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(57) Hauptanspruch: Verfahren zur Verstellung einer
schaltbaren durchflussbegrenzenden Vorrichtung zum be-
grenzten Durchfluss von Flissigkeiten oder Gasen mittels
eines Bedienungsgerates, wobei zwischen der Vorrichtung
und dem Bediengerat eine raumliche Distanz vorhanden ist
und zwischen beiden keine korperliche Verbindung be-
steht, dadurch gekennzeichnet, dass die zur Verstellung
der durchflussbegrenzenden Vorrichtung (6.1, 6.2, 6a.1,
6a.2, 15, 42) notwendige Energie durch eine Energietber-
tragung aus dem korperlich getrennten Bediengerat (32) in
die Einrichtung (1, 33) mit der durchflussbegrenzenden
Vorrichtung (6.1, 6.2, 6a.1, 6a.2, 15, 42) erfolgt und dass
eine Schaltung der durchflussbegrenzenden Vorrichtung
(6.1,6.2,6a.1, 6a.2, 15, 42) nur in der Zeit der Energieliber-
tragung erfolgen kann und dass eine Datenlbertragung
von im Inneren der Infusionseinrichtung (1, 30) zwischen-
gespeicherten Daten zum Bediengerat (32) erfolgt.
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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft Verfahren
fur eine schaltbare durchfluBbegrenzende Vorrich-
tung nach dem Oberbegriff des ersten Patentan-
spruchs und ein Vorrichtung, welche nach einem der
Verfahren arbeitet.

[0002] Derartige Vorrichtungen werden fur die un-
terschiedlichsten Anwendungsfalle bendtigt. Beson-
ders schwierig wird es, wenn diese Vorrichtungen bei
ihrem Einsatz nicht mehr ohne weiteres manuell ver-
stellt werden kdnnen. Insbesondere fir Infusionsein-
richtungen werden dabei Vorrichtungen bendtigt,
welche zudem absolut zuverlassig arbeiten, da von
ihrer Funktionsfahigkeit das Leben eines Menschen
abhangt. Deshalb wird im folgenden insbesondere
auf Vorrichtungen eingegangen, welche sich zum
Einsatz in Infusionseinrichtungen eignen. Dies soll
die Anwendung der Erfindung auf andere Einsatzge-
biete aber nicht ausschlie3en.

[0003] Infusionssysteme, welche in den Koérper ei-
nes Patienten implantiert werden, sind bereits be-
kannt. Sie dienen zur kontrollierten Verabreichung
von Medikamenten. Implantierbare Infusionseinrich-
tungen, auch Infusionspumpen oder Medikamenten-
pumpen genannt, finden Verwendung insbesondere
bei folgenden Krankheitsbildern: Spastik-, Schmerz-,
Chemotherapie usw.. Sie ermdglichen eine direkte,
kontinuierliche Medikamentenverabreichung (z.B.
Baclofen, Morphin) in das arterielle oder vendse Sys-
tem, sowie in den epidualen oder intraspiralen Raum
des menschlichen Kérpers. Die Art der medikamen-
tésen Versorgung erlaubt eine so geringe Dosis (0,5
bis 3 ml pro 24 Stunden), dass die Lebensqualitat des
Patienten erhalten bleibt und dem Organismus belas-
tende Nebeneffekte, wie sie bei herkdmmlicher The-
rapie (Tabletten, Tropfen, Injektionen) bekannt sind,
erspart bleiben.

[0004] Implantierbare Infusionseinrichtungen mit ei-
ner festvorgegebenen Flussrate haben den Nachteil,
dass, wenn nach Implantation der Einrichtung sich
das Krankheitsbild des Patienten im Laufe der Thera-
pie so verandert, dass ein groferer oder kleinerer
Medikamentenbedarf notwendig wird, eine sehr kos-
tenaufwendige Pumpenexplantation und Neuimplan-
tation vorgenommen werden muss, um die Lebens-
qualitat des Patienten wieder herzustellen.

[0005] Bei implantierbaren Infusionseinrichtungen
ist es aulRerdem in Verbindung mit bestimmten The-
rapien erwlnscht, die Menge des Medikaments, die
in einer Zeiteinheit abgegeben wird, zu verandern.

[0006] Implantierbare Infusionseinrichtungen mit ei-
ner Batterie als Energiequelle sind teilweise mit einer
regelbaren Flussrate ausgestattet und werden elek-
tronisch gesteuert. Diese Infusionseinrichtungen ha-

ben im Kérper des Patienten eine normale, durch die
Lebensdauer des Energiespeichers begrenzte Le-
bensdauer von ca. 36 Monaten. Danach ist eine Ex-
plantation der Pumpe notwendig, um die Energie-
quelle zu erneuern. Durch die begrenzte Lebensdau-
er des Energiespeichers (Batterie oder Akkumulator)
ist die Funktionsdauer des Implantats somit auf eine
relativ kurze Zeit begrenzt. Diese Gerate besitzen au-
Rerdem ein sehr aufwendiges und meist als bedie-
nerunfreundlich angesehenes Steuergerat, mit dem
der Arzt FluBratenanderungen und -zyklen per Pro-
gramm neu vorgeben kann.

[0007] Rechtliche Bestimmungen, zum Beispiel in
Deutschland, kdnnen aber eine Wiederimplantation
verbieten, obwohl eine mehrmalige Nutzung der auf-
wendigen Infusionseinrichtungen durchaus mdglich
ware.

[0008] Auch aus Kostengriinden ist somit momen-
tan die Zielgruppe von Patienten sehr begrenzt und
umfasst hauptsachlich die Schmerztherapie im fina-
len Stadium.

[0009] Bei einer fortgeschrittenen Version einer In-
fusionseinrichtung ohne elektrischen Energiespei-
cher kénnen verschiedene Drosselstrecken mitein-
ander kombiniert werden (DE-OS 41 23 091), wo-
durch es mdglich ist, verschiedene Flussraten einzu-
stellen. Dies wird durch ein mechanisches bistabiles
Element erreicht, welches vor der Implantation mit ei-
nem Schlissel von Hand eingestellt wird. Die Verstel-
lung kann auch nach der Implantation durch einen
kleinen operativen Eingriff erfolgen. Durch einen klei-
nen Schnitt werden dabei die Elementverstellungen
von aufRen zuganglich und das Implantat als solches
kann im Korper verbleiben.

[0010] Aus der DE-OS 32 47 232 ist ein Infusions-
system zur medikamentésen Versorgung bekannt,
bei dem das implantierte Infusionsgerat eine Be-
triebsinformations-Speichereinrichtung aufweist,
welche die gespeicherten Daten an eine Fernmess-
einrichtung auRerhalb des Kdrpers des Patienten mit
implantiertem Infusionsgerat Ubertragen kann. Diese
Fernmesseinrichtung und das Infusionsgerat weisen
einen Sender und einen Empfanger auf, so dass von
einer korperexternen Befehlsgebereinrichtung ein
Befehl zu einer ferngesteuerten Betriebsbereitschaft
zum Infusionsgerat Ubermittelt werden kann. In dem
System koénnen diverse Betriebsdaten von auf3en ab-
gefragt werden und die Infusionsraten von auRen
verandert werden. Dazu besitzt das Infusionsgerat
diverse Sensoren zur Erfassung der Betriebsdaten
und eine Pumpe, welche im Impulsbetrieb arbeitet.

[0011] Aus der DD-PS 29 30 55 ist eine elektroma-
gnetisch gesteuerte bistabile Einrichtung fur implan-
tierbare, Treibgas betriebene Infusionspumpen be-
kannt, welche eine bistabile Einrichtung mit entge-
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gengesetzt anliegenden Betriebszustadnden besitzt.
Die Energiezufuhrung erfolgt dabei induktiv von au-
Ren. Die bistabile Einrichtung erlaubt dabei nur die
beiden Betriebszustande Aus und Ein.

[0012] Aus der EP-PS 0 019 814 ist eine Steuerein-
richtung fur Infusionsgerate bekannt, bei welcher
Steuersignale in das implantierte Gerategehause des
Infusionsgerates codiert werden.

[0013] Aus der EP-OS 0 110 117 ist ein implantier-
bares Mikroinfusionspumpensystem bekannt, wel-
ches eine Pumpe mit Impulsbetrieb beinhaltet.

[0014] Aus der EP-PS 0 031 850 ist ein implantier-
bares magnetgesteuertes System flir die Infusion
von Arzneimitteln bzw. Medikamenten in einen leben-
den Koérper mit einer druckbetéatigten Arzneimittelab-
gabevorrichtung bekannt, welches ein bewegbares
bistabiles Element besitzt.

[0015] Aus der EP-PS 0 039 124 ist ein implantier-
bares Infusionsgerat bekannt, welches einen Durch-
fluBbegrenzer aufweist.

[0016] Aus der EP-PS 0 128 703 ist eine Mikropum-
pe zur Implantation bekannt, welche als Strémungs-
steuerung ein Ein/Aus-Element besitzt, welches nor-
maler Weise geschlossen ist und von einem externen
Elektromagneten betatigt wird.

[0017] Es ist die Aufgabe der Erfindung ein Verfah-
ren zur Verstellung einer schaltbaren durchflube-
grenzenden Vorrichtung und eine danach arbeitende
Vorrichtung zu realisieren, welche keine zeitliche
Nutzungsbegrenzung durch einen elektrischen Ener-
giespeicher aufweist und bei welcher eine Verande-
rung der Betriebsstellung, und damit eine Verande-
rung der Flussrate durch die Vorrichtung ohne direk-
ten kdrperlichen Kontakt mit der Vorrichtung méglich
ist.

[0018] Diese Aufgabe wird durch die Merkmale des
kennzeichnenden Teils des ersten Patentanspruchs
gelost.

[0019] Durch die erfindungsgemafe Verfahrenswei-
se der Verstellung wird im Betrieb (insbesondere
auch von Infusionseinrichtungen) eine optimale Ver-
stellsicherheit erreicht, ohne dass man auf die vorteil-
hafte Verstellmdglichkeit als solche verzichten muss,
bzw. ohne dass fiir die Verstellung ein direkter kor-
perlicher Kontakt mit der Vorrichtung notwendig ist.

[0020] Erfindungsgemal existiert eine Datenlber-
tragung in die und aus der Einrichtung mit der durch-
fluBbegrenzenden Vorrichtung. Dazu befindet sich in
der Einrichtung und in dem externen Bediengerat
eine Datenlibertragungseinrichtung. Dies ermdéglicht
eine Datenlbertragung von im Innern der Einrichtung

z.B. im EEPROM zwischengespeicherten Daten zum
Bediengerat. Es kénnen aber auch andere Daten,
welche aulderhalb der Einrichtung mit der durchfluf3-
begrenzenden Vorrichtung ermittelt und zu dieser
weitergeleitet wurden, so nach auflen Ubertragen
werden. Dies bedeutet fur eine implantierte Infusi-
onseinrichtung, dass die Daten aus dem Inneren des
Patientenkérpers nach aufderhalb des Korpers des
Patienten tbertragen werden.

[0021] Man erhalt alle Vorteile der elektronisch ge-
steuerten Vorrichtungen, ohne dass es zu einer un-
beabsichtigten, unkontrollierten Verstellung der
Flussrate kommen kann.

[0022] Die Variationsbreite, welche einem zur Ein-
stellung der verschiedenen Flussraten zur Verfiigung
steht, und die damit verbundene Anzahl der notwen-
digen durchfluBbegrenzenden Vorrichtungen in einer
rdumlich begrenzten Einrichtung lasst sich durch
multistabile durchflussbegrenzende Ventile optimie-
ren.

[0023] Die Verstellung der durchflulbegrenzenden
Vorrichtung lasst sich noch sicherer machen, wenn
die externe Energieeinspeisung nur zeitweise erfolgt.
Die Energieeinspeisung sollte dabei vorteilhafterwei-
se immer dann erfolgen, wenn eine Verstellung der
durchfluBbegrenzenden Vorrichtung vorgenommen
werden soll.

[0024] Wenn die Einstellung von unterschiedlichen
Flussraten (z. B. fir Medikamente aus einem Vorrats-
behalter) mittels nach der durchfluBbegrenzenden
Vorrichtung angeordneten, unterschiedlichen Dros-
selstrecken erfolgt, kann sich nach einer Einstellung
der durchfluRbegrenzenden Vorrichtung die Flussra-
te bis zur nachsten Verstellung der durchflulibe-
grenzenden Vorrichtung nicht mehr andern. Damit
sorgt auch diese Vorgehensweise fiir eine erhdhte Si-
cherheit beim Betrieb. Dies ist insbesondere fur Infu-
sionseinrichtungen sehr wichtig.

[0025] Die multistabile durchflussbegrenzende Vor-
richtung kann vorteilhalfterweise dadurch realisiert
werden, dass ein Kolben im Innern der durchflube-
grenzenden Vorrichtung bewegt wird, dass der Kol-
ben zwei stabile Endlagen und dass ein dritter lage-
stabiler Zustand des Kolbens durch die Kombination
von magnetischer Haltekraft und rickstellender Fe-
derkraft erreicht wird.

[0026] Fur die Betriebssicherheit und Lebensdauer
ist es sehr vorteilhaft, wenn die durchflussbegrenzen-
de Vorrichtung stromlos in ihren stabilen Stellungen
verbleibt.

[0027] Es ist vorteilhaft, wenn die externe Energiee-
inspeisung induktiv erfolgt. Diese Energieeinspei-
sung ist kostenglinstig und bendétigt relativ wenig
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Platz zu ihrer Realisierung. Dies ist insbesondere fiir
Infusionseinrichtungen wichtig.

[0028] Bei dem Einsatz der durchfluRbegrenzenden
Vorrichtung in einer Infusionseinrichtung ist es vor-
teilhaft, wenn die Flllstandswerte des Vorratsbehal-
ters in der Infusionseinrichtung gemessen werden
und diese Daten in einem elektronischen Speicher in
der Infusionseinheit zwischengespeichert werden.
Als elektronische Speicher bieten sich insbesondere
EEPROM's an, da bei diesen keine Energie zur Auf-
rechterhaltung des Speicherinhaltes notwendig ist.

[0029] Als flissigkeitsférdernde Einrichtung eignet
sich in der Infusionseinrichtung insbesondere ein
Gasdruckbehalter, welcher auf den Vorratsbehalter
einen Druck in Richtung der durchfluBbegrenzenden
Vorrichtung ausibt. Dieser Gasdruckbehalter hat den
Vorteil der sehr hohen Betriebssicherheit bei relativ
kleinem Raumbedarf.

[0030] Vorteilhafte Ausgestaltungen der durchfluf3-
begrenzenden Vorrichtung sind in den Patentanspri-
chen und insbesondere in den Figurenbeschreibun-
gen erlautert.

[0031] Sehr vorteilhaftist es auch, wenn die Einrich-
tung mit der durchfluBbegrenzenden Vorrichtung
eine elektronische Schaltung besitzt. Diese dient ins-
besondere zur Datenubertragung, gegebenenfalls
zur Datenermittlung, gegebenenfalls zur Datenspei-
cherung und gegebenenfalls auch zur Vorverarbei-
tung der ermittelten Daten.

[0032] Die vorteilhafte Ausgestaltung der elektroni-
schen Schaltung ist in den Patentansprichen und
insbesondere in der Figurenbeschreibung naher er-
lautert.

[0033] Die Erfindung wird im folgenden anhand der
Ausfuhrungsbeispiele in den Zeichnungen Fig. 1 bis
Eig. 6 naher erlautert, wobei weitere erfindungswe-
sentliche Merkmale im Zusammenhang erlautert
werden. Dabei wird beispielhaft der Einsatz der
durchfluBbegrenzenden Vorrichtung in einer Infusi-
onseinrichtung beschrieben, wobei die Erfindung
aber nicht auf die Nutzung der Vorrichtung in einer
derartigen Einrichtung begrenzt sein soll.

[0034] Dabei zeigen:
[0035] Fig.1 eine Infusionseinrichtung mit einer
durchfluBbegrenzenden Vorrichtung gemaf der Er-

findung;

[0036] Fig. 2 einen Schnitt durch die durchflussbe-
grenzende Vorrichtung;

[0037] FEig. 3 eine Aufsicht eines Schnittes durch die
Vorrichtung aus Fig. 2;

[0038] Fig. 4 das Federelement aus der Vorrichtung
in Aufsicht;

[0039] Fig.5 das Federelement aus Fig.4 in
3D-Darstellung; und

[0040] Fig. 6 ein Schema der im Bediengerat und in
der Infusionseinrichtung enthaltenen Komponenten.

[0041] Die in der Fig. 1 dargestellte Infusionspumpe
(1) besitzt ein Septum (2), durch welches ein Medika-
ment mit einer Spritze (in der Figur nicht dargestellt)
in den Vorratsbehalter (3) durch die Bauchdecke ein-
gefullt werden kann, wenn die Infusionspumpe (1) in
den Korper eines Patienten implantiert wurde. Der
Vorratsbehalter (3), welcher als Medikamentenkam-
mer dient, wird durch einen Faltenbalg (4) begrenzt,
der bei Befullung expandiert. Dieser Faltenbalg (4)
besteht aus Titan. Der nahezu konstante Uberdruck
des Treibgases im Gasdruckbehalter (5) Gbt auf die-
sen Faltenbalg (4) einen Druck aus, wodurch es im
Laufe der Zeit zu einer Entleerung des Medikamen-
tes im Vorratsbehalters (3) kommt. Der Gasdruckbe-
halter (5) wird seitlich durch eine Trennwand (9) be-
grenzt und ist so dimensioniert, dass das Gas wah-
rend der ganzen Dauer der Entleerung des Vorrats-
behalters (3) auf diesen einen nahezu konstanten
Druck ausibt.

[0042] Seitlich ist an dem Gehause der Infusions-
pumpe (1) eine Nahtdse (10) angebracht, an welcher
die Infusionspumpe (1) an das umgebende Gewebe
festgenaht wird, damit die Infusionspumpe (1) ihre
Lage wahrend der Dauer der Implantation nicht zu
sehr verandert und dadurch dem Trager Schmerzen
verursacht.

[0043] Die Drosselstrecken (7) begrenzen die Medi-
kamentenmenge, welche pro Zeiteinheit aus dem
Vorratsbehalter abgegeben werden kann. Diese
Drosselstrecken (7) beginnen hinter dem Ventil (6),
welches die Drosselstrecken (7) fur den Medikamen-
tenfluss 6ffnet oder verschlielt. Die Drosselstrecken
(7) enden alle in einem Bolus-Septum (11) und haben
dort Uber einen Katheter (12) einen Ausgang in das
Koérperinnere. In dieses Bolus-Septum (11) kann
auch vom Arzt direkt eingespritzt werden, um eine
zusatzliche Medikamentengabe dem Trager der Infu-
sionspumpe (1) zu verabreichen.

[0044] Das Septum (2) und das Bolus-Septum (11)
ragen aus dem Gehause der Infusionspumpe (1) her-
aus, so dass der Arzt bei der Suche nach den beiden
Septa (2, 11) diese ertasten kann.

[0045] Im Septum (2) sorgt ein Nadelstop (8) daftr,
dass bei der Auffilllung des Vorratsbehalters (3) die
Injektionsnadel (in der Zeichnung nicht eingezeich-
net) nicht beschadigt wird.
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[0046] Der Austritt des Medikaments aus der Infusi-
onspumpe (1) erfolgt Uiber die dem Ventil (6) nachge-
schalteten Drosselstrecken (7), so dass eine kon-
stante Flussrate erreicht wird. In jedes der beiden
Ventile (6.1, 6.2) geht ein Zufluss aus dem Vorratsbe-
halter (3) und aus jedem Ventil (6.1, 6.2) gehen je
zwei Drosselstrecken (7.11, 7.12; 7.21, 7.22) heraus.
Die Flussrate hangt neben dem Gasdruck dabei pri-
mar von der Lange der Drosselstrecken (7) und de-
ren Kapillardurchmesser ab.

[0047] Verwendet man mehrere Drosselstrecken
(7), dann kann man durch Parallel- und/oder Serien-
schaltung diverser Drosselstrecken (7) unterschiedli-
che Flussraten erzielen. Die Umschaltung erfolgt da-
bei durch ein tristabiles elektromechanisches Mikro-
ventil (6). Dieses Ventil (6) wird in den nachfolgenden
Fig. 2, Fig. 3 und Fig. 4 naher erlautert.

[0048] In der Fig. 2 ist ein Schnitt durch ein tristabi-
les elektromechanisches Ventil (15) dargestellt und in
Fig. 3 die Ansicht eines Schnittes durch das Ventil
(15). Der Kolben (16) besteht aus einem permanent-
magnetischen Material (z.B. Vacodym) und ist mit ei-
nem gegeniber den eingesetzten Medikamenten
kompatiblen (d.h. nicht reagierenden) Material (z.B.
Titan) der Kapselung (23, 24) gekapselt. Die Befesti-
gung des Kolbens (16) besteht aus einem Federele-
ment (19) (siehe Eig. 4 und Eig. 5).

[0049] Das Federelement (19) aus Fig. 2 zentriert
und fuihrt zugleich den Kolben (16) innerhalb der Ven-
tilkammer (17).

[0050] Die in zwei Ebenen (18a, 18b) verlaufenden
Blattfedern aus Eig. 5 erzeugen eine jeweils zur Mitte
hin gerichtete Vorspannung, die eine stabile Mittenla-
ge des Kolbens (16) ermdglicht. Die Vorspannungen
werden durch Verformung des Federelementes (19)
bei der Montage erzeugt. Der Montagering (22)
spreizt einen Teil des Federelementes (21a, b, c) und
erzeugt so eine Kraftkomponente auf den Kolben
(16) in positiver Z-Richtung. Durch die Kapselung
(23, 24) des Kolbens aus Fig. 2 werden die Blattfe-
dern (20a, b, c¢) innen vorgespannt, wodurch eine
Kraft in negativer Z-Richtung erzeugt wird. Bei Bewe-
gung des Kolbens in negativer bzw. positiver Z-Rich-
tung, werden richtungsabhangig jeweils Blattfedern
der einen Ebene entlastet und in der anderen Ebene
weiter gespannt oder umgekehrt.

[0051] Die Ventilkammer (17) besitzt einen seitli-
chen Zufluss (25) und zwei sich gegeniiberliegende,
stirnseitig angeordnete zentrische Abflisse (30a,
30b), an welchen jeweils ein Kapillaranschluss (26a,
26b) zu den Drosselstrecken (7) angebracht ist.

[0052] Stirnseitig auf die Ventilkammer (15) aufge-
setzt befindet sich je ein Elektromagnet (27a, 27b)
mit einem Spulenkdrper (28a, 28b) aus einem weich-

magnetischen Material. Durch richtige Polung der
beiden Spulen (29a, 29b) kann der permanentmag-
netische Kolben (16) aus seiner, durch die Blattfe-
dern (20a, b, c; 21a, b, c¢) definierten Mittelstellung,
nach +Z- bzw. —Z-Richtung bewegt werden. Wenn
der Kolben (16) vollstéandig in eine Randlage angezo-
gen ist, verschlieRt sich einer der beiden Abflisse
(30a, 30b). Nach dem Ausschalten des Stroms bleibt
diese Stellung des Ventils (15) erhalten. Die erforder-
lichen Haltekrafte erzeugt der permanentmagneti-
sche Kolben (16) und die durch ihn erzeugte Magne-
tisierung des jeweiligen Spulenkorpers (28a, 28b)
der Elektromagnete (27a, 27b). Die Dimensionierung
ist dabei so vorzunehmen, dass die permanentmag-
netische Haltekraft grofer ist als die Ruckstellkraft
der Blattfedern (20a, b, c; 21a, b, c).

[0053] Die jeweilige Stellung des Ventils (15) wird
Uber fur Magnetfelder empfindliche Sensoren (31a,
31b) festgestellt, die stirnseitig an der der Ventilkam-
mer (17) zugewandten Seite der Elektromagneten
(27a, 27b) eingebaut sind. In den Endlagen stellt sich
dabei bei dem betreffenden Sensor (31a, 31b) eine
maximale Feldstarke ein.

[0054] In der durch die Blattfedern (20a, b, c; 21a, b,
c) definierten Mittellage (M) ist die Feldstarke fir bei-
de Endlagensensoren (31a, 31b) etwa gleich. Diese
Mittelstellung kann durch eine dynamisch gesteuerte
Verstellung des Ventils (15) erreicht werden. Durch
die eingebaute Sensorik (31a, 31b) ist es mdglich
den Kolben (16) durch eine geeignete Ansteuerelekt-
ronik (z.B. PI-Regler, bei welchem in der Mittelstel-
lung der Fluss durch beide Magnetfeldsensoren
gleich ist:

O1=P2 > O1- P2 =0 Sollwert fir Regler) in die Mit-
tellage zu bringen. Nach dem Ausschalten der Elekt-
romagnete (27a, 27b) bleibt dieser Zustand erhalten,
da die Federkraft die sich dann kaum unterscheiden-
den magnetischen Anziehungskrafte dominiert.

[0055] Der Kolben (16) kann durch die Orientierung
des Stroms durch die Spulen (29a, 29b) der beiden
Elektromagnete (27a, 27b) in seine stabilen Lagen
gesteuert werden. Dabei wird bei einer Endlage des
Kolbens (16) jeweils eine der beiden Kapillarenan-
schliisse (26a, 26b) an den beiden Abflissen (30a,
30b) geschlossen oder gedffnet. In der Mittellage
sind beide Kapillarenanschliisse (26a, 26b) gedtffnet.

[0056] In Fig. 6 ist schematisch das extrakorporale
Bediengerat (32) und die implantierte Infusionsein-
richtung (33) dargestellt.

[0057] Die Infusionseinrichtung (33) besitzt eine
elektronische Steuereinrichtung (34), welche alle Ak-
tivitaten in der Infusionseinrichtung (33) steuert. Die-
se Steuereinrichtung (34) besteht im wesentlichen
aus einem EEPROM (35), einem Single-Chip-Com-
puter (36), einer seriellen Schnittstelle (37) (auch
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eine parallele Schnittstelle ware denkbar, aber unvor-
teilhaft) und einem Port (38), an welchem diverse
Treiber und Sensoren angeschlossen werden koén-
nen.

[0058] Die serielle Schnittstelle (37) ist mit einem
Modulator/Demodulator (39) fiir die Absorptionstele-
metrie (40) verbunden. Diese Absorptionstelemetrie
(40) besteht aus einem NF/HF-Wandler und dient zur
Kommunikation der Infusionseinrichtung (33) mit
dem extrakorporalen Bediengerat (32). Die gleiche
Antenne dient sowohl der Energielibertragung als
auch der bidirektionalen Datenubertragung.

[0059] In dem Bediengerat (32) ist eine Spule (32a)
enthalten, Uber welche in die Infusionseinrichtung
(33) induktiv Energie Ubertragen werden kann. Die
Ubertragene Energie dient zum Betrieb des Sing-
le-Chip-Computers (36), der Sensoren, der Treiber
und des Ventils (42). Die Energieeinkopplung erfolgt
nur in Gegenwart des extrakorporalen Bediengerates
(32).

[0060] Mit dem Port (38) des Single-Chip-Computer
(36) sind zwei Sensoren (43, 44) verbunden, welche
die Stellung des Ventils (42) ermitteln. Die Funktions-
weise dieser Sensoren (43, 44) ist im Zusammen-
hang mit Eig. 2, Fig. 3, und Eia. 4 schon erlautert
worden.

[0061] Auferdem ist mit dem Port (38) ein Treiber
(45) fur einen Ventilumschalter (46) verbunden.
Durch einen entsprechenden Befehl des Bediengera-
tes (32), welcher vom Empfanger in der Absorptionst-
elemetrie (40) empfangen und dem Sing-
le-Chip-Computer (36) Uber die serielle Schnittstelle
(37) Ubermittelt wurde, kann so die Stellung des Ven-
tils (42) verandert werden. Die entsprechenden An-
steuercharakteristika werden dabei vom Sing-
le-Chip-Computer (36) erzeugt und der Umschalter
(46) entsprechend beeinflusst.

[0062] Desweiteren ist ein Fillstandssensor (47) mit
dem Port (38) des Single-Chip-Computers (36) ver-
bunden, welcher eine Meldung Uber den Fiillstand,
d.h. Gber die noch vorhandene Medikamentenmenge
im Vorratsbehalter (48), an den Microcontroller (36)
Ubermittelt. Der Microcontroller (36) berechnet dar-
aus die noch verfugbare Infusionszeit und Uberpruft,
ob die Flussmenge mit den eingestellten Werten
Ubereinstimmt.

[0063] Vom Vorratsbehalter (48) aus fiihrt eine Lei-
tung (49) zum Ventil (42). Der Vorratsbehalter (48) ist
als Faltenbalg ausgebildet und steht unter Druck von
einem Druckgasspeicher (50). Der durch den Druck-
gasspeicher (50) auf den Vorratsbehalter (48) ausge-
Ubte Druck treibt das in diesem enthaltene Medika-
ment in Richtung auf das Ventil (42).

[0064] Aus dem Ventil (42) fihren zwei Drosselstre-
cken (51, 52) heraus. Die Drosselstrecken (51, 52)
sorgen daflr, dass sich der Vorratsbehalter (48) nur
kontrolliert entleert. Sie bestehen aus Kapillaren und
die pro Stunde durch sie hindurchflieRende Flissig-
keitsmenge ist abhangig von der Druckdifferenz tber
den Drosselstrecken (51, 52), von deren Kapillarlan-
ge und vom Kapillardurchmesser der einzelnen Dros-
selstrecken (51, 52), wobei dieser Durchmesser fir
jede Drosselstrecke (51, 52) unterschiedlich sein
kann. Das Ventil (42) 6ffnet beide oder nur eine Dros-
selstrecke (51, 52). Solange die Stellung des Ventils
(42) nicht verandert wird, bleibt somit die abgegebe-
ne Flissigkeitsmenge pro Stunde konstant.

[0065] Die beiden Drosselstrecken (51, 52) enden
im Bolus (53), an dessen Ausgang sich ein Katheter
(54) ins Korperinnere des Tragers der implantierten
Infusionseinrichtung (33) befindet. In den Bolus (53)
kann aber auch vom Arzt direkt mit einer Injektions-
nadel (55) ein Medikament eingespritzt werden.

[0066] Das Bediengerat (32) besitzt einen Trafo (41)
als einen Bestandteil der Absorptionstelemetrie (40)
zur induktiven Ubertragung von Energie zur Infusi-
onseinrichtung (33). Dieser Trafo (41) wird gespeist
durch eine Batterie (61). Die Batterie (61) ist auch mit
einem Single-Chip-Computer (56) verbunden.

[0067] Ein Bediener, dies wird in der Regel ein Arzt
sein, kann Uber eine Tastatur (57) oder Uber Funkti-
onstasten (58) die von dem Single-Chip-Computer
(56) in der Infusionseinrichtung (33) ermittelten Be-
triebsdaten aus der Infusionseinrichtung (33) abfra-
gen oder eine Verstellung des Ventils (42) in der Infu-
sionseinrichtung (33) veranlassen. Dazu besitzt das
Bediengerat (32) eine Datenkommunikationseinrich-
tung (59), welche aus einem Modulator und Demodu-
lator fiir die Absorptionstelemetrie (40) besteht. Uber
eine LCD-Anzeige (60) kdnnen alle Ubertragenen Be-
triebsparameter aus der Infusionseinrichtung (33) so-
wie die an diese abgesandten Befehle angezeigt wer-
den.

[0068] Das Bediengerat (32) erfillt somit zwei Auf-
gaben. Zum einen wird vom Bediengerat (32) aus in
die implantierte Infusionseinrichtung (33) induktiv En-
ergie Ubertragen, wenn man das Bediengerat (32) in
die Nahe der Infusionseinrichtung (33) bringt (Bauch-
decke). Wenn die Energie eingekoppelt ist, kann man
Uber eine Absorptionstelemetrie, welche sich sowohl
im Bediengerat (32) als auch in der Infusionseinrich-
tung (33) befindet, vom Bediengerat (32) aus das
Ventil (42) steuern. In der Infusionseinrichtung (33)
sitzt ein Single-Chip-Computer (36), welcher die
Kommunikation mit dem Bediengerat (32) realisiert
und welcher das in der Infusionseinrichtung (33) be-
findliche interne tristabile Ventil (42) nach Vorgabe
schaltet und dessen Funktion kontrollieren kann.
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[0069] In der Infusionseinrichtung (33) ist keine
elektrische Energie gespeichert, um das Ventil (42)
zu schalten. Damit das in der Infusionseinrichtung
(33) enthaltene Ventil (42) geschaltet werden kann,
muss in die Infusionseinrichtung (33) induktiv Ener-
gie Ubertragen werden.

[0070] Entfernt man das Bediengerat (32), dann
wird die induktive Kopplung unterbrochen und die im-
plantierte Infusionseinrichtung (33) wird stromlos, so
dass eine Verstellung des Ventils (42) nicht erfolgen
kann. Die eingestellte Flussrate bleibt jedoch erhal-
ten, da das oder die hintereinander oder parallel ge-
schalteten tristabilen Ventile (42) in ihrer stabilen Be-
triebslage verbleiben. Durch die Verwendung von
mehreren Ventilen (42) kann man dabei die Variati-
onsmoglichkeit der Flussrate sehr erhéhen.

[0071] Wenn die Infusionseinrichtung (33) aktiviert
ist (d.h. von dem extrakorporalen Bediengerat (32)
Energie Ubertragen wird), kann der Fillstand mittels
eines Sensors (47) gemessen werden. Aus dem Flill-
stand und der eingestellten Flussrate kann dann z.B.
die verbleibende Restzeit bis zur nachsten Befiillung
dem Patienten an der Anzeige (60) des Bediengera-
tes (32) angezeigt werden. Die Kontrolle der Flussra-
te kann dabei vorteilhafterweise Uber gespeicherte
Flllstandswerte ermittelt werden. Als Speicher (35)
bieten sich hier besonders EEPROM's an, welche die
Fillstandswerte permanent speichern.

[0072] Aus der Verstellbarkeit und der Fiillstands-
messung und den daraus resultierenden Mdglichkei-
ten ergibt sich eine Flexibilitdt, welche sonst den
elektronischen Infusionseinrichtungen vorbehalten
war, ohne dass man den Nachteil der duf3erst be-
grenzten Lebensdauer bei Batteriebetrieb akzeptie-
ren muss.

[0073] Durch die erfindungsgemalRe Realisierung
der Energieeinkopplung wird eine absolute Stérun-
empfindlichkeit gegen auRere Storeinflisse des letzt-
endlich elektrisch gesteuerten Ventils (42) erreicht.
Dagegen besteht bei Infusionseinrichtungen, bei wel-
chen die Verstellung des Ventils durch den Strom ei-
ner Stromspeicherungseinrichtung (d.h. mit einer
permanenten elektrischen Versorgung, z.B. einer
Batterie) erfolgt, immer die Gefahr, dass diese Infusi-
onseinrichtungen durch Stéreinflisse von auf3en um-
programmiert werden.

[0074] In der erfindungsgeméaRen Infusionseinrich-
tung (33) wird eine doppelte Sicherheit erzielt. Zum
einen wird die Infusionseinrichtung (33) im Normalzu-
stand passiv. Zum anderen wird aus Sicherheitsgrun-
den die Datenibertragung mittels Absorptionstele-
metrie durchgeflihrt. Durch eine zuséatzliche Kodie-
rung der zu Ubertragenden Daten und Befehle wird
zusatzliche Sicherheit gegeniber Stérimpulsen reali-
siert. Hinzu kommt, dass die Absorptionstelemetrie

nur im Nahfeld wirksam ist.
Patentanspriiche

1. Verfahren zur Verstellung einer schaltbaren
durchflussbegrenzenden Vorrichtung zum begrenz-
ten Durchfluss von Flissigkeiten oder Gasen mittels
eines Bedienungsgerates, wobei zwischen der Vor-
richtung und dem Bediengerat eine rdumliche Dis-
tanz vorhanden ist und zwischen beiden keine kor-
perliche Verbindung besteht, dadurch gekennzeich-
net, dass die zur Verstellung der durchflussbegrenz-
enden Vorrichtung (6.1, 6.2, 6a.1, 6a.2, 15, 42) not-
wendige Energie durch eine Energieluibertragung aus
dem korperlich getrennten Bediengerat (32) in die
Einrichtung (1, 33) mit der durchflussbegrenzenden
Vorrichtung (6.1, 6.2, 6a.1, 6a.2, 15, 42) erfolgt und
dass eine Schaltung der durchflussbegrenzenden
Vorrichtung (6.1, 6.2, 6a.1, 6a.2, 15, 42) nur in der
Zeit der Energielibertragung erfolgen kann und dass
eine Datenlbertragung von im Inneren der Infusi-
onseinrichtung (1, 30) zwischengespeicherten Daten
zum Bediengerat (32) erfolgt.

2. Verfahren zur Verstellung einer schaltbaren
durchflussbegrenzenden Vorrichtung nach Anspruch
1, dadurch gekennzeichnet, dass die durchflussbe-
grenzende Vorrichtung (6.1, 6.2, 6a.1, 6a.2, 15, 42) in
einer Infusionspumpe (1, 33) zur Implantation in den
Korper eines Patienten zur medikamentosen Be-
handlung des Patienten verwendet wird, dass die In-
fusionspumpe (1, 33) mindestens eine Einstichstelle
zum Auffillen eines Vorratsbehalters (3, 48) zum
Speichern eines gewahlten Medikaments aufweist,
dass eine flussigkeitsférdernde Einrichtung (5, 50)
zum Transport des Medikaments vom Vorratsbehal-
ter (3, 48) zur durchflussbegrenzenden Vorrichtung
(6.1, 6.2, 6a.1, 6a.2, 15, 42) in der Infusionspumpe
(1, 33) verwendet wird und dass mindestens eine
Vorrichtung (7, 7.11,7.12,7.21, 7.22, 51, 52) zum be-
grenzten Einleiten des aus dem Vorratsbehalter (3,
48) kommenden, in diesem gespeicherten, ausge-
wahlten Medikaments in den Korper nach der schalt-
baren durchflussbegrenzenden Vorrichtung (6.1, 6.2,
6a.1, 6a.2, 15, 42) aufweist.

3. Verfahren zur Verstellung einer schaltbaren
durchflussbegrenzenden Vorrichtung nach einem der
Anspriiche 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, dass
die durchflussbegrenzende Vorrichtung (6.1, 6.2,
6a.1, 6a.2, 15, 42) aus einem Ventil besteht und das
Ventil (6.1, 6.2, 6a.1, 6a.2, 15, 42) mehrere stabile
Betriebszustande besitzt.

4. Verfahren zur Verstellung einer schaltbaren
durchflussbegrenzenden Vorrichtung nach einem der
Anspriche 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet, dass die
externe Energieeinspeisung nur zeitweise erfolgt.

5. Verfahren zur Verstellung einer schaltbaren
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durchflussbegrenzenden Vorrichtung nach einem der
Anspriche 1-4, dadurch gekennzeichnet, dass die
Einstellung unterschiedlicher Flussraten mittels nach
der durchflussbegrenzenden Vorrichtung (6.1, 6.2,
6a.1, 6a.2, 15, 42) angeordneter unterschiedlicher
Drosselstrecken (7, 7.11,7.12,7.21, 7.22, 51, 52) er-
folgt.

6. Verfahren zur Verstellung einer schaltbaren
durchflussbegrenzenden Vorrichtung nach einem der
Anspriche 1-5, dadurch gekennzeichnet, dass ein
Kolben (16) im Innern der durchflussbegrenzenden
Vorrichtung (6.1, 6.2, 6a.1, 6a.2, 15, 42) bewegt wird,
dass der Kolben (16) zwei stabile Endlagen in dem
Inneren der durchflussbegrenzenden Vorrichtung
(6.1, 6.2, 6a.1, 6a.2, 15, 42) besitzt und dass ein drit-
ter lagestabiler Zustand des Kolbens (16) durch die
Kombination von magnetischer Haltekraft und riick-
stellender Federkraft erreicht wird.

7. Verfahren zur Verstellung einer schaltbaren
durchflussbegrenzenden Vorrichtung nach einem der
Anspriche 1-6, dadurch gekennzeichnet, dass die
durchflussbegrenzende Vorrichtung (6.1, 6.2, 6a.1,
6a.2, 15, 42) stromlos in einer ihrer stabilen Stellun-
gen verbleibt.

8. Verfahren zur Verstellung einer schaltbaren
durchflussbegrenzenden Vorrichtung nach einem der
Anspriche 1-7, dadurch gekennzeichnet, dass die
externe Energieeinspeisung induktiv erfolgt.

9. Verfahren zur Verstellung einer schaltbaren
durchflussbegrenzenden Vorrichtung nach Anspruch
1-8, dadurch gekennzeichnet, dass die Energieliber-
tragung induktiv mittels Absorptionstelemetrie (40)
erfolgt.

10. Verfahren zur Verstellung einer schaltbaren
durchflussbegrenzenden Vorrichtung nach Anspruch
2, dadurch gekennzeichnet, dass die Fullstandswerte
des Vorratsbehalters (3, 48) mit einem Sensor (47)
gemessen werden und dass die gemessenen Flill-
standswerte in einem Speicher (35) in der Infusi-
onseinrichtung (1, 30) zwischengespeichert werden.

11. Vorrichtung, welche nach einem der Verfah-
ren in den Ansprichen 1-10 arbeitet, bestehend aus
einer Einrichtung (1, 33) mit durchflussbegrenzender
Vorrichtung (6.1, 6.2, 6a.1, 6a.2, 15, 42) und einem
externen Bediengerat (32), welches ein Schalten der
durchflussbegrenzenden Vorrichtung (6.1, 6.2, 6a.1,
6a.2, 15, 42) erlaubt, dadurch gekennzeichnet, dass
die durchflussbegrenzende Vorrichtung (6.1, 6.2,
6a.1, 6a.2, 15, 42) eine multistabile schaltbare durch-
flussbegrenzende Vorrichtung (6.1, 6.2, 6a.1, 6a.2,
15, 42) ist und dass sich in der Einrichtung (1, 33) und
in dem Bediengerat (32) eine Datenubertragungsein-
richtung (40) befindet.

12. Vorrichtung nach Anspruch 11, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Ausgange der durchflussbe-
grenzenden Vorrichtung (6.1, 6.2, 6a.1, 6a.2, 15, 42)
jeweils mit einer Drosselstrecke (7, 7.11, 7.12, 7.21,
7.22, 51, 52) verbunden sind.

13. Vorrichtung nach einem der Anspriche 11
oder 12, dadurch gekennzeichnet, dass die durch-
flussbegrenzende Vorrichtung (6.1, 6.2, 6a.1, 6a.2,
15, 42) in ihrem Inneren in einer Kammer (17) einen
Kolben (16) enthalt und dass die Lagerung und Fih-
rung des Kolbens (16) eine integrierte Blattfederkon-
struktion (19, 20a, 20b, 20c, 21a, 21b, 21c) ist.

14. Vorrichtung nach Anspruch 13, dadurch ge-
kennzeichnet, dass zumindest der Kolben (16) und
die Kammer (17) ganz oder zumindest an der Ober-
flache aus einem Material bestehen, welches aus ei-
nem gegenuber der durchfliessenden Flussigkeit
bzw. des durchfliessenden Gases resistenten Materi-
al besteht.

15. Vorrichtung nach einem der Anspruche 12 bis
14, dadurch gekennzeichnet, dass der Kolben (16) in
der durchflussbegrenzenden Vorrichtung (6.1, 6.2,
6a.1, 6a.2, 15, 42) drei stabile Lagezustdnde und
dass die Kammer (17) zumindest einen seitlichen Zu-
fluss (25) und mindestens zwei sich stirnseitig gegen-
Uberliegende zentrische Abflisse (30a, 30b) besitzt.

16. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 11 bis
15, dadurch gekennzeichnet, dass der Kolben (16)
ein Permanentmagnet ist und dass stirnseitig auf die
Kammer (17) je ein separat ansteuerbarer Elektro-
magnet (27a, 27b) mit einem Spulenkérper (28a,
28b) aufgesetzt ist.

17. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 11 bis
16, dadurch gekennzeichnet, dass mehrere tristabile
durchflussbegrenzende Vorrichtungen (6.1, 6.2,
6a.1, 6a.2, 15, 42) hintereinander, parallel oder in
Kombination geschaltet sind.

18. Vorrichtung nach einem der Anspriche 11 bis
16, dadurch gekennzeichnet, dass die Vorrichtung
(6.1, 6.2, 6a.1, 6a.2, 15, 42) in einer Infusionspumpe
(1, 33) zur Implantation in den Kdrper eines Patienten
zur medikamentdsen Behandlung eines Patienten
eingebaut ist, dass die Infusionspumpe (1, 33) einen
Vorratsbehalter (3, 48) zum Speichern eines gewahl-
ten Medikaments besitzt, dass eine flissigkeitsfor-
dernde Einrichtung (5, 50) zum Transport des Medi-
kaments vom Vorratsbehalter (3, 48) zu der durch-
flussbegrenzenden Vorrichtung (6.1, 6.2, 6a.1, 6a.2,
15, 42) angebracht ist und dass mindestens eine Ein-
leitung (26a, 26b, 51, 52) des aus dem Vorratsbehal-
ter (3, 48) kommenden, in diesem gespeicherten,
ausgewahlten Medikaments in den Kérper aufweist.

19. Vorrichtung nach Anspruch 18, dadurch ge-
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kennzeichnet, dass die flissigkeitsfordernde Einrich-
tung (5, 50) aus einem Gasdruckbehalter besteht,
welcher auf den Vorratsbehalter (3, 48) einen Druck
in Richtung der durchflussbegrenzenden Vorrichtung
(6.1, 6.2, 6a.1, 6a.2, 15, 42) ausliibt.

Es folgen 4 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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