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(57) Abstract: A device for administering (100) a fluid prod-
uct, in particular a medicament, at a controllable administration
rate, is disclosed. The device comprises a housing (110) with a
drive receptacle area for a drive unit (200) and a product receiving
region to hold a product container (120). An arrangement (130,
133) for hydraulic power transmission, which does not contribute
to controlling the administration rate, is located between them.
The administration rate is controlled exclusively by the drive unit
(200). The administration device can be manufactured economi-
cally as a disposable item and allows for simple replacement after
use.

(57) Zusammenfassung: Es wird eine Verabreichungsvorrich-
tung (100) zur Verabreichung eines fluiden Produkts, insbeson-
dere eines Medikaments, mit steuerbarer Verabreichungsrate of-
fenbart. Die Vorrichtung umfasst ein Gehduse (110) mit einem
Antriebsaufnahmebereich fiir eine Antriebseinheit (200) und ei-
nem Produktaufnahmebereich zur Aufnahme eines Produktbehal-
ters (120). Dazwischen ist eine Anordnung (130, 133) zur hy-
draulischen Kraftiibertragung vorhanden, die keinen Beitrag zur
Steuerung der Verabreichungsrate leistet. Die Steuerung der Ver-
abreichungsrate erfolgt also ausschliesslich durch die Steuerung
der Antriebseinheit (200). Die Verabreichungsvorrichtung 14sst
sich kostengiinstig als Wegwerfartikel fertigen und erméglicht ein
einfaches Auswechseln nach Gebrauch.
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Vorrichtung zur Verabreichung eines fluiden Produkts

Technisches Gebiet
Die vorliegende Erfindung betrifft eine Vorrichtung zur Verabreichung eines flui-
den Produkts, insbesondere eines Medikaments in fliissiger Form.

Stand der Technik

Bei verschiedenen Krankheiten kann es erforderlich sein, einem Patienten ein
in flussiger Form vorliegendes Medikament, z.B. Insulin oder blutverdiinnende
Medikamente wie Heparin, iber einen langeren Zeitraum hinweg kontinuierlich
zu verabreichen. Hierflr sind verschiedene Verabreichungsvorrichtungen be-
kannt. Insbesondere sind Infusionsgerate bekannt, bei denen das Medikament
in einer Glasampulle vorliegt. Die Ampulle ist in das Infusionsgerat eingesetzt
und Uber einen Katheter mit einer Kaniile verbunden, die z.B. subkutan in das
Kérpergewebe des Patienten miindet. In der Ampulie ist ein Stopfen verschieb-
bar angeordnet und wird {iber ein geeignetes Getriebe durch einen Elektromo-
tor angetrieben, so dass das Medikament durch den Katheter und die Kanlle
an den Patienten abgegeben wird.

Derartige Infusionsgerate sollen haufig moglichst klein und flach ausgebildet
werden, damit sie unauffallig am Korper des Patienten getragen werden kén-
nen. Jedoch unterliegen Pumpen, bei denen der Stopfen direkt angetrieben ist,
bezuglich der mdglichen Bauformen gewissen Einschrinkungen, da der Antrieb
in Form von Motor und Getriebe unmittelbar mit dem Stopfen der Ampulle in
Verbindung stehen muss. Dies beschrankt die Gestaltungsfreiheit fur derartige
Pumpen.

Zudem sind derartige Pumpen meist relativ komplex aufgebaut und somit kos-
tenintensiv in der Herstellung. Die Pumpen sind daher keine Wegwerfartikel

BESTATIGUNGSKOPIE
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zum einmaligen Gebrauch, sondern werden mehrfach verwendet. Wann immer
eine Ampulle entleert ist, ersetzt der Patient oder das Hilfspersonal diese durch
eine neue volle Ampulle. Bei Insulinpumpen geschieht dies beispielsweise in
der Regel ein- bis mehrmals wochentlich. Das Ersetzen der Ampulle ist aus
mehreren Grinden ein heikler Vorgang. Zum einen bestehen die Ampullen in
der Regel aus Glas und kdnnen beim Auswechseln zerbrechen. Zum anderen
ist der Vorgang des Auswechselns ein relativ komplizierter Vorgang, der fehler-
anfallig ist und fiir den der Patient daher speziell geschult werden muss. Zudem
ist ein derartiges Auswechseln unter hygienischen Gesichtspunkten nicht be-
friedigend, da bewegliche Teile der Medikamentenpumpe direkt mit dem be-
weglichen Stopfen der Ampulle in Beriihrung kommen und bei Undichtigkeiten
Keime in die Ampulle eindringen kénnen.

Dasselbe gilt auch fir manuell betriebene Injektoren, die dazu dienen, eine vor-
einéestellte einmalige Dosis zu bestimmten Zeitpunkten zu verabreichen. Auch
bei derartigen Injektoren ist der Antriebsmechanismus in der Regel relativ kom-
pliziert und daher teuer. Daher werden auch Injektoren haufig mit auswechsel-
baren Ampullen bereitgestellt, was dieselben Probleme mit sich bringt wie bei
Medikamentenpumpen.

Im Stand der Technik wurden verhaltnismassig einfach ausgebildete Infusions-
gerate vorgeschlagen, die ohne einen motorischen Antrieb auskommen und
daher kostenglinstig gefertigt werden kénnen. Derartige Vorrichtungen kénnen
z.B. durch eine Federkraft angetrieben sein. Auch bei derartigen Vorrichtungen
ist meist ein Stopfen in einer Ampulle verschiebbar angeordnet. Um auf einfa-
che Weise eine zeitlich konstante, geringe Abgaberate des Medikaments si-
cherzustellen, ist vorgeschlagen worden, diesen Stopfen hydraulisch anzutrei-
ben und in der Hydraulikstrecke eine Anordnung zur Durchflussbegrenzung
vorzusehen, die zu einer konstanten, geringen Durchflussrate durch die Hyd-
raulikstrecke flhrt.

Ein Beispiel fiir.eine derartige Vorrichtung ist in DE-A 199 39 023 beschrieben.
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In der Hydraulikstrecke ist eine lange Kapillare kleinen Querschnitts vorgese-
hen, die zur Durchflussbegrenzung und Druckminderung dient.

Ein weiteres Beispiel ist in der DE-A 101 02 814 offenbart. Hier liegt das Medi-
kament in einem komprimierbaren Medikamentenreservoir vor. In einem eben-
falls komprimierbaren Hydraulikreservoir befindet sich ein Hydraulikfluid unter
Druck. Durch eine Bemessungseinrichtung, insbesondere in Form einer Kapilla-
re, gelangt dieses in ein Verschiebereservoir, welches das Medikamentenreser-
voir komprimiert und so zu einer Ausschittung des Medikaments fiihrt.

Derartige Vorrichtungen weisen eine Reihe von Nachteilen auf. So ist es nur
moglich, das Medikament mit einer vorbestimmten, konstanten Rate ab-
zugeben, die durch die Bauart und Geometrie der Bemessungseinrichtung be-
stimmt ist, insbesondere durch Lange und Querschnitt der Kapillarstrecke. Es
ist also keine Steuerung der Verabreichungsrate moglich. Es ist jedoch in der
Praxis haufig nétig, die Verabreichungsrate zu steuern, um sie individuell auf
die Bedurfnisse des Patienten einzustellen. Zudem ist es haufig erwiinscht, zu-
séatzlich zur konstanten Abgabe einer geringen Rate, der sogenannten Basalra-
te, auf Anforderung eine erhdhte Menge des Medikaments zur Verfiigung zu
stellen, einen sogenannten Bolus. Bei der Verabreichung von Insulin kann ein
Bolus z.B. nach den Mahlzeiten erforderlich sein, wenn der Kérper einen erhéh-
ten Insulinbedarf hat. Dies lasst sich bei den bekannten Vorrichtungen mit Ka-
pillaren nicht erreichen, und es ist in der Regel fiir die Verabreichung eines Bo-
lus ein zusatzliches Injektionsset erforderiich.

Ein weiterer Nachteil besteht darin, dass die Kapillarstrecke sehr prazise gefer-
tigt sein muss, um allzu grosse Schwankungen der Abgaberate zu vermeiden.
Dies lasst sich leicht anhand des Gesetzes von Hagen-Poiseuille verdeutiiéhen,
welches die Durchflussrate durch eine rohrférmige Kapillare bei laminarer
Stromung mit den Dimensionen der Kapillare in Beziehung setzt. Laut diesem
Gesetz geht der Durchmesser der Kapillare in der vierten Potenz in die Berech-
nung der Durchflussrate ein. Daher fiihren schon kleine Schwankungen im Ka-
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pillarquerschnitt zu grossen Schwankungen in der Durchflussrate. Da die Kapil-
lare eine hochprazise Fertigung erfordert, sind die Herstellungskosten hierflr
relativ hoch, was derartige Vorrichiungen wiederum nur bedingt flr eine Ein-
malverwendung geeignet macht.

Darstellung der Erfindung

Es ist daher eine Aufgabe der vorliegenden Erfindung, eine Vorrichtung zur

Verabreichung eines fluiden Produkts anzugeben, die einfach handhabbar ist,
die eine individuelle Steuerung der Abgaberate bzw. Abgabemenge des fluiden
Produkts erméglicht, und die kostenglinstig herstellbar ist, insbesondere geeig-
net ist, als Wegwerfartikel zum Einmalgebrauch gefertigt zu werden.

Diese Aufgabe wird durch eine Vorrichtung mit den Merkmalen des Anspruchs
1 gelost.

Die Erfindung umfasst des weiteren ein System nach Anspruch 14, ein Herstell-
verfahren nach Anspruch 21 und ein Betriebsverfahren nach Anspruch 23.

Vorteilhafte Ausgestaltungen der Erfindung sind in den abhangigen Anspriichen
angegeben.

Eine erfindungsgemasse Verébreichungsvorrichtung dient also zur Verabrei-
chung eines fluiden Produkts, insbesondere eines in fllissiger Form vorliegen-
den Medikaments, z.B. einer Insulinlésuvng,‘ an einen Patienten, wobei die Ver-
abreichungsrate des Produkts steuerbar ist. Die Vorrichtung umfasst ein Ge-
hause mit | .

- einem Antriebsaufnahmebereich firr eine Antriebseinheit;

- einem Produktaufnahmebereich zur Aufnahme eines Produktbehélters
mit dem fluiden Produkt; sowie

- einer Anordnung zur hydraulischen Kraftiibertragung zwischen dem An-
triebsaufnahmebereich und dem Produktaufnahmebereich.

Hierbei ist die Anordnung zur hydraulischen Kraftiibertragung derart ausgebil-
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det, dass sie keinen Beitrag zur Steuerung der Verabreichungsrate leistet. In
anderen Worten ist die Hydraulik nicht bestimmend fiir die Verabreichungsrate.

Indem eine hydraulische Kraftiibertragung vorgesehen wird, wird eine grosse
Flexibilitdt bei den méglichen Bauformen ermdéglicht. Da die Vorrichtung keine
mechanischen Komponenten aufweist, die eine hochprézise Fertigung erfor-
dern, ist sie zudem sehr kostengiinstig herstelibar und zur Fertigung als Weg-
werfartikel zum einmaligen Gebrauch geeignet. Die Vorrichtung kann mit einem
schon vorab werksseitig eingesetzten Produktbehélter an den Patienten ausge-
liefert werden, der selbst nur noch die Antriebseinheit in die Vorrichtung ein-
setzt. Dadurch wird die Handhabung gegeniiber einem herkdmmlichen Gerét,
bei dem der Patient den eigentlichen Produktbehdlter selbst auswechseln
muss, vereinfacht und die Hygiene verbessert. Da die Hydraulikstrecke nicht
bestimmend fiir die Verabreichungsrate ist und lediglich der Kraftlibertragung
dient, wird eine freie Steuerung der Verabreichungsrate ermdglicht. Es ist also
eine Anderung der Verabreichungsrate mdglich, ohne konstruktive Anderungen
an der Vorrichtung vorzunehmen, insbesondere auch wahrend des Betriebs der
Vorrichtung.

In einer konkreten Ausgestaltung umfasst die Anordnung zur hydraulischen
Kraftlibertragung

- ein Hydraulikreservoir mit einem Hydraulikfluid, wobei das Hydraulikre-
servoir derart ausgebildet ist, dass es durch eine in den Antriebsaufnahmebe-
reich eingesetzte Antriebseinheit mit einem Antriebsdruck beaufschlagbaf ist;
sowie '

- eine Fluidverbindung (Hydraulikstrecke) zwischen dem Hydraulikreser-
voir und einem Verschiebereservoir, wobei die Fluidverbindung derart ausgebil-
det ist, dass ein im Hydraulikreservoir herrschender Antriebsdruck L'lber:die Flu-
idverbindung und das Verschiebereservoir auf das fluide Produkt in einem im
Produktaufnahmebereich angeordneten Produktbehélter ibertragbar ist, und
wobei die Fluidverbindung einen Querschnitt aufweist, der Gberall genligend
gross ist, dass die Fluidverbindung keinen Beitrag zur Steuerung der Verabrei-
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Vorzugsweise umfasst die Vorrichtung auch den Produktbehaiter mit dem flui-
den Produkt, der im Produktaufnahmebereich des Geh&auses angeordnet ist. In
diesem Falle kann das Verschiebereservoir zumindest teilweise durch den Pro-
duktbehalter begrenzt sein. Das Verschiebereservoir kann aber auch ein eigen-
standiger Behélter sein. Vorzugsweise ist die Vorrichtung mitsamt dem darin
vorhandenen Produktbehélter als Wegwerfartikel zum einmaligen Gebrauch
ausgebildet.

In einer einfachen Ausgestaltung ist der Produkibehélter nach Art einer her-
kdmmlichen Ampulle ausgebildet. In diesem Fall umfasst der Produktbehélter
einen starren, zylindrischen, z.B. kreiszylindrischen, Seitenwandbereich und
einen darin verschiebbaren, fluiddicht abgedichteten Produktstopfen, welcher
derart angeordnet ist, dass er durch eine Expansion des Verschiebereservoirs
verschiebbar ist. In einer einfachen Bauform ist das Verschiebereservoir nicht
durch einen eigenstandigen Behalter gebildet, sondern ist zumindest teilweise
unmittelbar durch den zylindrischen Seitenwandbereich des Produktbehélters
und die vom fluiden Produkt abgewandte Seite des Produktstopfens begrenzt.
Der Produkistopfen unterteilt also quasi den Produktbehalter in einen Bereich,
der das eigentliche Produkt enthalt, und das Verschiebereservoir.

Alternativ kann der Produktbehalter als Ganzes komprimierbar sein, insbeson-
dere derart ausgebildet sein, dass das Volumen des Produkibehélters veran-
derlich ist, ohne dass sich Teile, die mit dem fluiden Produkt in Kontakt stehen,
gegeneinander gleitend bewegen. Eine hierfiir erforderliche Dichtung derartiger
Teile, welche die Herstellungskosten erhdhen wiirde, kann somit entfallen, und
die Form des Produktbehalters kann weitgehend frei gewahlt werden. Dies er-
moglicht einerseits eine verbesserte Hygiene. Andererseits wird es leicht mog-
lich, den Produktbehéiter in seiner Form und seinen Abmessungen, z.B. seiner
Dicke, an spezielle Anforderungen anzupassen. Ein derartiger Produktbehalter
weist vorzugsweise zumindest einen Wandbereich auf, dessen Form und/oder
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Ausdehnung derart veranderlich ist, dass eine Volumenanderung des Produkt-
behalters eintritt. Beispielsweise kann ein Wandbereich als Balgen ausgebildet
sein. Alternativ kann der Wandbereich beispielsweise aus einer flexiblen Folie
gebildet sein. Auch ist es mdglich, den Wandbereich aus einem elastomeren
Material auszubilden, so dass bei einer elastischen Ausdehnung des Materials
eine Volumenanderung des Produktbehélters eintritt. Der Produktbehalter weist
dabei vorzugsweise mindestens einen, bevorzugt zwei gegeneinander beweg-
bare formstabile Endbereiche, z.B. in Form einer formstabilen endseitigen Ab-
schlusswand, auf, die es erleichtern, durch eine Verschiebung eines dieser Be-
reiche auf den anderen Bereich zu eine kontrollierte Volumenanderung herbei-
zufihren.

Das Hydraulikreservoir kann durch einen verschiebbaren Hydraulikstopfen be-
grenzt sein, der in einem starren, zylindrischen Seitenwandbereich geflhrt ist.
Der Hydraulikstopfen ist dann derart angeordnet, dass er durch das Antriebs-
mittel verschiebbar ist, und ist vorzugsweise fiir das Antriebsmittel unmittelbar
zuganglich.

Stattdessen kann aber auch das Hydraulikreservoir als Ganzes komprimierbar
sein, wie dies fir den Produktbehélter beschrieben wurde. Auch das Hydraulik-
reservoir kann also derart ausgebildet sein, dass das Volumen des Hydraulikre-
servoirs veranderlich ist, ohne dass sich Teile, die mit dem Hydraulikfluid in
Kontakt stehen, gegeneinander gleitend bewegen. Dies fihrt zu einer verein-
fachten Herstellung, weil ein gedichteter Stopfen entfallen kann, und erméglicht
eine grosse Vielfalt an Formen des Hydraulikreservoirs. Hierzu.kann auch das
Hydraulikreservbir zumindest einen Wandbereich aufweisen, der derart ver-
formbar ist oder dessen Oberflache derart veranderlich ist, dass eine Volumen-
anderung des Hydraulikreservoirs eintritt. Insbesondere kann das Hydraulikre-
servoir einen als Balgen ausgebildeten Wandbereich, einen Wandbereich aus
einer flexiblen Folie oder einen Wandbereich aus einem elastomeren Material
aufweisen. Auch das Hydraulikreservoir weist dabei vorzugsweise mindestens

einen, bevorzugt zwei gegeneinander bewegbare formstabile Endbereiche, z.B.

i
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in Form einer formstabilen endseitigen Abschiusswand, auf. Das Volumen des
Hydraulikreservoirs kann auf verschiedene Weisen veranderbar sein. So ist es
moglich, die Verabreichungsvorrichtung so zu gestalten, dass das Hydraulikre-
servoir durch Druck komprimierbar ist. Insbesondere ist es méglich, die Verab-
reichungsvorrichtung so zu gestalten, dass ein erster Endbereich des Hydraulik-
reservoirs fiir eine Volumenverkleinerung des Hydraulikreservoirs auf einen
zweiten Endbereich zu verschiebbar ist. Alternativ oder zusatzlich ist es auch
moglich, dass der erste Endbereich fiir eine Volumenanderung des Hydraulik-
reservoir gegen den zweiten Endbereich verdrehbar ist, so dass das Hydraulik-
reservoir zur Volumenverkleinerung (Kompression) quasi "ausgewrungen" wird.
Gerade die letztere Mdglichkeit stellt eine sehr einfache Art und Weise dar, um
einen rotierenden Antrieb, wie er von liblichen Motoren zur Verfligung gestelit
wird, in eine Translation eines Stopfens oder eines Endbereichs des Produkt-
behalters zu libersetzen, ohne dass hierfiir ein mechanisches Getriebe bendtigt
wird.

Besonders bevorzugt ist es, wenn das Hydraulikreservoir wie beschrieben als
Ganzes komprimierbar ist, der Produktbehalter dagegen einen verschiebbaren
Produkistopfen aufweist. In diesem Falle kann die Verabreichungsvorrichtung
mit standardisierten und bewahrten Ampullen verwendet werden, wihrend das
komprimierbare Hydraulikreservoir besonders einfach gefertigt und befllit wer-
den kann.

Um eine einfache Flillstands- und Funktionskontrolle zu ermdéglichen, ist vor-
zugsweise zumindest ein Teilbereich einer Aussenwand der Verabreichungs-
vorrichtung durchsichtig oder durchscheinend ausgebildet. Die Kontrolle wird
vereinfacht, wenn das Hydraulikfluid farbig ausgebildet ist.

In einer vorteilhaften Ausgestaltung weist das Gehause Mittel zur [6sbaren Be-
festigung der Antriebseinheit auf, so dass der Benutzer auf einfache Weise eine
Antriebseinheit an der Vorrichtung anbringen kann und diese nach Gebrauch
auf einfache Weise wieder entfernen kann. Es sind eine Vielzahl geeigneter
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Mitte!l denkbar. Im einfachsten Fall handelt es sich dabei z.B. um eine Ausneh-
mung zur Aufnahme einer Rastklinke der Antriebseinheit.

Die Erfindung umfasst auch ein System zur Verabreichung eines fluiden Pro-
dukts, das eine erfindungsgemésse Verabreichungsvorrichtung und eine dazu
kompatible Antriebseinheit zur 16sbaren Befestigung am Antriebsaufnahmebe-
reich umfasst. Die Antriebseinheit ist dazu ausgebildet, die Anordnung zur hyd-
raulischen Kraftibertragung mit einem Antriebsdruck zu beaufschlagen. Dieses
System ist bevorzugt als "Semi-disposable"-System konzipiert, d.h., nur die ei-
gentliche Verabreichungsvorrichtung ist als Wegwerfartikel konzipiert, wahrend
die wesentlich teurere Antriebseinheit wiederverwendet wird. Es kann als Infu-
sionsgerat zur kontinuierlichen Verabreichung des Produkts (iber einen iange-

ren Zeitraum oder als Injektor fiir Einzeldosen ausgebildet sein.

Das System ist bevorzugt derart ausgestaltet, dass eine Steuerung der Verab-
reichungsrate des fluiden Produkis ausschliesslich durch eine Steuerung der
Antriebseinheit erfolgt. Die Steuerung der Verabreichungsrate erfolgt also ins-
besondere nicht an der Hydraulikstrecke. Es sind also keine steuerbaren Venti-
le oder &hnliche Einrichtungen erforderlich, welche die Herstellung verkompli-
zieren und verteuern wiirden.

Als Antriebsmittel in der Antriebseinheit ist vorzugsweise ein elektrischer Motor
vorhanden, z.B. ein Gleichstrommotor oder Schrittmotor. Zur Steuerung des
Motors sind vorzugsweise elektronische Steuermittel vorgesehen, die insbe-
sondere einen an sich bekannten Microcomputer umfassen kénnen. Die An-
triebseinheit umfasst des weiteren vorzugsweise eine Energiequelle, insbeson-
dere in Form efner oder mehrerer elekirischer Batterien, die Wegwerfbatterien
oder wiederaufladbare Akkus sein kdnnen. Dabei kdnnen fiir die Versorgung
der Steuermittel und des Motors getrennte Batterien vorgesehen sein, um die
Betriebssicherheit zu erhdhen. Als Energiequelle kommen aber auch andere
Moglichkeiten in Frage. So ist es denkbar, den Motor auf induktivem Wege mit

Energie zu versorgen, beispielsweise um die Antriebseinheit einfacher kapseln
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zu kdnnen. Um die Antriebskraft des Motors auf das Hydraulikreservoir zu tiber-
tragen, umfasst der Motor in einer bevorzugten Ausgestaltung eine axial ver-
schiebbare Kolbenstange.

Wahrend eine Anordnung mit elektromotorischem Antrieb vor allem dazu ge-
eignet ist, das Produkt (iber einen langeren Zeitraum kontinuierlich zu verabrei-
chen, kann das System aber auch als Injektor flr Einzeldosen, die einmalig
oder in vorbestimmten Abstinden verabreicht werden, ausgebildet sein. Die
Antriebseinheit kann dann als Anordnung zur manuellen Verabreichung einer
vorbestimmten Dosis des fluiden Produkts ausgebildet sein. Diese Anordnung
kann dann insbesondere eine rein mechanische Anordnung ohne elekirische
Komponenten sein. Derartige Anordnungen sind aus handelstiblichen Injekti-
onspens bekannt.

Vorzugsweise ist das System so gestaltet, dass beim Anbringen der Antriebs-
einheit an der Verabreichungsvorrichtung ein "Priming" erfolgt. Die Verabrei-
chungsvorrichtung und die Antriebseinheit sind also bevorzugt derart ausgestal-
tet, dass beim Einsetzen der Antriebseinheit in die Verabreichungsvorrichtung
die Anordnung zur hydraulischen Kraftlibertragung derart mit Druck beauf-
schlagt wird, dass bei gedffnetem Produktbehélter eine erste Ausschiittung des
fluiden Produkts erfoigt.

Die Verabreichungsvorrichtung wird bevorzugt derart hergestellt, dass das
Hydraulikreservoir erst nach Einsetzen des Produktbehélters beflllt wird. -Das
Verfahren umfasst also die Schritte:

- Bereitstellen des Gehauses mit dem darin angeordneten, noch unbefiill-
ten Hydraulikreservoir und dem mit dem flﬁiden Produkt befiillten Produktbehal-
ter; und

- . anschliessendes Beflillen des Hydraulikreservoirs mit dem Hydraulikfluid.

Dies erméglicht es, schon bei der Herstellung einen Uberdruck im Produktbe-
hélter zu erzeugen, so dass beim Anbringen des Katheters automatisch ein
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"Priming", also eine Produktausschittung, erfolgt. Hierzu wird das Hydraulikfluid
im Hydraulikreservoir beim Befiillen mit einem Uberdruck beaufschlagt.

Das Befiillen des Hydraulikreservoirs geschieht bevorzugt Gber eine Membran
am Hydraulikreservoir, die von einer Flillnadel durchstochen werden kann und
sich nach dem Entfernen der Nadel selbsttétig wieder verschliesst, z.B. ein (bli-
ches Septum. Zum Befillen wird eine Flillnadel durch die Membran durchge-
stochen. Das Hydraulikreservoir wird vorzugsweise vor dem Befillen durch die
Nadel hindurch evakuiert. Anschliessend wird das Hydraulikfluid eingefiillt.

Die Erfindung umfasst auch ein Verfahren zum Betrieb eines Systems aus einer
erfindungsgemaéssen Verabreichungsvorrichtung und einer Antriebseinheit, bei
welchem die Verabreichungsrate ausschliesslich (iber die Antriebseinheit ge-
steuert wird.

Kurze Beschreibung der Zeichnungen

Bevorzugte Ausfiihrungsformen der Erfindung werden im Folgenden anhand

der Zeichnungen beschrieben, in denen zeigen:

Fig. 1A eine Schnittdarstellung einer Verabreichungsvorrichtung gemass
einer ersten Ausfihrungsform der vorliegenden Erfindung vor dem
Gebrauch mit getrennter Antriebseinheit;

Fig. 1B eine Schnittdarstellung der Verabreichungsvorrichtung der Fig. 1A
nach Einbau der Antriebseinheit; '

Fig. 1C eine Schnittdarsteliung der Verabreichungsvorrichtung der Fig. 1A
nach dem Gebrauch;

Fig. 2A eine Schnittdarstellung einer Verabreichungsvorrichtung geméass
einer zweiten Ausfiihrungsform der vorliegenden Erfindung vor
dem Gebrauch mit getrennter Antriebseinheit; '

Fig. 2B eine Schnittdarstellung der Verabreichungsvorrichtung der Fig. 2A
nach Einbau der Antriebseinheit;

Fig. 2C eine Schnittdarstellung der Verabreichungsvorrichtung der Fig. 2A
nach dem Gebrauch;
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Fig. 3A eine Schnittdarstellung einer Verabreichungsvorrichtung geméss
einer dritten Ausflihrungsform der vorliegenden Erfindung vor dem
Gebrauch mit getrennter Antriebseinheit;

Fig. 3B eine Schnittdarstellung der Verabreichungsvorrichtung der Fig. 3A
nach Einbau der Antriebseinheit;

Fig. 3C eine Schnittdarstellung der Verabreichungsvorrichtung der Fig. 3A
nach dem Gebrauch; sowie

Fig. 4 eine Schnittdarstellung eines Injektors.

Ausfiihrliche Beschreibung bevorzugter Ausfiihrungsformen

In Fig. 1A bis 1C ist eine erste Ausfiihrungsform einer Verabreichungsvorrich-
tung 100 gemass der vorliegenden Erfindung zusammen mit einer Antriebsein-
heit 200 dargestellt. Diese Teile kénnen getrennt oder als System gemeinsam
vertrieben werden. Zusammen bilden die Verabreichungsvorrichtung 100 und

die Antriebseinheit 200 ein Infusionsgerat oder eine Medikamentenpumpe.

Die Verabreichungsvorrichtung umfasst ein Gehause 110, das durch eine
Trennwand 111 in einen linken und einen rechten Teil gegliedert ist. Die Trenn-
wand 111 endet nach unten hin in einem Gehauseboden 112. Im linken Teil ist
ein Aufnahmebereich fiir einen Produktbehélter ausgebildet, in welchem sich in
den Fig. 1A bis 1C beispielhaft eine Ampulle 120 mit einem flissigen Medika-
ment befindet. Dieser Aufnahmebereich weist im wesentlichen die Form eines
langen zylindrischen Hohlraums auf. Am unteren Ende des Hohlraums ist ein
Einsatz 115 vorhanden, der in einem sich in den Hohlraum hinein nach oben
erstreckenden ringférrhigen Flansch des Géhéusebbdens 112 gehalten ist und
auf dem Gehauseboden 112 aufliegt. Irj der rechten Gehausehalfte ist ebenfalls
ein zylindrischer Hohlraum ausgebildet, in welchem ein Stopfen 132 (Hydraulik-
stopfen) verschiebbar gefiihrt und durch zwei Dichtungsringe gegen die Wan-
dung des Hohlraums abgedichtet ist. Der Stopfen 132 und die Wandung des
zylindrischen Hohlraums begrenzen gemeinsam ein Hydraulikreservoir 130, in
dem sich ein Hydraulikfluid befindet. Zwischen zwei sich vom Gehduseboden

112 nach unten erstreckenden Flanschen sind nacheinander von unten her
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zwei Einsatze 113 und 114 eingeschoben, die gemeinsam einen Fluidkanal 133
begrenzen, der sich von der rechten zur linken Gehausehélfte erstreckt. Durch
eine Offnung im Gehauseboden besteht eine Fluidverbindung zwischen dem
Hydraulikreservoir 130 und dem Fluidkanal 133. Ebenfalls besteht eine Fluid-
verbindung auf der linken Gehauseseite vom Fluidkanal 133 durch den Einsatz
115 hindurch zum Aufnahmebereich flir die Ampulle 120. Auf diese Weise be-
steht eine durchgehende Fluidverbindung (Hydraulikstrecke) zwischen dem
Hydraulikreservoir 130 und dem Aufnahmebereich fiir die Ampulle 120. Das
Gehause 110 ist nach unten hin durch einen unteren Deckel 118 abgeschlos-
sen, der mittels Rastnasen 119 in entsprechende Offnungen des Gehauses 110
eingeklinkt ist.

In den Aufnahmebereich ist eine herkémmliche Glasampulle 120 eingesetzt, die
nach unten hin durch einen verschiebbaren Stopfen 122 (Produkistopfen), der
in der zylindrischen Aussenwand 121 der Ampulle gefiihrt ist, dichtend abge-
schlossen ist. Am oberen Ende ist die Ampulle durch einen herkoémmlichen De-
ckel 124 mit einem Septum verschlossen. Der untere, offene Randbereich der
Aussenwand 121 der Glasampulle ragt in einen Ringraum zwischen der Wan-
dung des Gehéuses 110 und dem ringférmigen Flansch, der den Einsatz 115
halt, und liegt dort auf einer Dichtung in Form einer Quetschdichtung 116 mit
viereckigem Querschnitt auf. Am oberen Ende ist die Ampulle durch einen
gleichzeitig als Anschlussadapter dienenden Verschluss 125 gehalten, der in
den oberen Randbereich des Aufnahmebereichs des Gehduses 110 einge-
schraubt oder eingeklickt ist. Im Verschluss 125 ist eine Hohinadel 123 gehal-
ten, die das Septum des Ampullendeckels 124 durchsticht und so beispielhaft
eine Offnung des Produktbehilters bildet. An die Hohinadel 123 schliesst ein
herkdmmlicher Katheter an. Statt eines Katheters kann auch unmittelbar eine
Injektionsnadel vorhanden sein.

Auf der rechten Gehéduseseite ist ein Aufnahmebereich fiir eine nur stark sche-
matisch dargestellte Antriebseinheit 200 vorhanden. Dieser Aufnahmebereich
wird nach unten hin durch den Stopfen 132 begrenzt, der das Hydraulikreser-
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voir 130 nach oben hin abschliesst. Die Situation unmittelbar nach dem Einset-
zen der Antriebseinheit 200 in diesen Aufnahmebereich ist in der Fig. 1B darge-
stellt. Die Antriebseinheit 200 wird durch geeignete Mittel, z.B. mittels einer
nicht dargestellten Rastklinke, in einer Ausnehmung 117 der dusseren Gehau-
sewand gehalten. Der Hydraulikstopfen 132 weist auf seiner Oberseite eine
Ausnehmung auf, in die nach dem Einsetzen der Antriebseinheit 200 eine eben-
falls nur stark schematisch dargestellte Kolbenstange 201 hineinragt.

Die Kolbenstange 201 lasst sich durch ein geeignetes Antriebsmittel in der An-
triebseinheit 200 kontrolliert axial nach unten hin ausfahren. Als Antriebsmittel
kommt insbesondere ein Elektromotor in Betracht, z.B. ein DC-Motor oder ein
Schrittmotor, der iber ein geeignetes Getriebe die Kolbenstange antreibt. Hier-
zu kann die Kolbenstange 201 z.B. in {iblicher Weise als Gewindestange aus-
gebildet sein, auf der eine vom Motor angetriebene Antriebsmutter [duft (nicht
zeichnerisch dargestelit).

Um das in der Ampulle 120 befindliche Medikament durch die Hohlnadel 113
hindurch abzugeben, wird der Motor der Antriebseinheit 200 in Betrieb gesetzt.
Dieser fahrt nun alimahlich die Kolbenstange 201 nach unten aus. Hierbei wird
der Hydraulikstopfen 132 nach unten gedriickt. Durch den entstehenden Druck
im Hydraulikreservoir wird das Hydraulikfluid durch den Fluidkanal 133 hindurch
in den Aufnahmebereich fiir die Ampulle 120 gedriickt. Hier Ubt es eine nach
oben wirkende Kraft auf den Produktstopfen 122 in der Ampulle 120 aus, wo-
durch ein Druck in der Ampulle 120 entsteht, durch den das in der Ampulle be-
findliche fllissige Medikament durch die Hohinadel 113 hindurch abgegeben
wird. In anderen Worten fiihrt also eine Verschiebung der Kolbenstange 121 zu
einer Verschiebung des Hydraulikstopfens 132, was wiederum durch Vermitt-
lung der Hydraulikstrecke zu einer Verschiebung des Produktstopfens 122 in
der Ampulle 120 fithrt. Zwischen dem Einsatz 115 und dem Produktstopfen 122
bildet sich durch diese Verschiebung ein Reservoir 126 aus, welches das aus
der Fluidverbindung 133 austretende, aus dem Hydraulikreservoir stammende
Hydraulikfluid aufnimmt. Dieses Verschiebereservoir 126 ist in der Fig. 1C er-
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kennbar, welche die Situation darstellt, nachdem der Hydraulikstopfen 132 voll-
standig nach unten gedriickt wurde, das Hydraulikreservoir 130 also vollstandig
entleert wurde, und nachdem die Antriebseinheit 200 wieder aus dem Gehause
110 entfernt wurde. Das Verschiebereservoir 126 wird hier seitlich durch die
gmlaufende Seitenwand 121 der Ampulle 120 und nach oben hin durch die dem
Medikament abgewandte Seite des Produkistopfens 122 begrenzt. Beim Aus-
fahren der Kolbenstange 201 aus der Antriebseinheit 200 verringert sich also
das Volumen des Hydraulikreservoirs 130, indem das Hydraulikfluid durch die
Fluidverbindung in das Verschiebereservoir 126 fliesst, und im gleichen Masse
nimmt das Volumen des Verschiebereservoirs 126 zu.

Die Steuerung der Verabreichungsrate, also der Menge des abgegebenen Me-
dikaments pro Zeiteinheit, erfolgt hierbei allein durch eine Steuerung des Mo-
tors in der Antriebseinheit 200. Die Verabreichungsrate wird also nicht durch
vorbestimmte Eigenschaften der Fluidverbindung bestimmt, wie deren Lange
oder Querschnitt, sondern lasst sich gezielt Uber die Antriebseinheit 200 steu-
ern. Der Querschnitt der Fluidverbindung ist dabei Uberall geniigend gross,
dass die Eigenschaften der Fluidverbindung zur Steuerung der Verabreichungs-
rate keinen oder nur einen vernachlassigbaren Beitrag leisten. Insbesondere ist
nirgends in der Fluidverbindung eine flusshegrenzende Verjlingung vorhanden.
Uber die Antriebseinheit kann so jede gewiinschte Verabreichungsrate in sinn-
vollen Grenzen eingestellt werden, ohne dass diese Rate durch die Fluidverbin-
dung begrenzt wird. Die Fluidverbindung dient also allein der Kraftiibertragung
von der Antriebseinheit auf den Produktbehélter, wirkt also quasi als "flissige
Kolbenstange". o

Im einfachsten Fall erfolgt eine Steuerung durch manuelles Einschalten und
Ausschalten des Motors. Vorzugsweise ist der Motor jedoch elektronisch steu-
erbar, insbesondere durch einen geeigneten und an sich bekannten Mikrocom-
puter. Dies erlaubt eine individuelle Anpassung der Verabreichungsrate an die
Bediirfnisse des Patienten. Insbesondere lasst sich auf diese Weise eine Basal-
rate zur kontinuierlichen Verabreichung frei einstellen. Es ist zudem mdoglich,
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den Motor gezielt so zu steuern, dass er auf Anforderung einen vorbestimmten
Bolus abgibt. Es ist z.B. mdglich, dass fiir die Verabreichung der Basalrate der
Motor in einstellbaren Zeitabstanden im Bereich von Sekunden bis Minuten je-
weils um einen festen Betrag bewegt wird, z.B. eine Antriebsmutter um einen
festen Winkel verdreht wird. Die Steuerung erfolgt dann auf einfache Weise
durch die Wahl der Zeitabstande. Fir einen Bolus wird der Motor dann zusétz-
lich um einen weiteren wahlbaren Betrag bewegt. Es ist stattdessen auch mdg-
lich, den Motor so anzusteuern, dass auf Anforderung des Benutzers (z.B. auf
die Betatigung eine entsprechenden Taste oder Schalters hin) jeweils eine Ein-
zeldosis abgegeben wird. Die Antriebseinheit wird zudem in der Regel eine
Energiequelle, z.B. eine elekirische Batterie (Wegwerfbatterie oder wiederauf-
ladbarer Akkumulator) umfassen. Sie kann des weiteren mit einer Anzeige aus-
gestattet sein, auf der z.B. die eingestellte Rate und/oder andere Betriebsdaten
angezeigt werden kénnen. Zudem kdnnen Bedienelemente wie z.B. Schalter,
Tasten oder Drehkndpfe vorhanden sein.

Die Verabreichungsvorrichtung 100 l&sst sich aufgrund ihres einfachen Aufbaus
sehr kostenglinstig fertigen. Alle benétigten Teile mit Ausnahme der Ampulle
Iaséfen sich auf einfache Weise im Spritzgussverfahren aus Kunststoff fertigen.
Dadurch eignet sich die Verabreichungsvorrichtung zur Verwendung als Ein-
wegartikel, der nach einer einmaligen Entleerung der Ampulle zusammen mit
dieser und mit dem Katheter weggeworfen wird. Die Antriebseinheit 200 dage-
gen, die auf einfache Weise aus der Verabreichungsvorrichtung 100 entfernt
werden kann, lasst sich mehrfach verwenden. Das System aus Verabrei-
chungsvorrichtung 100 und Antriebseinheit 200 kann daher als ein "Semi-
disposable"-System bezeichnet werden, d.h., nur der gilinstig zu fertigende Teil
wird weggeworfen, wahrend die teureren Komponenten mehrfach verwendet
werden. Gegenlber einem System, bei dem lediglich die Ampulle ausgewech-
selt wird, hat dieses System gleich mehrere Vorteile, insbesondere, dass der
Austausch der Verabreichungsvorrichtung sehr viel einfacher und hygienisch
unbedenklicher ist und deshalb weniger Zeit und weniger Schulung erfordert.
Ein weiterer Vorteil liegt darin, dass die gleiche Antriebseinheit fir mehrere un-
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terschiedliche Ampullengrossen verwendet werden kann, da ohne weiteres
Verabreichungsvorrichtungen fiir unterschiedliche Ampullengréssen, aber mit
derselben Grosse der Aufnahme fir die Antriebseinheit gefertigt werden kén-
nen. Als Ampullen kénnen herkdmmliche Medikamentenampullen Verwendung
finden, wie z.B. Standardampullen mit 1.5 ml, 2 mi oder 3 ml Inhalt. Wenn das
Medikament eine Insulinlésung ist, erfolgt eine Verabreichung einer Ampuile mit
1.5 ml Inhalt gewdhnlich (iber einen Zeitraum von einigen Tagen, z.B. ca. 3 Ta-
gen, oder die Verabreichung einer Ampulle mit 3 ml Inhalt (iber einen Zeitraum
von ca. 1 Woche. Die Verabreichungsvorrichtung kann aufgrund ihrer Konstruk-
tion sehr kompakt gehalten werden. So ist es z.B. mdglich, die Vorrichtung mit
darin eingesetzter Antriebseinheit und einer Standardampulle von 3 ml Inhalt
mit einer Dicke von weniger als 15 mm herzustellen.

Die Verabreichungsvorrichtung 100 wird vorzugsweise wie folgt hergestellt: Der
Stopfen 132 sowie die Einsétze 113, 114 und 115 werden in das Gehause ein-
gesetzt. Anschliessend wird die vorbefiillte Ampulle 120 ebenfalls in das Ge-
hause eingesetzt und mit dem Verschluss 125 fixiert. Erst dann wird das
Hydraulikfluid eingefiillt. Dies kann z.B. durch eine nicht dargestellte Leitung
erfolgen, die in den Fluidkanal 133 miindet und durch ein Septum oder ein Ein-
wegventil nach aussen hin verschlossen ist. Vorgéngig wird vorzugsweise die
im Fluidkanal 133 und gegebenenfalls im Hydraulikreservoir 130 befindliche
Luft abgesaugt, um die Bildung von Luftblasen im Hydraulikfluid zu verhindern.
Am Ende des Befiillvorgangs kann das Fluid unter einen gewissen Uberdruck
gesetzt werden, wobei in diesem Falle die Bewegung des Hydraulikstopfens
132 nach oben hin durch einen nicht zeichnerisch dargesteliten Anschlag be-
grenzt ist. Hierdurch entsteht auch in der Ampulle 120 ein gewisser Uberdruck,
so dass schon beim Durchstechen des Septums im Deckel 124 eine kleine
Menge des Medikaments durch die Hohlnadel und in den Katheter gepresst
wird. Dies fiihrt zu einer Entliiftung des Katheters ("Priming"). Gleichzeitig wird
der Produktstopfen 122 ein erstes Mal relativ zur Aussenwand 121 der Ampulle
120 bewegt, so dass ein anfangliches Festsitzen bei der anschliessenden Ver-
abreichung des Medikaments verhindert wird.
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Es ist aber auch mdglich, die Ampulle erst nach dem Befiillen des Hydraulikre-
servoirs einzusetzen. In diesem Falle ist die Fluidverbindung zunéchst zum
Aufnahmebereich fiir den Produktbehélter hin verschlossen, z.B. durch ein Sep-
tum, und der Einsatz 115 ist so ausgebildet, dass er beim Einsetzen der Ampul-
le dieses Septum durchsticht, z.B. mit einer am Einsatz angebrachten Hohina-
del. Werin das Hydraulikfluid unter Druck abgefiillt wurde, Ubertréagt sich dieser
Druck dabei wiederum auf die Ampulle, so dass ein automatisches "Priming"
mdglich wird.

Zuséatzlich oder stattdessen kann die Antriebseinheit 200 so ausgebildet sein,
dass sie beim Einsetzen in das Geh&use 110 eine Kraft auf den Hydraulikstop-
fen 132 ausubt, wodurch der Stopfen um einen kleinen Betrag nach unten ver-
schoben wird. Vorausgesetzt, dass der Katheter vom Patienten zuvor an die
Ampulle angekoppelt wurde, fihrt auch dies zum "Priming", also einer ersten
Verschiebung des Produktstopfens und einem ersten Ausstoss einer gewissen
Menge des Medikaments zur Entliiftung.

Um zu verhindern, dass Luftdruckschwankungen die Verabreichungsrate des
Produkts beeinflussen, ist die Antriebseinheit 200 vorzugsweise derart am Ge-
hause angebracht, dass Luftdruckschwankungen nicht auf den Hydraulikstop-
fen 132 wirken kdnnen. So kann z.B. die Antriebseinheit so gegen das Geh&use
abgedichtet sein, dass im Betrieb permanent ein Unterdruck zwischen An-
triebseinheit und Hydrauliks{opfen vorhanden ist, der dazu filhrt, dass der Hyd-
raulikstopfen 132 permanent gegen die Kolbenstange 201 gedriickt wird. Es ist
auch moglich, die Kolbenstange derart 16sbar am Hydraulikstopfen 132 anzu-
bringen, dass diesér sich im Betrieb nicht von der Kolbenstange wegbewegen
kann. Hierzu kann eine formschliissige und/oder kraftschllissige Verbindung
zwischen dem Hydraulikstopfen und der Kolbenstange "auf Zug" entlang deren
Langsrichtung vorgesehen sein. Insbesondere ist es moglich, einen Verschluss
vorzusehen, der durch eine relative Drehung von Kolbenstange und Hydraulik-
stopfen verriegelbar und entriegelbar ist. Hierflir kann am Hydraulikstopfen ein
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Halteelement ausgebildet sein, in das ein korrespondierendes Halteelement an
der Kolbenstange durch eine Drehung derart eingreifen kann, dass Hinter-
schneidungen der beiden Halteelemente eine axiale Trennung verhindern. Ins-
besondere kann der Verschluss ein Bajonettverschluss sein. Dabei weist das
eine Halteelement vorzugsweise einen axialen Langsschlitz auf, an dessen En-
de sich rechtwinklig ein kurzer Querschlitz anschliesst. Das andere Halteele-
ment weist einen knopfartigen Vorsprung auf, der in den Querschilitz eingefiihrt
wird und dadurch in axialer Richtung eine formschliissige Verbindung zwischen
den Halteelementen bewirkt. Als Beispiel fiir eine kraftschliissige Verbindung
sei eine magnetische Verbindung erwdhnt. Eine feste Verbindung zwischen
Kolbenstange und Hydraulikstopfen l&sst sich also auf einfache Weise realisie-
ren, so dass mit einer Verabreichungsvorrichtung gemass der vorliegenden Er-
findung auf einfache Weise sichergestellt werden kann, dass die Verabrei-
chungsrate nicht durch den Luftdruck beeinflusst ist. Bei Verabreichungsvorrich-
tungen, bei denen der Produktstopfen direkt Uber eine Kolbenstange angetrie-
ben wird, ist dies meist nicht auf ebenso einfache Weise maglich, da als Pro-
duktbehalter Ublicherweise standardisierte Ampullen verwendet werden, an de-
ren Produktstopfen keine Halteelemente ausgebildet sind.

Um ein einfaches Ablesen des Flillstandes des Medikaments bzw. des Hydrau-
likfluids zu erleichtern, kann ein Bereich der Aussenwand des Gehauses 110
durchsichtig oder durchscheinend ausgestaltet sein und z.B. mit einer Skala
versehen sein. Insbesondere eignet sich hierﬁjr ein an das Hydraulikreservoir
130 angrenzender Bereich der Aussenwand des Gehauses, durch den dér Fall-
stand des Hydraulikfluids ablesbar ist. Um die Ablesung zu erleichtern oder um
Undichtigkeiten leicht erkennbar zu machen, kann das Hydraulikfluid farbig
sein. Insbesondere kdnnen auf diese Weise Undichtigkeiten des Stopfens in der
Medikamentenampulle, die zu einem Eindringen von Hydraulikfluid in die Am-
pulle fithren kdnnten, leicht erkannt werden.

Als Hydraulikfluid wird eine geeignete inkompressible Flissigkeit verwendet.

Insbesondere ist die Verwendung von entionisiertem oder destilliertem Wasser
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moglich, welches selbst dann unbedenklich ist, falls der Stopfen der Medika-
mentenampulle undicht sein soilte und dadurch geringe Mengen des Hydrau-
likfluids in die Ampulle eindringen sollten. Geeignet sind aber auch andere
Fliissigkeiten, z.B. Ole. Bei Verwendung von hochviskosen Fliissigkeiten wie
Rizinusdl, Glycerin oder Silikondl sollte der Querschnitt der Fluidverbindung
genligend gross gewahlt werden, um im Betrieb die Durchflussrate nicht zu limi-
tieren. In diesem Fall solite die minimale Abmessung der Fluidverbindung quer
zur Durchflussrichtung (bei einer Réhre der minimale Durchmesser) z.B. min-
destens 1 Millimeter betragen. Bei der Verwendung von Fluiden geringerer Vis-
kositat wie Wasser sind aber auch geringere Abmessungen in dieser Richtung
moglich.

Die Figuren 2A bis 2C zeigen eine zweite Ausfihrungsform der vorliegenden
Erfindung. Ahnliche Teile sind mit den selben Bezugsziffern bezeichnet wie in
den Figuren 1A bis 1C. Diese Ausfiihrungsform unterscheidet sich von der Aus-
fihrungsform der Figuren 1A bis 1C vor allem dadurch, dass der Produktbehél-
ter 140 und das Hydraulikreservoir 150 jeweils als Ganzes komprimierbar sind.
Hierzu ist die umlaufende Seitenwand 141 des Produktbehélters als Balgen
ausgebildet, d.h., sie weist eine Vielzahl von Knicklinien auf, entlang derer sich
benachbarte Seitenwandbereiche aufeinander falten lassen. In &hnlicher Weise
weist auch das Hydraulikreservoir 150 eine als Balgen ausgebildete Seiten-
wand 151 auf. Indem der Produktbehélter 140 und das Hydraulikreservoir 150
als Ganzes komprimierbar sind, entfallt die Notwendigkeit, ein verschiebbares
Element wie den Hydraulikstopfen oder den Produkistopfen der vorhergehen-
den Ausfiihrungsform so zu dichten, dass kein Fluid austreten kanh. Die Verab-
reichungsvorrichtung lasst sich dadurch einfacher und kostengtinstiger fertigen.
Ein weiterer Unterschied zur Ausfiihrungsform der Figuren 1A bis 1C besteht
darin, dass die Fluidverbindung auf eine andere Weise realisiert ist, hier durch
eine zwischen dem Gehéuseboden 112 und dem unteren Deckel 118 angeord-
neten Leitung 153. Wiederum weist diese Leitung einen geniligend grossen
Querschnitt auf, um zur Steuerung der Verabreichungsrate keinen wesentlichen

Beitrag zu leisten. Eine Leitung kann auch ganz entfallen. In diesem Falle wird
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die Fluidverbindung von dem Hohiraum zwischen Gehauseboden 112 und unte-
rem Deckel 118 oder einem im unteren Deckel 118 entsprechend ausgebildeten
Kanal gebildet, wobei dann der untere Deckel 118 gegen das Gehause 110 ab-
gedichtet ist. Dies vereinfacht den Aufbau der Vorrichtung nochmals.

In der Fig. 2A ist die Vorrichtung wiederum vor dem Einsetzen der Antriebsein-
heit 200 dargestellt, in der Fig. 2B unmittelbar nach dem Einsetzen. Die An-
triebseinheit driickt im Betrieb auf die obere, formbesténdige Begrenzung 152 -
des Hydraulikreservoirs 150 und komprimiert dieses dadurch. Hierdurch wird
Hydraulikfluid durch die Leitung 153 gegen den (hier formbesténdigen) Boden
142 des Produktbehalters 140 gedrlickt, wodurch dieser ebenfalls komprimiert
wird. Das Hydraulikfluid sammelt sich dabei im Bereich zwischen der unteren
Begrenzung des Aufnahmebereichs fiir den Produktbehalter und dem Boden
des Produktbehalters 140, wobei dieser Bereich wiederum ein Verschiebere-
servoir 146 bildet. Dies ist aus der Fig. 2C ersichtlich, welche die Vorrichtung
zeigt, nachdem das Hydraulikreservoir vollsténdig komprimiert wurde und die
Antriebseinheit 200 entfernt wurde.

Das Hydraulikreservoir und/oder der Produktbehélter kénnen auch auf andere
Weise ausgebildet sein, z.B. mit einer Wand aus elastischem Gummi oder ei-
nem anderen Elastomer oder aus einer flexiblen, aber unelastischen Folie. Die
Vorrichtung kann zudem dadurch vereinfacht werden, dass der Einsatz 115 er-
satzlos entfillt, die Leitung 153 also direkt durch den Gehauseboden 112 in den
Aufnahmebereich flir den Produktbehélter miindet. Wahrend in der dargestell-
ten Ausfiihrungsform das Verschiebereservoir durch die Gehdusewand und den
Produktbehélter begrenzt wird, kann im Aufnahmebereich auch ein geeigneter
eigenstandiger Behélter veranderlichen Volumens als abgeschlossenes Ver-
schiebereservoir vorhanden sein, der an die Fluidverbindung, hier die Leitung
153, anschliesst. Dies gilt in gleichem Masse auch fiir die erste Ausfihrungs-
form. Das Hydraulikreservoir kann beim Beflillen wiederum unter Uberdruck
gesetzt werden, um ein automatisches "Priming" zu ermdglichen, wobei die

elastischen Eigénschaften des Hydraulikreservoirs zusétzlich zur Aufrechterhal-
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tung des Uberdrucks tiber einen langeren Zeitraum beitragen kdnnen.

In der Ausfihrungsform der Figuren 2A bis 2C wird das Hydraulikreservoir
durch Zusammendriicken komprimiert. Stattdessen ist es auch méglich, dass
das Hydraulikreservoir dadurch komprimiert wird (also sein Volumen sich da-
durch verringert), dass das obere Ende des Hydraulikreservoirs gegen das un-
tere Ende verdreht wird. Dadurch wird der Inhalt des Reservoirs quasi "ausge-
wrungen". Zu diesem Zweck kann statt der Kolbenstange 201 ein allgemeinerer
Antriebsstab vorhanden sein, der von der Antriebseinheit zu einer Drehung
antreibbar ist. Am oberen Ende des Hydraulikreservoirs kann ein Verbindungs-
element vorhanden sein, mit dem ein komplementér ausgebildetes Ende des
Antriebsstabs derart in Eingriff gebracht werden kann, dass in Drehrichtung ei-
ne feste Verbindung besteht, z.B. in Form eines Drehanschlags.

Eine dritte Ausfllhrungsform einer Verabreichungsvorrichtung 100" ist in den

Figuren 3A bis 3C dargestellt. Hier ist eine Ampulle mit verschiebbarem Stopfen

mit einem als Ganzes komprimierbaren Hydraulikreservoir kombiniert. Fir wei-
tere Ausgestaltungen wird auf die Ausflihrungen zur ersten und zweiten Ausfih-
rungsform verwiesen. Diese Anordnung kombiniert die einfache und kosten-
giinstige Fertigung eines komprimierbaren, insbesondere balgenartigen Hyd-
raulikreservoirs sowie die Mdglichkeit, dieses einfach mit Uberdruck bereitzu-
stellen, mit den bewéhrten Qualititen einer herkdmmlichen Ampulle und ist da-
her besonders vorteilhaft. Es ist aber auch mdglich, einen als Ganzes kompri-
mierbaren Produktbehlter mit einem Hydraulikreservoir zu kombinieren, das
durch einen beweglichen Hydraulikstopfen begrenzt ist.

Die Fig. 4 zeigt eine vierte Ausfiihrungsform, bei der die Verabreichungsvorrich-
tung 100™ als Injektor filr Einzeldosen dient. Wiederum weist die Verabrei-
chungsvorrichtung ein Gehéuse 110 auf, das durch eine Trennwand 111 in ei-
nen linken und eine rechten Teil gegliedert ist. Im linken Teil ist wiederum eine
Ampulle 120 mit verschiebbarem Stopfen 122 angeordnet. Statt einer Ampulle

kann auch ein anderer, insbesondere als Ganzes komprimierbarer Produktbe-
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halter vorgesehen sein. Statt eines Katheters ist am Verschluss 125 eine Injek-
tionsnadel 127 angeordnet, die mit einer Schutzkappe 128 abgedeckt ist. Der
rechte Gehauseteil ist nach unten hin gedéffnet. In diesem Teil ist ein Hydraulik-

_reservoir 150 angeordnet, das hier beispielhaft als komprimierbarer Behéalter mit

balgenformiger Seitenwand 151 und formbesténdiger unterer Begrenzung 152
dargestellt ist, aber auch anders, z.B. als Zylinder mit verschiebbarem Stopfen
oder als Behalter mit flexibler Seitenwand aus einer Folie, ausgebildet sein
kann. Vom Hydraulikreservoir 150 fiihrt eine Fluidverbindung in Form einer Lei-
fung 153 zum Aufnahmebereich fiir die Ampulle, wobei die Leitung 153 teilwei-
se in der Trennwand 111 verlduft. Fir weitere mogliche Ausgestaltungen wird

auf die Darstellung der vorhergehenden Ausfiihrungsformen verwiesen.

Im rechten Gehauseteil ist von unten her eine Antriebseinheit 200" eingesetzt,
die hier als mechanische Anordnung zur manuellen Verabreichung einer vorbe-
stimmten Dosis des fluiden Produkts ausgebildet ist. Hierzu umfasst die An-
triebseinheit die Antriebskomponenten eines an sich bekannten Injektonspens.
Durch Druck auf den Druckknopf 202 erzeugt diese Antriebseinheit einen vor-
bestimmten, einstellbaren, einmaligen Vorschub einer Kolbenstange 201". Hier-
durch wird das Hydraulikreservoir 150 komprimiert, was zu einer Ausschuittung
des Medikaments durch die Injektionsnadel 127 fuhrt. Der Vorschub der Kol-
benstange 201' und damit die abgegebene Menge lassen sich durch Drehen
des Druckknopfes 202 oder eines Dosierrings vorwahlen und an einer Skala am
Knopf oder am Gehause ablesen. Geeignete Ausgestaltungen der Antriebs-
komponenten sind aus Injektoren des Standes der Technik in vielfaltiger Form
bekannt. So offenbaren WO 97/17096 A1 oder DE 103 43 548 A1 derartig an-
getriebene Injektoren, bei denen ein der Kolbenstange 201' entsprechendes
Abtriebselement nach vollstandiger Entleerung wieder zuriickgezogen werden
kann. Die Antriebseinheit eines derartigen Injektors eignet sich insbesondere fur
eine "Semi-Disposable"-Ausfiihrung, da die Antriebseinheit mehrfach wieder-
verwendbar ist. Ein Beispiel fir einen Injektor, dessen Antriebseinheit sich be-
sonders fiir ein Wegwerfprodukt eignet, das nach vollistandiger Entleerung des
Produktbehalters komplett weggeworfen wird, ist in DE 199 00 792 C1 offen-
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bart.

Der Querschnitt der Fluidverbindung ist wiederum so gross gewahlt, dass die
Fluidverbindung die Rate, mit der das Medikament durch die Injektionsnadel
127 ausgestossen wird, nicht wesentlich beeinflusst, dem Vorschub der Kol-
benstange 201' also keinen nennenswerten Widerstand entgegensetzt. Die
Steuerung der- Verabreichungsrate erfolgt damit wiederum ausschliesslich
durch die Antriebseinheit, hier ausgeldst durch einen manuellen Druck auf den
Druckknopf 202.

Selbstverstandlich sind eine Vielzah! von weiteren Ausgestaltungen mdglich,
und die Erfindung ist nicht auf die hier beschriebenen Beispiele beschrankt. So
ermdglicht die Hydraulik eine grosse Vielfalt von Bauformen, insbesondere
auch Bauformen, bei denen der Produktbehélter und das Hydraulikreservoir
entlang der Achse des Produktbehalters hintereinander statt nebeneinander
angeordnet sind. Auch ist es maglich, dass das Hydraulikreservoir den Pro-
duktbehélter als Ringraum radial umgibt. In diesem Falle kann das Hydraulikre-
servoir insbesondere durch einen verschiebbaren Ringkolben begrenzt sein.
Auch ist es denkbar, dass die Richtung, in der der Hydraulikstopfen verschoben
wird bzw. das Hydraulikreservoir komprimiert wird, und die Richtung, in der der
Produktstopfen verschoben wird bzw. der Produktbehélter komprimiert wird,

nicht parallel zueinander verlaufen, sondern einen Winkel einschliessen, z.B.

senkrecht aufeinander stehen. Es ist also eine grosse Vielfalt von Bauformen

méglich, um die Verabreichungsvorrichtung an konkrete Anforderungen anzu-

passen.

Die Antriebseinheit muss nicht, wie in den ersten drei Ausfilhrungsformen, voll-
standig in das Gehause der Verabreichungsvorrichtung einschiebbar sein, son-
dern kann auch z.B. seitlich am Geh3use angebracht sein. In anderen Worten
muss der Antriebsaufnahmebereich nicht notwendig ein Hohlraum sein.

Am Auslass des Produktbehilters zum Katheter bzw. zur Injektionsnadel hin
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kann ein Mittel zur Durchflussbegrenzung vorgesehen sein, z.B. in Form einer

Verjiingung oder eines Ventils. Mit Hilfe eines Ventils kann zudem sichergestelit

werden, dass nicht unbeabsichtigt das Produkt zu einem unerwiinschten Zeit-

punkt verabreicht wird. Auf diese Weise bietet ein Ventil zusétzliche Sicherheit.

Es kann auch eine Steuerung der Verbreichungsrate alleine oder zusétzlich

Uber das Ventil erfolgen.

Bezugszeichenliste

100, 100', 100", 100™

110
111
112
113
114
115 .
116
117
118
119
120
121
122
123
124
125
126
127
128
130
132
133
140

Gehéuse
Trennwand
Boden

erster Einsatz
zweiter Einsatz

dritter Einsatz

Dichtring (Quetschdichtung)

Ausnehmung
unterer Deckel
Rastnase
Ampulle
Seitenwand
Stopfen
Hohlnadel
Ampullendeckel
Verschluss
Verschiebereservoir
Injektionsnadel
Schutzkappe
Hydraulikreservoir
Stopfen
Fluidkanal
Produktbehalter

Verabreichungsvorrichtung
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141
142
146
150
151
162
163
200, 200
201, 201"
202

Seitenwand

Boden
Verschiebereservoir
Hydraulikreservoir
Seitenwand

obere Begrenzung
Fluidleitung
Antriebseinheit
Kolbenstange
Druckknopf
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Patentanspriiche

Verabreichungsvorrichtung (100; 100'; 100"; 100™) zur Verabreichung
eines fluiden Produkts mit steuerbarer Verabreichungsrate, umfassend
ein Gehause (110) mit

- einem Antriebsaufnahmebereich fiir eine Antriebseinheit (200;
200%;

- eihem Produktaufnahmebereich zur Aufnahme eines Produktbe-
hélters (120; 140) mit dem fluiden Produkt; sowie

- einer Anordnung (130, 133; 150, 153) zur hydraulischen Kraftiiber-
tragung zwischen dem Antriebsaufnahmebereich und dem Produktauf-
nahmebereich,

wobei die Anordnung (130, 133; 150, 153) zur hydraulischen Kraftiiber-
tragung derart ausgebildet ist, dass sie keinen Beitrag zur Steuerung
der Verabreichungsrate leistet.

Verabreichungsvorrichtung nach Anspruch 1, wobei die Anordnung
(130, 133; 150, 153) zur hydraulischen Kraftiibertragung umfasst;

- ein Hydraulikreservoir (130; 150) mit einem Hydraulikfluid, wobei
das Hydraulikreservoir derart ausgebildet ist, dass es durch eine am
Antriebsaufnahmebereich angeordnete Antriebseinheit (200; 200'") mit
einem Antriebsdruck beaufschlagbar ist; sowie

- eine Fluidverbindung (133; 153) zwischen dem Hydraulikreservoir
(130; 150) und einem Verschiebereservoir (126; 146), wobei die Fluid-
verbindung (133; 153) derart ausgebildet ist, dass ein im Hydraulikre-
servoir (130; 150) herrschender Antriebsdruck tiber die Fluidverbindung
(133; 153) und das Verschiebereservoir (126; 146) auf das fluide Pro-
dukt in einem im Produktaufnahmebereich angeordneten Produktbehél-
ter (120; 140) tibertragbar ist, und wobei die Fluidverbindung (133; 153)
einen Querschnitt aufweist, der Uberall geniligend gross ist, dass die
Fluidverbindung keinen Beitrag zur Steuerung der Verabreichungsrate
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leistet.

Verabreichungsvorrichtung nach Anspruch 1 oder 2, umfassend einen
im Produktaufnahmebereich angeordneten Produktbehélter (120; 140)
mit dem fluiden Produkt.

Verabreichungsvorrichtung nach Anspruch 3, wobei der Produktbehal-
ter (120) einen zylindrischen Seitenwandbereich (121) und einen darin
verschiebbaren Produkistopfen (122) umfasst, welcher derart angeord-
net ist, dass er durch eine Expansion des Verschiebereservoirs (126)
verschiebbar ist.

Verabreichungsvorrichtung nach Anspruch 4, wobei das Verschiebere-
servoir (126) zumindest teilweise durch den zylindrischen Seitenwand-
bereich (121) und die vom fluiden Produkt abgewandte Seite des Pro-
duktstopfens (122) begrenzt ist.

Verabreichungsvorrichtung nach Anspruch 3, wobei der Produktbehél-
ter (140) als Ganzes komprimierbar ist.

Verabreichungsvorrichtung nach Anspruch 6, wobei der Produktbehal-
ter (140) zumindest einen Wandbereich (141) aufweist, dessen Form
und/oder Ausdehnung veranderlich ist.

Verabreichungsvorrichtung nach einem der Anspriiche 2 bis 7, wobei
das Hydraulikreservoir (130) einen zylindrischen Seitenwandbereich
(131) und einen darin geflihrten verschiebbaren Hydraulikstopfen (132)
umfasst, welcher derart angeordnet ist, dass er durch die Antriebsein-
heit (200) verschiebbar ist.

Verabreichungsvorrichtung nach einem der Anspriiche 2 bis 7, wobei
das Hydraulikreservoir (150) als Ganzes komprimierbar ist.
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Verabreichungsvorrichtung nach Anspruch 9, wobei das Hydraulikre-
servoir (150) zumindest einen Wandbereich (151) aufweist, dessen
Form und/oder Ausdehnung veranderlich ist.

Verabreichungsvorri(;htung nach einem der vorhergehenden Anspri-
che, wobei zumindest ein Teilbereich einer Aussenwand der Verabrei-
chungsvorrichtung. (100, 100', 100", 100™) durchsichtig oder durch-
scheinend ausgebildet ist.

Verabreichungsvorrichtung nach Anspruch 11, wobei das Hydraulikfluid
farbig ausgebildet ist. \

Verabreichungsvorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspri-
che, wobei das Gehduse (110) Mittel (117) zur I6sbaren Befestigung
der Antriebseinheit (200, 200') aufweist.

System zur Verabreichung eines fluiden Produkts, umfassend eine
Verabreichungsvorrichtung (100; 100'; 100"; 100") nach einem der vor-
hergehenden Anspriiche sowie eine Antriebseinheit (200; 200') zur Be-
festigung am Antriebsaufnahmebereich, welche geeignet ist, die Anord-
nung (130, 133; 150, 153) zur hydraulischen Kraftiibertragung mit ei-
nem Antriebsdruck zu beaufschlagen.

System nach Anspruch 14, wobei das System derart ausgestaltet ist,
dass eine Steuerung der Verabreichungsrate des fluiden Produkts aus-

schliesslich durch eine Steuerung der Antriebseinheit (200) erfolgt.

System nach Anspruch 14 oder 15, wobei die Antriebseinheit (200) ei-
nen elektrischen Motor umfasst.

System nach Anspruch 16, wobei die Antriebseinheit (200) elektroni-
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sche Steuermittel zur Steuerung des Motors umfasst.

System nach Anspruch 16 oder 17, wobei die Antriebseinheit (200) eine
durch den Motor axial verschiebbare Kolbenstange (201) umfasst, wel-
che geeignet ist, auf die Anordnung (130, 133; 150, 153) zur hydrauli-
schen Kraftibertragung zu wirken.

System nach Anspruch 14, wobei die Antriebseinheit (200') als Anord-
nung zur manuellen Verabreichung einer vorbestimmtien Dosis des flui-
den Produkis ausgebildet ist.

System nach einem der Anspriiche 14 bis 19, wobei die Verabrei-
chungsvorrichtung (100, 100', 100", 100™) und die Antriebseinheit (200;
200') derart ausgestaltet sind, dass beim Einsetzen der Antriebseinheit
(200; 200") in die Verabreichungsvorrichtung (100, 100', 100", 100™) die
Anordnung (130, 133; 150, 153) zur hydraulischen Kraftibertragung
derart mit Druck beaufschlagt wird, dass bei gedffnetem Produktbehél-
ter (120; 140) eine erste Ausschiittung des fluiden Produkis erfolgt.

Verfahren zur Herstellung einer Verabreichungsvorrichtung (100, 100,
100", 100™) nach einem der Anspriiche 1 bis 13, mit den Schritten:

- Bereitstellen des Gehauses (110) mit einem darin angeordneten,
noch unbefiiliten Hydraulikreservoir (130; 150) und dem mit dem fluiden
Produkt beflllten Produktbehalter (120; 140); und

- anschliessendes Beflillen des Hydraulikreservoirs (130; 150) mit
einem Hydraulikfluid.

Verfahren nach Anspruch 21, wobei das Hydraulikfluid im Hydraulikre-
servoir (130; 150) beim Beflillen mit einem Uberdruck beaufschlagt

wird.

Verfahren zum Betrieb eines Systems nach einem der Anspriiche 14
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bis 20, bei welchem die Verabreichungsrate ausschliesslich iber die
Antriebseinheit (200, 200") gesteuert wird.
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INTERNATIONAL SEARCH REPORT

International application No

PCT/CH2006/000258

A. CLASSIFICATION OF SUBJECT MATTER

INV. A6IMb ?45 A61Mb5/155 A61M5/148

According to International Patent Classification (IPC) or to both national classification and IPC

B. FIELDS SEARCHED

Minimum documentation searched (classification system followed by classification symbols)

A61M

Documentation searched other than minimum documentation to the extent that such documents are included in the fields searched

EPO-Internal, WPI Data

Electronic data base consulted during the international search (name of data base and, where practical, search terms used)

C. DOCUMENTS CONSIDERED TO BE RELEVANT

Category* | Citation of document, with indication, where appropriate, of the relevant passages

Relevant to claim No.

X WO 97/28835 A (LANG, VOLKER)

14 August 1997 (1997-08-14)
A figures 1-14

page 6, paragraph 1 - page 17, paragraph 1
X US 5 492 534 A (ATHAYDE ET AL)

20 February 1996 (1996-02-20)

figures 1-7
column 7, 1ine 57 ~ column 17, line 5

X DE 199 07 744 Al (BACKES, CLAUS H)
24 August 2000 (2000-08-24)
column 2, Tine 54 - column 4, Tine 45

_____ .

1-5,8,
11,14,
15,19-23
12

1-3,6,7,
9,10,
14-17,
19,21,23

1-3,6,7,
13-23

Further documents are listed in the continuation of Box C. See patent family annex.

* Special categories of cited documents :

"A" document defining the general state of the art which is not
considered to be of particular relevance

"E" earlier document but published on or after the international
filing date

invention

which is cited to establish the publication date of another
citation or other special reason {(as specified)

"T* later document published after the intemational filing date
or priority date and not in conflict with the application but
cited to understand the principle or theory underlying the

'X" document of particular relevance; the claimed invention
cannot be considered novel or cannot be considered to
"L" document which may throw doubts on priority claim(s) or involve an inventive step when the document is taken alone

"Y" document of particular relevance; the claimed invention
cannot be considered to involve an inventive step when the

European Patent Office, P.B. 5818 Patentlaan 2
NL — 2280 HV Rijswijk
Tel. (+31-70) 340-2040, Tx. 31 651 epo ni,

"0" document referring to an oral disclosure, use, exhibition or document is combined with one or more other such docu~
other means ments, such combination being obvious to a person skilled
“P* document published prior 1o the interational filing date but inthe art.
later than the priority date claimed "&" document member of the same patent family
Date of the actual completion of the international search Date of mailing of the international search report
12 January 2007 19/01/2007
Name and mailing address of the ISA/ Authorized officer

Fax: (+31-70) 340-3016 Reinbold, Sylvie

Form PCT/ISA/210 (second shest) (April 2005)

page 1 of 2




INTERNATIONAL SEARCH REPORT

International application No
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C(Continuation). DOCUMENTS CONSIDERED TO BE RELEVANT

figures 1,2
page 3, 1ine 12 - page 7, line 5

Category* | Citation of document, with indication, where appropriate, of the relevant passages Relevant to ¢laim No.
X EP 0 676 214 A (MEDEX) 1-3,6-8,
11 October 1995 (1995-10-11) 11,13-23
figures 1-22
column 4, Tine 40 - column 8, Tine 11
X FR 2 446 114 A (HYCO ET AULAS) 1-5,8,
8 August 1980 (1980-08-08) 13-16,
18-23

Form PCT/ISA/210 {continuation of second sheet) (April 2005)
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Information on patent family members

International application No

PCT/CH2006/000258

cited in Searahepor i ember(s) P

WO 9728835 A 14-08-1997  NONE

US 5492536 A 20-02-1996  NONE

DE 19907744 Al  24-08-2000  NONE

EP 0676214 A 11-10-1995 FR 2717085 Al 15-09-1995
FR 2446114 A 08-08-1980  NONE

Form PCT/ISA/210 (patent family annex) (April 2005)




INTERNATIONALER RECHERCHENBERICHT

Internationales Aktenzeichen

PCT/CH2006/000258

DES ANMELDUNGSGEGENSTANDES

145 A61M5/155

KLASSIFIZIERUN

W AGIMG AG1NE/148

Nach der Internationalen Patentklassifikation (IPC) oder nach der nationalen Klassifikation und der IPC

B. RECHERCHIERTE GEBIETE

Recherchierter Mindestprifstoff (Klassifikationssystem und Klassifikationssymbole )

A61M

Recherchierte, aber nicht zum Mindestpriifstoff gehdrende Versffentlichungen, soweit diese unter die recherchierten Gebiete fallen

Wahrend der internationalen Recherche konsuitierte elektronische Datenbank (Name der Datenbank und evtl. verwendete Suchbegriffe)

EPO-Internal, WPI Data

C. ALS WESENTLICH ANGESEHENE UNTERLAGEN

Kategorie* | Bezeichnung der Verdffentlichung, soweit erforderfich unter Angabe der in Betracht kommenden Teile Betr. Anspruch Nr.
X WO 97/28835 A (LANG, VOLKER) 1-5,8,
14. August 1997 (1997-08-14) 11,14,
15,19-23
A Abbildungen 1-14 12
Seite 6, Absatz 1 - Seite 17, Absatz 1
X US 5 492 534 A (ATHAYDE ET AL) 1-3,6,7,
20. Februar 1996 (1996-02-20) 9,10,
14-17,
19,21,23
Abbildungen 1-7
Spalte 7, Zeile 57 - Spalte 17, Zeile b
X DE 199 07 744 Al (BACKES, CLAUS H) 1-3,6,7,
24. August 2000 (2000-08-24) 13-23
Spalte 2, Zeile 54 - Spalte 4, Zeile 45
- /_._

Weitere Verbifentlichungen sind der Forisetzung von Feld C zu entnehmen Siehe Anhang Patentfamilie

* Besondere Kategorien von angegebenen Verdffentlichungen

"A" Verdffentlichung, die den allgemeinen Stand der Technik definiert,
aber nicht als besonders bedeutsam anzusehen ist

"E" &lteres Dokument, das jedoch erst am oder nach dem intemnationalen
Anmeldedatum veréftentlicht worden ist

"T" Spétere Veroffentlichung, die nach dem internationalen Anmeldedatum
oder dem Prioritdtsdatum verdffentlicht worden ist und mit der
Anmeldung nicht kollidiert, sondern nur zum Verstandnis des der
Erfindung zugrundeliegenden Prinzips oder der ihr zugrundeliegenden
Theorie angegeben ist

"X" Verdftentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung

"L" Veroffentlichung, die geeignet ist, einen Priorititsanspruch zweifelhaft er—
scheinen zu lassen, oder durch die das Verdffentlichungsdatum einer
anderen im Recherchenbericht genannten Verdifentiichung belegt werden wy
soll oder die aus einem anderen besonderen Grund angegeben ist {wie
ausgefihr)

"O" Versffentlichung, die sich auf eine mindiiche Offenbarung,
eine Benutzung, eine Ausstellung oder andere MaBnahmen bezieht

"P" Veréffentlichung, die vor dem internationalen Anmeldedatum, aber nach

dem beanspruchten Prioritatsdatum veroffentlicht worden ist 8

kann allein aufgrund dieser Verdffentlichung nicht als neu oder auf
erfinderischer Tatigkeit beruhend betrachtet werden

Verdffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung
kann nicht als auf erfinderischer Tatigkeit beruhend betrachtet
werden, wenn die Veroffentlichung mit einer oder mehreren anderen
Veroffentlichungen dieser Kategorie in Verbindung gebracht wird und
diese Verbindung fir einen Fachmann naheliegend ist

Verdffentlichung, die Mitglied derselben Patentfamilie ist

Datum des Abschlusses der internationalen Recherche

12. Januar 2007

Absendedatum des internationalen Recherchenberichts

19/01/2007

Name und Postanschrift der Intemationalen Recherchenbehorde

Europaisches Patentami, P.B. 5818 Patentlaan 2
NL. — 2280 HV Rijswijk

Tel. (+31-70) 340-2040, Tx. 31 651 epo l,

Fax: (+31-70) 340-3016

Bevollméchtigter Bediensteter

Reinbold, Sylvie

Formblatt PCT/ISA/210 {Blatt 2} (April 2005)
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Internationales Aktenzeichen

PCT/CH2006/000258

C. (Fortsetzung) ALS WESENTLICH ANGESEHENE UNTERLAGEN

Kategorie* | Bezeichnung der Veréffentlichung, soweit erforderlich unter Angabe der in Betracht kommenden Teile Betr. Anspruch Nr.

X EP 0 676 214 A (MEDEX) 1-3,6-8,
11. Oktober 1995 (1995-10-11) 11,13-23
Abbildungen 1-22
Spalte 4, Zeile 40 - Spalte 8, Zeile 11

X FR 2 446 114 A (HYCO ET AULAS) 1-5,8,
8. August 1980 (1980-08-08) 13-16,

18-23

Abbildungen 1,2
Seite 3, Zeile 12 -~ Seite 7, Zeile b

Formblatt PCT/NISA/210 (Fortsetzung von Biatt 2) (April 2005)
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Angaben zu Veréffentlichungen, die zur selben Patentfamilie gehdren

Internationales Aktenzeichen

PCT/CH2006/000258

Im Recherchenbericht Datum der Mitglied(er) der Datum der
angefihrtes Patentdokument Verdifentlichung Patentfamilie Veréffentlichung

WO 9728835 A 14-08-1997 KEINE
US 5492534 A 20-02-1996 KEINE
DE 19907744 Al 24-08-2000 KEINE
EP 0676214 A 11-10-1995 FR 2717085 Al 15-09-1995
FR 2446114 A 08-08-1980 KEINE

Formblatt PCT/ISA/210 (Anhang Patentfamilie) (April 2005}
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