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(54) Bezeichnung: System und Verfahren zum Erfassen eines abnormalen Fliissigkeitsdrucks in einer Medikamen-
tenpumpe

(57) Hauptanspruch: System zum Erfassen eines abnor-
malen Flissigkeitsdrucks stromaufwarts und/oder strom-
abwarts einer Medikamentenpumpe (100) mit einer unter
Druck stehenden Flissigkeitsquelle (110), die wirkungsma-
Rig mit dem Einla (102) der Medikamentenpumpe (100)
gekoppelt ist, wobei das System aufweist:

einen Pumpen-Einlaldrucksensor (112) zum Erfassen ei-
nes stromaufwarts der Pumpe (100) auftretenden Flissig-
keitsdrucks,

einen Pumpen-Auslaldrucksensor (114) zum Erfassen ei-
nes stromabwarts der Pumpe (100) auftretenden Fliissig-
keitsdrucks,

gekennzeichnet durch

eine Einrichtung (118) zum Berechnen der Differenz zwi-
schen dem stromaufwarts auftretenden Druck und dem
stromabwarts auftretenden Druck und

eine Einrichtung zum Hinweis darauf, dass die berechnete
Differenz auflerhalb eines vorbestimmten Bereichs an-
nehmbarer Differenzdruckwerte liegt.
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Beschreibung

[0001] Diese Erfindung betrifft das Erfassen abnor-
maler Druckzustande stromaufwarts und stromab-
warts einer Medikamentenpumpe, die eine unter
Druck stehende Flussigkeitsquelle aufweist. Diese
Erfindung kann insbesondere abnormale Druckzu-
stande einschliellich einer ibermaRigen Druckbean-
spruchung der Quelle stromaufwarts der Pumpe und
eines Verschlusses des Auslaliréhrchens stromab-
warts der Pumpe angeben.

Stand der Technik

[0002] Medikamentenpumpen, wie die im US-Pa-
tent 4 576 556 des Anmelders, das hiermit in die vor-
liegende Offenbarung einbezogen sei, offenbarte pe-
ristaltische Pumpe, sind im Stand der Technik wohl-
bekannt und werden auf dem medizinischen Gebiet
weitverbreitet verwendet. Eine typische Anwendung
fur eine solche Pumpe besteht im Implantieren der
Pumpe in den Korper eines Patienten zum Behan-
deln einer neurodegenerativen Krankheit oder eines
neurodegenerativen Traumas, wie im gemeinsam
Ubertragenen US-Patent 5 711 316, auf das hiermit
verwiesen sei, offenbart ist. Es sind auch andere An-
wendungen wohlbekannt. Der hier verwendete Be-
griff "Medikamentenpumpe" bezieht sich auf ir-
gendeine Medikamente zufihrende und einen unter
Druck stehenden Vorratsbehalter aufweisende Vor-
richtung einschlieBlich Blasenpumpen, Akkumulator-
pumpen, Balgpumpen mit fester Rate und derglei-
chen, er ist jedoch nicht auf diese beschrankt.

[0003] Eine solche Medikamentenpumpe ist typi-
scherweise uber ein Einlal3réhrchen mit einer unter
Druck stehenden Flissigkeitsquelle gekoppelt und
verabreicht eine Medikamentenanwendung oder
eine andere Flissigkeit typischerweise (ber einen
Uber ein PumpenauslaRrohrchen mit dem Pumpen-
auslall gekoppelten Katheter. Ein Nachteil dieser
Pumpen besteht darin, dal} sie stromaufwérts und
stromabwarts der Pumpe auftretende abnormale
Druckzustande nicht erfassen und angeben kdnnen.
Beispielsweise wird von bekannten Pumpen aus dem
Stand der Technik mit unter Druck stehenden Quellen
weder ein abnormal hoher stromaufwarts auftreten-
der Druck, der auf eine ibermafRlige Druckbeanspru-
chung des Vorratsbehalters wahrend des Wiederauf-
fullens von diesem hinweisen kénnte, noch ein ab-
normal hoher stromabwarts auftretender Druck, der
auf einen Katheterverschluf3 hinweisen konnte, er-
faldt.

[0004] Da bestimmte Therapien, bei denen eine Me-
dikamentenpumpe verwendet wird, Uber die Behand-
lung von Schmerzen und Spastizitat hinausgehen, ist
das sofortige Erfassen potentieller Katheterver-
schlufzustande, die die Arzneimittelzufuhr verhin-
dern koénnten, wiinschenswert. Dies ist besonders flr

Therapien, die keine sofortige Ruckkopplung als ein
klinisches Zeichen, dafl} eine Unterbrechung in der
Therapie aufgetreten ist, bereitstellen, beispielsweise
Therapien fir die amyotrophe Lateralsklerose, die
Parkinsonsche Krankheit und die Alzheimersche
Krankheit, wiinschenswert.

[0005] Uberdies kann ein Uberfiillen beim Wieder-
aufflillen der unter Druck stehenden Medikamenten-
quelle eine Ubermalige Druckbeanspruchung der
Quelle bewirken, was eine Fehlfunktion der Pumpe
hervorrufen kann und zu katastrophalen Ergebnissen
fuhren konnte. Bei bekannten Medikamentenpumpen
aus dem Stand der Technik mit unter Druck stehen-
den Quellen wird typischerweise ein Absperrventil
verwendet, das wahrend des Wiederauffillungsvor-
gangs mechanisch geschlossen wird, um eine Uber-
mafige Druckbeanspruchung des Vorratsbehalters
zu verhindern. Diese mechanischen Ventile bendti-
gen gewohnlich enge Toleranzen, um das Volumen
des Vorratsbehalters und den Uberdruckschutz zu
optimieren, wodurch die Komplexitat der Herstellung
dieser Vorratsbehalter unnétig erhéht wird. Uberdies
liefern diese mechanischen Absperrventile keinen
Hinweis darauf, da® die Quelle Gberflllt worden ist
oder dal} die Quelle unter zu hohem Druck steht.

[0006] Im Stand der Technik wurden diese Proble-
me nicht angegangen. Beispielsweise ist im George
u.a, erteilten US-Patent 4 468 219 (>219-Patent) ein
Pumpendurchfluraten-Kompensationssystem  of-
fenbart, das einen Motor einer peristaltischen Pumpe
in Reaktion auf das Erfassen, daR ein Ubergang von
einem positiven PumpeneinlaRdruck zu einem nega-
tiven PumpeneinlaRdruck aufgetreten ist, beschleu-
nigt. Im >219-Patent ist das Uberwachen des strom-
abwarts auftretenden Drucks, das Erfassen eines ab-
normal hohen stromaufwarts oder stromabwarts auf-
tretenden Drucks oder das Erfassen einer abnorma-
len Differenz zwischen dem stromabwarts und dem
stromaufwarts auftretenden Druck nicht offenbart.

[0007] Im Bloomquist erteilten US-Patent 4 690 673
(>673-Patent) ist eine zwei Modi aufweisende Vor-
richtung zur intravendsen Infusion mit einem distalen
Sensor offenbart. Die zwei Modi sind ein Steuerungs-
und ein Pumpenmodus. Die Steuerung tragt nicht
zum stromabwarts auftretenden Flissigkeitsdruck
bei. Im Pumpenmodus wird ein Alarmzustand ausge-
I6st, und die Pumpe unterbricht den Betrieb, wenn er-
fallt wird, dal® der stromabwarts auftretende Flissig-
keitsdruck einen Schwellenwert tUbersteigt. Im Steue-
rungsmodus ist der stromabwarts auftretende Flus-
sigkeitsdruck unter normalen Betriebsbedingungen
geringer als der stromaufwarts auftretende Flissig-
keitsdruck. Die im >673-Patent offenbarte Vorrich-
tung 16st einen Alarm aus, wenn die Differenz zwi-
schen dem stromabwarts der Steuereinrichtung auf-
tretenden Flussigkeitsdruck und dem stromaufwarts
der Steuereinrichtung auftretenden Flissigkeitsdruck
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null ist. Mit anderen Worten wird in >673 ein Alarm
ausgeldst, wenn der stromabwarts auftretende Druck
bis zum stromaufwarts auftretenden Druck ansteigt
und diesem gleicht. Im >573-Patent wird das Pro-
blem der Erfassung einer Gbermafigen Druckbean-
spruchung einer Flissigkeitsquelle nicht angespro-
chen. Daher ist im >673-Patent die Erfassung eines
abnormal hohen stromaufwarts auftretenden Drucks
mit oder ohne Erfassung eines abnormal hohen
stromabwarts auftretenden Drucks nicht offenbart. Im
>673-Patent ist auch die Erfassung eines Zustands,
in dem die Differenz zwischen dem stromaufwarts
und dem stromabwarts auftretenden Druck auler-
halb eines vorbestimmten Bereichs annehmbarer
Werte liegt, nicht offenbart.

[0008] Die US 5 695 473 A beschreibt ein System
zur Uberwachung des Fliissigkeitsdrucks stromauf-
warts und stromabwarts einer Infusionspumpe mit ei-
nem stromaufwarts angebrachten Einlall — und ei-
nem stromabwarts angebrachten Auslafisensor. Zur
Detektion von stromabwarts oder stromaufwarts auf-
tretenden Verschliissen wird der jeweils tatsachlich
gemessene Flussigkeitsdruckverlauf mit vorher defi-
nierten Normdruckverldufen verglichen. In diesem
Patent ist die Bildung einer Differenz der stromauf-
warts und stromabwarts gemessenen Drlicke nicht
offenbart.

[0009] Die Lehre der US 5 827 223 A betrifft die De-
tektion eines stromaufwarts auftretenden Verschlus-
ses bei einem Infusionssystem mit Infusionspumpe.
Stromabwarts der Pumpe ist ein Drucksensor vorge-
sehen, der an einen Analog-Digitalwandler ange-
schlossen ist, der seinerseits mit einem Mikroprozes-
sor und einer Alarmeinrichtung verbunden ist. Das
vorgeschlagene System weist keinen Drucksensor
zum Erfassen eines stromaufwarts der Pumpe auf-
tretenden Drucks auf. Ein detektierter Druckabfall im
stromabwarts der Pumpe gemessenen Druck ist ein
Indiz fir einen stromaufwarts auftretenden Ver-
schluf3. Ein solcher Druckabfall kann jedoch auch
durch hohe Driicke stromabwarts verursacht werden.
Deshalb wird im genannten Patent vorgeschlagen,
weitere Parameter, wie einen Durchschnittsdruck,
heranzuziehen, um falsche Alarme zu vermeiden.
Das vorgeschlagene Verfahren zur Detektion eines
stromaufwarts auftretenden Verschlusses gestaltet
sich aufwendig. Die Bildung einer Differenz von
stromaufwarts und stromabwarts gemessenen Dru-
cken ist in diesem Patent nicht angesprochen.

[0010] Es hat sich gezeigt, das allein das Messen
des stromaufwarts und/oder stromabwarts auftreten-
den Drucks nicht ausreicht, um alle auftretenden Fal-
le von Fehlfunktionen zuverlassig zu detektieren.

Aufgabenstellung

[0011] Aufgabe der vorliegenden Erfindung ist da-

her, die Angabe eines Systems und eines Verfah-
rens, die ausgehend von der Erfassung des Flissig-
keitsdrucks stromaufwarts und stromabwarts einer
Medikamentenpumpe einen Hinweis auf einen ab-
normalen Druck, also auf eine Fehlfunktion, bei-
spielsweise durch Aktivieren einer Alarmeinrichtung,
zuverlassig bereitstellen.

[0012] Gemal der vorliegenden Erfindung sind zur
Lésung dieser Aufgabe ein System gemaf Anspruch
1 und ein Verfahren gemaf Anspruch 10 zum Erfas-
sen eines abnormalen Drucks in einer Medikamen-
tenpumpe vorgesehen.

[0013] GemalR einer Ausfihrungsform weist diese
Erfindung ein System zum Bereitstellen eines Hin-
weises auf einen stromaufwarts einer Medikamen-
tenpumpe auftretenden abnormalen Flussigkeits-
druck auf. Das System weist eine Uber ein Pumpen-
einlalRrohrchen mit dem Pumpeneinlal? gekoppelte
unter Druck- stehende Flussigkeitsquelle, einen
Pumpen-EinlalRdrucksensor zum Erfassen eines
stromaufwarts der Pumpe auftretenden Flissigkeits-
drucks und eine mit dem Pumpen-EinlalRdrucksensor
gekoppelte und auf diesen ansprechende Einrich-
tung zum Alarmieren beim Auftreten eines abnorma-
len EinlalRdrucks auf. Der EinlaRdrucksensor kann
eine an der Wand des Pumpeneinlal3réhrchens be-
festigte oder darin eingebaute DehnungsmefReinrich-
tung sein.

[0014] Das System kann auch einen Hinweis auf ei-
nen stromabwarts der Medikamentenpumpe auftre-
tenden abnormalen Flissigkeitsdruck bereitstellen.
Das System kann weiterhin einen Pumpen-Auslaf-
drucksensor zum Erfassen eines stromabwarts der
Pumpe auftretenden Flissigkeitsdrucks und eine mit
dem Pumpen-AuslalRdrucksensor gekoppelte und
auf diesen ansprechende Einrichtung zum Alarmie-
ren beim Auftreten eines abnormalen AuslaRdrucks
aufweisen. Der AuslafRdrucksensor kann eine an der
Wand des PumpenauslalRrohrchens befestigte oder
darin eingebaute DehnungsmeReinrichtung sein.

[0015] Zuséatzlich zum einzeln erfolgenden Uberwa-
chen des EinlaRdrucks oder des stromaufwarts auf-
tretenden Drucks und des Auslalidrucks oder des
stromabwarts auftretenden Drucks umfaldt das Sys-
tem gemal Anspruch 1 eine Einrichtung zum Be-
rechnen der Differenz zwischen dem stromaufwarts
auftretenden Druck und dem stromabwarts auftreten-
den Druck und eine Einrichtung zum Hinweisen dar-
auf, dal® die berechnete Differenz aulerhalb eines
vorbestimmten Bereichs annehmbarer Differenz-
druckwerte liegt. Die Bestandteile dieses Systems
kénnen zum Implantieren in den Kdrper einer Person
ausgelegt sein.

[0016] Es ist auch ein Verfahren zum Hinweisen auf
einen stromaufwarts und/oder stromabwarts einer
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peristaltischen Pumpe auftretenden abnormalen
Flussigkeitsdruck vorgesehen, das die Schritte des
Uberwachens des stromaufwérts der Pumpe auftre-
tenden Flissigkeitsdrucks, des Uberwachens des
stromabwarts der Pumpe auftretenden Flussigkeits-
drucks, des Berechnens einer Differenz zwischen
dem stromaufwarts auftretenden Druck und dem
stromabwarts auftretenden Druck und des Aktivie-
rens einer Einrichtung zum Alarmieren beim Auftre-
ten eines abnormalen Differenzdrucks, wenn der be-
rechnete Differenzdruck aufRerhalb eines vorbe-
stimmten annehmbaren Bereichs von Differenz-
druckwerten liegt, aufweist. Zusatzliche Schritte
kénnten das Aktivieren einer Einrichtung zum Alar-
mieren beim Auftreten eines abnormalen Einlal3-
drucks auf der Grundlage davon, dal3 der Giberwachte
stromaufwarts auftretende Flussigkeitsdruck auf3er-
halb eines vorbestimmten annehmbaren Bereichs
von EinlaRdruckwerten liegt, und das Aktivieren einer
Einrichtung zum Alarmieren beim Auftreten eines ab-
normalen AuslalRdrucks auf der Grundlage davon,
dafd der Uberwachte stromabwarts auftretende Flus-
sigkeitsdruck auferhalb eines vorbestimmten an-
nehmbaren Bereichs von Auslafdruckwerten liegt,
sein.

[0017] Jede dieser Ausflihrungsformen kann ge-
trennt oder zusammen in verschiedenen Kombinatio-
nen und Permutationen verwendet werden.

Ausfiuhrungsbeispiel

[0018] Die vorliegende Erfindung wird nun anhand
bevorzugter Ausflihrungsbeispiele unter Bezugnah-
me auf die beigefligte Zeichnung beschrieben. Es
zeigt:

[0019] Fig. 1 eine schematische Darstellung einer
Medikamentenpumpe, die mit einem in das Gehirn ei-
nes Patienten implantierten Katheter gekoppelt ist,

[0020] Fig. 2 eine schematische Darstellung eines
Abschnitts des Nervensystems eines menschlichen
Kérpers, in den eine Medikamentenpumpe und ein
Katheter implantiert worden sind,

[0021] Fig. 3 ein vereinfachtes Blockdiagramm ei-
nes als Beispiel dienenden Systems gemal den
Grundgedanken dieser Erfindung,

[0022] Fig.4 ein vereinfachtes FluRdiagramm, in
dem als Beispiel dienende Schritte zum Angeben des
Erfassens eines stromaufwarts auftretenden abnor-
malen Flissigkeitsdrucks, eines stromabwarts auf-
tretenden abnormalen Flissigkeitsdrucks und einer
abnormalen Differenz zwischen dem stromaufwarts
und dem stromabwarts auftretenden Druck darge-
stellt sind,

[0023] Fig. 5 eine Tabelle zur Darstellung von Bei-

spielen an einem Pumpeneinlafl und einem Pumpen-
auslaf Gberwachter normaler und abnormaler Druck-
zustande und

[0024] Fig. 6 eine als Beispiel dienende Wahrheits-
tabelle zu einer Ubermafligen Druckbeanspruchung,
die zeigt, daR® die Verwendung von Differenzdruck-
werten allein unzureichend sein kann, um zwischen
Normaldruckzustanden und einer UbermaRigen
Druckbeanspruchung, die gleichzeitig am Einlaf3 und
am AuslaR auftreten, zu unterscheiden.

[0025] Mit Bezug auf Fig. 1 sei bemerkt, dal® eine
Medikamentenpumpe 10 unter der Haut eines Pati-
enten implantiert werden kann. Die Vorrichtung weist
eine Offnung 14 auf, in die eine hypoderme Nadel
durch die Haut eingefiihrt werden kann, um eine Do-
sis eines flissigen Mittels, wie eines Medikaments
oder eines Arzneimittels, einzuspritzen. Das flissige
Mittel wird von der Vorrichtung 10 durch eine Kathe-
ter6ffnung 20 in einen Katheter 22 eingeleitet. Der
Katheter 22 kann so positioniert werden, dal® er das
Mittel bestimmten Infusionsstellen im Gehirn (B) zu-
fuhrt.

[0026] Mit Bezug auf Fig. 2 sei bemerkt, dal® die
Vorrichtung 10 am dargestellten Ort in einen mensch-
lichen Kérper 120 implantiert wird. Alternativ kann die
Vorrichtung 10 in den Bauch implantiert werden. Der
Katheter 22 kann in Doppelréhrchen 22A und 22B
eingeteilt sein, die zweiseitig in das Gehirn implantiert
werden. Alternativ kann das Medikament dem Rohr-
chen 22B von einem getrennten Katheter und einer
Pumpe zugefiihrt werden.

[0027] InEig. 3istein System gemaR den Grundge-
danken dieser Erfindung schematisch dargestellt.
Das System in Fig. 3 weist eine Medikamentenpum-
pe, beispielsweise eine peristaltische Pumpe 100,
auf, die eine bei Medtronic Incorporated aus Minnea-
polis, Minnesota, erhaltliche Synchromed7-Infusions-
pumpe sein konnte. Die Pumpe 100 weist einen Ein-
lall 102 und einen Auslal® 104 auf. Ein erstes Ende
des Pumpeneinlal3irohrchens 106 ist mit dem Pum-
peneinlall 102 gekoppelt, und ein Pumpenauslaf-
rohrchen 108 ist in einer herkdmmlichen Weise mit
dem Pumpenauslal 104 gekoppelt. Ahnlich ist ein
zweites Ende des Pumpeneinlal3rohrchens 106 in ei-
ner herkdbmmlichen Weise mit der unter Druck ste-
henden Flissigkeitsquelle 110 gekoppelt.

[0028] Ein am Einlal® oder stromaufwarts angeord-
neter Flussigkeitsdrucksensor 112 kann ein Kraftum-
former sein, der an der Wand des Pumpeneinlal3rohr-
chens 106 befestigt oder darin eingebaut ist, um auf
der Grundlage des Ausmalies der Verformung der
Wand des PumpeneinlalRréhrchens 106 den Flissig-
keitsdruck stromaufwarts der Pumpe 100 zu Uberwa-
chen. In ahnlicher Weise kann ein am Auslal® oder
stromabwarts angeordneter Flissigkeitsdrucksensor

4/14



DE 100 20 496 B4 2007.04.19

114 ein Kraftumformer sein, der an der Wand des
Pumpenauslaliréhrchens 108 befestigt oder darin
eingebaut ist, um in einer dem Sensor 112 ahnlichen
Weise den Flissigkeitsdruck stromabwarts der Pum-
pe 100 zu Uberwachen. Die Sensoren 112 und 114
kdnnten im Handel erhéltliche DehnungsmeReinrich-
tungen sein. Es kéonnten auch andere geeignete
Kraftumformeranordnungen verwendet werden.

[0029] Die Sensoren 112 und 114 kdnnen durch ei-
nen Analog-Digital-Wandler 116 elektrisch mit einem
Prozessor 118 gekoppelt sein, wie in Fig. 3 darge-
stellt ist. Die Sensoren 112 und 114 kénnten auch in
anderen geeigneten Weisen mit dem Prozessor 118
gekoppelt sein. Der Prozessor 118 ist mit einem von
einem Computer lesbaren Medium 120 gekoppelt,
das beispielsweise ein Direktzugriffsspeicher sein
koénnte, der von einem Computer ausfiihrbare Befeh-
le enthalt. Der Prozessor 118 ist mit einer Alarmein-
richtung 122 gekoppelt.

[0030] Alle in Fig.3 dargestellten Komponenten
kdnnten in den Korper einer Person implementiert
sein, wie in dem weiteren US-Patent 4 692 147 der
Anmelderin offenbart ist, das hiermit in die vorliegen-
de Offenbarung einbezogen sei. Die Alarmeinrich-
tung 122 konnte sich aufderhalb des Korpers der Per-
son befinden. Bei einem solchen Szenario kdnnte die
Alarmeinrichtung 122 ein Videobildschirm, eine Audi-
oalarmeinrichtung oder irgendeine andere geeignete
Einrichtung zum Alarmieren des Patienten und/oder
einer oder mehrerer im Gesundheitswesen tatiger
Personen, dal ein abnormaler Druckzustand erfal3t
worden ist, sein.

[0031] In Eig.4 sind beispielhaft angegebene
Schritte entsprechend den Grundgedanken dieser
Erfindung dargestellt. Der Einlaf¥flissigkeitsdruck
wird beispielsweise durch einen stromaufwarts ange-
ordneten Sensor 112 (Fig. 3) iberwacht, wie bei 200
dargestellt ist. Es wird danach bestimmt, ob der tGber-
wachte EinlaBflissigkeitsdruck auRerhalb eines vor-
bestimmten Bereichs annehmbarer Einlal¥flissig-
keitsdruck-Werte liegt, wie bei 202 dargestellt ist. Der
EinlaRdrucksensor 112 kénnte unter Verwendung ei-
ner Kalibriertechnik, bei der eine an der Pumpenein-
laBwand befestigte Dehnungsmefeinrichtung einen
bestimmten Bereich einem annehmbaren Ausmaf
der Deformation der Wand des Einlaf3réhrchens ent-
sprechender Spannungen erzeugt, wobei dieser
Spannungsbereich einem annehmbaren Bereich der
EinlaRflussigkeitsdruck-Werte entspricht, auf den an-
nehmbaren Bereich der EinlaRdruckwerte kalibriert
werden. Es kdnnten auch andere geeignete Kalibrier-
techniken verwendet werden.

[0032] Wenn der (berwachte EinlaRflissigkeits-
druck auBerhalb eines ersten annehmbaren Bereichs
von EinlaRdriicken liegt, kdnnte eine Einrichtung zum
Alarmieren beim Auftreten eines abnormalen Einlal-

drucks aktiviert werden, wie bei 204 dargestellt ist.
Wenn der abnormale Einlaflissigkeitsdruck den
vorbestimmten annehmbaren Wertebereich Uber-
steigt, kdnnte die Alarmeinrichtung so aktiviert wer-
den, dal der Alarm angibt, dal3 der Vorratsbehalter
oder die Flussigkeitsquelle 110 (Fig. 3) unter zu ho-
hem Druck steht. In dieser Beschreibung und den an-
liegenden Ansprichen koénnte die Aktivierung einer
Alarmeinrichtung das Bereitstellen eines Alarm-
codes, einer Textmeldung, einer hérbaren Warnung
und dergleichen umfassen, ist jedoch nicht darauf be-
schrankt.

[0033] Wenn der Einlaflissigkeitsdruck innerhalb
des ersten vorbestimmten Bereichs annehmbarer
Werte liegt, wird der Flissigkeitsdruck stromabwarts
der Pumpe 100 beispielsweise durch einen in Fig. 4
bei 206 dargestellten Sensor 114 iberwacht. Darauf-
hin wird bestimmt, ob der iberwachte Auslafflissig-
keitsdruck auferhalb des ersten vorbestimmten Be-
reichs annehmbarer Auslaf3¥flissigkeitsdruck-Werte
liegt, wie bei 208 dargestellt ist. Der Auslaf3drucksen-
sor 114 koénnte in einer derjenigen des Sensors 112
ahnlichen, oben erdrterten Weise kalibriert werden
und kdnnte vom bestimmten vorgesehenen Verabrei-
chungsweg fur die erforderliche Therapie, wie einem
intrathekalen, intraarteriellen, intravendsen, intraze-
rebralen, ventrikularen oder intrastitiellen Verabrei-
chungsweg, abhangen.

[0034] Wenn der Uberwachte Auslalflissigkeits-
druck auBerhalb des ersten vorbestimmten annehm-
baren Bereichs von AuslaRdruckwerten liegt, kdnnte
eine Einrichtung zum Alarmieren beim Auftreten ei-
nes abnormalen AuslafRdrucks aktiviert werden, wie
bei 210 dargestellt ist. Wenn der abnormale Auslaf-
flissigkeitsdruck den ersten vorbestimmten annehm-
baren Wertebereich Ubersteigt, kdnnte die Alarmein-
richtung so aktiviert werden, da® der Alarm angibt,
daf ein Verschlul® stromabwarts der Pumpe 100 er-
fallt worden ist.

[0035] Wenn sowohl der Einlal3- als auch der Aus-
laRflissigkeitsdruck innerhalb ihrer jeweiligen ersten
vorbestimmten Bereiche annehmbarer Werte liegen,
wird die Differenz zwischen dem stromaufwarts und
dem stromabwarts auftretenden Flissigkeitsdruck
berechnet, wie bei 212 dargestellt ist. Es wird dann
bestimmt, ob die Differenz zwischen dem tberwach-
ten Einlaf¥flissigkeitsdruck und dem Uberwachten
AuslaRflissigkeitsdruck aulerhalb eines vorbe-
stimmten Bereichs annehmbarer Differenz-Flissig-
keitsdruckwerte liegt, wie bei 214 dargestellt ist. Dif-
ferenzdruckberechnungen kdnnen in einer Weise ka-
libriert werden, die der oben erérterten Kalibrierung
des Auslalldrucksensors 114 und des EinlalRsensors
112 ahnelt.

[0036] Wenn die berechnete Differenz zwischen
dem uUberwachten Einla3flissigkeitsdruck und dem
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Uberwachten Auslaf¥flissigkeitsdruck aufierhalb des
annehmbaren Bereichs von Differenzdriicken liegt,
kdnnte eine Einrichtung zum Alarmieren beim Auftre-
ten eines abnormalen Differenzdrucks aktiviert wer-
den, wie bei 216 dargestellt ist. Wenn der abnormale
Differenzflussigkeitsdruck den vorbestimmten an-
nehmbaren Wertebereich tbersteigt, konnte die Alar-
meinrichtung so aktiviert werden, dal® der Alarm dar-
auf hinweist, dal} die Quelle unter zu hohem Druck
steht. Wenn der abnormale Differenzflissigkeits-
druck geringer als der vorbestimmte annehmbare
Wertebereich ist, kdnnte die Alarmeinrichtung so ak-
tiviert werden, dal® der Alarm abhangig vom gemes-
senen EinlalR- und Auslaldruck auf einen wahr-
scheinlichen Katheterverschluf3zustand oder auf ei-
nen wahrscheinlichen Quellenunterdruckzustand
oder beide hinweist. Es sei beispielsweise angenom-
men, dafld der Bereich durch den EinlaRsensor 112
und den AuslaRsensor 114 meRbarer Driicke in ei-
nem von einem Computer lesbaren Medium 120 als
Zahlen zwischen 0 und 10 dargestellt ist. Ein Werte in
der Art der in Fig. 5 dargestellten ist. Einige Tabelle
kénnten verwendet werden, um verschiedene strom-
aufwarts und/oder stromabwarts auftretende Druck-
zustande, wie einen potentiellen Quellen-Uberdruck-
zustand und/oder einen potentiellen stromabwarts
auftretenden KatheterverschluBzustand, zu erken-
nen. Es sei angenommen, daf} der erste vorbestimm-
te Bereich annehmbarer Einlalidruckwerte im Be-
reich von 6,0 bis einschlief3lich 8,0 liegt, dal3 der erste
vorbestimmte Bereich annehmbarer Auslaldruck-
werte im Bereich von 2,0 bis einschlielich 4,0 liegt
und dal} der vorbestimmte Bereich annehmbarer Dif-
ferenzdruckwerte im Bereich von 3,0 bis einschliel3-
lich 5,0 liegt. Diese vereinfachten Werte sind beispiel-
haft angegeben und sollen diese Erfindung in keiner
Weise einschranken.

[0037] In Fig. 5 zeigen die Szenarios 1 und 2 bei-
spielhaft angegebene potentielle stromaufwarts bzw.
an der Quelle auftretende Uberdruck- bzw. Unter-
druckzustande, die ausschlieRlich durch vom Einlaf3-
sensor 112 vorgenommene Messungen erfal3bar
sind. Mittels Bindestrich wird in der Tabelle der Fig. 5
angedeutet, dal} es auf den jeweils im Spaltenkopf
angegebene Druckwert nicht ankommt. In &hnlicher
Weise zeigen die Szenarios 3 und 4 beispielhaft an-
gegebene potentielle stromabwarts auftretende Ka-
theter-Uberdruckbzw. -Unterdruckzustande, die aus-
schlieBlich durch vom Auslaf3sensor 112 vorgenom-
mene Messungen erfallbar sind. Die Szenarios 5 -7
zeigen verschiedene beispielhaft angegebene am
EinlaBsensor und am AuslaRsensor gemessene Nor-
maldruckzustande, die auch berechnete Differenz-
druckwerte innerhalb des vorbestimmten annehmba-
ren Bereichs von Differenzdruckwerten, namlich gro-
Rer oder gleich 3,0 bzw. kleiner oder gleich 5,0, er-
zeugen.

[0038] Das Szenario 8 zeigt einen beispielhaft an-

gegebenen Zustand, in dem die EinlalR- und Auslaf3-
driicke innerhalb ihrer Normalbereiche liegen, der
berechnete Differenzdruck-Beispielwert von 2,0 je-
doch geringer ist als der vorbestimmte annehmbare
Bereich von Differenzdruck-Beispielwerten, der von
3,0 bis 5,0 reicht. Ein solcher Zustand konnte einen
stromabwarts der Pumpe auftretenden Verschlul3 an-
zeigen, wobei der Verschluf3 nicht allein durch den
AuslafRdrucksensor 114 erfal’t werden kann. Das
Szenario 9 zeigt einen beispielhaft angegebenen Zu-
stand, in dem der Einlaf3- und der AuslaRdruck inner-
halb ihrer Normalbereiche liegen, der berechnete Dif-
ferenzdruck-Beispielwert von 6,0 jedoch den vorbe-
stimmten annehmbaren Bereich von Differenz-
druck-Beispielwerten Gbersteigt. Ein solcher Zustand
kénnte eine Ubermafige Druckbeanspruchung der
Quelle wahrend des Wiederauffillens der unter
Druck stehenden Quelle 110 angeben und ware nicht
allein durch den Einlaf3drucksensor 112 erfal3bar.

[0039] Dementsprechend kénnen durch Bestimmen
der Differenz zwischen dem Einla3- und dem Auslai3-
flissigkeitsdruck potentielle stromabwarts auftreten-
de VerschluBzustande und potentielle Quellen-Uber-
druckzustande erfal’t werden, die andernfalls durch
Uberwachen nur des stromabwaérts auftretenden
Drucks und/oder des stromaufwarts auftretenden
Drucks ohne Bestimmen ihrer Differenz und ohne Be-
stimmen, ob diese Differenz innerhalb eines vorbe-
stimmten Bereichs annehmbarer Werte liegt, nicht er-
fallt werden konnten.

[0040] In Fig. 6 enthalt die Wahrheitstabelle fir Zu-
stédnde mit einer Ubermafigen Druckbeanspruchung
ahnliche Daten fir Bedingungen auf dem Meeres-
spiegel, Uber dem Meeresspiegel und unter dem
Meeresspiegel. Die Annahmen bestehen darin, da®
der Nenndruck der unter Druck stehenden Flissig-
keitsquelle 3,5 PSIG (24.131,66 Pa Uberdruck) be-
tragt, dal’ die ibermafRige Druckbeanspruchung der
unter Druck stehenden Flussigkeitsquelle 5,5 PSIG
(37.921,18 Pa Uberdruck) betragt, daR der
Nenn-AuslaRstaudruck, beispielsweise der Druck in-
nerhalb des Korpers einer Person, 3,5 PSIG
(24.131,66 Pa Uberdruck)betragt, daR der Katheter-
verschlu® 5,5 PSIG (37.921,18 Pa Uberdruck) be-
tragt, das der Druck Uber dem Meeresspiegel -2
PSIG (-13.789,52 Pa Uberdruck) betragt, daR der
Druck unter dem Meeresspiegel 2 PSIG (13.789,52
Pa Uberdruck) betragt und daR 0 PSIG (0 Pa Uber-
druck) 14,7 PSIG (1,01-10° Pa) gleicht. Auf dem Mee-
resspiegel betragt der Differenzdruck 0, wenn weder
die Quelle noch der Auslal® unter zu hohem Druck
stehen. Wenn die Quelle unter zu hohem Druck steht
und der Auslald nicht unter zu hohem Druck steht, be-
tragt der Differenzdruck 2 PSID (13.789,52 Pa).
Wenn die Quelle und der AuslaR® unter zu hohem
Druck stehen, betragt der Differenzdruck 0. Wenn nur
der Auslafd unter zu hohem Druck steht, betragt der
Differenzdruck -2 PSID (-13.789,52 Pa). Dement-

6/14



DE 100 20 496 B4 2007.04.19

sprechend reicht der Differenzdruck an sich nicht
aus, um zwischen dem ersten Zustand, in dem weder
die Quelle noch der Auslal® unter zu hohem Druck
stehen, und dem dritten Zustand, in dem die Quelle
und der Auslall unter zu hohem Druck stehen, zu un-
terscheiden. Daher ist es selbst dann, wenn der Dif-
ferenzdruck innerhalb eines normalen Bereichs liegt,
bevorzugt, zu prifen, dal3 der EinlaRdruck und der
AuslaRdruck auch innerhalb normaler Bereiche lie-
gen.

[0041] Fachleute und andere werden erkennen,
dall die bevorzugten Ausfiihrungsformen geandert
oder erganzt werden kénnen, ohne vom wahren Ge-
danken und vom Schutzumfang der Erfindung abzu-
weichen, der durch die anliegenden Anspriiche und
ihre gleichwertigen Ausgestaltungen definiert ist. Bei-
spielsweise konnten auch andere geeignete Bezie-
hungen zwischen den Bereichen normaler EinlafR-
druckwerte, Auslaldruckwerte und berechneter Dif-
ferenzdruckwerte verwendet werden, ohne vom
Schutzumfang dieser Erfindung abzuweichen.

Patentanspriiche

1. System zum Erfassen eines abnormalen Flis-
sigkeitsdrucks stromaufwarts und/oder stromabwarts
einer Medikamentenpumpe (100) mit einer unter
Druck stehenden Flussigkeitsquelle (110), die wir-
kungsmaRig mit dem EinlaR (102) der Medikamen-
tenpumpe (100) gekoppelt ist, wobei das System auf-
weist:
einen Pumpen-EinlaRdrucksensor (112) zum Erfas-
sen eines stromaufwarts der Pumpe (100) auftreten-
den Flissigkeitsdrucks,
einen Pumpen-Ausladrucksensor (114) zum Erfas-
sen eines stromabwarts der Pumpe (100) auftreten-
den Flissigkeitsdrucks,
gekennzeichnet durch
eine Einrichtung (118) zum Berechnen der Differenz
zwischen dem stromaufwarts auftretenden Druck
und dem stromabwarts auftretenden Druck und
eine Einrichtung zum Hinweis darauf, dass die be-
rechnete Differenz aulerhalb eines vorbestimmten
Bereichs annehmbarer Differenzdruckwerte liegt.

2. System nach Anspruch 1, wobei eine Einrich-
tung zum Alarmieren beim Auftreten eines abnorma-
len EinlalRdrucks vorgesehen ist, die wirkungsmafig
mit dem Pumpen-EinlalRdrucksensor (112) gekoppelt
ist und auf diesen anspricht, um auf einen stromauf-
warts der Pumpe (100) auftretenden abnormalen
Flussigkeitsdruck hinzuweisen.

3. System nach Anspruch 1, wobei der Pum-
pen-Einlafdrucksensor eine Dehnungsmefeinrich-
tung aufweist, die zum Uberwachen des Fliissigkeits-
drucks im Pumpeneinlal3réhrchen wirkungsmafig an
der Wand des PumpeneinlalRréhrchens befestigt ist.

4. System nach Anspruch 1, wobei der Pum-
pen-EinlalRdrucksensor eine Dehnungsmefeinrich-
tung aufweist, die zum Uberwachen des Fliissigkeits-
drucks im Pumpeneinlal3rohrchen in die Wand des
Pumpeneinlalréhrchens eingebaut ist.

5. System nach Anspruch 1, wobei eine Einrich-
tung zum Alarmieren beim Auftreten eines abnorma-
len AuslaRdrucks vorgesehen ist, die wirkungsmaRig
mit dem Pumpen-AuslaRdrucksensor gekoppelt ist
und auch diesen anspricht, um auf einen stromab-
warts der Pumpe auftretenden abnormalen Flissig-
keitsdruck hinzuweisen, wodurch ein Hinweis auf ei-
nen stromabwarts der Medikamentenpumpe auftre-
tenden abnormalen Flissigkeitsdruck bereitgestellt
wird.

6. System nach Anspruch 1, wobei der Pum-
pen-Auslaldrucksensor eine DehnungsmefReinrich-
tung aufweist, die zum Erfassen von Anderungen des
stromabwarts der Pumpe auftretenden Flissigkeits-
drucks wirkungsmaRig an der Wand des Pumpen-
auslaRréhrchens befestigt ist.

7. System nach Anspruch 1, wobei der Pum-
pen-Auslaldrucksensor eine DehnungsmefReinrich-
tung aufweist, die zum Erfassen von Anderungen des
stromabwarts der Pumpe auftretenden Flissigkeits-
drucks in die Wand des Pumpenauslal3iréhrchens
eingebaut ist.

8. System nach Anspruch 1, wobei der Pum-
pen-EinlalRdrucksensor und der Pumpen-Auslal3-
drucksensor Uber einen Analog-Digital-Wandler und
einen Prozessor mit der Einrichtung zum Alarmieren
beim Auftreten eines abnormalen Einlal3drucks bzw.
der Einrichtung zum Alarmieren beim Auftreten eines
abnormalen Ausladrucks gekoppelt sind und auf
diese ansprechen.

9. System nach Anspruch 1, wobei die unter
Druck stehende Flissigkeitsquelle, die Pumpe sowie
das Pumpeneinlaf3- und das Pumpenausla3réhrchen
daflrr ausgelegt sind, in den Kérper einer Person im-
plantiert zu werden.

10. Verfahren zum Hinweisen auf einen strom-
aufwarts und/oder stromabwarts einer Medikamen-
tenpumpe auftretenden abnormalen Flussigkeits-
druck, welches die folgenden Schritte aufweist:
Uberwachen des stromaufwérts der Pumpe auftre-
tenden Flissigkeitsdrucks,

Uberwachen des stromabwérts der Pumpe auftreten-
den Flissigkeitsdrucks,

gekennzeichnet durch die Schritte:

Berechnen einer Differenz zwischen dem stromauf-
warts auftretenden Druck und dem stromabwarts auf-
tretenden Druck

und

Aktivieren einer Einrichtung zum Alarmieren beim
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Auftreten eines abnormalen Differenzdrucks, wenn
der berechnete Differenzdruck aul3erhalb eines vor-
bestimmten annehmbaren Bereichs von Differenz-
druckwerten liegt.

11. Verfahren nach Anspruch 10, welches weiter-
hin den folgenden Schritt aufweist:
Aktivieren einer Einrichtung zum Alarmieren beim
Auftreten eines abnormalen EinlaRdrucks auf der
Grundlage davon, dass der Uberwachte stromauf-
warts auftretende Flissigkeitsdruck auferhalb eines
vorbestimmten annehmbaren Bereichs von Einlal-
druckwerten liegt.

12. Verfahren nach Anspruch 10, welches weiter-
hin den folgenden Schritt aufweist:
Aktivieren einer Einrichtung zum Alarmieren beim
Auftreten eines abnormalen Auslaldrucks auf der
Grundlage davon, dass der Uberwachte stromab-
warts auftretende Flissigkeitsdruck auferhalb eines
vorbestimmten annehmbaren Bereichs von Auslal-
druckwerten liegt.

Es folgen 6 Blatt Zeichnungen
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FIG. 1
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FIG. 5

Szenario-
nummer

EinlaBdruck-
angabe

AuslaBdruck-
angabe

Differenzdruck-
angabe

Potentiell abnormaler
Druckerfassungszustand

> 8,0

UberméBige
Druckbeanspruchung
der Quelle

Zu geringe
Druckbeanspruchung
der Quelle

>4,0

stromabwarts auftretende
uberméBige
Druckbeanspruchung
bzw. VerschluB3
des Katheters

stromabwarts auftretende
zu geringe
Druckbeanspruchung
des Katheters

8,0

3,0

50

normale Druckdifferenz

7,0

3,0

4,0

normale Druckdifferenz

6,0

3,0

3,0

normale Druckdifferenz

6,0

4,0

2,0

stromabwaérts auftretender
VerschluB3 des Katheters

8,0

2,0

6,0

Ubermafige
Druckbeanspruchung
der Quelle
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FIG. 6

BEDINGUNGEN QUELLE AUSGABE | DIFFERENTIELLES
Zustand PSIA Zustand PSIA PSID

Nennbedingungen| Nein 18,2 Nein 18,2 0

(Meeresniveau) Ja 20,2 Nein 18,2 2
Ja 20,2 Ja 20,2 0
Nein 18,2 Ja 20,2 -2

Darliber Nein 16,2 Nein 16,2 0

(Meeresniveau) Ja 18,2 Nein 16,2 2
Ja 18,2 Ja 18,2 0
Nein 16,2 Ja 18,2 -2

Darunter Nein 20,2 Nein 20,2 0

(Meeresniveau) Ja 22,2 Nein 20,2 2
Ja 22,2 Ja 22,2 0
Nein 20,2 Ja 22,2 -2

16,2 PSIA = 1,117 * 10° Pa

18,2 PSIA = 1,255 + 10° Pa

20,2 PSIA = 1,393 + 10° Pa

22,2 PSIA = 1,531 - 10° Pa

2 PSID = 13.789,52 Pa

-2 PSID = -13.789,52 Pa
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