eine weitere Aufgabe der Erfindung ist es, eine modulare Vorrichtung bereit zu stellen, die es erméglicht,
bedarfsabhangig erganzende Module schnell und einfach zu adaptieren.

[0021] Ebenso existieren keinerlei Vorrichtungen, die bedarfsgerecht adaptierbar sind, vielmehr sind gegenwartige
Polysomnographiegerate immer mit allen Kanalen bestiickt, auch wenn fir die aktuelle Untersuchung nur wenige Kanéle
ausreichend und sinnvoll wéren.

[0022] Aufgabe der vorliegenden Erfindung ist es daher auch, eine Vorrichtung der einleitend genannten Art derart
zu konstruieren, dass eine individuelle Anwendbarkeit fir einen Patienten ermdéglicht wird, in dem Sinne, dass flr den
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Patienten nur die spezifischen Module zur Analyse benutzt werden, die tatsachlich notwendig sind. Fiir weitergehende
Analysen sind schnell und einfach weitere Module an das Grundmodul adaptierbar. Ein besonderer Vorteil der erfin-
dungsgemafien Vorrichtung ist, dass auch medizinische Laien, zumindest aber medizinisches Personal oder fachfremde
Arzte ohne weiteres in der Lage sind, dem Patienten die erfindungsgemaRe Vorrichtung schnell und korrekt anzulegen.
[0023] Diese Aufgabe wird erfindungsgemal dadurch geldst, dass ein Grundmodul Schnittstellen zur Adaption er-
ganzender einzelner Module fiir eine Ermittlung weiterer Biodaten, wie EKG, Herzfrequenz, Atemfluss, PTT (pulse transit
time) aufweist.

[0024] Bevorzugtwird ein Plethysmogramm beispielsweise mit einem Pulsoximeter und/oder einem mehrwellenlangen
Pulsspektrometer (gema® DE 102005020022 A1, DE 10213692 A1, DE 10321338 A1) aufgezeichnet. Die Begriffe
Pulsoximeter und/oder einem Pulsspektrometer werden hier synomym verwendet. Das Pulsoximeter und/oder das
Pulsspektrometer ermitteln, unter Verwendung von zumindest zwei Wellenlangen ausgewahlt aus dem Bereich 400 bis
2500 nm, zumindest die folgenden Parameter: Pulsfrequenz, Plethysmogramm und Sauerstoffsattigung (SpO2 und/oder
Sa02). Im Folgenden werden die Begriffe SpO2 und SaO2 daher synonym verwendet.

[0025] Aus dem Plethysmogramm wird zumindest ein CWP (continous wave parameter) extrahiert, bevorzugt werden
zumindest zwei oder mehr CWP extrahiert.

[0026] Erfindungsgemaf kénnen verschiedene Signale kombiniert werden, um relevante Schwankungen der Pulswelle
zu detektieren und flr die Auswertung heranzuziehen.

[0027] Beispielsweise ist daran gedacht, eine Unterscheidung von obstruktiven und zentralen Atmungsstérungen
anhand von Mustern vorzunehmen, die in einem aus dem Plethysmogramm abgeleiteten CWF-Signal detektiert werden.
Dabei weisen die charakteristischen Muster Frequenzanteile auf, die mit der Atemfrequenz in Verbindung stehen. Eine
Signalauswertung Uber eine vorgebbare Zeitspanne wird dadurch unterstiitzt, dass der Sensor mit einer ersten Spei-
chereinheit zur Abspeicherung eines erfassten Messsignals verbunden ist.

[0028] Zur Durchfiihrung einer Verlaufsanalyse des erfassten Signals wird vorgeschlagen, dass die Auswertungsein-
richtung einen Verlaufsanalysator zur Analyse des zeitlichen Verlaufes des Signals aufweist.

[0029] Zurweiteren Verbesserung der Auswertungsmdglichkeiten wird vorgeschlagen, dass die Vergleichseinrichtung
mit einer zweiten Speichereinheit zur Abspeicherung des errechneten Index-Werts versehen ist.

[0030] Ein typischer Auswertungsablauf erfolgt dadurch, dass der Amplitudenverlauf des Messsignals ausgewertet
wird.

[0031] Ebenfalls ist daran gedacht, dass eine Steigung des Messsignals ausgewertet wird.

[0032] GemaR einer weiteren Ausfiihrungsvariante ist vorgesehen, dass eine Frequenz des Messsignals ausgewertet
wird.

[0033] Hinsichtlich der Aussageempfindlichkeit erweist es sich insbesondere als vorteilhaft, dass eine Anderungsin-
tensitat des Messsignals ausgewertet wird.

[0034] Eine umfassende Signalauswertung kann dadurch erfolgen, dass eine Mustererkennung durchgefiihrt wird.
[0035] Eine weitere Signalauswertung kann dadurch erfolgen, dass eine periodische und / oder transiente Signala-
nalyse durchgefiihrt wird.

[0036] Eine erganzende Signalauswertung kann dadurch erfolgen, dass eine Frequenz-Analyse durchgefiihrt wird.
[0037] Eine alternative Signalauswertung kann dadurch erfolgen, dass eine Analyse der Steigung durchgefihrt wird.
[0038] Eine Signalauswertung kann dadurch erfolgen, dass Histogramme und/oder Verteilungen und/oder Ableitungen
gebildet werden.

[0039] Eine alternative Signalauswertung kann dadurch erfolgen, dass Schwellenwerte verglichen und/oder korreliert
werden.

[0040] Eine Erstellung einer Hierarchie der Signale und/oder eines Entscheidungsbaumes kann die Signalauswertung
weiter unterstitzen.

[0041] Eine Mdglichkeit zur Signalerfassung besteht darin, dass ein CWF (continous wave fluctuation)-Signal ausge-
wertet wird.

[0042] Beispielsweise werden die Amplituden (51) des Plethysmogramms (49) zur Ermittlung eines CWF-Signals
verwendet. Das CWF (50) stellt in diesem Fall die Amplitudenhéhen der einzelnen Pulswellen des Plethysmogramms
(49) dar.

[0043] Es ist jedoch ebenfalls daran gedacht, die PTT oder andere Signale, die Schwankungen unterliegen, zur
Ermittlung einer CWF zu nutzen.

[0044] Erfindungsgemaf kénnen verschiedene Signale kombiniert werden, um relevante Schwankungen der Pulswelle
zu detektieren und flr die Auswertung heranzuziehen.

[0045] Eine andere Mdglichkeit zur Signalerfassung besteht darin, dass ein Sauerstoffsattigungs-Signal ausgewertet
wird.

[0046] Eine weitere Mdglichkeit zur Signalerfassung besteht darin, dass ein Pulsfrequenz- und/oder Herzfrequenz-
Signal ausgewertet wird.

[0047] Eine andere Mdglichkeit zur Signalerfassung besteht darin, dass eine PTT (pulse transit time) ausgewertet wird.
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[0048] Eine erganzende Mdglichkeit zur Signalerfassung besteht darin, dass ein EEG-Signal ausgewertet wird.
[0049] Ebenfalls ist daran gedacht, dass ein EKG-Signal ausgewertet wird.

[0050] Ebenfalls ist daran gedacht, dass ein EMG-Signal ausgewertet wird.

[0051] Eine weitere Messvariante besteht darin, dass eine Sauerstoffsattigung des Blutes ausgewertet wird.

[0052] Eine weitere Messvariante besteht darin, dass eine Hdmoglobinkonzentration des Blutes ausgewertet wird.
[0053] Zur Erfassung von respiratorischen Parametern ist vorgesehen, dass ein Atmungsverlauf ausgewertet wird.
[0054] Zur Erfassung von weiterer Parameter ist vorgesehen, dass ergéanzend auch Schnarchen, Arousals, Blutdruck,
CO2, Schlafstadien, Hautleitwert, Schlaftiefe, Schlaffragmentierung, Aktivitdt des Parasympathikus absolut oder im
Verhaltnis zum Sympathikus, GefalRcompliance ausgewertet werden kdnnen.

[0055] Ein einfach zu realisierendes Messprinzip besteht darin, dass eine optische Dichte mindestens eines Korper-
bereiches ausgewertet wird.

[0056] GemaR einem typischen Auswertungsverfahren ist vorgesehen, dass eine Signalauswertung im Hinblick auf
vorliegende periodische Signalanteile durchgefiihrt wird.

[0057] Eine Auswertung besonders aussagefahiger Signalverlaufe erfolgt dadurch, dass eine Analyse hinsichtlich
einer maximalen Signalanderung durchgefiihrt wird.

[0058] Insbesondere erweist es sich als vorteilhaft, dass der Index einer kumulativen autonomen Ruheintensitat der
Regulation des kardiovaskuladren Systems zugeordnet ist.

[0059] Die Erfassung besonders aussagekraftiger Ereignisse wird dadurch erreicht, dass eine Signalanalyse hinsicht-
lich eines Zeitraumes einer Aktivierung des autonomen Systems durchgefthrt wird.

[0060] Eine nochmalige Steigerung der Aussagequalitdt kann dadurch erreicht werden, dass bei der Auswertung von
Zeitrdumen der Aktivierung des autonomen Systems mindestens ein weiterer Parameter ausgewertet wird. Die Steige-
rung der Aussagequalitdt kann dadurch erreicht werden, dass die Anderung verschiedener erfasster oder aus den
erfassten Parametern abgeleiteter Parameter zum Zeitpunkt einer Aktivierung des autonomen Systems in Starke, Typ
und zeitlicher Abfolge verglichen wird.

[0061] Zur Eliminierung von Stérungen oder singuldren Ereignissen wird vorgeschlagen, dass bei der Ermittlung des
Index die kumulative Anzahl und die Intensitéat der Aktivierungszeitrdume des autonomen Systems bertcksichtigt wird.
[0062] Ein einfacher Messaufbau wird dadurch unterstitzt, dass vom Sensor die Herzfrequenz erfasst wird.

[0063] Insbesondere ist daran gedacht, dass vom Sensor die Variabilitat der Herzfrequenz erfasst wird.

[0064] Dariiber hinaus ist es auch mdglich, dass vom Sensor die PTT erfasst wird.

[0065] Dariiber hinaus ist es auch mdéglich, dass vom Sensor ein CWF erfasst wird.

[0066] Alternativ ist es mdglich, dass vom Sensor die Pulsamplitude erfasst wird.

[0067] Zur Stérungsunterdriickung tragt es bei, dass vor der Auswertung der erfassten Parameter eine Artefakterken-
nung bzw. -beseitigung durchgefihrt wird.

[0068] Eine Erkennung von kurzfristigen Signaldnderungen wird dadurch unterstitzt, dass ein innerhalb eines vor-
gebbaren Zeitintervalls auftretender Maximalwert des vom Sensor erfassten Messsignals ausgewertet wird.

[0069] Ein einfach anwendbares Messverfahren besteht darin, dass die Signalerfassung unter Anwendung der Pho-
topletysmographie durchgefiihrt wird.

[0070] Eine Steigerung der Systemempfindlichkeitkann dadurch erreicht werden, dass die Signalauswertung innerhalb
mindestens eines vorgebaren Frequenzbandes durchgeflhrt wird.

[0071] Zur Beriicksichtigung von Wechselwirkungen wird vorgesehen, dass von der Auswertungseinheit mindestens
ein weiterer Kérperparameter ausgewertete wird.

[0072] Beispielsweise ist daran gedacht, dass als weiterer Kérperparameter das Alter des Lebewesens ausgewertet
wird.

[0073] Ebenfallsistes mdglich, dass als weiterer Kérperparameter das Geschlecht des Lebewesens ausgewertet wird.
[0074] Alternativ oder ergédnzend istes auch méglich, dass als weiterer Kérperparameter das Gewichtdes Lebewesens
ausgewertet wird. Alternativ oder ergdnzend ist es auch mdglich, dass als weiterer Kérperparameter ein oder mehrere
bereits bekannte Risikofaktoren beispielsweise fiir eine kardiovaskulére Erkrankung ausgewertet werden.

[0075] Alternativ oder ergénzend ist es auch mdglich, dass als weiterer Kérperparameter ein oder mehrere bereits
bekannte Faktoren, die die autonome Regulation beeinflussen, ausgewertet werden, insbesondere die Medikation.
[0076] Alternativ oder ergdnzend ist es auch mdglich, dass als weiterer Kérperparameter ein oder mehrere zusatzlich
erfasste Parameter ausgewertet werden, z. B. die arterielle Sauerstoffsattigung.

[0077] Eine Beriicksichtigung von zeitlich zurlickliegenden Ereignissen kann dadurch erfolgen, dass als weiterer Kor-
perparameter die Krankenhistorie des Lebewesens ausgewertet wird.

[0078] Eine weitere Steigerung der Aussagequalitét kann dadurch erreicht werden, dass als weiterer Kérperparameter
die Medikation des Lebewesens ausgewertet wird.

[0079] Eine nochmalige Steigerung der Aussagequalitat kann dadurch erreicht werden, dass als weiterer Parameter
Vergleichswerte weiterer Personen ausgewertet werden.

[0080] Erfindungsgemaf werden, beispielsweise mit einem Pulsoximeter-Sensor, zumindest folgende Signale ermit-
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telt: continous wave fluctuation: CWF , SpO2, Pulsfrequenz.

[0081] Erganzend werden, durch Hinzunahme geeigneter Sensoren, respiratorische Signale wie Fluss, Druck oder
Schnarchen, Herzfrequenz, PTT (Puls - Transit - Zeit) registriert und analysiert. Ebenfalls ist daran gedacht EKG-Signale,
EEG-Signale, EMG-Signale fir die Auswertung zu verwenden. Weiterhin kénnen Blutdruck und CO2-Konzentration
aufgezeichnet und fur die Auswertung herangezogen werden.

[0082] Die Auswertung der Signale erfolgt entsprechend wenigstens einer der folgenden Methoden:

e Mustererkennung

* Signalanalyse (harmonisch/ transient)

e Frequenz-Analyse

* Analyse der Steigung

e Histogramme, Verteilungen, Ableitungen, Integrationen

* Kombination (statistisch) verschiedener Faktoren, Messwerte, ermittelte Werte,
*  Ereignis Daten, langfristiger Trend

e Schwellwert-Vergleich,

* Korrelation

e Hierarchie der Signale

e Entscheidungsbaum

» Digitale Filterung

*  Wavelet-Analyse

e Zwischenspeicherung von Signal-, CWP- oder CWF-Abschnitten
* Entropie, Standardabweichung

*  Verfahren der Chaos-Theorie

[0083] Im Ergebnis ermittelt die erfindungsgemafe Vorrichtung einen fir den Patienten spezifischen Risiko-Index.
Dieser kann beispielsweise prozentual angegeben werden. Bevorzugt wird dazu die medizinische Historie des Patienten
zusammen mit den aktuellen Messdaten zur Ermittlung des Risiko-Index beriicksichtigt. Als Datenbasis ist im Bereich
der erfindungsgemaRen Vorrichtung zumindest ein auslesbarer Speicher verwendet.

[0084] Weiterhin sind erfindungsgemaR folgende Ausgabeoptionen alternativ und/oder ergdnzend vorgesehen:

* Angabe des kardiovaskularen- Risikos/ Stress

* Angabe des Risikos an Diabetes zu erkranken

* Angabe des Risikos an Entziindungen zu erkranken

e Angabe autonomer Funktionsstdrungen und damit zusammenhangender Erkrankungen
e Angabe von Klassen und / oder Risiko-Gruppen

[0085] Erfindungsgemalf ist auBerdem eine Differenzierung der Risiko-Klassen vorgesehen. Aufgrund der Ausgabe
der erfindungsgemafen Vorrichtung kann beispielsweise ein Arzt gezielt eine Behandlung einleiten.

[0086] GemaR einer bevorzugten Erfindungsvariante wird aus mindestens einem MeRsignal zundchst der CWP er-
rechnet. AnschlieBend wird die CWF wahlweise aus dem urspriinglichen MeRsignal, dem CWP oder sowohl aus dem
MeRsignal als auch aus dem CWP bestimmt.

[0087] Die ermittelte CWF kann beispielsweise im Rahmen eines automatisierten Diagnosesystems genutzt werden.
Daruber hinaus ist aber auch daran gedacht, die CWF unmittelbar fiir eine Geratesteuerung auszuwerten.

[0088] Die CWF kann zur Durchfiihrung einer weitergehenden Analyse mit abgespeicherten Werten oder Verlaufen
oder mit aktuellen MeR3werten verglichen werden.

[0089] Im folgenden ist die Erfindung in Anwendungsbeispielen erlautert. Es zeigen:

Fig. 1 eine Vorrichtung zur Ermittlung von Werten in mehreren Ansichten,
Fig. 2 adaptierbare Sensoren der Vorrichtung,

Fig. 3 Peripheriegerate der Vorrichtung,

Fig. 4 Gurte zur Befestigung der Vorrichtung,

Fig. 5 Anwendung mit adaptierten Sensoren,

Fig. 6 eine Vorrichtung mit angeschlossenem Rechner und Sichtgerat,
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Fig. 7 ein Diagramm einer Sensorregistrierung miteinem Sensorrohsignal und ein extrahiertes Signal (CWF-Signal),
Fig. 8 ein Plethysmogramm und ein extrahiertes Signal (CWF-Signal) zur Amplitudenhéhendarstellung,
Fig. 9 eine Armmanschette mit aufgenommenen Grundmodul und zwei ergdnzenden Modulen und
Fig. 10  eine Prinzipdarstellung mit einem Grundmodul und zwei ergédnzenden zugeordneten Modulen.

[0090] Die Vorrichtung ermdglicht, in einem bevorzugten Ausfiihrungsbeispiel, eine schnelle Ermittlung des Risiko-
Index dadurch, dass mit Hilfe eines Pulsoximetrie-Sensors zumindest drei Signale, namlich CWF, Sauerstoffsattigung
des Blutes und Pulsfrequenz im wesentlichen gleichzeitig ermittelt werden. Durch eine Mustererkennung werden die
Signale analysiert und mit gespeicherten Werten verglichen. Insbesondere wird die Veranderung der Amplitude der
Pulswelle analysiert. Das Ergebnis des Vergleichs ergibt einen fir den Patienten spezifischen Index-Wert, der geeignet
ist, eine Aussage uber das Risiko einer Herz-Kreislauferkrankung zu ermdéglichen. Die erfindungsgemafe Vorrichtung
istkleinund tragbar. Die Energieversorgung erfolgt alternativ iber Akkumulatoren / Batterien und/oder Gber ein Netzkabel.
[0091] Die gemessenen Daten werden im Gerat auf einer CompactFlash® Card gespeichert, sowie online tber Kabel
oder optional drahtlos an den PC ubertragen. Fiir den ambulanten Einsatz kénnen die im Gerat gespeicherten Daten
entweder Uber eine USB-Schnittstelle an den PC Ubertragen oder durch Auslesen der CompactFlash® Card (ber ein
Lesegerat in die Software eingelesen werden.

[0092] Die erfindungsgemafe Vorrichtung zur Ermittlung und Analyse von Biodaten eines Lebewesens besteht aus
einem Grundmodul mit einer Energieversorgung und einer Speichereinheit und mindestens einer Sensoreinrichtung zur
nicht invasiven Messung von zumindest einem MeRsignal das die Herztatigkeit und/oder die Atmungstatigkeit repra-
sentiert. Die Sensoreinrichtung kann beispielsweise ausgewahlt sein aus der Gruppe: EKG, Blutdruckmanschette, Pul-
soximeter, Impedanzsensor, Dopplersensor.

[0093] Das Melfsignal, welches die Herztatigkeit und/oder die Atmungstatigkeit représentiert ist ausgewahlt aus der
Gruppe: Pulsfrequenz, Plethysmogramm, Sauerstoffsattigung, Atmungssignal, Herzsignal. An die Sensoreinrichtung
angeschlossenen ist eine Analyseeinrichtung zur Extraktion von zumindest einem CWP (continous wave parameter)
aus dem Mefsignal, und/oder eine Einrichtung zur Ermittlung von zumindest einer CWF (continous wave fluctuation)
wobei die CWF (conti-nous wave fluctuation) bevorzugt aus dem CWP und/oder dem MeRsignal ermittelt wird.

[0094] Ein Klassifikator vergleicht zumindest eine CWF-Information und/oder daraus abgeleitete GroRen mit hinter-
legten Daten um daraus physiologische / pathophysiologische Ereignisse zu identifizieren. Solche Ereignisse sind bei-
spielsweise ein Apnoe, wobei erfindungsgemaf zwischen zentralen und obstruktiven Apnoen unterschieden werden
kann.

[0095] In einem anderen Ausfiihrungsbeispiel vergleicht ein Klassifikator zumindest eine CWF-Information und/oder
daraus abgeleitete Groflen mit anderen MeRsignalen und/oder CWP vergleicht um daraus physiologische / pathophy-
siologische Ereignisse zu identifizieren.

[0096] Zumindest ein Teil der Ergebnisse der Analyseeinrichtung und/oder zumindest ein Teil der Ergebnisse des
Klassifikators werden im wesentlichen unmittelbar akustisch und/oder graphisch, bevorzugt tiber ein Display, ausgege-
ben.

[0097] Erfindungsgemaf werden zur Identifikation physiologischer Ereignisse zumindest zwei Signale, die in zeitlichem
Zusammenhang stehen, ausgewertet.

[0098] Die erfindungsgemafie Vorrichtung kann zur Messung weiterer Signale um ergadnzende Module erweitert wer-
den. Dazu werden die Module bevorzugt im Sinne eines "plug and play" adaptiert. Bevorzugt werden dazu erganzende
Sensoreinrichtungen adaptiert.

[0099] Dazu ist zumindest eine Schnittstelle im Bereich des Grundmoduls und/oder im Bereich ergdnzender Module
angeordnet.

[0100] Uber die Schnittstelle ist auch das Auslesen von Daten und/oder das Steuern von anderen Geraten, insbeson-
dere Therapiegeraten moglich.

[0101] Als adaptierbare Sensoreinrichtungen sind alternativ oder ergdnzend zumindest folgende vorgesehen: EKG-,
EMG-, EOG-, EEG-, Pulsoximetrie-, Blutdruck-, Impedanzmessungs-, Ultraschall-, Doppler-, CO2-, Atemfluss-,
Schnarch-, Mund-, Thorax-, Abdomen-, Lage-Sensor.

[0102] Die Sensoreinrichtungen kdnnen in Form eines Moduls erganzt werden kann welches beispielsweise zur Er-
mittlung respiratorischer Parameter, wie Atemfluss, PTT, Bewegungssignale, Atemanstrengung ausgebildet ist.
[0103] Die Sensoreinrichtungen kdnnen auch in Form eines Moduls ergénzt werden, welches zur Ermittlung kardio-
logischer Parameter, wie EKG, Herz-frequenz, ausgebildet ist.

[0104] Zur Eingabe von Patienten-Daten wie beispielsweise Alter, Geschlecht, Gesundheitszustand, ist eine Vorrich-
tung zur Dateneingabe vorgesehen.

[0105] Ein Display ist als ein Anzeigemittel fir Analyseergebnisse vorgesehen. Zudem sind akustische Alarme vor-
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gesehen.

[0106] Erfindungsgemaf wird zumindest das Grundmodul mit Befestigungs-Mitteln, wie beispielsweise Gurten, I6sbar
am Korper eines Patienten fixiert.

[0107] In einer anderen Ausfiihrungsform besteht die Vorrichtung zur Ermittlung und Analyse von Biodaten eines
Lebewesens, aus mindestens einer Sensoreinrichtung zur nicht invasiven Messung von mindestens zwei Signalen, wie
Plethysmogramm und daraus abgeleiteten CWF-Signalen (conti-nous wave fluctuation), SpO2, Pulsfrequenz und einer
an die Sensoreinrichtung angeschlossenen Analyseeinrichtung zur Analyse transienter und/oder periodisch wiederkeh-
render Muster der gemessenen Signale. Ergénzend ist ein Modul zur Auswertung von solchen Informationen, die mit
der Frequenz oder Amplitude der Signale oder der aus ihnen abgeleiteten Parameter in Zusammenhang stehen, vor-
gesehen.

[0108] In einer ergdnzenden Ausflhrungsform besteht die Vorrichtung zur Ermittlung und Analyse von Biodaten eines
Lebewesens aus einem Grundmodul mit einer Energieversorgung und einer Speichereinheit und mindestens einer
Sensoreinrichtung zur nichtinvasiven Messung von zumindest einem MeRsignal, das die Atmungstatigkeit reprasentiert,
beispielsweise Sauerstoffsattigung, Atmungssignal, Drucksignal, Flusssignal und mindestens einer weiteren Sensor-
einrichtung zur nicht invasiven Messung von zumindest einem MeRsignal, das die Herztatigkeit reprasentiert, beispiels-
weise Sauerstoffsattigung, Blutdruck, Pulsfrequenz, EKG, Plethysmogramm und einer an die Sensoreinrichtung ange-
schlossenen Analyseeinrichtung zur Extraktion von zumindest einem CWP (continous wave parameter) aus zumindest
einem der Mef3signale.

[0109] Beispielsweise lassen sich somit durch Analyse der MeR3signale Riickschlisse auf Apnoen, Hypopnoen und
andere Atmungsstérungen gewinnen. Unter Verwendung von mindestens einer Sensoreinrichtung zur nicht invasiven
Messung von zumindest einem Mefsignal, das die Atmungstatigkeit reprasentiert, und mindestens einer weiteren Sen-
soreinrichtung zur nicht invasiven Messung von zumindest einem MeRsignal, das die Herztatigkeit reprasentiert lassen
sich beispielsweise durch Mustererkennung Riickschlisse auf Erkrankungen des Herz-KreislaufSystems und /oder des
Atmungsapparates gewinnen.

[0110] Im folgenden werden weitere Ausfiihrungsformen beschrieben.

oAnwendungsteil bestehend aus:

- Grund-Modul

- Kardiologie-Modul

- Pneumologie-Modul

- Applikationsteile

- Batterie/Akku, z.B. Lilon-Akku

- medizinisch zugelassenes Netzgerat (Sekundarseite) mit Kombikabel zur Ladung des Akkus und zur Daten(-
bertragung der gespeicherten Daten Uber eine galvanisch getrennte USB-Schnittstelle (Konverterbox) an einen
PC

oPC-Software:

Die Software kann unter den Betriebssystemen Windows 2000 ab SP 2, Windows XP Professional und Home-
Edition, Windows Vista betrieben werden.

oNichtmedizinische elektrische Gerate:

- Netzgerat (Primarseite)

- USB/TCPI/IP Konverter

- Bluetooth®-USB-Adapter

- CompactFlash® Card-Lesegerat
- PC-System (Fremdzubehdr).

Grund-Modul

[0111] Das Grundmodul besteht aus einem Pulsoximeter, einer mdglichen Schnittstelle fir die Steuerung anderer
Geréate, z.B. Therapiegerate, mdglichen weiteren Schnittstellen fir weitere, optionale Sensoren, z.B. Anschluss eines
Atemfluss-/Schnarchsensors, einer Kommunikationsschnittstelle wie beispielsweise USB, oder einem drahtlosen Pro-
tokoll, einem auslesbaren Speicher, einer Energieversorgung tiber Batterie / Akkumulator und einem Datenbus Kontroller,
als Anschluss fiur weitere Module und einem Display zur Anzeige von berechneten Indizes, aktuellen Messwerten,
aktuellen Batterie/ Akkuladezusténden. Zur Weitergabe der ermittelten Daten ermdglicht das Grundmodul einen bidi-
rektionalen DatenAustausch mit anderen Geraten, beispielsweise mit APAP-Therapiegeraten. Die Fig. 9 zeigt wie das
Grund-Modul (53) mit adaptiertem Pneumologie-Modul (54) und adaptiertem Kardiologie-Modul (55) auf einem gemein-
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samen Grundtrager (58) am Arm (57) eines Anwenders positioniert sind. Eine bidirektionale Datentbertragung ist tiber
das angeschlossene Kabel (56) mdglich. Alternative Applikationsorte fur die erfindungsgeméafie Vorrichtung sind: Finger,
Zehe, Nase, Ohr, Stirn.

[0112] Die erfindungsgemaRe Vorrichtung verfiigt iber weniger Eingangskanale als ibliche Polysomnographiegerate
und ist damit deutlich preisguinstiger, kleiner, leichter und energiesparender.

Sensoren:

[0113] oPulsoximetriesensor zur Erfassung von Plethysmogramm , Sauerstoffsattigung, Pulsfrequenz.
[0114] Das Grundmodul kann folgende Werte ermitteln:

¢ Pulsfrequenz

*  Sauerstoffsattigung (Sp02)

* RDI und AHl(jeweils differenziert nach obstruktiv/ zentral)
* Risikowert flr obstruktive Atemwegserkrankung

* Risikowert flr zentrale Atmungsstérung

* Risikowert fir PLM (Periodic Leg Movement)

*  Kennwert fir Erholungsfunktion des Schlafes

e Autonomer (Micro-)Arousal Index

e Schlafqualitats-Index

* Index fur Respiratorische Ereignisse

e Autonomer Status

*  Kennwert fir aktuelle Konzentrationsfahigkeit

* Kennwert fir hohe Midigkeit

*  Kennwert fur hoher Schlafdruck

*  Autonome Ruhe

e Index fur Herz-Kreislauf-Risiko (Gefalterkrankung, Rhythmologische Erkrankung, Herzinsuffizienz)
* Leckage, Therapieerfolg

* Index fur den Fortschritt einer Erkrankung

Pneumologie-Modul

[0115] Fur weitere Analysen kann dieses Modul an den Datenbus des Grundmoduls adaptiert werden. Erfindungsge-
maR ist daran gedacht, die Verbindung zwischen Grund- und Pneumologie-Modul als Steckverbindung auszufiihren,
die einfach und schnell bedienbar ist. Das Pneumologie-Modul kann auch alleine, ohne Grund-Modul, verwendet werden.
Das Pneumologie-Modul verfiigt wenigstens tber eine Effort-Sensorik und eine Sensoreinrichtung zur Ermittlung eines
Atemfluss-Signales.

Mogliche Sensoren:
[0116]

oEffort Sensoren

(Thorax- und Abdomenbewegungen);

oAtemfluss-Schnarch-Sensor (Thermistoren und Mikrofon) ;

oAtemfluss-Schnarch-Nasenbrille (Drucksensor);

oMundthermistor zur Erfassung von Mundatmung bei Therapiekontrolle;

oPneumo-T-Adapter zur Erfassung des Atemflows, Schnarchen und xPAP-Druckes (DifferenzDrucksensor) .

[0117] Das Pneumologie-Modul kann zusammen mit dem Grund-Modul folgende Werte ermitteln:

* RDI/AHI (Apnoe / Hypopnoe Unterscheidung)

* Arousals die mit einem respiratorischen Ereignis zusammenhangen

* Unterscheidung zwischen RERAS und Arousals die mit Apnoe / Hypopnoe Ereignissen zusammenhangen
* Unterscheidung obstruktiver und zentraler Ereignisse

*  Flattening

*  Schnarchen

*  Upper Airway Resistance Syndrom
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* Atemanstrengung, Work of Breathing
Kardiologie-Modul

[0118] Das Kardiologie-Modul erméglicht eine EKG-Aufzeichnung. Ergéanzend kann ein Lagesensor adaptiert werden.
Fir weitere Analysen kann dieses Modul an den Datenbus des Grundmoduls und / oder des Pneumologie-Moduls
adaptiert werden. Erfindungsgemal ist daran gedacht, die Verbindung zwischen Grund- und / oder Pneumologie-Moduls
und Kardiologie -Modul als Steckverbindung auszufiihren, die einfach und schnell bedienbar ist. Das Kardiologie - Modul
kann auch alleine, ohne Grund-Modul und / oder Pneumologie-Moduls, verwendet werden.

[0119] Das Kardiologie-Modul kann folgende Werte ermitteln: EKG

¢ Herzfrequenz-Variabilitat
e Pulstransit Zeit (PTT)
e Lage abhéangige Ereignisse

[0120] Erfindungsgemal ist daran gedacht, weitere Module bedarfsabhéngig zu adaptieren.
[0121] Nachfolgend werden einzelne Geratekomponenten im Detail beschrieben.

Sensoren
[0122]

oElektroden fiir die elektrophysiologischen Kanale;

oEffort Sensoren

(Thorax- und Abdomenbewegungen) ;

oPulsoximetriesensor zur Erfassung von Sauerstoffsattigung, Pulsfrequenz, Pulswelle, CWF, PTT oAtemfluss-
Schnarch-Sensor (Thermistoren und Mikrofon) ;

oAtemfluss-Schnarch-Nasenbrille (Drucksensor);

oMundthermistor zur Erfassung von Mundatmung bei Therapiekontrolle;

oPneumo-T-Adapter zur Erfassung des Atemflows, Schnarchen und xPAP-Druckes (Drucksensor).

Konverterbox und Netzgerat

[0123] Die Konverterbox dient zur kabelgebundenen Dateniibertragung der im Geréat gespeicherten Daten. Die Da-
tenlibertragung erfolgt galvanisch getrennt tber eine USB-Schnittstelle. Gleichzeitig wird die erfindungsgemafe Vor-
richtung Uber das Netzgerat geladen, bzw. dauerhaft mit Strom versorgt.

PC-Software

[0124] Die PC-Software dient der Erfassung, Speicherung, Verarbeitung, Visualisierung, Auswertung, Dokumentation
und der Archivierung von patientenbezogenen Biosignalen. Dies dient zur Unterstiitzung der Diagnosefindung, Thera-
pieeinstellung und Therapiekontrolle von Schlafstérungen.

Gerite-Software

[0125] Die Gerate-Software dient der Erfassung, Speicherung, Verarbeitung und der Auswertung von Biosignalen.
Dies dient zur Unterstlitzung der Diagnosefindung, Therapieeinstellung und Therapiekontrolle von Schlafstdrungen. Die
Gerate-Software kommuniziert Uber ein gesichertes Datenubertragungsprotokoll mit der PC-Software.

[0126] Nichtmedizinische elektrische Gerate

oLesegerat zum Auslesen der auf der CompactFlash® Card gespeicherten Daten;
°Online-Modul zur drahtlosen Datentbertragung (Bluetooth-USB-Adapter);

oUSB - TCP/IP-Konverter;

oPC-System (Fremdzubehor).

[0127] Die erfindungsgemale Vorrichtung erzeugt Informationssignale (z.B. Akku-Ladezustand), die vom Display

und/oder dem PC-System graphisch visualisiert und gespeichert werden. Diese Informationssignale dienen zur Uber-
prifung der Prasenz der aufzuzeichnenden Signale, sowie der Funktionsiiberprifung des Gerates. Dadurch werden
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fehlerhafte Aufzeichnungen vermieden und eine sonst notwendige Wiederholung der Nachtmessung entfallt.

[0128] Die automatischen Analysen (CWF, PTT, SpO2, Pulsrate, PLM-, Schnarch-, Schlafstadien-, Arousal- und
kardiorespiratorische Analyse) kénnen online im Gerat und/oder offline aus den im PC gespeicherten Signalen erfolgen
und unterstitzen den Auswerter bei der Diagnose von Schlafstérungen, sowie der Therapieeinleitung und Therapie-
kontrolle.

[0129] Die PC-Software dient der Visualisierung, Auswertung, Dokumentation und patientenbezogenen Archivierung
von Langzeituntersuchungen zur Diagnostik von beispielsweise Schlafstdrungen, Herz-Kreislauferkrenungen, Diabetes.
Dafir wird das System konfiguriert und die libertragenen Daten automatisch offline analysiert. Die Software erlaubt die
Eingabe von Bemerkungen durch den Anwender. Eine manuelle Reklassifikation der Analyseergebnisse durch den
Auswerter ist moglich.

[0130] Der Patient ist nach Einweisung durch Fachpersonal und anhand der Gebrauchsanweisung fiir den Patienten
in der Lage, die Sensoren und das Gerat selbst anzulegen.

[0131] Im Falle der online-Analyse im Gerat besteht die Mdglichkeit, unmittelbar auf die Analyse-Ergebnisse zu rea-
gieren, beispielsweise ein anderes Gerat fernzusteuern. Es ist daran gedacht, im Falle einer Andsthesie beispielsweise
Medikamentendosierer und/oder Beatmungsmaschinen zu steuern, bei Piloten verschiedenster Verkehrsmittel (z.B.
Auto, LKW, Bahn, Flugzeug, usw.) aufgrund von Analyse-Ergebnissen (z.B. mangelnde Konzentrationsfahigkeit, hohe
Mudigkeit, hoher Schlafdruck) Alarme, Autopilotsysteme oder dhnliches zu aktivieren oder im Falle der Schlafmedizin
ein Therapiegerat (z.B. CPAP-Gerat) fernzusteuern.

[0132] Grundsatzlich besteht die Mdglichkeit, die erfindungsgemaRe Vorrichtung sowohl in der Pravention fir ver-
schiedene Erkrankungen einzusetzen (Risiko-Bestimmung fiir Folgeerkrankungen), als auch in Real-Time-Szenarien,
in denen unmittelbar auf aktuell detektierte Muster reagiert wird.

[0133] Die PC-Software dient der Visualisierung, Auswertung, Dokumentation und patientenbezogenen Archivierung
von Langzeituntersuchungen zur Diagnostik von beispielsweise Schlafstdrungen, Herz-Kreislauferkrenungen, Diabetes.
Dafir wird das System konfiguriert und die tibertragenen Daten automatisch offline analysiert. Die Software erlaubt die
Eingabe von Bemerkungen durch den Anwender. Eine manuelle Reklassifikation der Analyseergebnisse durch den
Auswerter ist moglich.

[0134] Der Patient ist nach Einweisung durch Fachpersonal und anhand der Gebrauchsanweisung fiir den Patienten
in der Lage, die Sensoren und das Gerat selbst anzulegen.

[0135] Die erfindungsgemaRe Vorrichtung verarbeitet und speichert alle gemessenen Signale auf der integrierten
Speichereinheit, z.B. CompactFlash® Card. Ausgelesen werden die Daten entweder Uber ein USB-Kabel oder durch
Auslesen der CompactFlash® Card miteinem Lesegeréat. Die erfindungsgemafe Vorrichtung kann im stationdren Betrieb
die erfassten Daten online entweder drahtlos oder kabelgebunden an die Software tbertragen, wo die Daten zusatzlich
gespeichert werden.

[0136] Bei der Online-Uberwachung mit der erfindungsgeméRen Vorrichtung sind in Kliniken vorhandene Netzwerke
einsetzbar. Gehen Daten z.B. bei Verlassen des Untersuchungsraumes verloren, kénnen diese Daten mit den auf der
CompactFlash® Card gespeicherten Daten erganzt werden. Die erfindungsgemafe Vorrichtung wird durch einen wech-
selbaren Akkupack versorgt, so dass diese unabhangig vom Netz ist. Durch einen Akkutausch gehen keine gespeicherten
Messwerte verloren. Das Gerat kann auch dauerhaft mit dem Datenibertragungskabel versorgt und betrieben werden.
[0137] Die erfindungsgemaRe Vorrichtung besitzt einen optionalen Lagesensor. Der Sensor registriert, ob und wann
der Patient auf dem Bauch, dem Riicken oder auf der Seite liegt. Ebenso besitzt das Gerat optional einen im Gehause
integrierten Effort-Sensor. Die Integration reduziert die Reinigung und erhéht die Lebensdauer des Sensors.

[0138] Mit Hilfe einer Drucktaste kann ein Sensortest/Impedanzcheck ausgeldst werden.

[0139] Mit Hilfe von Leuchtdioden oder eine Anzeige Uber ein integriertes Display kann bei einem Sensortest / Impe-
danzcheck festgestellt werden, ob bzw. welche Elektrode gut oder schlecht appliziert ist.

[0140] Zudem zeigt die erfindungsgemaRe Vorrichtung durch eine gelbe Leuchtdiode im Akkupack neben dem Bat-
teriesymbol oder durch ein Symbol auf dem integrierten Display an, ob der Akku momentan geladen wird. Der Ladezu-
stand kann auch Uber die Software erfragt werden, da eine Kapazitatsiiberwachung im Akku integriert ist.

[0141] Uber das USB-Kabel oder Uber die Konverterbox, in die eine galvanische Trennung integriert ist, kénnen die
gespeicherten Daten an den PC (ibertragen werden. Uber die Konverterbox kann auch der Akku mit dem mitgelieferten
Netzgerat geladen werden. Ein Akkumodul kann auch geladen werden, wenn es nicht im Gerat eingesetzt ist.

Funktion der Software
[0142] Die wahrend der Messung Ubertragenen Daten werden gespeichert und visualisiert. Die nach der Messung
eingelesenen Daten werden nach Zeit- und Wertekriterien automatisch analysiert. Die Software kann beispielsweise

folgende automatischen Analysen durchfiihren:

°CWF-Analyse
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oSchnarch-Analyse
oKardiorespiratorische Analyse
oArousal Analyse
oSchlafstadienanalyse

[0143] Auf der Grundlage der Analyseergebnisse und der dargestellten Signale kénnen die vorliegenden Ergebnisse
nach definierbaren Kriterien bewertet werden.

Funktion der optionalen Sensoren
Atemfluss-Schnarch-Nasenbrille

[0144] Die Atemfluss-Schnarch-Nasenbrille erfasst in Verbindung mit dem in die erfindungsgemafe Vorrichtung in-
tegrierten Drucksensor den Atemfluss sowie das Schnarchen. Die Inspiration wird Uber den erzeugten Unterdruck
registriert, die Exspiration (iber den erzeugten Uberdruck. Schnarchen erzeugt Druckschwankungen in den Nasenoff-
nungen, die ebenfalls registriert werden. Die Druckmessung reagiert bei geschlossenem Mund sensibler auf geringe
Flusslimitierungen als die thermische Messung. Sie ist unabhangig von der Umgebungstemperatur und ermdglicht
zuséatzlich die visuelle Beurteilung der zeitlichen Flusskontur. Bei Mundatmung kénnen die Signale abgeschwécht sein.
Alternativ erfolgt deshalb der gleichzeitige Einsatz des Atemfluss-Mund-Sensors.

Pulsoximetrie-Sensor

[0145] Uber den Pulsoximetrie-Sensor werden die pulsoximetrischen Signale, die Sauerstoffsattigung des Blutes, die
Pulsfrequenz und ein CWF-Signal gemessen.

°Die Hauptbestandteile des Sensors sind zumindest zwei Leuchtdioden und eine Empféngerdiode.
oFir jede Pulswelle werden mehrere SpO2-Werte bestimmt (Split-Pulswave-Algorithmus).

[0146] Die gemessenen Pulsfrequenzveranderungen entsprechen den Herzfrequenzverdanderungen, die durch ein
schlafbezogenes Apnoesyndrom ausgel®st wurden, hinreichend genau.

[0147] Mit Hilfe der Photoplethysmographie wird die Veranderung der Pulswelle, insbesondere die Amplitude der
Pulswelle, ermittelt.

[0148] Die erfindungsgemaRe Vorrichtung errechnet zu jedem erfassten Sauerstoffsattigungswert einen Qualitatsin-
dex, welcher die Gite bzw. die Genauigkeit des gemessenen SpO2-Wertes kennzeichnet.

[0149] Wird das Signal durch Bewegungen gestort, ist die Anzahl der Werte gering. Bei stérungsfreien Signalen liegt
eine hohe Anzahl von Werten vor. Dementsprechend erzeugt ein gestortes Messsignal einen niedrigen Qualitatswert,
ein ungestdrtes Messsignal hat einen hohen Qualitatswert zur Folge. Das Qualitatssignal nimmt Werte zwischen 0 und
100% an. Bei der Beurteilung von SpO2-Langzeitmessungen kann das Qualitatssignal hilfreich sein, denn es lasst auf
Artefakte schlieRen, die wahrend der Messung auftraten.

[0150] Fig. 1 zeigt ein Mobilteil mit einem Druckanschluf® (1) zur Verbindung mit einem Druckmefschlauch, Elektro-
denanschlissen (2), einem RIB (3) sowie einem Anschlul? (4) fir einen nicht dargestellten Abdomen-Sensor (35). Es
sind ebenfalls nachfolgend noch naher erlduterte LEDs (5), eine Taste (6) sowie eine Akku-Verriegelung (7) zu erkennen.
Des weiteren sind ein AnschluB (8) fir ein Lade-/Datentransferkabel sowie ein Akku (9) zu erkennen. Vorzugsweise ist
ein zweiter Druckanschluf3 (10) vorgesehen. Die Funktionalitat wird durch einen Thoraxsensor (11) sowie einen Anschlufl
(12) fur einen Pulsoximetrie-Sensor weiter gesteigert.

[0151] Im Bereich einer Riickseite des Mobilteiles ist eine Einlegekarte (13) mit Applikationsorten vorgesehen. Dartber
hinaus sind eine Z-Elektrode (14) sowie ein Anschluf (15) zu erkennen. Der Anschlul} (15) dient zur Verbindung mit
einem in Fig. 2 dargestellten AtemfluR-Schnarch-Sensor (16) oder einem AtemfluR-Mund-Sensor (27). Der Anschluf®
(1) ist zur Verbindung mit einer AtemfluR-Schnarch-Nasenbrille (22) oder einem DruckmeR-Schlauch (28) vorgesehen.
Die Anschlisse (1, 10) dienen gemeinsam zur Verbindung mit einem Pneumo-T-Adapter (33) .

[0152] Fig. 2 zeigt zuséatzlich zu den vorstehend bereits erwadhnten Sensoren zum Anschlul® an das Mobilteil Sensor-
perlen (17), eine Hiilse (18), ein Mikrofon (19), eine Tragerplatte (20) sowie einen Sensorstecker (21). Ebenfalls sind
eine Hulse (23), Kanllen (24), eine Lasche (25) sowie ein Anschluf} (26) der AtemfluR-Schnarch-Nasenbrille (22) dar-
gestellt.

[0153] DerDruckmef-Schlauch (28) umfafdtein Verbindungsstiick (29), einen Verbindungsschlauch (30), einen Kunst-
stoffschlauch (32) sowie ein Gewinde (31) fir einen CPAP-Anschluf’. Als weitere Sensoren sind ein Pulsoximetrie-
Sensor (34) sowie ein Abdomensensor (35) abgebildet.

[0154] Fig. 3 zeigt Komponenten fiir den Datentransfer:
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Das Mobilteil wird typischerweise an eine Auswertungseinrichtung angeschlossen, die als ein Personalcomputer aus-
gebildet sein kann. Die Auswertungseinrichtung umfaf3t hierbei ein CD-ROM-Laufwerk mit CD (36), ein Ladegerat (37)
mit Netzgerat (38) und Stecker (39), ein Lade-Daten-Transferkabel (40) und ein USB-Kabel (41). Eine Konverterbox
(42) ist mit einer Buchse (43) fir das Lade-Daten-Transferkabel (40), einer USB-Buchse (44) und einer Ladegerat-
Buchse (45) ausgestattet. Eine Dateniibertragung vom Mobilteil zur Auswertungseinrichtung kann auch direkt durch
Umstecken einer Speicherkarte (46) erfolgen.

[0155] Fig. 4 zeigt zur Unterstlitzung einer mobilen Anwendung einen Gerategurt (47) und einen Abdomengurt (48).
Mit diesen wird die erfindungsgemafe Vorrichtung am Anwender befestigt. Der Gurt wird mit der Schnalle geschlossen.
Durch Verstellen der Klettbander kann der Gurt dem Kdérperumfang angepasst werden. Der Gurt besteht aus einem
hautfreundlichen elastischen Flauschband.

[0156] Fig.5zeigtim linken Zeichnungsteil eine Anwendung mit einem Atemflul3-Schnarch-Sensor (16) und im rechten
Zeichnungsteil eine Anwendung zur Druckmessung im Bereich einer Beatmungsmaske. Die Vorrichtungistam Anwender
befestigt mit einem Pulsoximetriesensor und einem Atemfluss-Schnarch-Sensor beziehungsweise mit einem Pneumo-
T-Adapter an einen Beatmungsschlauch angeschlossen.

[0157] Fig. 6 zeigt eine angeschlossene Vorrichtung an eine Auswertungseinrichtung, die hier als ein Personalcom-
puter ausgebildet ist. Uber ein medizinisch zugelassenes Netzgerit mit Kombikabel zur Ladung des Akkus und zur
Datenibertragung der gespeicherten Daten (iber eine galvanisch getrennte USB-Schnittstelle der Konverterbox werden
Daten an einen PC Ubertragen. Die Konverterbox dient zur kabelgebundenen Dateniibertragung der im Gerat gespei-
cherten Daten. Die Datenlbertragung erfolgt galvanisch getrennt tiber eine USB-Schnittstelle. Gleichzeitig wird die
erfindungsgeméaRe Vorrichtung Uber das Netzgerat geladen, bzw. dauerhaft mit Strom versorgt. Auf dem PC lauft die
PC-Software. Die PC-Software dient der Erfassung, Speicherung, Verarbeitung, Visualisierung, Auswertung, Dokumen-
tation und der Archivierung von patientenbezogenen Biosignalen. Dies dient zur Unterstiitzung der Diagnosefindung,
Therapieeinstellung und Therapiekontrolle von Schlafstérungen.

[0158] Uber den Pulsoximetrie-Sensor (34) werden die pulsoximetrischen Signale, die Sauerstoffsattigung des Blutes
und die Pulsfrequenz Ihres Patienten gemessen. Die Hauptbestandteile des Sensors sind zumindest zwei Leuchtdioden
und eine Empfangerdiode. Fiir jede Pulswelle werden beispielsweise mehrere SpO2-Werte bestimmt (Split-Pulswave-
Algorithmus).

[0159] Die gemessenen Pulsfrequenzveranderungen entsprechen den Herzfrequenzveranderungen, die durch ein
schlafbezogenes Apnoesyndrom ausgelést wurden, hinreichend genau.

[0160] Optional werden Sensoren verwendet, die alternativ und / oder ergdnzend eine Ermittlung der Konzentration
an Hamoglobin (cHb), Oxyhamoglobin (HbO2), desoxygeniertem Hamoglobin (HbDe), Carboxyhdmoglobin (HbCO),
Methamoglobin (MetHb), Sulfhdmoglobin(HbSulf), Bilirubin, Glucose ermdglichen. Dazu weisen die Sensoren zumindest
eine Lichtquelle auf die alternativ und/oder ergédnzend folgende Wellenlédngen emittiert, ausgewahlt aus der Gruppe:
150 nm = 15%, 400nm * 15%, 460 nm = 15%, 480 nm = 15%, 520 nm = 15%, 550 nm = 15%, 560 nm * 15%, 606
nm = 15%, 617 nm = 15%, 620 nm = 15%, 630 nm = 15%, 650 nm * 15%, 660 nm *, 705 nm * 15%, 710 nm =
15%, 720 nm =1 0%, 805 nm *= 15%, 810 nm = 15%, 880 nm = 15%, 890 nm, 905 nm = 15%, 910 nm = 15%, 950
nm = 15%, 980 nm = 15%, 980 nm = 15%, 1000 nm %= 15%, 1030 nm * 15%, 1050 nm * 15%, 1100 nm * 15%,
1200 nm = 15%, 1310 nm = 15%, 1380 nm * 15%, 1450 nm = 15%, 1600 nm = 15%, 1650 nm = 15%, 1670 nm =
15%, 1730 nm = 15%, 1800 nm = 15%, 2100 nm = 15%, 2250 nm = 15%, 2500 nm = 15%, 2800 nm = 15%.
[0161] Die Vorrichtung errechnet zu jedem erfassten Sauerstoffsattigungswert einen Qualitatsindex, welcher die Gite
bzw. die Genauigkeit des gemessenen SpO2-Wertes kennzeichnet. Wird das Signal durch Bewegungen gestort, ist die
Anzahl der Werte gering. Bei stérungsfreien Signalen liegt eine hohe Anzahl von Werten vor. Dementsprechend erzeugt
ein gestortes Messsignal einen niedrigen Qualitdtswert, ein ungestértes Messsignal hat einen hohen Qualitatswert zur
Folge. Das Qualitatssignal nimmt Werte zwischen 0 und 100% an. Bei der Beurteilung von SpO2-Langzeitmessungen
kann das Qualitatssignal hilfreich sein, denn es lasst auf Artefakte schlieRen, die wahrend der Messung auftraten.
[0162] Fig. 7 zeigt oben das gemessenen Signal (49) als RohPlethysmogramm. Das Plethysmogramm (49) unterliegt
Schwankungen ( = Fluktuationen). Aus dem Plethysmogramm (49) wird ein CWF-Signal (50) extrahiert. Das CWF-Signal
(50) enthalt Informationen lber die Schwankungen (= Fluktuationen) des Plethysmogramms. Beispielsweise kann die
Schwankung die Pulswellenamplitude darstellen. Es ist ebenfalls denkbar, das Integral des Plethysmogramms als CWF
darzustellen. Erfindungsgemal soll jegliche Schwankung des Plethysmogramms als CWF darstellbar sein.

[0163] Fig. 8 zeigt eine mdgliche Ausflihrungsform des CWF-Signals. Hier wurden die Amplituden (51) des Plethys-
mogramms (49) zur Ermittlung des CWF-Signals verwendet. Das CWF (50) stellt in diesem Fall die Amplitudenhdhe
des Plethysmogramms (49) dar.

[0164] Es ist jedoch ebenfalls daran gedacht, die PTT oder andere Signale, die Schwankungen unterliegen, zur
Ermittlung einer CWF zu nutzen.

[0165] Erfindungsgemaf kénnen verschiedene Signale kombiniert werden, um relevante Schwankungen der Pulswelle
zu detektieren und fir die Auswertung heranzuziehen.
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Thoraxsensor und Abdomensensor

[0166] Thorax- und Abdomensensor dienen der Erfassung der thorakalen und abdominalen Atembewegungen.
[0167] Atembewegungen verursachen dabei wechselnde Zugspannungen auf die Messaufnehmer in den Befesti-
gungsgurten. Die Messaufnehmer wandeln infolge des piezoelektrischen Effektes die Bewegungen in elektrische Signale
um.

[0168] Der Abdomensensor erfasst, zusammen mit den Abdomengurten, die abdominalen Atembewegungen. Der
Sensor besteht aus einem hautfreundlichen Kunststoff.

Elektrophysiologische Signale

[0169] Die elektrophysiologischen Signale werden mittels Elektroden gemessen. Dazu kdnnen Goldnapf- oder Kle-
beelektroden verwendet werden.

oElektroenzephalogramm (EEG)
oElektrookulogramm (EOG)
cElektromyogramm (EMG)
oElektrokardiogramm (EKG)

Atemfluss-Schnarch-Sensor (16)

[0170] Mit dem Atemfluss-Schnarch-Sensor werden nasaler und oraler Atemfluss und die Schnarchgerausche erfasst.
Die Sensorperlen bestehen aus Thermistoren. Sie erfassen den Atemfluss Uber die Temperatur der aus- und eingeat-
meten Luft. Das Mikrofon registriert die Schnarchgerdusche des Patienten.

Atemfluss-Mund-Sensor (27)

[0171] Mit dem Atemfluss-Mund-Sensor werden oraler Atemfluss bei der Diagnose mit der Atemfluss-Schnarch-Na-
senbrille, Therapiekontrolle oder Therapieeinstellung erfasst. Die Sensorperlen bestehen aus Thermistoren. Sie erfassen
den Atemfluss Uber die Temperatur der aus- und eingeatmeten Luft. Der Atemfluss-Mund-Sensor (27) wird bei der
Diagnose zusammen mit der Atemfluss-Schnarch-Nasenbrille oder bei der Therapiekontrolle bzw. Therapieeinstellung
zur Erfassung von Mundatmung zusammen mit dem Pneumo-T-Adapter (28) eingesetzt.

Pneumo-T-Adapter (28)

[0172] Den Pneumo-T-Adapter wird zur Therapiekontrolle zusammen mit einer Nasalmaske eingesetzt. Durch ihn
werden der Atemflow und das Schnarchen des Patienten wahrend der Therapie registriert und der anliegende Thera-
piedruck in der Maske gemessen. Uber die Druckmessschlduche werden in- und exspiratorische Druckschwankungen
von der Maske zum Gerét geleitet. Das Ausatmen von Luft erzeugt einen geringen Uberdruck, das Einatmen entspre-
chend einen Unterdruck. Aus den Druckunterschieden lassen sich die Atemziige ableiten. Schnarchgerdusche werden
Uber schnelle Druckveranderungen gemessen. Aus der statischen Komponente des Drucksignals wird der Therapiedruck
abgeleitet. Der Pneumo-T-Adapter (28) wird bei der Therapieeinstellung und Therapiekontrolle zusammen mit xPAP-
Geréaten eingesetzt. Der Pneumo-T-Adapter kann zusammen mit dem Atemfluss-Mund-Sensor(27) eingesetzt werden,
damit Mundatmung und Mundleckagen erkannt werden. Der Pneumo-T-Adapter hat einen Norm-Konus (ISO 22) zum
Anschluss an Therapiemasken.

EXG-Elektroden

[0173] Die mit den Elektroden erfasste GroRe ist die Spannung. Gemessen wird dabei eine Spannungsdifferenz
zwischen zwei Punkten des Kdrpers. Da die Messung an der Hautoberflache nichtinvasiv erfolgt, sind die messbaren
Spannungsdifferenzen sehr klein. Sie liegen beim EEG, EOG und EMG im Bereich .V, beim EKG im Bereich mV.
Bluetooth-USB-Adapter

[0174] Mit dem Bluetooth-USB-Adapter kdnnen von der erfindungsgemafRen Vorrichtung online Daten drahtlos emp-
fangen oder ibertragen werden, das Gerat konfiguriert, sowie eine Applikationskontrolle durchgefiihrt werden.
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Netzwerk USB-Server

[0175] Mit dem USB-Server kann die erfindungsgeméRe Vorrichtung iber ein Netzwerk betrieben werden. Uber den
USB-Server kann die erfindungsgemafie Vorrichtung in Verbindung mit dem Bluetooth-USB-Adapter Daten drahtlos
empfangen, weiterhin kann das Gerat konfiguriert werden, sowie eine Applikationskontrolle durchgefiihrt werden. Ebenso
kann die erfindungsgemaRe Vorrichtung lber die Konverterbox kabelgebunden angeschlossen werden.

CompactFlash® Card-Lesegerit

[0176] Mit dem CompactFlash® Card-Lesegerat kdnnen die auf der CompactFlash® Card gespeicherten Daten von
der erfindungsgemafen Vorrichtung ausgelesen werden. Ebenfalls kdnnen Gber das CompactFlash® Card-Lesegerat
die erfindungsgemaRe Vorrichtung konfiguriert werden und/oder mehrere CompactFlash® Cards mit unterschiedlichen
Konfigurationen angelegt werden.

optionale Module

[0177] Eine erganzende PC-Software ermdglicht das Auslesen und Darstellen der Therapiekontrolldaten und die
Ferneinstellung aller genannten Therapiegerate Uber die Software, sowie die PC-gestltzte Auswertung von Titrations-
daten aus einem Beatmungs-Titrationsgerat.

Kombination mit Therapiesystemen

[0178] AlsKontrollsystem kann die erfindungsgemafe Vorrichtung mitgangigen CPAP-, BiLevel-und APAP-Titrations-
Heimbeatmungs -Therapiesystemen kombiniert werden. Die Koppelung der Systeme erfolgt schnell und einfach tber
den Pneumo-T-Adapter, der zwischen Schlauch und Maske gesteckt wird.

Peripheriegerate
[0179]

oUSB-Port :von Windows unterstitzt,

oAnschlisse: zumindest drei freie USB-Schnittstellen fiir den Anschluss von Kartenlesegerat, USB-Anschlusskabel
zum Datalogger und Bluetooth®-USB-Adapter

oGrafikkarte:von Microsoft Windows unterstltzt, mind. Auflésung 1024x768, Farbtiefe 16 Bit

coMonitor: 17" CRT-Monitor oder gréRer, oder 15" TFT-Monitor oder gréRer

oMaus Windows-kompatible Maus

oDrucker: von Microsoft Windows unterstiitzt

oNetzwerk: Netzwerkkarte, 10/100 MBit (nur bei Verwendung des Netzwerk-USB-Servers)

Software

[0180] Die Software dient zur Analyse und bietet alternative Auswertungsvorschlage an. Die Bewertung der automa-
tisch erstellten Analyseergebnisse obliegt dem Arzt. Bei jedem neuen Programmieren der erfindungsgeméafien Vorrich-
tung wird die Uhrzeit im Grundgerat mit der Systemuhrzeit des PC’s abgeglichen. Bei Unterbrechung der Daten(iber-
tragung zum PC werden die Messdaten im Gerat weiterhin gespeichert. In der Software werden die Signale als Nulllinie
dargestellt. Alle Daten sind auslesbar. Wie die EMGs wird auch das EKG bipolar abgeleitet. Die polysomnographische
Ableitung von der erfindungsgemafien Vorrichtung lehnt sich an die Einthoven-Ableitung an. Die Bezugselektrode ist
bei der erfindungsgemafRen Vorrichtung die Erdelektrode an einer beliebigen Kérperstelle.

[0181] Mit Hilfe von Gurten, die in seitliche Osen (a,b,c) des Gerates gefiihrt werden, kann die erfindungsgeméRe
Vorrichtung einem Patienten angelegt werden. Durch Klettbéander kénnen die Gurte dem Kdrperumfang des Patienten
angepasst werden. Der Gurt besteht aus einem hautfreundlichen elastischen Flauschband.

Sensortest durchfiihren

[0182] Zur Uberpriifung, dass alle Sensoren gut angeschlossen sind, kann nach dem Anlegen der Sensoren und der
Geréate einen Test durchgefiihrt werden. Dazu wird die Taste (6) gedrickt.
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Vorgang

Gerat

Sensortest lauft

Wahrend des Sensortests blinkt die LED des gerade getesteten Sensors schnell (4x pro
Sekunde).

Sensortest ok

Die LED des entsprechenden Signals blinkt nach Beenden des Impedanztests nicht mehr:
Impedanz der Elektrode < 5 kQ in Ordnung, bzw. Sensorsignal vorhanden.

Sensortest mittel

Die LED des entsprechenden Signals blinkt nach Beenden des Impedanztests langsam:
Impedanz der Elektrode < 10 kQ nicht optimale, aber annehmbare Qualitat.

Griine LEDs blinken langsam mit 0,5Hz.

Sensortest nicht ok

die LED des entsprechenden Signals blinkt nach Beenden des Impedanztests schnell:
Impedanz der Elektrode > 10 kQ bzw. kein Sensorsignal (Elektrode bzw. Sensor priifen,
inakzeptable Signalqualitat). Griine LEDs blinken schnell mit 1Hz.

[0183] Nach erfolgreichem Anlegen aller konfigurierten Elektroden/Sensoren leuchtet an der erfindungsgemafien
Vorrichtung keine LED mehr. An der erfindungsgemaRen Vorrichtung gibt es dann keine Zustandsdnderung der LED
mehr, wenn im nachsten Schritt der Sensortest durch Schlieen des Impedanzfensters in der Software beendet wird.
[0184] Beim Sensortest werden alle Kanale, also auch Effort- und Pulsoximetriesensoren, sowie Thermistor und
Nasenbrille auf Vorhandensein eines Signals geprift. Wenn die LED aus ist, bedeutet dies: "Sensor ist angeschlossen
und Ubermittelt ein (physiologisches) Signal".
[0185] Ein Impedanztest durchlduft immer einmal alle konfigurierten Kanale und zeigt dann sein Ergebnis, bis das
Fenster geschlossen oder ein neuer Test gestartet wird.
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(fortgesetzt)

Genauigkeit +0,6 hPa

Pulsoximeter-Clipsensor

SpO2- Messbereich 50 bis 100 %
SpO02- Genauigkeit 70% < SpO2 < 100% besser als 2% Genauigkeit SpO2

Atemfluss-Schnarch-
Sensor
Atemfluss-Schnarch-
Nasenbrille

Atemfluss-Mund-Sensor

Pulsfrequenz

Messbereich 30 bis 250 bpm
Puls Genauigkeit +1 bpm bis 2% vom Anzeigewert
Signalqualitat >90 %

Atemfluss

3 Thermistoren als Summensignal, keine Messfunktion bei Umgebungstemperaturen
zwischen 33 - 38°C
inspiratori- sche/exspiratorische Druckschwankungen

Ein Thermistor, keine Messfunktion bei Umgebungstemperaturen zwischen 33 - 38°C

Elektrohysiologische Signale

Kanal

EKG EEG EMG EOG

Dynamikbereich (Physikalischer Wertebereich) | = 5mV | =500 wV +250 uV +500 uV

Auflésung 12 Bit 12 Bit 12 Bit 12 Bit
Untere Grenzfrequenz 0,16 Hz | 0,5Hz 2,7 Hz 0,5Hz
Obere Grenzfrequenz 100 Hz 100 Hz 500 Hz 100 Hz
Genauigkeit + 3% + 3% + 3% + 3%

Einstellbar sind

EMG, EOG, EEG, EKG

Spezifikation

wie EMG, EOG, EEG, EKG

Eingangsimpedanz ca. 40 MQ

Technische Daten nichtmedizinischer Komponenten

[0186]

Flow Differenzdruck

Pneumo-T-Adapter Konus nach Norm ISO 22

Sensor

Differenzdruck: inspiratorische/exspiratorische Druckschwankungen

Effort Sensoren (Thorax, Abdomen)
Thorax Sensor  Im Gerat integrierter Sensor
Methode Piezoelektrische Messung

18
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Schnarchen
Atemfluss-Schnarch- Integriertes Mikrofon
Sensor
Atemfluss-Schnarch- Drucksensor
Nasenbrille
Pneumo-T-Adapter Drucksensor
Methode Log. Mittelwert des Schalldrucksignals (Mikrofon) bzw. der Druckschwankungen
(Drucksensor)
Elektroden

Beruhrungssi-chere Steckverbinder,nach 1,5 mm

[0187] DIN 42802
[0188] Die Ausflihrungsbeispiele, die nicht unter den Schutzumfang der beigefligten Anspriiche fallen, dienen lediglich
zuillustrativen Zwecken und sind nicht Gegenstand der gegenwartigen Erfindung. Die Erfindung wird durch die folgenden
Anspriche definiert:

Patentanspriiche

1.

Vorrichtung zur Bestimmung eines Vergleichswertes von Biodaten oder Kérperparametern eines Lebewesens zur
Ermittlung eines individuellen Risikos, bestehend aus einem tragbaren Grundmodel mit

mindestens einem Sensor (11, 14, 16, 17, 19, 22, 27, 28, 34, 35) zur nicht invasiven Messung von mindestens zwei
Signalen ausgewahlt aus der Gruppe: CWF (50), Sp02, Pulsfrequenz, Herzfrequenz, PTT und

mit einer an den Sensor (11, 14, 16, 17, 19, 22, 27, 28, 34, 35) angeschlossenen Auswertungseinrichtung, wobei
die Auswertungseinrichtung wenigstens einen Analysator aufweist, der durch Signalanalyse definierbare Signalbe-
reiche ermittelt und

mit einer Schnittstelle fir die Steuerung eines Therapiegerates und

mit einer USB Schnittstelle und

mit einer integrierten Speichereinheit und

mit einer Vergleichseinrichtung die die Signalbereiche unter Beriicksichtigung weiterer Parameter wie bestehende
Biodaten oder Kérperparamter des Lebewesens und/oder statische Datensatze abstimmt und das Ergebnis als
Index-Wert ausgibt wobei der Sensor das Rohplethysmogramm als ein Signal aufzeichnet, aus welchem die Aus-
wertungseinrichtung einen CWP extrahiert, welcher Uber die Zeit betrachtet als CWF-Signal berechnet wird, sowie
dass das CWF-Signal fir die Geratesteuerung ausgewertet wird und wobei alle gemessenen Signale verarbeitet
und auf der integrierten Speichereinheit gespeichert werden, die Daten Uber ein USB-Kabel ausgelesen werden
und dass die Ubertragung der Daten iiber die USB-Schnittstelle erfolgt.

Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die Parameter der Biodaten des Lebewesens wie
Medikation, Krankheitshistorie, Alter, Geschlecht, Diagnosedaten, beinhalten.

Vorrichtung nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, dass die statischen Datensatze aus Gruppen von
Lebewesen, wie Medikation, Alter, Geschlecht, Diagnosedaten und dergleichen, zusammenstellbar sind.

Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet, dass die Vergleichseinrichtung mit
Peripheriegerate, wie Rechner, Drucker bzw. Sichtgerate koppelbar ist.

Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis 4, dadurch gekennzeichnet, dass die Auswertungseinrichtung zur
Ermittlung eines CWP aus mindestens einem erfassten Messsignal ausgebildet ist.

Vorrichtung nach Anspruch 5, dadurch gekennzeichnet, dass die Auswertungseinrichtung zur Ermittlung einer
CWEF (50) aus mindestens einem der erfassten Messsignale ausgebildet ist.

Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis 6, dadurch gekennzeichnet, dass die Auswertungseinrichtung zur
Ermittlung einer CWF (50) aus dem CWP ausgebildet ist.
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8. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 7, dadurch gekennzeichnet, dass die Auswertungseinrichtung zur
Ermittlung der CWF (50) sowohl aus mindestens einem erfassten Messsignal und dem CWP ausgebildet ist.

Claims

1. Apparatus for determining a comparison value of biodata or body parameters of a living being for establishing an
individual risk, consisting of a portable basic model having at least one sensor (11, 14, 16, 17, 19, 22, 27, 28, 34,
35) for a non-invasive measurement of at least two signals selected from the group: CWF (50), SpO,, pulse rate,
heart rate, PTT, and having an evaluation device connected to the sensor (11, 14, 16, 17, 19, 22, 27, 28, 34, 35),
wherein the evaluation device has atleast one analyser, which establishes definable signal regions by signal analysis,
and having an interface for controlling a therapy appliance and having a USB interface and having an integrated
storage unit and having a comparison device which adjusts the signal ranges taking account of further parameters
such as existing biodata or body parameters of the living being and/or static data records and outputs the result as
an index value, wherein the sensor records the raw plethysmogram as a signal from which the evaluation device
extracts a CWP, which, considered overtime, is calculated as the CWF signal, and in thatthe CWF signal is evaluated
for the appliance controller and wherein all measured signals are processed and stored on the integrated storage
unit, the data are read outviaa USB cable and in thatthe transmission of the data is implemented viathe USB interface.

2. Apparatus according to Claim 1, characterized in that the parameters of the biodata of the living being contain
such as medication, history of illnesses, age, sex, diagnostic data.

3. Apparatus according to Claim 1 or 2, characterized in that the static data records are assemblable from groups of
living beings, such as medication, age, sex, diagnostic data and the like.

4. Apparatus according to any one of Claims 1 to 3, characterized in that the comparison device is coupleable to
peripheral appliances such as computers, printers or monitors.

5. Apparatus according to any one of Claims 1 to 4, characterized in that the evaluation device is embodied to
establish a CWP from at least one captured measurement signal.

6. Apparatus according to Claim 5, characterized in that the evaluation device is embodied to establish a CWF (50)
from at least one of the captured measurement signals.

7. Apparatus according to any one of Claims 1 to 6, characterized in that the evaluation device is embodied to
establish a CWF (50) from the CWP.

8. Apparatus according to any one of Claims 1 to 7, characterized in that the evaluation device is embodied to
establish the CWF (50) from both at least one captured measurement signal and the CWP.

Revendications

1. Dispositif destiné a déterminer une valeur comparative de données biologiques ou de parameétres corporels d’'un
organisme vivant pour déterminer un risque individuel, constitué d’'un modele de base portable muni d’au moins un
capteur (11, 14, 16, 17, 19, 22, 27, 28, 34, 35) pour la mesure non invasive d’au moins deux signaux choisis dans
le groupe : CWF (50), Sp02, frequence du pouls, fréquence cardiaque, PTT et
muni d’un dispositif d’analyse connecté au capteur (11, 14, 16, 17, 19, 22, 27, 28, 34, 35), dans lequel le dispositif
d’analyse comporte au moins un analyseur qui détermine des plages de signaux définissables par analyse de
signaux, et
muni d’une interface pour la commande d’un appareil de thérapie et
d’'une interface USB et
d’une unité de stockage intégrée et
d’'un dispositif de comparaison qui harmonise les plages de signaux en tenant compte d’autres parametres tels que
des données biologiques existantes ou des paramétres corporels de I'organisme vivant et/ou des ensembles de
données statiques et qui délivre le résultat sous la forme d’une valeur d’indice,
dans lequel le capteur enregistre le pléthysmogramme brut sous la forme d’un signal a partir duquel le dispositif
d’analyse extrait un CWP, qui est calculé au cours du temps sous la forme d'un signal CWF, et en ce que le signal
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CWEF est analysé pour la commande de I'appareil, et
dans lequel tous les signaux mesurés sont traités et stockés sur 'unité de mémoire intégrée, les données sont lues
par I'intermédiaire d’un cable USB et en ce que les données sont transmises par l'intermédiaire de l'interface USB.

Dispositif selon la revendication 1, caractérisé en ce que les parameétres des données biologiques de I'organisme
vivant comprennent tels que les traitements médicaux, les antécédents pathologiques, I'age, le sexe, des données
diagnostiques.

Dispositif selon la revendication 1 ou 2, caractérisé en ce que les ensembles de données statistiques peuvent étre
établis a partir de groupes d’étres vivants, et comprennent des paramétres tels que les traitements médicaux, I'age,

le sexe, des données diagnostiques et autres.

Dispositif selon I'une des revendications 1 a 3, caractérisé en ce que le dispositif de comparaison peut étre couplé
a des dispositifs périphériques tels que des ordinateurs, des imprimantes ou des appareils d’affichage.

Dispositif selon'une desrevendications 1 a4, caractérisé en ce que le dispositif d’analyse estcongu pour déterminer
un CWP a partir d’au moins un signal de mesure acquis.

Dispositif selon la revendication 5, caractérisé en ce que le dispositif d’analyse est congu pour déterminer une
CWEF (50) a partir d’au moins I'un des signaux de mesure acquis.

Dispositif selon'une des revendications 1 a 6, caractérisé en ce que le dispositif d’analyse estcongu pour déterminer
une CWF (50) a partir du CWP.

Dispositif selon I'une des revendications 1 a 7, caractérisé en ce que le dispositif d’analyse destiné a déterminer
la CWF (50) est réalisé a la fois a partir d’'au moins un signal de mesure acquis et du CWP.
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