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(47) Sammandrag:

En anordning fOr dvervakning av en skinnyta avseende lickage av blod vid il
exempel ett sér eller en blodkérisanslutning. Anordningen innefattar en patientenhet (11), en
kopplingsenhet (12) och en dvervakningsenhet (13). Patientenheten innefattar ett pldster (21)
som har ett adhesiviager (24) avsett att fistas pd skinnytan hos en patient. Adhesivet dr
anordnat for att fista plastret vid skinnet sd att en fSruthestdmd avidgsningskraft erfordras for
att avldgsna plastret frén skinnytan. En optisk patientfiber #r anordnad vid plastret och har en
frimre dnde for koppling till kopplingsenheten. En koppling (42) 8r anordnad vid den bortre
&nden av en optisk kopplingsfiber (41). Kopplingen har en Sppning som passerar genom
kopplingen, varvid den optiska kopplingsfibern (41) &r anordnad vid en #nde av Sppningen.
Den optiska patientfibern kan inforas i den andra 8nden av dppningen sa att den friimre dnden
av den optiska patientfibern 4r anordnad i kontakt med och inriktad med den bortre dnden av
den optiska kopplingsfibern for att transmitiera {jus mellan de optiska fibrerna. En fjider (74)
&r anordnad i kopplingen for att utdva en kraft pd den optisks patientfibern pd en sidoyta
dérav for att forhindra oavsiktlig utdragning av den optiska patientfibern. Om emellertid
utdragningskraften ir stdrre #n avligsningskraften for plastret, s8 utdrages den optiska
patientfibern {rdn kopplingen. Saledes avldgsnas inte plastret frin skinnet iven om en stor
kraft utdvas pa de optiska fibrerna.
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SAMMANDRAG

En anordning for 6vervakning av en skinnyta avseende ldckage av blod vid till
exempel ett sér eller en blodkérlsanslutning. Anordningen innefattar en patientenhet (11), en
kopplingsenhet (12) och en dvervakningsenhet (13). Patientenheten innefattar ett plaster (21)
som har ett adhesivlager (24) avsett att fistas pa skinnytan hos en patient. Adhesivet &r
anordnat for att fista pléstret vid skinnet s att en forutbestdmd avldgsningskraft erfordras for
att avldgsna pléstret frén skinnytan. En optisk patientfiber 4r anordnad vid pléstret och har en
framre &nde for koppling till kopplingsenheten. En koppling (42) 4r anordnad vid den bortre
dnden av en optisk kopplingsfiber (41). Kopplingen har en 6ppning som passerar genom
kopplingen, varvid den optiska kopplingsfibern (41) &4r anordnad vid en &nde av 6ppningen.
Den optiska patientfibern kan inféras i den andra &nden av dppningen s att den frimre dnden
av den optiska patientfibern &r anordnad i kontakt med och inriktad med den bortre dnden av
den optiska kopplingsfibern for att transmittera ljus mellan de optiska fibrerna. En fjader (74)
dr anordnad i kopplingen for att utova en kraft pa den optiska patientfibern pé en sidoyta
dérav for att forhindra oavsiktlig utdragning av den optiska patientfibern. Om emellertid
utdragningskraften &r storre 4n avldgsningskraften for pléstret, si utdrages den optiska
patientfibern fran kopplingen. Saledes avldgsnas inte pléstret fran skinnet dven om en stor
kraft utdvas pa de optiska fibrerna.

(Fig. 6 skall publiceras tillsammans med sammandraget)
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BENAMNING:
ANORDNING FOR OVERVAKNING AV BLODLACKAGE FRAN SAR

UPPFINNINGENS OMRADE

Foreliggande uppfinning hénfor sig till en anordning for 6vervakning av blodlickage
fran sar. Ett sdrskilt omrade 4r 6vervakning av anslutningar till blodkérl hos en patient under
extrakorporeal behandling, sdsom dialys.

UPPFINNINGENS BAKGRUND

WO02006/001759A1 inlimnad av sokanden till foreliggande uppfinning, beskriver ett
forfarande och en anordning for detektering av blodlickage fran sir medelst en optisk fiber.
Den optiska fibern &r anordnad i en slinga frén en ljuskilla till ett plaster avsett att fistas pa
patienten och tillbaka till en ljusdetektor. Ljuskillan och ljusdetektorn dr anordnade i en
dvervakningsanordning pa ett avstand frén pléstret och kan vara fista vid patientens arm.
Slingan innefattar ett sensorparti anordnat pa plastret och dir den optiska fibern #r bojd med en
liten radie, s& att den inre totalreflektionsvinkeln inuti den optiska fibern uppnés eller
overskrids. En del av det ljus som 6verfors genom den optiska fibern passerar ut genom
sidovéggen i den optiska fibern i sensorpartiet med liten radie. Nér sensorpartiet exponeras for
en vétska, sdsom vatten eller blod, 6kar den del av ljuset som passerar ut genom sidoviggen
hos den optiska fibern i sensorpartiet med lite radie, vilket kan avkénnas av ljusdetektorn som
en minskning i ljusintensiteten, vilket kan utldsa ett larm.

Anordningen enligt W02006/001759A1 fungerar utmérkt och kan 6vervaka till
exempel anslutning till ett blodkarl, sa kallad vaskulér access, vid en extrakorporeal
behandling, sdsom dialys.

Emellertid kan tillverkningskostnaden for nimnda anordning ytterligare minskas.
Dessutom kan méngden 6verflédigt material under tillverkningen reduceras. Vidare kan
sékerheten for forbindelsen av patientanordningen till §vervakningsanordningen forbittras.
Emellertid erfordrar en reducering av kostnaderna och funktionen att en ny teknologi anvénds.

Det pépekas att patientpartiet bor vara sterilt och for engéngsbruk. Emellertid &r
overvakningsenheten innefattande ljuskéllan och detektorn och vidare elektroniska kretsar
ateranvéndbar. Séledes kan en reducering av kostnaden per behandling erhallas genom
reducering av kostnaden for patientpartiet som anvénds en géng.

Ett annat problem &r en omlokalisering av plastret nér den optiska fibern utsitts for
en kraft. Nér patienten ror sig kan den optiska fibern paverkas vilket resulterar i det faktum att
plastret avldgsnas. Detta kan forbli oupptéckt under en lang tid. Nir det uppméarksammas ar
det ibland svért att aterplacera pléstret och det kan erfordras att fista ett nytt plaster. Om
omlokaliseringen f6rblir obemérkt 4r det en sikerhetsrisk.
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SAMMANFATTNING AV UPPFINNINGEN

Saledes ar det ett indamél med foreliggande uppfinning att motverka, undvika eller
eliminera en eller flera av ovan angivna ofullkomligheter och nackdelar, var for sig eller i
nagon kombination.

I en aspekt tillhandahélls en anordning f6r 6vervakning av en skinnyta avseende
lackage av blod vid en 6vervakningsposition, till exempel ett sér eller en anslutning till ett
blodkirl. Anordningen innefattar en patientenhet, en kopplingsenhet och en
Overvakningsenhet. Patientenheten innefattar ett plaster, som har ett adhesivlager avsett att
fédstas pé skinnytan intill 6vervakningspositionen, varvid adhesivet 4r anordnat att fiista
pléstret vid skinnet sa att en approximativt forutbestdmd avldgsningskraft erfordras for att
avldgsna pléstret frdn skinnytan. Patientenheten innefattar vidare en optisk patientfiber med
en exponerad bortre dnde anordnad i pléstret och en frimre dnde for koppling till
kopplingsenheten. Kopplingsenheten innefattar en optisk kopplingsfiber, vars bortre dnde
innefattar en koppling med en 6ppning som passerar genom kopplingen fran den ena #nden
till den andra. Den optiska kopplingsfibern &r anordnad i en dnde av 6ppningen och den
optiska patientfibern kan inforas i den andra dnden av 6ppningen for att vara anordnad med
den frimre &nden av den optiska patientfibern i kontakt med och i inriktning med den bortre
&nden av den optiska kopplingsfibern. En fjéder &r anordnad i kopplingen for att utdva en
kraft pd den optiska patientfibern pa en sidoyta av denna for att férhindra utdragning av den
optiska patientfibern, fram tills en forutbestimd utdragande kraft utévas pa den optiska
patientfibern, varvid den utdragande kraften 4r mindre &n nimnda avligsningskraft.

Den frémre &nden av den optiska patientfibern kan vara formad s4 att den optiska
fibern innefattande dess holje &r avskuren med en huvudsakligen rit vinkel eller avskalad och
skuren med en huvudsakligen rdt vinkel. Den frémre dnden av den optiska patientfibern kan
vara polerad, till exempel under skéroperationen.

Den bortre dnden av den optiska patientfibern kan vara anordnad for att aterreflektera
ljus som passerar utmed den optiska fibern genom inre totalreflektion nér den bortre dnden av
den optiska patientfibern &r omgiven av luft. Sdledes kan den bortre dnden av den optiska
patientfibern vara konisk, eller ha en stympad konform eller vara halvsfirisk.

Kopplingen innefattar en cylindrisk 6ppning for att mottaga den frimre 4nden av den
optiska patientfibern. Den cylindriska 6ppningen har en diameter som é&r lika med eller nigot
storre &n den yttre diametern for den optiska patientfibern, inklusive dess holje.

Kopplingen kan innefatta ett radiellt fjiderelement, som 4r anordnat s4 att det
normalt técker ett inlopp till nimnda cylindriska 6ppning. Fjdderelementet kan vidare
innefatta ett hal, som kan forflyttas till Gverensstimmelse med ndmnda cylindriska 6ppning
mot en fjderverkan medelst nimnda fjéderelement, varvid inforing av den optiska
patientfibern méjliggéres. Nir fjadern frigores, utvar halet en kraft pa den optiska
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patientfibern. Det kan finnas ett andra fjaiderelement anordnat inuti den cylindriska
Oppningen, som till exempel stricker sig i den motsatta riktningen jamfort med det forsta
fjdderelementet.

For visuell inspektion av kopplingspunkten mellan den optiska patientfibern och den
optiska kopplingsfibern kan det finnas anordnat ett sidohal mellan kopplingspunkten och
sidoytan for kopplingen.

KORTFATTAD BESKRIVNING AV RITNINGARNA

Ytterligare &ndamal, sérdrag och férdelar med uppfinningen kommer att framga av
den foljande detaljerade beskrivningen av utforingsformer av uppfinningen under héinvisning
till ritningarna.

Fig. 1 &r en schematisk vy 6ver en utféringsform av dvervakningsanordningen enligt
uppfinningen.

Fig. 2 4r en springvy av patientenheten.

Fig. 3 &r en planvy 6ver patientenheten.

Fig. 4, 5 och 6 &r sidovyer av en frimre #nde av den optiska patientfibern.

Fig. 7 &r en tvérsnittsvy dver kopplingen.

Fig. 8 dr en perspektivvy av fjaderelementet.

Fig. 9 dr en tvérsnittsvy av en annan utforingsform av kopplingen.

Fig. 10 &r en tvérsnittsvy av en ytterligare utforingsform av kopplingen.

Fig. 11 &r en tvérsnittsvy 6ver &nnu en utforingsform av kopplingen.

Fig. 12 4r en perspektivvy 6ver den optiska kopplingsfibern.

Fig. 13 4r en perspektivvy av en spole

Fig. 14 4r en tvérsnittsvy av en del av spolen.

Fig. 15 &r en sprangvy av 6vervakningsenheten.

DETALJERAD BESKRIVNING AV UTFORINGSFORMER

Nedan kommer flera utféringsformer av uppfinningen att beskrivas. Dessa
utforingsformer beskrivs i syfte att illustrera uppfinningen for att mojliggéra for en fackman
att utbva uppfinning och for att beskriva den bésta utforingsformen. Emellertid begrénsar inte
dessa utforingsformer uppfinningens omféng. Vidare visas och diskuteras vissa
kombinationer av sirdrag. Emellertid r andra kombinationer av de olika sirdragen méjliga
inom uppfinningens ram.

Den allménna funktionen for en anordning enligt uppfinningen 4r foljande. Ett
pléster fistes pa en patient intill det omrade som skall 6vervakas, sdsom en anslutning eller
access till ett blodkérl hos en dialyspatient. Plastret innefattar en kompress for att absorbera
blod som avges frén blodkérls-anslutningen, vilket &r en indikation p4 ett larmtillstind.
Innesluten inuti pléstret finns den bortre &nden av en optisk fiber, som kan vara formad som
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en kon och &r exponerad for den omgivande atmosféren inuti kompressen. Den frimre dnden
av den optiska fibern 4r kopplad till en ljuskailla och en fotodetektor. Ljus som éverfores
genom den optiska fibern mot den bortre dnden reflekteras normalt tillbaka 180° till
fotodetektorn genom inre totalreflektion vid den bortre &ndytan av fibern. Om blod nér den
exponerade koniska ytan av den optiska fibern, bortfaller den inre totalreflektionen och ljus
passerar ut genom den bortre &nden av fibern. Dérvid minskar signalnivan vid fotodetektorn,
vilket kan fororsaka ett larm eller en uppmarksamhetssituation.

Bl6dning kan ske om en vennél hos en blodkirls-access avlidgsnas under behandling.
Normalt dterfores blod under en extrakorporeal blodbehandling, sdsom dialys, till kroppen via
en venndl. Vid en sédan behandling kan blodflédet vara 200 till 500 ml/min. Om venndlen
oavsiktligt avldgsnas frdn venen kommer det aterforda blodflédet att passera ut ur nalen
istdllet for att &terforas till patienten. Om en sddan situation forblir oupptéckt under endast tva
minuter, kan ett livshotande tillstdnd utvecklas. Om emellertid en vennal omlokaliseras, avges
blod och kan detekteras intill nimnda access-lokalisering. Ofta forflyttas vennélen snabbt
ldngre bort fran access-positionen, till exempel ner pé golvet. Emellertid kommer vennélen att
avge en tillrdcklig méngd blod for att det skall kunna detekteras vid access-positionen.
Dessutom kan blod lécka ut fran venen och ut genom hélet i skinnet som ldmnas kvar av
vennélen, dtminstone under en kort tidsrymd. Under den extrakorporeala behandlingen kan
blod avldgsnas fran en patient via en artdrnal. Om en sddan artérnal avldgsnas eller
omlokaliseras &r det inte sérskilt farligt, eftersom en sddan omlokalisering endast resulterar i
att blod inte tages ut till den extrakorporeala kretsen, vilket endast resulterar i att den 6nskade
behandlingen inte uppnas. Emellertid kan anslutningspunkten for artdrnalen ocksa 6vervakas
med utforingsformerna enligt uppfinningen. Aven andra platser p4 patientens skinn kan
Overvakas med avseende pa blod, sdsom ett sar.

Fig. 1 dr en schematisk §versikt 6ver komponenterna i en anordning 10 enlig en
forsta utforingsform av uppfinningen. Anordningen 10 enligt den forsta utforingsformen
innefattar en patientenhet 12, en kopplingsenhet 14 och en 6vervakningsenhet 16.
Patientenheten 12 &r avsedd for att fastgras vid en patient intill ett sar eller en blodkérls-
access som skall dvervakas. Overvakningsenheten 16 innefattar elektroniska anordningar for
att dvervaka patientenheten 12. Kopplingsenheten 14 &r avsedd for koppling av
patientenheten 12 till 6vervakningsenheten 16.

Patientenheten 12 visas mer i detalj i fig. 2. Patientenheten innefattar ett plaster 21 av
flexibelt vdvmaterial. Pléstret &r tdckt av ett plastmaterial 22 pa bottensidan sdsom framgar av
fig. 2, 6ver &tminstone en del ddrav, sdsom visas med streckade linjer 23. Dessutom &r den
ovre sidan av plastret delvis tackt av ett adhesivlager 24, sdsom #r skyddat av ett avtagbart
lager 25. Genom att ta bort det avtagbara lagret 25 blir adhesivet 24 exponerat och kan fésta
pléstret vid patientens skinn, till exempel intill en blodkérls-access. Adhesivet &dr
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dimensionerat sé att en specifik avldgsningskraft erfordras for att avligsna plastret fran
skinnytan. En s&dan avldgsningskraft kan vara omkring 30 Newton.

En central del av pléstret 4r forsett med en kvarhallande anordning eller hallare 26 av
ett styvt material. Hallaren 26 innefattar en halvcirkelformad urtagning 27, i vilken den bortre
dnden av en optisk fiber 28 4r anordnad. Den bortre dnden av den optiska fibern 28 #r
anordnad i en kompress 29 av ett mjukt material, som har forméigan att absorbera en vitska
sdsom blod.

Plastret dr féist pd skinnet hos en patient med kompressen 29 anordnad vid skinnytan
intill blodkarls-accessen.

Den exponerade bortre dnden av den optiska fibern har sitt holje avskalat och 4r
beldgen i urtagningen 27 i hallaren 26. Den bortre dnden av den optiska fibern stricker sig ut
ur urtagningen 27 med ett kort avstdnd. Hallaren 26 innefattar vidare vingar 37 och 38, vilka
ar fista vid den centrala delen av plastret, till exempel med ett adhesiv. P4 detta séttet &r den
optiska fibern fast forbunden med pléstret 21.

Plastret visas i sidovy i fig. 3. Plstret innefattar tva flikar 39 och 40. Nir hallaren 26
&r anordnad i positionen 26’ visad i fig. 3 med streckade linjer med den optiska fibern i
urtagningen 27, vikes flikarna 39 och 40 6ver héllarens vingar 37 och 38 sdsom visas med de
streckade pilarna 41 och 42 och limmas pa plats med ett adhesiv. Den optiska fibern kan
ocksa héllas p4 plats i hallarens urtagning medelst ett adhesiv. Medelst hallaren kommer den
bortre dnden av den optiska fibern att héllas fast pé plats i mitten av plastret sésom visas med
den streckade linjen 28’ i fig. 3.

Den optiska fibern visas i sidovy i fig. 4. Den bortre @nden 31 av den optiska fibern
dr exponerad genom att avldgsna holjet 32 for fibern 6ver en del av denna intill dess énde,
sdsom &ver en lingd av omkring 12 mm. Den bortre dnden av den optiska patientfibern &r
formad som en kon 33 genom att bearbeta dnden av fibern, till exempel med laser eller
medelst mekanisk bearbetning. Konvinkeln &r ungefir 90 grader. Den totala ldngden for den
optiska patientfibern kan till exempel vara omkring 100 mm.

Fiberns fraimre dnde 34 4r skuren med en rit vinkel. Patientfiberns frimre 4ndyta &r
bearbetad s att den ér tillréckligt transparent for ljus, sdsom forklaras mer i detalj nedan. Den
yttre diametern for den optiska fibern kan vara omkring 2,2 mm och den optiska kérnan hos
den optiska fibern kan ha en diameter av omkring 0,75 mm.

Den optiska fibern &r vald att vara av standardkvalitet. Kérnan #r tillverkad av ett
plastmaterial med ett brytningsindex, som &r omkring 1,5 (PMMA-plast). Den optiska kérnan
dr transparent for ljus med en rod véaglingd, sésom 690 nm. En s&dan fiber kan erhéllas fran
ménga tillverkare till mycket laga priser, till exempel Toray, Japan.

Optiska fibrer av andra kvaliteter kan anviindas, sdsom en fiber med en glaskérna.
Emellertid kan egenskaperna hos den optiska fibern viljas sé att en standardfiber kan
anvinds, vilket gor priset lagt.
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Den optiska fibern 4r normalt rak utan nagon boj. Emellertid kan den optiska fibern
utséttas for mindre bdjar utan att inverka pa funktionen hos anordningen.

I en alternativ utforingsform kan den bortre #anden av fibern ha en annan form &n
konisk, sé& lange som en nésta fullsténdig inre totalreflektion erhalls vid den bortre dnden, nir
den &r omgiven av luft. En s&dan form kan vara halvcirkuldr eller droppformad 35 sésom
visas i fig. 5 eller stympat konformad 36 sdsom visas i fig. 6.

Kompressen 29 ir fist 6ver den exponerade bortre dnden av patientfibern si att den
bortre dnden &r inbdddad i kompressen. Nédr kompressen kommer i kontakt med en viitska,
sasom blod, suges denna vitska upp av kompressen och fordelas inuti kompressen. Nir en
forutbestdimd méngd vitska, sdsom omkring 1 till 2 milliliter, har absorberats av kompressen,
nér vétskan centrum av kompressen och den bortre dnden innesluten déri. Nér den bortre
dnden exponeras for vitskan upphér den inre totalreflektionen.

Hela patientenheten 12 ar tillverkad pa ett sitt s att den &r s& billig som méjligt.
Patientenheten 4r av engéngstyp och anvinds endast en géng per behandling. Patientenheten
bor vara steriliserad.

Patientenheten 12 ar kopplad till 6vervakningsenheten 16 medelst en kopplingsenhet
12.

Kopplingsenheten behdver inte vara steriliserad, eftersom den befinner sig relativt
langt fran séret eller blodkérls-accessen. Kopplingsenheten kan anvindas flera ganger och for
olika patienter. Emellertid kan vissa behandlingshem vilja anvinda samma kopplingsenhet for
samma patient, om patienten atervinder for aterkommande behandlingar. En
hemodialyspatient erhaller normalt dialysbehandling varannan dag, eller tre ganger per vecka.
Kopplingsenheten kan anvéndas for flera hundra behandlingar eller mer.

Foljaktligen kan kopplingsenheten géras dyrare 4n patientenheten, som 4r for
engangsbruk.

Kopplingsenheten innefattar huvudsakligen en optisk fiber 51 foérsedd med en
patientkoppling 52 vid sin bortre dnde och en dvervakningskoppling 53 vid den fréamre dnden,
se fig. 1. Langden for den optiska kopplingsfibern 51 kan till exempel vara 2 m, vilket &r
tillrackligt for forbindelse med en 6vervakningsenhet 16 anordnad pa en dialysmaskin. Om
emellertid 6vervakningsenheten &r fist p& patienten, till exempel pa patientens arm, kan
kopplingsenheten vara mycket kortare, till exempel omkring 200 mm.

I en annan utforingsform dr kopplingsenheten integrerad i vervakningsenheten 16 s&
att kopplingen 52 &r anordnad i 6vervakningsenheten och stricker sig ut fran
dvervakningsenheten. I denna utfringsform kan den optiska patientfibern vara lingre, till
exempel omkring 250 mm.

Den optiska kopplingsfibern kan vara upplindad till en bunt 54, som visas i fig. 1.
Det dr betydelsefullt att den optiska fibern inte bojs alltfor skarpt.
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Eftersom kopplingsenheten bor anvindas flera génger, skall den ha formaga att
motstd normalt forekommande rengoringsmedel pé ett sjukhus, sdsom alkohol och syror. Den
optiska fibern kan vara anordnad inuti ett ror tillverkat av ett plastmaterial, som normalt
anvinds i sjukhusmiljo, sdésom PVC eller ett elastomermaterial. Rérmaterialet kan vara
transparent sé att skador pa de optiska fibrerna &r synliga om synligt }jus anvénds.

Den optiska fibern bor skyddas mot att utséttas for en liten radie, vilket kan ske om
fibern kinkar eller bojs skarpt. Saledes kan kopplingsfibern vara anordnad i en hallare, sésom
en spole férsedd med en axel eller cylinder med flénsar, sdsom beskrivs i samband med fig.
12 nedan.

Den frémre &nden av fibern innefattar en standard-koppling 53 for koppling till en
ljusséindare och mottagare, sdsom férklaras vidare nedan.

Den bortre dnden av fibern innefattar en patientkoppling 52 anordnad for koppling
till den framre dnden av den optiska patientfibern 28.

Patientkopplingen 52 visas mer i detalj i fig. 7. Den hogra dnden av kopplingen 52
sett enligt fig. 1 mottager den optiska kopplingsfibern 51, sdsom beskrivits ovan, i en
cylindrisk 6ppning 61, som kan ha en diameter pa omkring 3,2 mm for att mottaga den
optiska kopplingsfibern 62, som kan ha en diameter pd 0,8 mm och ett transparent holje 63
med en yttre diameter p& 3,2 mm och en materialtjocklek pd omkring 1,1 mm. Den bortre
dnden av den optiska kopplingsfibern stricker sig genom ett smalt hal 65 med en diameter pa
0,8 mm, vilket &r lika stort som kérnan for den optiska kopplingsfibern 66. Den bortre dnden
67 av den optiska kopplingsfibern 51 skjuter ut ett fital tiondels millimeter ut ur hélet 65,
sasom visas 1 fig. 7. Den optiska fibern och det transparenta héljet &r alla fastgjorda inuti
Oppningarna 61 och 65, till exempel med ett adhesiv.

Kérnan for den optiska kopplingsfibern 66 &r inte forsedd med nagot hélje forutom
det transparenta flexibla holjet 63. Om séledes den optiska fibern bojes med en liten radie, sé&
att ljus lacker ut ur fibern, kommer sadant ljus att vara synligt genom héljet 63. Om ljuset dr
rott, sdsom 1 en utforingsform, kommer en sddan boj att vara synlig eftersom fibern gloder
med ett rott ljus vid en sddan position.

Patientkopplingen 52 &r allmént cylindrisk och innefattar till vinster, sett enligt fig.
7, en konisk ingéngsoppning 71 for inforing av den frémre dnden av den optiska patientfibern.
Denna 6ppning &r allmént konisk sé att den optiska patientfibern kan infSras latt i
ingéngsGppningen.

En cylindrisk urtagning 72 &r férbunden med ingéngen, s att den optiska
patientfibern kan inf6ras i den cylindriska 6ppningen via ing&ngséppningen 71. Den
cylindriska urtagningen 72 har en diameter, som &r négot storre dn den inre diametern for den
optiska patientfibern, sdsom 2,3 mm. Séledes kan den optiska patientfibern inforas genom
ingéngen och in i den cylindriska 6ppningen. Ddrmed kommer den frimre 4nden av den
optiska patientfibern att vara anordnad i linje med och i kontakt med den bortre &nden av den
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optiska kopplingsfibern, som skjuter ut ur det smala hélet 65. P4 detta séttet kan ljus dverforas
mellan de optiska fibrerna.

Det &r betydelsefullt att den optiska patientfibern 4r anordnad i linje med den optiska
kopplingsfibern, annars kan 6verféringen av ljus forsimras. Saledes har den cylindriska
urtagningen 72 en lingd, som &r anpassad for att tillfrsdkra att en eventuell felinriktning
mellan de optiska fibrerna r s liten som mgjligt. En ldmplig lingd &r omkring 10 mm.

Intill 6vergédngen mellan ingdngséppningen 71 och den cylindriska urtagningen 72
finns det anordnad ett fjdderelement 73, som visas i perspektiv i fig. 8. Fjaderelementet
innefattar ett radialparti 74, som stricker sig 6ver den cylindriska urtagningen 72 och delvis
ticker denna urtagning 72. Radialpartiet 74 innefattar ett hal 75, som 4r nagot storre 4n den
yttre diametern for den optiska patientfibern. Fjaderelementet 73 innefattar vidare ett
funktionsparti 77, som strécker sig utmed den yttre sidan av kopplingen sdsom visas i fig. 7.
Vid forbindelsen mellan radialpartiet 74 och funktionspartiet 77 finns en bdjning 6ver nagot
mer 4n 90° s att det bildas ett avstdnd 76 mellan fjadern och kopplingen. Vid tryck pé
bojningen forflyttas radialpartiet 74 i den radiella riktningen mot fjiderverkan av
fjaderelementet. Under sddan rérelse kommer halet 75 i radialpartiet 73 till 6verensstimmelse
med den cylindriska urtagningen 72 i kopplingen, varvid en optisk patientfiber kan inforas i
den cylindriska urtagningen 72 sasom beskrivits ovan. Nar trycket pa bojningen hos fjidern
avldgsnas kommer sidorna pa halet 75 att utdva ett tryck pa sidoytorna pa den optiska
patientfibern, och dérigenom kvarhalla den optiska fibern i kopplingen.

Fjadern 73 och hélet 75 &r dimensionerade sé att det erfordras en specifik kraft for att
utdraga den optiska patientfibern. Denna kraft dimensioneras s4 att utdragningskraften dr
mindre dn den kraft som erfordras for att avlégsna plastret fran patientens skinn genom att dra
i patientfibern. Adhesivet for plastret kan vara dimensionerat sa att en kraft av omkring 30
Newton erfordras for att avldgsna pléstret. I detta fallet 4r den kraft som erfordras for att
utdraga den optiska patientfibern fran kopplingen mindre &n 30 N, till exempel omkring 25 N.
A andra sidan bor den kraft som erfordras for att utdraga fibern frin kopplingen vara
tillrdckligt stor for att forhindra oavsiktlig utdragning av fibern. En sadan séker kraft kan vara
omkring 10 N eller storre. I andra tilldmpningar, kan en minimum séker kraft for att utdraga
fibern vara till exempel 20 N.

Genom denna &tgérd tillforsékras att kopplingen frigor den optiska patientfibern
innan pldstret avldgsnas fran patienten, om en stor kraft verkar pa den optiska
kopplingsfibern. Om detta hénder &r det lattare att aterfésta den optiska fibern till kopplingen
4n att omplacera plastret pa patientens skinn.

Om den optiska fibern utdrages fran kopplingen resulterar denna héndelse i det
faktum att det reflekterade ljuset fran patientfiberns bortre &nde upphor. Séledes aktiveras ett
larm och den optiska fibern kan omplaceras i kopplingen. Om emellertid plastret avldgsnas
frén sin position utan utdragning av den optiska fibern &r detta faktum inte létt detekterat.
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Saledes #r egenskapen att den optiska fibern utdrages fran kopplingen innan pléstret forflyttas
en betydelsefull sdkerhetsegenskap.

Kraften frén fjidern verkar pa den optiska patientfibern i den radiella riktningen.
Genom denna verkan trycks den optiska fibern mot sidoytan av den cylindriska urtagningen
72. Genom denna verkan blir den optiska patientfibern anordnad mer i linje med den optiska
kopplingsfibern.

Fig. 8 &r en perspektivvy av fjaderelementet 73.

Fig. 9 &r en tvérsnittsvy av en alternativ kopplingsenhet 80. Kopplingsenheten 80 #r
huvudsakligen liknande kopplingsenheten visad i fig. 7. Emellertid 4r kopplingsenheten 80
forsedd med ett andra fjdderelement 83 anordnat motbeldget mot den forsta fjaderelementet
73. Séledes kan de tva fjdderelementen manévreras samtidigt med en enda hand hos
anvindaren. Genom att anordna tva fjaderelement dkar sikerheten. Dessutom tillforsikras att
den optiska patientfibern blir lampligt inford i den cylindriska 6ppningen eftersom om den
optiska patientfibern inte skjutes tillrackligt 1angt in i 5ppningen kommer det andra
fjaderelementet 83 att fjédra tillbaka till sin ursprungliga position.

Dessutom kan det vara anordnat ett inspektionshal 85 som stricker sig frn punkten
for kontakt mellan den optiska patientfibern och den optiska kopplingsfibern. Om det &r
otillricklig kontakt kommer det att finnas ett lickage av ljus som &r synligt genom hélet 85
sdsom ett rott ljus, om rott ljus anvénds i den optiska fibern. Istillet for eller forutom hélet 85
kan det finnas anordnat ljusledare som leder ljuset ut till kopplingens yttre, till exempel vid
flera positioner.

Dessutom kan 6vervakningsanordningen vara anordnad att testa kopplingen och
indikera en felfunktion om den méngd av ljus som returneras till fotodetektorn &r mindre &n
forvintat. Om funktionen &r normal avkénns till exempel omkring 90% av det avgivna ljuset
av detektorn, varvid ljus forloras under transmissionen genom de optiska fibrerna, i
kopplingarna och vid den bortre &nden. Om den bortre nden exponeras for blod eller en
vitska, minskar detektorns signal till omkring 25% till 40% av det avgivna ljuset under en
relativt kort tid pA omkring mindre &n 1-2 sekunder. Om detektorn langsamt exponeras for
vitska, sdsom svett, kommer signalnivén vid detektorn att kontinuerligt minska 6ver en
relativt 1ang tid, sdsom en minskning pa omkring 10% eller mindre 6ver 10 sekunder. Om den
optiska patientfibern utdrages, kommer signalen vid detektorn att minska till omkring 10%
eller dven lagre. Séledes kan detektorn differentiera mellan sadana tillstand.

Om den bortre dnden av den optiska patientfibern exponeras for blod, kommer det
ljus som returneras till detektorn att huvudsakligen vara ljus som passerat ut i blodet och
belyser blodet. En del av det rda ljus, som returneras eller sprids av blodet, inkommer i den
optiska patientfibern och sénds tillbaka till detektorn.

Om den optiska patientfibern utdrages fran kopplingen kommer huvudsakligen inget
ljus att returneras till detektorn.
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Fig. 10 visar en ytterligare utforingsform av kopplingen visad i fig. 7. Den optiska
kopplingsfibern 51 &r kortare och stricker sig endast delvis genom hélet 65 s att den bortre
dnden av den optiska fibern slutar vid 87 sdsom visas i fig. 9. Anden av det smala halet 65
som vetter mot den optiska patientfibern 4r avfasad sdsom visas vid 88, s& att en konisk
ingéngsoppning till det smala halet 65 uppnés. Den optiska patientfibern 4r forsedd med en
framre dnde i vilken holjet 42 &r avskalat och en del av kdrnan av den optiska fibern 4r
exponerad. Kérnan av den optiska patientfibern strécker sig in i hélet 65 till anliggning mot
den bortre dnden av den optiska kopplingsfibern. I andra avseenden &r funktionen
huvudsakligen densamma som i utforingsformen beskriven under hénvisning till fig. 7.

Fig. 11 &r en tvérsnittsvy av en annan utféringsform i vilken den utdragande kraften
utdvas av ett element......

Fig. 12 &r en perspektivvy av den optiska kopplingsfibern 41, som &r forsedd med en
patientkoppling 42 och en 6vervakningskoppling 43. Endast ett varv visas i fig. 12, men det
kan finnas flera varv, sdsom visas i fig. 1, beroende pé ldngden av den optiska fibern 51.

Fig. 13 &r en perspektivvy av en spole 90 for att innehalla den optiska fibern 51
under transport och lagring, mellan anvéndningar av densamma. Fig. 14 4r en tvérsnittsvy av
spolen 80. S&som visas innefattar spolen ett centralt parti 91, som 4r cirkulért eller ovalt. Den
inre vdggen av det centrala partiet 90 kan vara l4tt kurvad sdsom visas i fig. 14.

Tvé flansar 82 och 83 &r fésta vid varje dnde av det centrala partiet. Flidnsarna dr
lutade mot varandra och bildar tillsammans med det centrala partiet ett triangulért utrymme,
inuti vilket den optiska kopplingsfibern kan vara anordnad. Fldnsarna &r elastiska s att de kan
avlagsnas frén varandra och 6ppna det triangulédra utrymmet for inféring och uttagning av den
optiska fibern. Viggarna hos flansarna 92 och 93 kan vara forstirkta med fjédrar tillverkade
av staltrdd och med samma form som tvérsnittet och kan vara anordnade med ldmpliga
avstidnd utmed spolens periferi.

Det centrala partiet 4r anordnat komplementirt med en 6vervakningsanordning 16
visad i fig. 15. Overvakningsanordningen #r visad i en springvy for att visa den inre enheterna
hos 6vervakningsanordningen.

Den yttre formen av vervakningsanordningen passar titt i det centrala partiet 91. P4
grund av den litt krokta inre ytan av det centrala partiet 91 som visas i fig. 14, kvarhalls det
centrala partiet 91 p& ¢vervakningsanordningen.

Overvakningsanordningen innefattar elektroniska kretsar 94 anordnade for att utfora
de ovan beskrivna vervakningsfunktionerna. De exakta arrangemangen av de elektroniska
kretsarna &r inte kritiska, men maste uppfylla kraven pa séker funktion som erfordras for
medicinska anordningar som anvinds i sjukhus eller hemvard. Overvakningsanordningen
innefattar en optisk modul, férsedd med en hon-koppling 95, en ljuskilla och en fotodetektor.
Den optiska modulen kan till exempel vara en optisk enhet av typen LD655 tillverkad av
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OECA, Tyskland, och innefattar en 655 nm laserdiod and a PIN-fotodiod av kisel. Bagge
enheterna &r kopplade till en ST-port fér POF under anvéndning av en dielekirisk straldelare.

Overvakningsenheten innefattar vidare ett batteri 96, en mikroprocessor (ej visad)
och flera lysdioder LED och flera brytare. En piezo-elektrisk summer (ej visad) dstadkommer
ett horbart larm. Dessutom kan ett piezo-elektriskt horn och en drivkrets (ej visad) vara
anordnad for att avge kraftigt ljud i en kritisk situation, liknande en brandlarm-signal.

Vid mitten av 6vervakningsanordningen finns det anordnat en startknapp 97 och vid
bottensidan av évervakningsmodulen finns det anordnat flera elektriska kopplingar for
koppling till sjukhusets vervakningssystem eller annat yttre larm-system eller andra
medicinska anordningar.

Overvakningsanordningen #r anordnad att avge en ljusstréle via laserdioden till den
optiska kopplingsfibern 51, som &r kopplad till hon-kopplingen 95. Ljuset transmitteras vidare
fran den optiska kopplingsfibern 51 till den optiska patientfibern 31 via patientkopplingen 52.
Ljuset nér den bortre d4nden av den optiska patientfibern och utsétts normalt for inre
totalreflektion vid ytorna av den bortre dnden. Ljuset passerar tillbaka utmed den optiska
patientfibern och till den optiska kopplingsfibern och nar slutligen fotodetektorn.

Om den bortre &nden av den optiska patientfibern inte &r tdckt av en vitska, kommer
néstan allt av det avgivna ljuset att reflekteras tillbaka till fotodioden. Endast en liten del
forloras pa grund av transmissionsforluster och i de tva kopplingarna. Normalt kommer mer
dn 90% av det avgivna ljuset att reflekteras tillbaka till fotodetektorn.

A andra sidan, om den bortre &nden #r tickt av blod, kommer ljuset att inte
reflekteras av de koniska ytorna och endast en liten del av det avgivna ljuset kommer att
returneras till fotodetektorn. Det &r huvudsakligen ljus som har spritts och omriktats av blodet
tillbaka in i den optiska fibern, som returneras. Det finns ocksa ett lickage i kopplingarna.

Genom att 6vervaka méngden av ljus som mottages av fotodioden, kan nérvaron av
blod vid pléstret 6vervakas. Anordningen &r mycket kénslig, eftersom en stor minskning sker
av det ljus som mottages av fotodetektorn nir den bortre dnden técks av blod.

Till exempel minskar det returnerade ljuset till mindre &n 50% nér blod avkénns.

Kompressen kan ocksa absorbera vatten, sdsom svett. Vatten har huvudsakligen
samma inverkan pa de optiska egenskaperna for den bortre &nden. Om séledes kompressen
blétas av svett eller om vatten spills pa kompressen, kan ett falsklarm avges. Detta problem
kan emellertid 16sas av de elektroniska kretsarna och mjukvara i §vervakningsanordningen.
Normalt 6kar nédrvaron av svett mycket langsamt. Séledes &r en langsam minskning i det
returnerade ljuset en indikation pa det faktum att svett kan stora 6vervakningsfunktionen. I en
sddan situation kan 6vervakningsanordningen avge en indikation att kompressen borde
utbytas.

Om signalen minskar langsamt 4r det en indikation pa en situation som inte borde
fororsaka ett blodlarm. Saledes alstras en blodlarmsignal endast om minskningen i returnerat
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ljus &r plotslig. Till exempel kan en minskning av returnerat ljus med mer 4n 50% under
mindre &n 3 sekunder resultera i ett larm.

I andra utféringsformer kan kopplingsenheten och 6vervakningsenheten bilda en
enda enhet genom att lata den optiska kopplingsfibern vara direkt kopplad till
overvakningsenheten utan en §vervakningskoppling 53 eller utan en kopplingsenhet 14.

Spolen behdvs inte i vissa tillimpningar, men den optiska fibern kan vara tillrackligt
kort, sdsom visas i fig. 12 for att inte behdva lindas upp eller kan vara upplindad pa utsidan av
Overvakningsenheten.

Patientenheten av engéngstyp kan tillverkas mycket billigt eftersom den optiska
patientfibern inte behover ndgon dyr bearbetning eller behandling. Det 4r endast erforderligt
att forma den bortre &nden till en konisk yta och att skira den framre dnden till huvudsakligen
90°. Ytan for den exponerade fiberkérnan kan erfordra ndgon form av bearbetning s att
eventuella oregelbundenheter pa grund av bearbetningen avlégsnas, sdsom polering. Ofta kan
skdrningen och poleringen ske i ett och samma steg med en skérskiva. Om skirfunktionen
utféres med en laser behover ytorna normalt inte ndgon efterbehandling.

Léngden for den optiska patientfibern skall vara sé liten som mdjligt, men s att den
framre &nden 4r tillrickligt 1angt borta from det omrade som skall héllas sterilt. En sidan
langd kan vara omkring 100 mm.

Det ljus som anvénds i den ovan beskrivna utféringsformen kan vara rott ljus av en
vaglingd pd omkring 630 till 690 nm. Méanga kommersiella laserdioder tillverkas av ménga
tillverkare och sadana laserdioder kan erhéllas till ett 14gt pris. Aven fotodetektorer ér billiga
for ljus i detta vaglingsomrade. Infraljus kan anvéndas som ett alternativ.

I kraven utesluter inte uttrycket “innefattar/innefattande” férekomsten av andra
element eller steg. Vidare kan ett flertal anordningar, element eller metodsteg utforas av till
exempel en enda enhet, &ven om de anges individuellt. Dessutom, dven om individuella
sidrdrag kan vara innefattade i olika krav eller utforingsformer, kan dessa mojligen med fordel
kombineras, och innefattandet i olika krav innebér inte att en kombination av olika sirdrag
inte &r mojlig och/eller fordelaktig. Vidare utesluter inte en héinvisning i singular till ett flertal.
Uttrycken “en”, “ett”, ”forsta”, ”andra” etc. utesluter inte ett flertal. Hinvisningsbeteckningar
1 kraven dr inforda endast som ett forklarande exempel och skall inte tolkas sdsom
begridnsande omfanget fo6r kraven pé nagot sitt.

Aven om uppfinningen har beskrivits ovan med hénvisning till specifika
utféringsformer och experiment, &r den inte begrénsad till den specifika form som &tergivits.
Snarare &r uppfinningen endast begrénsad av de bifogade kraven och andra utforingsformer
dn de som angivits ovan &r likafullt méjliga inom ramen for de vidhéftade kraven.
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PATENTKRAV

1. En anordning for 6vervakning av en skinnyta avseende ldckage av blod vid en
Overvakningsposition, till exempel ett sar eller en anslutning till ett blodkérl, innefattande en
patientenhet (12), en kopplingsenhet (14) och en 6vervakningsenhet (16), varvid:

patientenheten (12) innefattar ett plaster (21), som har ett adhesivlager (24) avsett att
féstas vid skinnytan intill 6vervakningspositionen, varvid adhesivet 4r anordnat att fista
plastret vid skinnet sd att en forutbestdmd avldgsningskraft erfordras for att avldgsna plastret
fran skinnytan;

patientenheten vidare innefattar en optisk patientfiber med en exponerad bortre dnde
(33) anordnad vid plastret och med en framre @nde for koppling till kopplingsenheten;

kopplingsenheten innefattar en optisk kopplingsfiber, vars bortre dnde innefattar en
kopplingsanordning med en 6ppning, som passerar genom kopplingen fran ena &nden till den
andra, varvid den optiska kopplingsfibern &r anordnad i en 4nde av Sppningen och den optiska
patientfibern &r inforbar i den andra &nden av Sppningen for att vara anordnad med den frimre
dnden av den optiska patientfibern i kontakt med och inriktad med den bortre dnden av den
optiska kopplingsfibern,

kiinnetecknad av att

kopplingen innefattar en anordning for att utdva en kraft pé den optiska patientfibern
vid en sidoyta dérav for att forhindra utdragning av den optiska patientfibern tills en
forutbestdmd utdragningskraft utévas pa den optiska patientfibern, varvid den forutbestimda
utdragningskraften &r mindre 4n ndmnda avldgsningskraft, sésom mindre 4n 30 N eller mindre
dn 25 N.

2. Anordning enligt krav 1, varvid ndmnda utSvade kraft av anordningen &r
tillrickligt stor for att kvarhalla den optiska patientfibern i kopplingen, varvid en utdragande
kraft som é&r storre 4n 10 N, sdsom stdrre dn 20 N erfordras for utdragning av den optiska
patientfibern.

3. Anordning enligt krav 1, varvid den frémre dnden av nimnda optiska patientfiber
ar formad genom att den optiska fibern inklusive sitt holje 4r skuren till en huvudsakligen rit

vinkel och varvid den framre dnden av den optiska fibern &r polerad, till exempel under
skéroperationen.

4. Anordning enligt ndgot av de foregaende kraven, varvid den bortre dnden av den
optiska patientfibern dr anordnad for att reflektera tillbaka ljus som passerar utmed den
optiska fibern genom inre totalreflektion nér den bortre &nden av den optiska patientfibern &r
omgiven av luft.
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5. Anordningen enligt krav 4, varvid den bortre dnden av den optiska patientfibern dr
konisk, stympat konformad eller halvsférisk.

6. Anordningen enligt nagot av foregaende krav, varvid kopplingen innefattar en
cylindrisk 6ppning for att mottaga den framre dnden av den optiska patientfibern, varvid
ndmnda cylindriska 6ppning har en diameter, som &r lika med eller nagot stérre 4n den yttre
diametern for den optiska patientfibern.

7. Anordningen enligt krav 6, varvid ett radiellt fjiderelement (73) 4r anordnat s§ att
det normalt ticker en ingang till ndamnda cylindriska 6ppning, varvid fjaderelementet vidare
innefattar ett hal (75), som kan forflyttas till Gverensstimmelse med ndmnda cylindriska
oppning mot en fjaderverkan av ndmnda fjaderelement, varigenom tillites inforing av den
optiska patientfibern och vilket hal (75) utévar en kraft pa den optiska patientfibern vid
frigoring.

8. Anordningen enligt krav 7, vidare innefattande ett andra fjaderelement (83)
anordnat inuti den cylindriska Sppningen, till exempel strickande sig i den motsatta
riktningen jamfort med det forsta fjadereclementet.

9. Anordningen enligt ndgot av féregédende krav, vidare innefattande ett sidohal (85)
anordnat mellan sidoytorna for kopplingen och kopplingspunkten mellan den optiska
patientfibern och den optiska kopplingsfibern, for visuell inspektion av kopplingspunkten.

10. Anordningen enligt négot av foregaende krav, varvid kopplingsenheten (14) &r
integrerad i 6vervakningsenheten (16).
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