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(67) Gegenstand der Erfindung ist eine implantierbare Infusionspumpe mit einem Medikamentenspeicher, einer
Treibmittelkammer und zwei Kammern mit einem Zwischenmedium. Sie ist zusatzlich mit einem Bolusspeicher und
einem Betatigungsteil fiir die Bolusnachfilllung ausgestattet. Der Bolusspeicher besteht aus einer
Medikamentenkammer und einer Druckkammer. Die Medikamentenkammer steht iiber ein Riickschlagventil mit dem
Medikamentenspeicher und iiber das Betétigungsteil mit dem Sicherheitsventil am Medikamentenspeicher in
Verbindung. Die Druckkammer ist iiber eine Leitung mit der ersten Kammer fiir das Zwischenmedium verbunden. Das
Betatigungsteil setzt sich aus einem Betatigungselement, einer dieser umfassenden elastischen Manschetts, einer
Kaniile, einar Ringkammer, einem elastischen Zwischenstiick, einem Pufferraum und einem Riickschlagventil an der
Medikamentenkammer zusammen. Die Kaniile besitzt einen in die Ringkammer miindenden Kanal, das
Betatigungselament einen Verbindungskanal zwischen Ringkammer und KatheteranschluBstiick. Die Infusionspumpe
enthiit keine zusétzliche Energiequelle zur Steuerung und Betatigung. Sie benutzt weitgehend Bauelemente fiir die
Abgabe der Konstantrate auch fir die Bolusgabe und besitat eine geringe Masse sowie erhéhte Lebensdauer und
Zuverldssigkeit.
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1. Implantierbare Infusionspumpe mit zwei mit einem Zwischenmedium gefiillten Kammern, die
untereinander durch einen FluBrestriktor und ein Riickschlagventil verbunden sind und die
vermittels flexibler Trennwénde an eine Treibmittelkammer und einen Medikamentenspeicher
angrenzen und einer ein Sicherheitsventil gegmaB Anmeldung WP F 16 K/318872 enthaltenden
KatheteranschluBleitung, dadurch gekennzeichnet, daR ein aus einer zusétzlichen
Medikamentenkammer (13) und einer Druckkammer (14) bestehender Bolusspeicher (11) mit
Trennmembran (12) vorgesehen ist, die Medikamentenkammer (13) tiber eine Leitung (15) mit
Ruckschlagventil (16) mit dem Medikamentenspeicher (9) und iiber ein Riickschlagventil (31) und
einen Kanal (35) mit der KatheteranschluBleitung (17, 34) in Verbindung steht, die
Druckkammer (14) (iber sine Leitung (26) mit der der Treibmittelkammer (6) benachbarten
Zwischenrnediumkammer (5) und tber eine andere Leitung (38) mit einem Pufferraum (37)
zwischen einem den Kanal (35) umgebenden elastischen Zwischenstiick (3) und der
Medikamentenkammer (13) verbunden ist, der Kanal (35) in einer Kaniile (29) angeordnetistund in
eine in die KatheteranschluBleitung (17, 34) miindende Kanaléffnung (36) tibergeht, die Kaniile (29)
oberhalb dieser Offnung (36) an einem Betétigungselement (28) fiir die Bolusnachfiillung befestigt
ist und das Betdtigungselement (28) einen Verbindungskanal (33) zwischen der
KatheteranschluBleitung (17, 34) und dem KatheteranschluRstiick (32) besitzt.

2. Implantierbare Infusionspumpe nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dafl das
Betatigungselement (28) von einer im Dickteil (4) der Infusionspumpe angeordneten elastischen
Manschette (27) umgeben ist; die elastische Manschette (27) das Katheteranschlustiick (32)
enthélt und dio KatheteranschluBleitung (17) unterhalb der Manschette (27) und des
Betatigungselementes (26) als Ringkammer (34) mit zwei unterschiedlichen Héhen ausgebildet ist,
wobei die geringere Hohe auf der dem Verbindungskanal (33) zugewandten Seite durch eine
stérkere Ausfiihrung des elastischen Zwischenstiickes (30) gegeben ist. )

3. Implantierbare Infusionspumpe nach Anspruch 1 und 2, dadurch gekennzeichnet, daRt das an der
Medikamentenkammer (13) angeordnete Riickschlagventil {31) aus einem in dem Durchbruch fiir
die Kaniile (29) eingefafRten Magnetring (39) als Ventilsitz und einem auf diesem (39) in
betatigungslosem Zustand haftenden Magnetplattchen (40) als VerschluRorgan besteht, wobei der
Innendurchmesser des Magnetringes (39) dem Durchmesser der Kaniile (29) angepafit ist.

Hierzu 3 Seiten Zeichnungen

Anwendungsgebiet der Erfindung

Die Erfindung betrifft eine implantierbare Infusionspumpe zur Langzeittherapie mit einem lebensnotwendigen Medikament in
einer Konstant- bzw. Basalrate und einer wahlweisen Bolusrate.

Charakteristik des bekannten Standes der Technik

Die Dauerapplikation von Insulin stellt den weitaus héufigsten Anwendungsfall derartiger Pumpen dar. Filr Insulinpumpen ist
deren Regelbarksit ein wichtiges Kriterium, Da der Insulinbedarf eine sehr dynamische Funktion ist und eine Anderung der
notwendigen Insulinmenge héufig in einigen Minutenintervallen notwendig ist, sind Konstruktionen, die nur einen konstanten
InsulinfluB in den Kérper abgeben, in der Praxis unbefriedigend. Es sind Infusionspumpen mit einer frei wihlbaren Dosierung
bekannt geworden, die sich verschiedener Arbeitsprinzipien bedienen. Gem#B der DE-OS 3520782 und der US-PS 4221219
wird das unter einem Uberdruck stehende Infusat mittels steuerbarer Ventile dem Patientenkdrper zugefiihrt. In den

US-PS 4360019 und 4604090 sind Solencidpumpen als Antriebselemente vorgesehen. Eine in der AT-PS 378123 beschriebene
Infusionspumpe enthélt eine externe elektronische Kodiereinheit, eine transcutan arbeitende induktive Ubertragungsstrecke,
ein implantierbaras Dekodiergerit, Steuerung, eine spezielle Kolbenpumpe, eine implantierte Batterie zur Energieversorgung,
einen hermetisch abgeschlossenen Behilter mit dem Infusat, eine Kaniile zur Abgabe des Infusats und ein Nachfillventil.

Eine in der DE-OS 3018833 vorgestelite Infusionspumpe besteht im wesentlichen aus einer Miniatur-Rollenpumpe, einem
Schrittmotor, einer Batterie und einer Steuerschaltung.

Alle Pumpentypen bendtigen eine elektrische Steuerenergie, die von einer implantierten Batterie bereitgestellt werden muR. im
Falle von Pumpen mit elektrischem Antrieb stellt dies einen zusétzlichen Energiebedarf dar. Bei treibgasbetriebenen Pumpen
wird durch die Batterie die Masse nicht unwesentlich erhaht.

Zur elektrischen Steuerung und Betétigung sind zusétzliche Bauelemente erforderlich. Durch sie wird die Zuverldssigkeit der
Pumpen eingesct.i inkt, Weiterhin beeintrichtigen sie ebenso wie die Batterien die Lebensdauer der Pumpen.
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Ziel der Erfindung

Ziel der Erfindung Ist es, eine Energiequelle zur Steuerung und Betlitigung von Bauelem.enten fir die Bolusgabe sowie die
Herstellungskosten dieser Bauelements selbst einzusparen, die Masse der Infusionspumpe zu reduzleren, die Zuverlissigkeit
und Lebensdauer 2u erh8hen und den klinischen Aufwand fiir das Auswechsaln von Infusionspumpen zu senken.

Darlegung des Wasens der Erfindung

Der Erfindung lag e Aufgabe zugrunde, eine implantierbare Infusionspumpe mit einer regenerierbaren Energiequalle zur
Dosisrung einer Konstantrate und einer Bolusrate zu schaffen, die keine zusétzliche Energiequelle zur Steuerung und Betétigung
enthilt, weitgehend Bauelemente filr die Abgabe der Konstantrate auch fiir die Bolusrate benutzt und eine geringe Masse sowie
erhdhte Lebensdauer und Zuverlissigkeit aufweisen.

Die Lésung dieser Aufgabe schlieBt folgende bekannte Elemente ein:

Zvsei mit einem Zwischenmedium gefiillte Kammern, die untsreinander durch einen FluBrestriktor und ein Riickschlagventil
verbunden sind und die vermittels flexibler Trennwénde an eine Treibmittelkammer und einen Medikamentenspeicher
angrenzen und eine ein Sicherheitsventil gem#R Anmeldung WP F 16 K/318872 enthaltende KatheteranschluBleitung.
Erfindungsgemég ist vorgesehen:

Esistein aus einer zusiitzlichen Medikamentenkammer und einer Druckkammer bestehender Bolusspeicher mit Trennmembran
vorgesehen. Die Medikamentenkammaer steht (iber eine Leitung mit Riickschlagventil mit dem Medikamentenspeicher und tiber
ein Riickschlagventil und einen Kanal mit der KatheteranschluBleitung in Verbindung.

Die Druckkammer ist (iber eine Leitung mit der der Treibmittelkammer benachbarten Zwischenmediumkammer und iiber sine
andere Leitung mit einem Pufferraum zwischen einem den Kanal umgebenden elastischen Zwischenstiick und ¢ er
Medikamentenkammn er verbunden,

Der Kanal ist in einer Kaniile angeordnet. Er geht in eine in die KatheteranschluBleitung miindende Kanal6ffnung iiber. Die
Kaniileist oberhalb dieser Offnung an einem Betétigungselement befestigt. Dieses besitzt einen Verbindungskanal zwischen der
Katheteranschlufleitung und dem KatheteranschluRstick.

ZweckmiBige Ausgestaltungen dieser Merkmale werden anhand eines Ausfihrungsbeispiels erliutert.

Austihrungsbeispiel
In der zugehdrigen Zeichnung zeigen

Fig.1: die Schnittdarstellung der implantierbaren Infusionspumpe
Fig.2: die Schnittdarstellung der Bolusnachfiillsinrichtung
Fig.3: die Schnittdarstellung des Sicherheitsventils am Eingang der KatheteranschluBleitung

Konstruktiv besteht die Infusionspumpe (Fig. 1) aus vier Grundelementen: einer Gehdusekapsel 1, einem Bodenteil 2, einem
Mittelteil 3 und einem Deckteil 4. Das Bodenteil 2 und das Mittelteil 3 sind vollstindig in die Gehiusekapsel 1 eingesetzt,
wihrend das Deckteil 4 nur teilweise von der Gehéusekapsel 1 umraBt wird.

Das Bodenteil 2 besitzt eine Aussparung fiir eine erste mit einem Zwischenmedium gefiiliten Kammer 5 und eine von dieser
teilweise umhiiliten, mit einem Treibgas gefiiliten Treibraittelkammer 6.

Als flexible Trennwand dient ein Faltenbalg 7.

Das Mittelteil 3 und das Deckteil 4 weisen zwei nebeneinanderliegende Paare einander zugewandter schalenférmiger
Vertiefungen auf. Die Vertiefungen mit dem gré8eren Durchmesser sind durch eine Membran 8in den Medikamentenspeicher 9
fiir die Konstantratenabgabe und dio zweite mit einem Zwischenmedium gefiilite Kammer 10 getrennt, Die Vertiefungen mit
dem kleineren Durchmesser enthalten den Bolusspeicher 11, der ebenfalls durch eine Membran 12 in eine
Medikamentenkammer 13 und eine mit dem Zwischenmedium gefiillte Druckkammer 14 geteilt ist. Der
Medikamentenspeicher 9 und die Medikamentenkammer 13 stehen {iber eine Leitung 15 mit Riickschlagventil 16in Verbindung.
Als Eingangsteil einer KatheteranschluBleitung 17, die Giber eine Bolusnachfilileinrichtung 18 gefiihrt ist, ist am
Medikamentenspeicher 9 ein Sicherheitsventil 19 angeordnet.

Oberhalb des Medikamentenspeichers 9 befindet sich in einer zylindrischen Vertisfung des Deckteils 4 die
Medikamentenfiilleinrichtung 20. Sie setzt sich aus dem System 21 und dem Nadelstop 22 zusammen. Zwischen dem Boden der
Vertiefung und dera Medikamentenspeicher 9 befinden sich feine Durchbriiche 23.In dem Mittelteil 3 sind zwischen den beiden
Kammern 5, 10 fiir das Zwischenmedium ein Restriktor 24 2ur FluRbegrenzung und ein Riickschlagventil 25 angeordnet.

Die Druckkammer 14 ist durch eine Leitung 26 mit der ersten Kammer 5 verbunden.

Der Betétigungsteil der Bolusnachfiilleinrichtung 18 befindet sich oberhalb des Bolusspeichers 11 in einer zylindrischen
Vertiefung des Deckteils 4 und in einem Durchbruch zur Medikamentenkammer 13. Er besteht aus einem von eirier elastischen
Manschette 27 umgebenden Betatigungselement 28, einer an ihm befestigten, in den genannten Durchbruch hinsinreichenden
Kaniile 29, einem die Kaniile 29 umgebenden elastischen Zwischenstiick 30 und einem vor der Kaniile 29 im Durchbruch
angeordneten Riickschlagventil 31, Die Manschette 27 enthilt des KatheteranschluBstiick 32 und das Betétigungselement 28
einen abgewinkelten Verbindungskanal 33, Der radial verlaufende Abschnitt dieses Kanals 33 fluchtet im Normalzustand mit
dem KatheteranschluBstiick 32. Der zu ihm abgewinkelte Abschnitt miindet auf der Unterssite des Betétigungselementes 28 in
eine Ringkammer 34, die eine Erweiterung der KatheteranschluBleitung 17 darstellt und zwei unterschiedliche Héhen aufweist.
Die geringere Hohe auf der dem Verbindungskanal 33 zugewandten Seite ist durch die stiirkere Ausfiihrung des elastischen
2Zwischenstiicks 30 auf dieser Seite bedingt. Die Kandile 29 besitzt auBer ihrem inneren Kanal 35 eine suitliche Kanaldffnung 36,
die der Seite der Ringkammer 34 mit der gréBeren Héhe zugewandt ist {Fig.2).
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Zwischen dem elastischen Zwischenstilck 30 und dem Boden der Vertiefung ist ein die Kaniile 29 umgebender Pufferraum 37
vorgesehen, der {iber elne Leitung 38 an die Leitung 26 und somit auch an die Druckkammer 14 und an die Kammer 5
angeschlossen Ist (Fig.1; Fig.2tw.).

Die Einmlndungsstelle des Durchbruchs in die Medikamentenkammer 13 ist zur Aufnahme des Rtickschlagventils 31 erweitert
{Fig.2), Das Ri"ckschlagventil besteht aus einem in der Erwsiterung festsitzenden Magnetring 39 und einem auf diesem im
Normalzustand haftenden Magnetpléttchen 40. Der Innendurchmasser des Magnetringes 39 ist dem Durchmasser der Kandile 29
angepaft. Der Durchmesser des Magnetpléittchens 40 ist etwas kieiner als der der Erweiterung.

Das Sicherheitsventil istinder Anmsldiing WP F 16 K/318872 ausfilhrlich beschrieben. Trotzdem ist es in der Fig.3 noch einmal
dargestellt. Es enthiilt eine Membran 41 mit einer mittigen Bohrung. An der Membran 41 und auf dem gegeniiberliegenden
Boden einer Vertiefung im Deckteil 4 sind je ein Magnetpléttchen 42, 43 mit entsprechenden, zueinander versetzt angeordneten
Bohrungen 44, 45 angebracht. Die Vertiefung ist zum Medikamentenspeicher 9 mit einer Scheibe 46 abgeschiossen, die eine
mittige Offnung 47 aufweist.

Die Wirkungsweise der beschriebenen Infusionspumpe ist folgende:

Der Faltenbalg 7 driickt infolge des in ihm bei Kérpertemperatur herrschenden Dampfdrucks des Treibmittels, eines
Niederdruckkéitemittels, auf das Zwischenmedium. Dieses wird aus der Kammer 5 (iber den Restriktor 24 in die Kammer 10
verdréingt und (ibt dort iber die Membran 8 einen Druck auf das Infusat im Medikamentenspeicher 9 aus. Das Infusat fliefit in
einer konstanten Rate iiber das Sicherheitsventil 9, die KatheteranschluBleitung 17, die Ringkammer 34, den
Verbindungskanal 33, das KatheteranschluBstiick 32 in den Katheter ab. Uber die Eigenschaften des Zwischenmediums und die
Parameter des Restriktors 24 Bt sich die FluBrate des Infusats einstellen. Das Sicherheitsventil 19 garantiert, daB bei einer
Erh8hung der FluRrate um beispielsweise 50% die Infusatapplikation unterbrochen wird. Dies :st &uBerst wichtig beim
Nachfiillen der Infusionspumpe. Das Nachfiillen erfolgt vermittals einer Injektionsspritze, deren Nadel durch die Haut und das
Septum 21 gestochen wird. Infolge des Spritzendrucks strémt das Infusat durch die Durchbriiche 23 in den
Medikamentenspeicher 9 und von dort ein Teil durch die Leitung 15 und das Riickschlagventil 16 in die

Medikamentenkammer 13 des Bolusspeichers 11, Gleich zu Beginn des Filllvorganges schlieBt das Sicherhsitsventil 19 und
verhindert einen sofortigen Austritt des Infusats in den Kérper. Die Membranen 8 und 12 geben dem Druck des Infusats nach,
wodurch Zwischenmedium aus der Kammer 10 durch das Riickschlagventil 26 und aus der Druckkammer durch die Leitung 26
in die Kammer 5 befordert wird. Der dadurch sich erhdhende Druck komprimiert das Treibmittel im Faltenbalg 7.

Die Bolusgabe erfolgt durch manuellen Druck auf die (iber dem Septum 21 lisgende Hautpartie. Das Zusammendriicken des
Septums 21 fithrt zu einer solchen Druckerhhung im Medikamentenspeicher 8, daR das Sicherheitsventil 19 anspricht, d.h.
schlieBt. Beim SchlieBvorgang wird die zwischen den Magnetpléttchen 42, 43 befindliche Infusatmenge in die
KatheteranschluRleitung 17 verdréngt. Der Verdringungsvorgang erfa3t ebenfalls das in der Ringkammer 34, im
Verbindungskanal 33,im KatheteranschluBstiick 32 sowie im Katheter befindliche Infusat, so daB schlieBlich eine entsprechende
Infusatmenge in den Korper abflieBt. Durch geeignete Dimensionierung des Sicherheitsventils 19 kann die Dosiermenar
beispielsweise 12,51l betragen, was im Falle von Insulin einer Kanzentration von 40 Einheiten/ml einer halben Insulineinheit
entspricht.

Das Nachfiillen der abgegebenen Menge erfolgt durch Driicken auf die {iber dem Betétigungselement 28 liegende Hautpartie,
wobei die Gegenkraft der slastischen Manschette 27 und der sich aus dom Pufferraum 37 iiber das elastische Zwischenstiick 30
in die Ringkammer 34 fortpflanzende Druck iberwunden werden miissen. Das Betatigungselement 28 und die Kaniile 29
bewegen sich in Richtung Bolusspeicher 11, Dabei werden zuerst die Verbindung zwischen dem KatheteranschluBstiick 32 und
dem Verbindungskanal 33 aufgehoben und die Offnung des Verbindungskanals 33 auf der Unterseite des
Betétigungselementes 28 auf das elastische Zwischenstiick 30 gepreRt. Danach wird durch das Ende der Kandile 29 das
Magnetpléttchen 39 weggedriickt. Durch das so geffnete Riickschlagventil 31, den inneren Kanal 35, die Kanaléffnung 36, die
volumenreduzierte Ringkammer 34 und die KatheteranschiuBleitung 17 flieBt Infusat aus der Medikamentenkammer 13 in das
Sicherheitsventil 19, wodurch sich dessen Magnetplattchen 42 wieder in die Normallage begibt und die abgegebene
Bolusmenge nachgefiillt ist. Damit sich das Sicherheitsventil 19 in Nachfiillstellung befindet, muB das Septum 21 mit dem
Betétigen des Betétigungselementes 28 oder kurz vorher niedergedriickt werden. Der Druck auf das Septum 21 muR aber beim
Erreichen der unteren Lage des Betétigungselementss 28 oder kurz danach aufgehoben werden, weil sonst der Gegendruckvom
Meadikamentenspeicher 9 auf das Sicherheitsventil 19 ein Nachfilllen verhindert. Nach relativ kurzer Zeit kann auch der Druck
vom Betétigungselement 28 weggenommen werden. Dieses und die Kanile 23 bewegen sich infolge des Druckes des
Zwischenmediums im Pufferraum 37 und der Gegenkraft der elastischen Manschette 27 in die Ausgangslage zuriick. Dadurch
werden das Riickschlagventil 31 geschlossen und die Verbindung zwischen der Ringkammer 34 und dem
KatheteranschluBstiick 32 {iber den Verbindungskanal 33 wieder hergestellt. Nunmehr setzt sich der FluB der Konstantrate fort,
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