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Beschreibung
Gebiet der Erfindung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft im Allge-
meinen Vorrichtungen zum Liefern bzw. zur Abgabe
therapeutischer Fluide, und insbesondere Kkleine,
tragbare Einweginfusionsvorrichtungen und ein Ver-
fahren, die verwendet werden kdnnen, um diese Flu-
ide transkutan sicher und leicht an einen saugerarti-
gen Patienten zu liefern bzw. abzugeben. Insbeson-
dere betrifft die vorliegende Erfindung eine Transku-
taninfusionsanordnung, die es erlaubt, eine weiche
Kantile sicher und automatisch transkutan zu plazie-
ren und die keine Entsorgung einer scharfen, verun-
reinigten Nadel erfordert.

Hintergrund der Erfindung

[0002] Heutzutage gibt es zahlreiche Krankheiten
und andere korperliche Leiden, die mittels verschie-
dener Medikamente behandelt werden, darunter
Pharmazeutika, Erndhrungssubstanzen, biologisch
abgeleitete oder aktive Mittel, hormonales und gen-
basiertes Material und andere Substanzen sowohl in
fester wie auch in flissiger Form. Bei der Abgabe die-
ser Medikamente ist oftmals erwiinscht, das Verdau-
ungssystem eines saugerartigen Patienten zu umge-
hen, um einen Qualitatsverlust der aktiven Bestand-
teile, der durch die katalytischen Enzyme im Verdau-
ungstrakt und der Leber verursacht wird, zu verhin-
dern. Die Abgabe eines Medikamentes auf anderem
Wege als demjenigen Uber die inneren Organe ist als
parenterale Abgabe bekannt. Die parenterale Abga-
be verschiedener Arzneien in flissiger Form ist oft-
mals erwinscht, um die Wirkung der abgegebenen
Substanz zu férdern und sicherzustellen, dass das
Medikament den gewiinschten Ort in merklicher Kon-
zentration unverandert erreicht. Dartber hinaus kon-
nen unerwinschte Nebeneffekte, die mit anderen
Wegen der Abgabe in Zusammenhang stehen, so
beispielsweise die systemische Toxizitat, moglicher-
weise vermieden werden.

[0003] Oftmals ist ein Medikament nur in flissiger
Form verfligbar, oder die fliissige Form weist gegebe-
nenfalls Eigenschaften auf, die die feste Form oder
die Pillenform nicht erreichen kdénnen. Die Abgabe
flissiger Medikamente kann am besten durch die di-
rekte Infusion in das kardiovaskulare System Uber
Venen oder Arterien in das subkutane Gewebe oder
direkt in Organe, Tumore, Hohlraume, Knochen oder
andere ortsspezifische Stellen im Inneren des Kor-
pers bewerkstelligt werden.

[0004] Die parenterale Abgabe flissiger Medika-
mente in den Koérper wird oftmals durch Abgabe von
Bolusinjektionen unter Verwendung einer Nadel und
eines Reservoirs bzw. Vorratsbehalters oder kontinu-
ierlich durch schwerkraftgesteuerte Abgabeeinrich-

tungen bzw. Eingabevorrichtungen oder Transder-
malpflastertechniken bewerkstelligt. Bolusinjektionen
geniigen jedoch oftmals nicht den klinischen Bedrf-
nissen des Patienten und erfordern Ublicherweise
gréRere individuelle Dosen als zur jeweiligen Zeit der
Abgabe erwiinscht. Die kontinuierliche Abgabe des
Medikamentes mittels schwerkraftgesteuerter Zu-
fuhrsysteme beeintrachtigt die Mobilitdt und Lebens-
fuhrung des Patienten und beschrankt eine Therapie
auf einfach konzipierte Fluss- bzw. Strémungsraten
und Profile. Transdermalpflaster weisen spezielle An-
forderungen mit Blick auf das abgegebene Medika-
ment auf, und zwar insbesondere im Zusammenhang
mit der molekularen Struktur, wobei ahnlich den
schwerkraftgesteuerten Zufiihrsystemen die Steue-
rung der Arzneimittelabgabe stark eingeschrankt ist.

[0005] Zur Abgabe flissiger Medikamente an einen
Patienten sind mobile Infusionspumpen entwickelt
worden. Diese Infusionspumpen verfligen uber die
Fahigkeit, hochentwickelte Fluidabgabeprofile im
Einklang mit Bolusanforderungen, eine kontinuierli-
che Infusion und eine Abgabe mit veranderlicher
Strdmungs- bzw. Flussrate bereitzustellen. Diese
Méglichkeiten bei der Infusion fihren Ublicherweise
zu einer héheren Wirksamkeit von Arznei und Thera-
pie und zu geringerer Toxizitat fur den Patienten. Ein
Beispiel fur die Verwendung einer mobilen Infusions-
pumpe ist die Abgabe von Insulin fur die Behandlung
von Diabetes mellitus. Diese Pumpen kénnen Insulin
auf kontinuierlicher Basalgrundlage wie auch auf Bo-
nusgrundlage abgeben, wie in dem US-Patent mit
der Nummer 4,498,843 von Schneider et al. offenbart
ist.

[0006] Die mobilen Pumpen bedienen sich eines
Reservoirs, das das flissige Medikament enthalt, so
beispielsweise einer Kartusche oder eines Vorratsbe-
halters, und setzen elektromechanisches Pumpen
oder eine Dosiertechnik ein, um das Medikament an
den Patienten Uber ein Rohrsystem von der Infusi-
onsvorrichtung zu einer transkutan eingeflhrten Na-
del oder durch die Haut des Patienten abzugeben.
Die Vorrichtungen ermoglichen eine Steuerung bzw.
Regelung und Programmierung Uber elektromecha-
nische Kndpfe oder Schalter, die am Gehause der
Vorrichtung angeordnet sind und auf die der Patient
oder das klinische Personal Zugriff hat. Die Vorrich-
tungen beinhalten eine visuelle Riickkopplung tber
Text- oder Grafikbildschirme, so beispielsweise Uber
als LCDs bekannte FlUssigkristallanzeigen, und kon-
nen Alarm- oder Warnlichter und Audio- oder Vibra-
tionssignale und -alarme beinhalten. Die Vorrichtung
kann in einem Kittel oder einer Tasche getragen oder
am Korper des Patienten festgemacht werden.

[0007] Gegenwartig verfliigbare mobile Infusions-
vorrichtungen sind kostenintensiv, schwer zu pro-
grammieren und fiir die Infusion herzurichten sowie
tendenziell sperrig, schwer und sehr zerbrechlich.
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Das Beflllen dieser Vorrichtungen kann schwierig
sein und erfordern, dass der Patient sowohl das je-
weilige Medikament wie auch Gerate zum Befillen
mit sich fuhrt. Die Vorrichtungen bedtrfen einer spe-
ziellen Pflege, Wartung und Reinigung, um ihre rich-
tige Funktionalitdt und Sicherheit zur beabsichtigten
Langzeitverwendung zu gewahrleisten. Aufgrund der
hohen Kosten bestehender Vorrichtungen begrenzen
Gesundheitsdienstleister die Zahl der Patienten, de-
nen die Verwendung von derartigen Vorrichtungen
und Therapien, bei denen diese Vorrichtungen einge-
setzt werden kénnen, zugebilligt wird.

[0008] Es besteht daher eindeutig Bedarf an einem
programmierbaren und verstellbaren Infusionssys-
tem, das prazise und verlasslich ist und das fir klini-
sches Personal und Patienten eine kleine, kosten-
glinstige, geringes Gewicht aufweisende und einfach
zu verwendende Alternative zur parenteralen Abga-
be flissiger Medikamente bereitstellt.

[0009] Eingedenk dessen hat der Anmelder der vor-
liegenden Anmeldung eine kleine, kostengunstige,
geringes Gewicht aufweisende und einfach zu ver-
wendende Vorrichtung zur Abgabe flissiger Medika-
mente an einen Patienten bereitgestellt, die in der
mitanhangigen  US-Anmeldung  Seriennummer
09/943,992 (US-Veroffentlichungsnummer US 2002
0072733 A1) beschrieben ist, die am 31. August
2001 eingereicht wurde. Die Vorrichtung beinhaltet
eine Austritts6ffnung, eine Abgabevorrichtung bzw.
Abgabeeinrichtung, die ermoglicht, dass Fluid von ei-
nem Reservoir bzw. Vorratsbehalter zu der Austritts-
offnung flief3t, einen lokalen Prozessor, der program-
miert ist, um das Flie3en des Fluids zu der Austritts-
offnung basierend auf Flussinstruktionen bzw. Stro-
mungsinstruktionen seitens einer gesonderten fern-
steuernder Vorrichtung bzw. Fernsteuerungsvorrich-
tung zu veranlassen, und einen drahtlosen Empfan-
ger, der mit dem lokalen Prozessor flir einen Emp-
fang der Flussinstruktionen bzw. Stromungsinstrukti-
onen verbunden ist. Zur Verringerung der GroRe,
Komplexitat und Kosten der Vorrichtung ist die Vor-
richtung mit einem Gehause versehen, das keinerlei
Benutzereingabekomponenten, so beispielsweise
eine Tastatur zur Eingabe von Stromungs- bzw.
Flussinstruktionen an den lokalen Prozessor, auf-
weist.

[0010] Des Weiteren besteht Bedarf an neuen und
verbesserten Vorrichtungen zur Abgabe von Fluid an
einen Patienten. Vorzugsweise sind diese Fluidabga-
bevorrichtungen mit Blick auf ihren Aufbau einfach
sowie mit Blick auf ihre Herstellung kostenglinstig
und leicht, sodass die Grolke, Komplexitat und Kos-
ten der Vorrichtung weiter derart verringert werden,
dass die Vorrichtungen oder Teile hiervon klein und
ihrem Wesen nach zum Wegwerfen geeignet sind.

[0011] Dartber hinaus beinhalteten die Fluidabga-

bevorrichtungen vorzugsweise eine Transkutaninfu-
sionsanordnung, die eine sichere und automatische
transkutane Einbringung einer Weichkanile ermog-
licht und die nicht das Vorhandensein einer scharfen,
verunreinigten Nadel erfordert.

[0012] Die DE 199 20 896 A offenbart eine tragbare
Vorrichtung und ein Verfahren zum drahtlosen Be-
trieb, Steuern und/oder Programmieren eines mobi-
len Medizinvorrats (D1),

die WO 00/14533 A offenbart ein Modul fur eine Com-
puterschnittstelle (D2),

die WO 00/61215 A offenbart eine monolithische
Hochleistungsminiaturstromungssteuereinheit (D3),
die WO 00/48112 A offenbart eine medizinische Vor-
richtung, die eine selektive graphische Schnittstelle
verwendet (D4), und

die EP-A2-0 937 475 offenbart eine automatische
Niedrigprofilinjektionsvorrichtung mit selbstleeren-
dem Behalter bzw. Reservoir (D5).

Zusammenfassung der Erfindung

[0013] Der Anmelder hat festgestellt, dass Bedarf
an einer hochentwickelten mobilen Infusionsvorrich-
tung besteht, die derart programmiert werden kann,
dass sie veranderliche Stréomungsprofile flissiger
Medikamente verlasslich bereitstellt, und die den-
noch klein und kostengtinstig ist sowie geringes Ge-
wicht aufweist. Fir eine breite Akzeptanz der mobilen
Infusionstherapie ist es nétig, die allgemeine Instand-
haltung und Wartung zu vermeiden, die bei einer kos-
tenintensiven Langzeitverwendung der Vorrichtung
anfallt. Kleinere und leichtere Vorrichtungen sind ein-
facher mit sich zu fihren und bequemer fur den Pati-
enten, wobei sogar die Anbringung der Vorrichtung
mit Klebeband an der Haut des Patienten ahnlich ei-
nem Transdermalpflaster mdglich ist.

[0014] Eine kostenglnstige Vorrichtung ermdglicht
eine gréRere Flexibilitdt beim Verschreiben der Vor-
richtung zur Verwendung, da die finanziellen Lasten
fur Gesundheitsversicherungsdienstleister, Kranken-
hauser, Kliniken wie auch fir die Patienten selbst ver-
ringert werden. Darlber hinaus ermdglichen kosten-
gunstige Vorrichtungen, dass ein Patient eine oder
mehrere Ersatzvorrichtungen vorhalt. Ist die Primar-
vorrichtung verloren gegangen oder funktioniert sie
nicht mehr, so beseitigt die Verfugbarkeit eines Ersat-
zes kostenintensive Reparaturen und vermeidet Zeit-
spannen, in denen die mobile Therapie unterbrochen
wird.

[0015] Die vorliegende Erfindung stellt daher eine
kleine, geringes Gewicht aufweisende und kosten-
gunstige Fluidliefer- bzw. -abgabevorrichtung bereit,
die zu einer einstellbaren und programmierbaren Flu-
idabgabe imstande ist und ein Gehause beinhaltet,
das eine Reservoirkammer umgibt. Mit der Reser-
voirkammer in fluidtechnischer Verbindung steht eine
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Abgabeeinrichtung bzw. Abgabevorrichtung zur Ab-
gabe des Fluids aus dem Reservoir in endlichen
Mengen. Die Abgabevorrichtung wird von einem
elektronischen Mikrokontroller (der als "lokaler Pro-
zessor" bezeichnet wird) der Fluidliefer- bzw. -abga-
bevorrichtung gesteuert bzw. geregelt. Die Fluid-
abgabevorrichtung beinhaltet dartiber hinaus ein Da-
tenaustausch- bzw. Kommunikationselement, das In-
formation von einer fernsteuernder Vorrichtung emp-
fangt, die nicht mechanisch an der Fluidabgabevor-
richtung der vorliegenden Erfindung angebracht ist.
Zudem enthalten ist eine Austritts6ffnungsanordnung
in fluidtechnischer Verbindung mit der Abgabevor-
richtung, durch die das flissige Medikament die Flui-
dabgabevorrichtung verlasst und in den Kérper eines
saugerartigen Patienten transkutan eintritt.

[0016] Zu den Arten von Flissigkeiten, die mittels
der Fluidabgabevorrichtung der vorliegenden Erfin-
dung abgegeben werden kdnnen, zahlen unter ande-
rem Insulin, Antibiotika, Ernahrungsfluide, Nahrungs-
mittel zur vollstandigen parenteralen Ernahrung (total
parenteral nutrition TPN), Analgetika, Morphine, Hor-
mone oder Hormonalarzneien, Gentherapiearzneien,
Antikoagulanzmittel, Analgetika, kardiovaskulare Me-
dikamente, AZT oder Chemotherapeutika. Die Arten
von medizinischen Befunden, die mit der Fluidabga-
bevorrichtung der vorliegenden Erfindung behandelt
werden kdnnen, sind unter anderem Diabetes, kardi-
ovaskulare Krankheiten, Schmerz, chronischer
Schmerz, Krebs, AIDS, neurologische Erkrankun-
gen, Alzheimer, ALS, Hepatitis, Parkinson oder
Spasmen.

[0017] Das Gehause der Fluidabgabevorrichtung
weist vorzugsweise keinerlei elektromechanische
Elemente, so beispielsweise Schalter oder Knopfe
auf, die ein Patient betatigen wirde, um die Fluid-
abgabevorrichtung zu programmieren oder die Pro-
grammierung zu andern. Die primdre Schnittstelle
zwischen der Fluidabgabevorrichtung und dem Be-
nutzer ist die fernsteuernde Vorrichtung.

[0018] Die Vorrichtung beinhaltet dartber hinaus
ein Mittel zum Einbringen eines integrierten Infusi-
onssets in die Haut des Patienten wie auch zum au-
tomatischen Herausziehen eines halbfesten penet-
rierenden bzw. durchdringenden Gliedes. Das Sys-
tem der vorliegenden Erfindung vermeidet die Not-
wendigkeit, dass ein gescharftes Metallobjekt sowonhl
vor dem Einfiihren durch die Haut wie auch nach dem
Herausziehen der Vorrichtung aus der Haut freiliegt.

[0019] Ein weiterer Aspekt der vorliegenden Erfin-
dung betrifft ein verbessertes Transkutaninfusions-
set, das sich eines festen oder halbfesten penetrie-
renden bzw. durchdringenden Gliedes bedient, um
eine Weichkanule durch die Haut des Patienten ein-
zubringen. Das penetrierende Glied kann dann aus
der Weichkanule entfernt werden, damit es fiir den

Patienten bequemer wird, da das Verbleiben einer
gescharften festen oder halbfesten Spitze im subku-
tanen Gewebe des Patienten vermieden wird.

[0020] GemaR einem Aspekt kann das penetrieren-
de Glied aus dem subkutanen Gewebe herausgezo-
gen werden, jedoch im Inneren des Infusionssets der
vorliegenden Erfindung eingekapselt verbleiben. Zu-
rickziehmittel, die an dem penetrierenden Glied an-
gebracht sind, werden geldst und entfernt, sodass
das verunreinigte Glied mit seiner scharfen Spitze si-
cher im Inneren der Vorrichtung gehalten bleibt. Das
verbesserte Infusionsset kann fir eine gewisse Zeit-
spanne, so beispielsweise drei Tage, am Koérper ver-
bleiben, wobei die Weichkanlle sicher im subkuta-
nen Gewebe des Patienten angeordnet ist, was meh-
rere Injektionen wahrend der Zeitspanne des Verblei-
bens ermdglicht, ohne dass ein wiederholtes Durch-
stechen der Haut mit Nadeln von Néten ware.

[0021] Zur Behandlung beispielsweise von
Typ-1-Diabetes durchstechen Patienten, die Sprit-
zeninjektionen verwenden, derzeit ihre Haut sowohl
fur die Injektionen als auch zur Messung des Blutzu-
ckerspiegels. Werden nadelfreie Technologien zur
Messung des Blutzuckerspiegels bereitgestellt, so ist
der Bedarf an einer nadelfreien Subkutanzugriffsvor-
richtung, so beispielsweise derjenigen gemal der
vorliegenden Erfindung, dufRerst grof3.

[0022] Die genannten Aspekte der Erfindung zu-
sammen mit weiteren Merkmalen und Vorteilen der-
selben erschlieen sich am besten unter Bezugnah-
me auf die nachfolgende detaillierte Beschreibung
von Beispielen, die zusammen mit der begleitenden
illustrierten Zeichnung zu betrachten ist.

Kurzbeschreibung der Zeichnung

[0023] Eig. 1 ist eine perspektivische Ansicht eines
ersten als Beispiel angeflihrten Ausflihrungsbeispie-
les einer Fluidliefer- bzw. -abgabevorrichtung, die
entsprechend der vorliegenden Erfindung konzipiert
und an einem Patienten gesichert gezeigt ist, sowie
einer fernsteuernder Vorrichtung zur Verwendung mit
der Fluidabgabevorrichtung (wobei die fernsteuernde
Vorrichtung im Verhaltnis zum Patienten und zur Flu-
idabgabevorrichtung aus darstellerischen Griinden
vergroRert ist).

[0024] Fig. 2 ist eine Schnittansicht der Fluidabga-
bevorrichtung von Fig. 1, bei der ein verschiebbar
bewegliches penetrierendes bzw. durchdringendes
Glied gezeigt ist, das eine Subkutaninfusionskanile
einsetzt.

[0025] Fig.3 ist eine vergrolerte Schnittansicht
derjenigen Abschnitte des penetrierenden Gliedes
der Subkutaninfusionskanule der Fluidabgabevor-
richtung, die in dem Kreis 3 von Eiq. 2 enthalten sind.
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[0026] Fig. 4 ist eine Schnittansicht der Fluidabga-
bevorrichtung von Fig. 1, bei der das verschiebbare
bewegliche penetrierende Glied in ein Lumen der
Subkutaninfusionskanule zuriickgezogen gezeigt ist.

[0027] Fig.5 ist eine vergrolRerte Schnittansicht
derjenigen Abschnitte des penetrierenden Gliedes
und der Subkutaninfusionskantile der Fluidabgabe-
vorrichtung, die in dem Kreis 5 von Fig. 4 enthalten
sind.

[0028] Fig. 6 ist eine Schnittansicht eines weiteren
Ausfuhrungsbeispieles einer Fluidabgabevorrichtung
der vorliegenden Erfindung, bei der ein verschiebbar
bewegliches penetrierendes Glied beim Verlassen ei-
ner Subkutaninfusionskantle gezeigt ist.

[0029] Fig.7 ist eine vergrolRerte Schnittansicht
derjenigen Abschnitte des penetrierenden Gliedes
und der Subkutaninfusionskantile der Fluidabgabe-
vorrichtung, die in dem Kreis 7 von Fig. 7 enthalten
sind.

[0030] Fig. 8 ist eine Schnittansicht eines zusatzli-
chen Ausflihrungsbeispiels einer Fluidabgabevor-
richtung der vorliegenden Erfindung, wobei ein pene-
trierendes Glied innerhalb einer Subkutaninfusions-
kanile vor einem Vorriicken angeordnet gezeigt ist;

[0031] Fig. 9 ist eine vergroRerte Schnittansicht der
Abschnitte des penetrierenden Glieds und der Sub-
kutaninfusionskantle der Fluidabgabevorrichtung,
die in dem Kreis von Fig. 8 gezeigt sind;

[0032] Fig. 10 ist eine obere Draufsicht der Fluid-
abgabevorrichtung von Fig. 9, die einen Nadelpositi-
onsindikator (needle position indicator) der Vorrich-
tung zeigt;

[0033] Fig. 11 ist eine Schnittansicht der Fluidabga-
bevorrichtung von FEig. 8, wobei das penetrierende
Glied distal zu der Spitze der Subkutaninfusionska-
nile angeordnet gezeigt ist;

[0034] Fig. 12 ist eine Draufsicht der Fluidabgabe-
vorrichtung von Fig. 11, die den Nadelpositionsindi-
kator zeigt;

[0035] Fig. 13 bis Fig. 17 sind Schnittansichten ei-
nes weiteren Ausflihrungsbeispieles einer Fluidabga-
bevorrichtung der vorliegenden Erfindung, die an der
Haut eines Patienten positioniert ist, wobei ein pene-
trierendes Glied vor, wahrend und nach der Verwen-
dung dargestellt ist.

[0036] Die folgenden Figuren sind rein illustrativ und
sind nur dazu bestimmt, dem Leser beim Verstehen
der Erfindung zu helfen. Sie bilden keinen Teil der Of-
fenbarung der vorliegenden Erfindung.

[0037] Fig. 18 ist eine Schnittansicht einer weiteren
Fluidabgabevorrichtung, die an der Haut eines Pati-
enten positioniert gezeigt ist;

[0038] Fig. 19 ist eine Schnittansicht einer weiteren
Fluidabgabevorrichtung, die an der Haupt eines Pati-
enten positioniert gezeigt ist;

[0039] Fig. 20 ist eine Draufsicht der Vorrichtung
von Fig. 19;

[0040] Fig. 21 ist eine Schnittansicht der Fluidabga-
bevorrichtung von Fig. 19, wobei ein penetrierendes
Glied zurtickgezogen und ein Zuriickziehmittel ent-
fernt gezeigt ist;

[0041] Fig. 22 ist eine Schnittansicht einer Fluid-
abgabevorrichtung, die ein penetrierendes Glied und
eine Infusionskantile bei Verwendung und einen Re-
traktor mit der Vorrichtung verbunden zeigt;

[0042] Fig. 23 ist eine Schnittansicht der Vorrich-
tung von Fig. 22, die das penetrierende Glied in die
Vorrichtung zuriickgezogen, die Infusionskanile bei
Verwendung und den Retraktor abgenommen zeigt;

[0043] Fig. 24 ist eine Schnittansicht einer Fluid-
abgabevorrichtung, die ein penetrierendes Glied und
eine Infusionskantile bei Verwendung und einen Re-
traktor mit der Vorrichtung verbunden zeigt;

[0044] Fig. 25 ist eine Schnittansicht der Vorrich-
tung von FEig. 22, die das penetrierende Glied in die
Vorrichtung zuriickgezogen, die Infusionskanile bei
Verwendung und den Retraktor abgenommen zeigt;

[0045] Fig. 26 ist eine Draufsicht noch einer weite-
ren Fluidabgabevorrichtung;

[0046] Fig. 27 ist eine Schnittansicht einer weiteren
Fluidabgabevorrichtung;

[0047] Fig. 28 ist eine Schnittansicht einer weiteren
Fluidabgabevorrichtung;

[0048] Fig. 29 ist eine obere Draufsicht, teilweise im
Schnitt, einer Fluidabgabevorrichtung;

[0049] Fig. 30 ist eine Schnittansicht der Vorrich-
tung von Fig. 29, die direkt vor dem Einflhren eines
penetrierenden Glieds der Vorrichtung in die Haut ei-
nes Patienten gezeigt ist;

[0050] Fig. 31 ist eine Schnittansicht der Vorrich-
tung von Fig. 29, und zwar um 90 Grad gegenuber
der Ansicht von Eig. 30 gedreht, die das penetrieren-
de Glied und eine Subkutaninfusionskanule durch die
Haut und in Subkutangewebe des Patienten einge-
fuhrt zeigt;
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[0051] Fig.32 ist eine Draufsicht, teilweise im
Schnitt, der Vorrichtung von Fig. 29, die mit dem pe-
netrierenden Glied entfernt gezeigt ist;

[0052] Fig. 33 ist eine Schnittansicht der Vorrich-
tung von Fig. 29, die mit der Kanule in dem Subku-
tangewebe verbleibend gezeigt ist;

[0053] Fig. 34 ist eine obere Draufsicht, teilweise im
Schnitt, einer Fluidabgabevorrichtung, wobei ein kon-
former Abschnitt nicht aufgeweitet gezeigt ist; und

[0054] Fig. 35 ist eine obere Draufsicht, teilweise im
Schnitt, der Vorrichtung von Fig. 34, wobei der kon-
forme Abschnitt vollstandig aufgeweitet und durch
ein Beschrankungselement begrenzt gezeigt ist.

Detailbeschreibung der bevorzugten Ausfihrungs-
beispiele

[0055] In Fig. 1 und Fig. 2 ist eine Fluidliefer- bzw.
-abgabevorrichtung 10 dargestellt, die entsprechend
der vorliegenden Erfindung aufgebaut ist. Zu den Ar-
ten von Flissigkeiten, die von der Fluidabgabevor-
richtung der vorliegenden Erfindung abgegeben wer-
den koénnen, zahlen unter anderem Insulin, Antibioti-
ka, Ernahrungsfluide, Nahrungsmittel zur vollstandi-
gen parenteralen Ernahrung (total parenteral nutriti-
on TPN), Analgetika, Morphine, Hormone oder Hor-
monalarzneien, Gentherapiearzneien, Antikoagu-
lanzmittel, Analgetika, kardiovaskulare Medikamen-
te, AZT oder Chemotherapeutika. Die Arten von me-
dizinischen Befunden, die mit der Fluidabgabevor-
richtung der vorliegenden Erfindung behandelt wer-
den konnen, sind unter anderem Diabetes, kardio-
vaskulare Krankheiten, Schmerz, chronischer
Schmerz, Krebs, AIDS, neurologische Erkrankun-
gen, Alzheimer, ALS, Hepatitis, Parkinson oder
Spasmen.

[0056] Wie in Eig. 2 gezeigt ist, beinhaltet die Vor-
richtung 10 allgemein eine Austrittséffnungsanord-
nung 70, die ein Transkutanzugriffswerkzeug fir den
Patienten beinhaltet, eine Abgabeeinrichtung bzw.
Abgabevorrichtung 40, die veranlasst, dass Fluid aus
einem Vorratsbehalter bzw. Reservoir 30 zu der Aus-
trittsdffnungsanordnung 70 flie3t, und einen Prozes-
sor oder elektronischen Mikrokontroller (nachste-
hend als "lokaler" Prozessor bezeichnet) 50, der mit
der Abgabevorrichtung 40 verbunden ist.

[0057] Der lokale Prozessor 50 ist derart program-
miert, dass er veranlasst, dass Fluid basierend auf
Strémungs- bzw. Flussinstruktionen seitens einer ge-
sonderten fernsteuernden Vorrichtung 100, von der
in Eig. 1 ein Beispiel gezeigt ist, zu der Austrittsoff-
nungsanordnung 70 flie3t. Wie auch in Eig. 2 gezeigt
ist, beinhaltet die Fluidabgabevorrichtung 10 des
Weiteren einen drahtlosen Empfanger 60, der mit
dem lokalen Prozessor 50 zum Empfangen der Stro-

mungs- bzw. Flussinstruktionen von der gesonderten
fernsteuernden Vorrichtung 100 und zum Abgeben
der Strdmungs- bzw. Flussinstruktionen an den loka-
len Prozessor verbunden ist. Die Vorrichtung 10 be-
inhaltet zudem ein Gehause 20, das die Austrittsoff-
nungsanordnung 70, das Reservoir 30, die Abgabe-
vorrichtung 40, den lokalen Prozessor 50 und den
drahtlosen Empfanger 60 enthalt.

[0058] Wie gezeigt ist, weist das Gehause 20 kei-
nerlei Benutzereingabekomponenten zur Bereitstel-
lung von Strémungs- bzw. Flussinstruktionen fur den
lokalen Prozessor 50, so beispielsweise elektrome-
chanische Schalter oder Knépfe an der AuRenober-
flache 21 des Gehéauses, oder Schnittstellen, die auf
andere Weise flr den Benutzer zur Einstellung der
programmierten Flussrate durch den lokalen Prozes-
sor zuganglich sind, auf. Das Nichtvorhandensein
derartiger Benutzereingabekomponenten erméglicht
eine wesentliche Verringerung der Grof3e, Komplexi-
tat und Kosten der Vorrichtung 10, sodass die Vor-
richtung 10 ihrem Wesen nach klein und zum Weg-
werfen geeignet ist.

[0059] Um Benutzereingaben fiir den lokalen Pro-
zessor 50 zu programmieren, die Programmierung
zu andern oder auf andere Weise zu kommunizieren,
beinhaltet die Fluidabgabevorrichtung 10 ein Draht-
loskommunikationselement oder einen Empfanger
60, der die Benutzereingaben von der gesonderten
fernsteuernden Vorrichtung 100 von Fig. 1 empfangt.
Signale kénnen Uber ein (nicht gezeigtes) Kommuni-
kationselement der fernsteuernden Vorrichtung 100
gesendet werden, das eine Antenne 130 beinhalten
oder mit dieser verbunden sein kann, wie in Eig. 1
gezeigt ist, wo diese als aufderhalb der Vorrichtung
100 befindlich dargestellt ist.

[0060] Wie in Eig. 1 und Eig. 2 gezeigt ist, weist die
fernsteuernde Vorrichtung 100 Benutzereingabe-
komponenten, darunter ein Feld elektromechani-
scher Schalter, so beispielsweise die gezeigte Foli-
entastatur 120, auf. Die gesteuerte Vorrichtung 100
beinhaltet dariiber hinaus Benutzerausgabekompo-
nenten, darunter eine visuelle Anzeige, so beispiels-
weise eine Flussigkristallanzeige (LCD) 110. Alterna-
tiv kann die gesteuerte Vorrichtung mit einem bertih-
rungsempfindlichen Bildschirm (touch screen) so-
wohl fiir die Benutzereingabe wie auch die Benutzer-
ausgabe versehen sein. Obgleich in Fig. 1 nicht dar-
gestellt, verfligt die fernsteuernde Vorrichtung 100
Uber einen eigenen Prozessor (der nachstehend als
"Fernprozessor" bezeichnet wird), der mit der Folien-
tastatur 120 und der LCD 110 verbunden ist. Der
Fernprozessor empfangt die Benutzereingaben von
der Folientastatur 120 und stellt "Strdmungs- bzw.
Flussinstruktionen" bereit, die an die Fluidabgabevor-
richtung 10 gesendet werden, und stellt zudem Infor-
mationen fur die LCD 110 bereit. Da die fernsteuern-
de Vorrichtung 100 dariiber hinaus eine visuelle An-
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zeige 110 beinhaltet, muss die Fluidabgabevorrich-
tung 10 keinen Informationsschirm umfassen, was
die GroRe, Komplexitat und Kosten der Vorrichtung
10 weiter verringert.

[0061] Das Kommunikationselement 60 der Vorrich-
tung 10 empfangt vorzugsweise die elektronische
Kommunikation von der fernsteuernden Vorrichtung
100 unter Verwendung von Funkfrequenzen oder an-
deren Standards und Protokollen der Drahtloskom-
munikation. Bei einem bevorzugten Ausfiihrungsbei-
spiel ist das Kommunikationselement 60 ein Zweiwe-
gekommunikationselement, das einen Empfanger
und einen Transmitter bzw. Sender beinhaltet, um
der Fluidabgabevorrichtung 10 zu ermdglichen, Infor-
mation zurlick an die fernsteuernde Vorrichtung 100
zu senden. Bei diesem Ausfuhrungsbeispiel beinhal-
tet die fernsteuernde Vorrichtung 100 dartiber hinaus
ein integrales Kommunikationselement 60, das einen
Empfanger und einen Transmitter bzw. Sender um-
fasst, um der fernsteuernden Vorrichtung 100 zu er-
moglichen, die von der Fluidabgabevorrichtung 10
gesendete Information zu empfangen.

[0062] Der lokale Prozessor 50 der Vorrichtung 10
enthalt samtliche Computerprogramme und elektro-
nischen Schaltkreise, die bendtigt werden, um einen
Benutzer in die Lage zu versetzen, die gewlnschten
Strédmungs- bzw. Flussmuster zu programmieren und
das Programm je nach Bedarf zu andern. Derartige
Schaltkreise kdnnen einen oder mehrere Mikropro-
zessoren, digitale und analoge integrierte Schaltun-
gen, Widerstande, Kondensatoren, Transistoren und
andere Halbleiter sowie weitere elektronische Kom-
ponenten, die einem Fachmann auf dem einschlagi-
gen Gebiet bekannt sind, beinhalten. Der lokale Pro-
zessor 50 beinhaltet dartber hinaus eine Program-
mierung, elektronische Schaltkreise und einen Spei-
cher, damit die Abgabevorrichtung 40 in gewlinsch-
ten Zeitabstanden geeignet aktiviert werden kann.

[0063] Bei dem als Beispiel angefiihrten Ausfih-
rungsbeispiel von Fig. 2 beinhaltet die Vorrichtung 10
eine Energieversorgung 80, so beispielsweise eine
Batterie oder einen Kondensator, die Energie fur den
lokalen Prozessor 50 bereitstellt. Die Energieversor-
gung 80 ist vorzugsweise in die Fluidabgabevorrich-
tung 10 eingebaut, kann jedoch auch austauschbar,
S0 beispielsweise in Form einer austauschbaren Bat-
terie, vorgesehen sein.

[0064] Obwohl nicht gezeigt, kann die Vorrichtung
Sensoren oder Wandler, so beispielsweise einen Re-
servoirvolumenwandler oder einen Reservoirdruck-
wandler beinhalten, die Information an den lokalen
Prozessor 50 senden um anzugeben, wie und wann
die Abgabevorrichtung 40 zu aktivieren ist, oder um
andere Parameter anzugeben, die den Fluss, den
Grundzustand des Pumpflussweges, eine Blockade
des Flussweges, Kontaktsensoren, eine Drehbewe-

gung oder andere Bewegungsanzeiger sowie Zu-
stande, so beispielsweise das Leersein oder Auslau-
fen des Reservoirs 30 oder das Abgeben von zu we-
nig oder zu viel Fluid aus dem Reservoir und derglei-
chen, bestimmen.

[0065] Das Volumen des Reservoirs 30 ist derart
gewahlt, dass es an die therapeutische Anwendung
der Fluidabgabevorrichtung 10 optimal angepasst ist,
was von Faktoren wie verfiigbaren Konzentrationen
der zu verabreichenden Medikamentfluide, annehm-
baren Zeitspannen zwischen Neubefiillungen oder
der Entsorgung der Fluidabgabevorrichtung 10, Gro-
Renbeschrankungen und anderen Faktoren abhangt.
Das Reservoir 30 kann vom Hersteller der Vorrich-
tung oder einem kooperierenden Arzneimittelherstel-
ler vorbefiillt werden oder es kann externe Befullmit-
tel beinhalten, so beispielsweise eine Befiilléffnung
mit einem Nadeleinfihrseptum oder einem Luer-An-
schluss. Daruber hinaus kann die Vorrichtung 10 mit
einem herausnehmbaren Reservoir versehen sein.

[0066] Obwohl nicht gezeigt, kann die Vorrichtung
10 auch mit einer anhaftenden Schicht bzw. Kleber-
schicht an der auReren Oberflache des Gehauses 20
versehen sein, um die Vorrichtung 10 direkt an der
Haut eines Patienten zu sichern. Die anhaftende
Schicht ist vorzugsweise in Form eines durchgehen-
den Ringes vorgesehen, der die Austrittséffnungsan-
ordnung 70 einschlie3t, damit eine Schutzabdichtung
rund um die durchdrungene Haut bereitgestellt ist.
Das Gehause 20 kann aus einem flexiblen Material
bestehen oder kann mit flexibel angelenkten Ab-
schnitten ausgestaltet sein, durch die ermdglicht
wird, dass sich die Fluidabgabevorrichtung 10 wah-
rend einer Bewegung des Patienten verbiegt, damit
eine Ablésung derselben verhindert und das Trage-
geflhl fir den Patienten verbessert wird.

[0067] Die Abgabevorrichtung 40 ist in fluidtechni-
scher Verbindung mit dem Reservoir 30, wie in Eig. 2
gezeigt ist, befindlich und wird von dem lokalen Pro-
zessor 50 gesteuert bzw. geregelt, der eine elektroni-
sche Programmierung, Steuerungen bzw. Regelun-
gen und Schaltkreise beinhaltet, um eine hochentwi-
ckelte Fluidabgabeprogrammierung sowie die Steue-
rung bzw. Regelung der Abgabevorrichtung 40 zu er-
moglichen. Ist die Vorrichtung 10 mit einem druckbe-
aufschlagten Reservoir 30 versehen (das heif3t wird
das Fluid im Inneren des Behalters bei einem Druck
Uber dem atmospharischen Druck vorgehalten), so
ist die Abgabevorrichtung 40 derart ausgelegt, dass
sie als Dosiervorrichtung wirkt, die das Abgeben von
Fluidpulsen aus dem druckbeaufschlagten Reservoir
30 durch die Abgabevorrichtung 40 zu der Austritts-
offnungsanordnung 70 bei atmospharischem Druck
ermdglicht. Ist die Vorrichtung 10 mit einem nicht
druckbeaufschlagten Reservoir 30 versehen, so ist
die Abgabevorrichtung 40 derart ausgelegt, dass sie
eine Antriebs- oder Pumpkraft auf das hindurchflie-

7/33



DE 601 32 507 T2 2008.12.24

Rende Fluid austbt.

[0068] Wie in Fig. 2 bis Fig. 5 gezeigt ist, stellt die
vorliegende Erfindung eine verbesserte Austrittsoff-
nungsanordnung 70 zur Verwendung als Teil der Flu-
idabgabevorrichtung 10 bereit. Die Austritts6ffnungs-
anordnung 70 beinhaltet allgemein eine flexible
transkutane Kantle 703, die sich von der Abgabevor-
richtung 40 erstreckt, sowie ein starres penetrieren-
des bzw. durchdringendes Glied 704, das im Inneren
der Kandle positioniert ist. Das penetrierende Glied
704 ist derart angeordnet, dass die Kanile 703 durch
die Haut eines Patienten hindurch in das subkutane
Gewebe des Patienten hineingebracht und anschlie-
Rend derart entfernt werden kann, dass die Weichka-
nile 703 in dem subkutanen Gewebe fest verbleibt.
Die verbesserte Austrittséffnungsanordnung 70 ver-
meidet die Entsorgung scharfer verunreinigter Na-
deln sowie den Umstand, dass der Patient bei der
Verwendung der Vorrichtung 10 scharfen Punkten
bzw. Spitzen ausgesetzt ist.

[0069] Die flexible transkutane Kantle 703 kann aus
verschiedenen Materialien bestehen, die mit den ab-
zugebenden flissigen Medikamenten vertraglich
sind, so beispielsweise aus Silizium, Polyvinylchlorid,
Polyethylen oder Nylon. Das penetrierende Glied 704
kann aus einem Metall, so beispielsweise aus rost-
freiem Stahl, bestehen. Ist eine Verbiegbarkeit des
penetrierenden Gliedes 704 von Noéten, so kdnnen
Federstahl oder elastische Metalle, so beispielsweise
eine Nickel-Titan-Legierung, die auch als Nitinol be-
zeichnet wird, verwendet werden.

[0070] Die Austritts6ffnungsanordnung beinhaltet
dariber hinaus das penetrierende Glied 704, das
eine gescharfte distale Spitze sowie einen halbfesten
Aufbau aufweist und durch die Transkutaninfusions-
kanlle 703 austreten kann, um das Durchstechen
der Haut des Patienten wahrend der Anbringung zu
fordern. Das penetrierende Glied kann aus Feder-
stahl oder Nitinol, einer Nickel-Titan-Legierung mit
elastischen Eigenschaften, gefertigt sein. Bei einem
Aufbau der Fluidabgabevorrichtung 10 gemaf Fig. 1
ist von Noten, dass sich das penetrierende Glied 704
wahrend der vorgesehenen Verbringung verbiegt
oder auf andere Weise seine Form andert. Bei einem
bevorzugten Ausflihrungsbeispiel verflugt das penet-
rierende Glied Uber ein Lumen, das dem Fluid ermdg-
licht, innerhalb seiner AuRenwande zu flief3en.

[0071] Das penetrierende Glied 704 wird Gber ein
verbindendes bzw. Verbindungsglied 702 bewegt, an
dem es angebracht ist. Da das penetrierende Glied
704 innerhalb des Flussweges der Vorrichtung be-
findlich ist, ist ein distales lineares Expansions- und
Kontraktionsglied 710D an einem Ende mit dem der
Transkutaninfusionskanile zu eigenen proximalen
Ende und an dem anderen Ende mit dem Verbin-
dungsglied 702 verbunden. Ein proximales lineares

Expansions- und Kontraktionsglied 710P kann an ei-
nem Ende mit der anderen Seite des Verbindungs-
gliedes und an seinem anderen Ende mit einem Flu-
idflussrohr verbunden sein, das wiederum mit der Ab-
gabevorrichtung 40 verbunden ist. Alle Verbindungen
ermdglichen ein DurchflieRen und verhindern Lecka-
gen am Verbindungspunkt.

[0072] Wie in Fig. 2 und Fig. 3 gezeigt ist, sind das
proximale lineare Expansions- und Kontraktionsglied
710P und das distale lineare Expansions- und Kon-
traktionsglied 710D Rohre, die derart aufgebaut sind,
dass sie eine lineare Versetzung des einen Endes
des Rohres ermdglichen, wahrend die Versetzung
des anderen Endes um einen anderen Abstand oder
um keinen Abstand erfolgt. Ein balg- oder ziehharmo-
nikaartiger Aufbau mit flexiblen Materialien kann die-
se Anforderung erflllen. Die Wahl der Materialien fur
das proximale lineare Expansions- und Kontraktions-
glied 710P und das distale lineare Expansions- und
Kontraktionsglied 710D kann unter anderem auf Sili-
zium, Polyethylen, Polyvinylchlorid, Nylon oder ande-
re Materialien fallen, die mit den zu verabreichenden
Fluiden vertraglich sind, die flexibel sind und die man
ziehharmonikaartig herstellen kann.

[0073] Ist bei einem Aufbau und einer Anbringung
gemalf} vorstehender Beschreibung das penetrieren-
de Glied in seiner zurlickgezogenen Position inner-
halb der Begrenzungen des Gehauses 20 befindlich,
so kann der Penetrationssteuer- bzw. Regelknopf
701K vorwarts bewegt werden, um das Verbindungs-
glied 702 vorzuriicken. Bewegt sich das Verbin-
dungsglied 702 nach vorne, so bewegt sich das pe-
netrierende Glied 704 mit, wahrend sich das distale li-
neare Expansions- und Kontraktionsglied 710D kon-
trahiert, sodass sich das penetrierende Glied 704 im
Inneren des Lumens der Transkutaninfusionskaniile
703 bei Austreten aus der Spitze verschiebbar be-
wegt. Um abgedichtete fluidtechnische Verbindun-
gen in dem System aufrechtzuerhalten, erfolgt, wenn
das Verbindungsglied 702 durch den Penetrations-
steuer- bzw. Regelknopf 701K nach vorne bewegt
wird, ein Dehnen des proximalen linearen Expansi-
ons- und Kontraktionsgliedes 710P. Alternativ kann
bei Nichtvorhandensein des proximalen linearen Ex-
pansions- und Kontraktionsgliedes 710P das Rohr-
system in Verbindung mit dem Verbindungsglied 702
flexibel sein und eine Lange aufweisen, die ausrei-
chend ist, um den Bewegungsbereich der Anordnung
zu ermoglichen.

[0074] Fig. 2 und Fig. 3 zeigen den nach vorne be-
wegten Penetrationssteuer- bzw. Regelknopf 701K,
die gedehnte Penetrationssteuer- bzw. Regelfeder
705, das expandierte proximale lineare Expansions-
und Kontraktionsglied 710P, das kontrahierte distale
lineare Expansions- und Kontraktionsglied 710D und
das sich Uber die Spitze der Transkutaninfusionska-
nile 703 hinaus erstreckende penetrierende Glied
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704.

[0075] Ist das penetrierende Glied 704 bereits, wie
in Fig. 2 und Fig. 3 gezeigt ist, erweitert, so kann der
Penetrationssteuer- bzw. Regelknopf 701K zuriick-
bewegt werden, sodass sich das Verbindungsglied
702, das mit dem penetrierenden Glied 704 verbun-
den ist, ebenfalls entsprechend zurtckbewegt. Die
flexible transkutane Kaniile 703 kann fest in dem sub-
kutanen Gewebe des Patienten verbleiben, da die
Bewegung durch eine Kontraktion des distalen linea-
ren Expansions- und Kontraktionsgliedes 710D auf-
genommen wird.

[0076] Bei einem bevorzugten Ausfiihrungsbeispiel
der vorliegenden Erfindung ist der Penetrationssteu-
er- bzw. Regelknopf 701K an der Penetrationssteuer-
bzw. Regelfeder 705 befestigt, die den Penetrations-
steuer- bzw. Regelknopf 701K derart vorspannt, dass
sich das penetrierende Glied 704 immer dann, wenn
das penetrierende Glied 704 erweitert ist, automa-
tisch zurlickzieht. Im Einsatz bewegt der Patient den
Penetrationssteuer- bzw. Regelknopf 701K derart,
dass sich das penetrierende Glied 704 erweitert, plat-
ziert die Fluidabgabevorrichtung 10 auf seiner Haut,
so beispielsweise im Unterleibsbereich, durchsticht
die Haut mit dem penetrierenden Glied 704 und der
Transkutaninfusionskanile 703 und sichert daraufhin
die Fluidabgabevorrichtung 10 an seinem Kérper mit-
tels eines medizinischen Klebebandes. Bei einem
bevorzugten Ausfiihrungsbeispiel kann die Fluid-
abgabevorrichtung 10 eine Gehauseanhaftschicht
201, so beispielsweise einen anhaftenden Ring um
die Grenzlinie der Vorrichtung, fiir eine Anbringung
an der Haut eines Patienten enthalten. Sobald der
Patient den Penetrationssteuer- bzw. Regelknopf
701K I3sst, zieht sich das penetrierende Glied 704
automatisch aufgrund der Vorspannung der Penetra-
tionssteuer- bzw. Regelfeder 705 zuriick und lasst die
weiche Infusionskanile, die Transkutaninfusionska-
nule 703 fest im subkutanen Gewebe des Patienten
zuruck.

[0077] Wie in Eig. 2 bis Eig. 5 gezeigt ist, ndhert
sich der AuRendurchmesser des penetrierenden
Gliedes 704 dem Innendurchmesser der Flussroh-
ren, in denen es sich befindet, so beispielsweise der
Transkutaninfusionskanule 703 und dem distalen li-
nearen Expansions- und Kontraktionsglied 710D, an.
Aufgrund der Tatsache, dass das penetrierende
Glied 704 nach dem Zurlickziehen im Flussweg der
Vorrichtung verbleibt, fliet das Fluid durch das Lu-
men des penetrierenden Gliedes 704 und erreicht die
distale Spitze der Transkutaninfusionskantile 703.
Bei einem alternativen Ausfiihrungsbeispiel kann das
penetrierende Glied 704 einen Auflendurchmesser
aufweisen, der kleiner als derjenige der Flussrohre, in
denen es sich befindet, ist, wodurch ermoglicht wird,
dass das Fluid um das penetrierende Glied 704 her-
umflieRt und die Notwendigkeit eines internen Lu-

mens im Inneren des penetrierenden Gliedes 704
vermieden wird.

[0078] Fig. 4 und Fig. 5 zeigen, wie die Fluidabga-
bevorrichtung 10 von Fig. 1 nach der Freigabe des
Penetrationssteuer- bzw. Regelknopfes 701K aus-
sieht und der Penetrationssteuer- bzw. Regelfeder
705 im Ruhezustand verbleibt, in dem keine potenzi-
elle Energie gespeichert ist. Darlber hinaus ist das
kontrahierte proximale lineare Expansions- und Kon-
traktionsglied 710P und das erweiterte distale lineare
Expansions- und Kontraktionsglied 710D gezeigt,
wahrend das penetrierende Glied 704 im Inneren des
Gehauses 20 und des Lumens der Transkutaninfusi-
onskanule 703 zurlickgezogen ist.

[0079] In Fig. 6 ist ein weiteres Ausflihrungsbeispiel
der Fluidabgabevorrichtung 10 der vorliegenden Er-
findung gezeigt, das ein festes penetrierendes Glied
704 mit einem AuRendurchmesser aufweist, der ge-
ringer als der Innendurchmesser des distalen linea-
ren Expansions- und Kontraktionsgliedes 710D ist,
sodass Fluid um das penetrierende Glied 704 herum-
flieBen kann.

[0080] Wie am besten in Fig. 7 zu sehen ist, bein-
haltet die flexible Transkutaninfusionskanile 703, die
das Gehause 20 der Fluidabgabevorrichtung 10 tber
einen Gehauseaustritt 20E verlasst, ein oder mehre-
re Seitenldcher 706, damit Fluid durch die distale
Spitze der Kanlile wie auch durch die Austrittslécher
proximal zur Spitze austreten kann. Optional kann die
distale Spitze abgedichtet sein, wodurch samtliches
Fluid dazu gedrangt wird, durch eines oder mehrere
der Seitenl6cher 706 auszutreten.

[0081] Fig. 8 bis Fig. 10 zeigen ein weiteres Aus-
fuhrungsbeispiel einer Fluidabgabevorrichtung 10
der vorliegenden Erfindung, die ein bewegliches,
hohles penetrierendes Glied 704 aufweist, das mit ei-
nem flexiblen Rohr 720P verbunden ist, das ver-
schiebbar mit einer Infusionskantile 703 durch eine
Gehauseaustrittsdichtung 20ES verbunden ist. Fig. 8
zeigt die Fluidabgabevorrichtung 10 mit dem penet-
rierenden Glied 704 in einer zuriickgezogenen Posi-
tion.

[0082] Der Penetrationssteuer- bzw. Regelknopf
701K ist mit dem Verbindungsglied 702 verbunden,
wobei eine Kraft, die auf den Penetrationssteuer-
bzw. Regelknopf 701K mit ausreichend Kraft ausge-
Ubt wird, um die Vorspannung der Penetrationssteu-
er- bzw. Regelfeder 705 zu Uberwinden, bewirken
wurde, dass sich das Verbindungsglied 702 vorbe-
wegt, wobei es das penetrierende Glied 704 weiter
durch die Gehauseaustrittsdichtung 20ES vorriicken
wiurde, was bewirkt, dass die distale Spitze des pene-
trierenden Glieds 704 aus der flexiblen Transku-
tankantle 703 austritt. In dem vorgeriickten Zustand
kénnen das penetrierende Glied 704 und die flexible
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Transkutankanile 703 die Haut des Patienten penet-
rieren. Dann kann der Penetrationssteuer- bzw. Re-
gelknopf 701K geldst werden, um zu erlauben, dass
die Vorspannung von der Penetrationssteuer- bzw.
Regelfeder 705 ein Zurlickziehen des Verbindungs-
glieds 702 und des penetrierenden Glieds 704 be-
wirkt, so dass die Spitze des penetrierenden Glieds
704 innerhalb des Lumens der flexiblen Transku-
tankantle 703 und in die Gehauseaustrittséffnung
20E zurlickgezogen wird.

[0083] Das proximale Ende des penetrierenden
Glieds 704 ist in einer abgedichteten Fluidverbindung
mit dem proximalen Fluidtransportrohr 720P. Das
proximale Fluidtransportrohr 720P hat eine ausrei-
chende Lange und flexible Konstruktion, um eine vol-
le Bewegung des penetrierenden Glieds 704 zu un-
terstutzen. Das proximale Fluidtransportrohr 720P ist
aus flexiblen Materialien konstruiert, die mit den ab-
zugebenden gewahlten Fluiden kompatibel sind. Bei-
spiele dieser Materialien enthalten Silikon, Polyethy-
len, Polyvinylchlorid, Nylon und andere Materialien.
Alternativ _kann das proximale Fluidtransportrohr
720P einen Balg oder dhnliche Konstruktion enthal-
ten, wie beispielsweise das proximale lineare Expan-
sions- und Kontraktionsglied 710P, das in Fig. 1 ge-
zeigt ist.

[0084] Fig. 9 zeigt das Penetrationsglied 704, das in
die Gehauseaustrittsdéffnung 20E zuriickgezogen ist,
aber durch die Gehauseaustrittsdichtung 20ES und
innerhalb des Lumens der flexiblen Transkutankanu-
le 703 verbleibt. Fig. 10 zeigt eine Draufsicht der Flu-
idabgabevorrichtung 10, die einen Nadelpositionsin-
dikator 707 enthalt, der einem Benutzer eine visuelle
Angabe zum Ort des penetrierenden Glieds 704 lie-
fert. Die Oberseite bzw. der obere Teil des Penetrati-
onssteuer- bzw. Regelknopfs 701K entspricht Text
oder anderen visuellen Indikatoren, die in dem Nadel-
positionsindikator 707 enthalten sind, welche die Po-
sition des penetrierenden Glieds 704 angeben.
Fig. 10 korreliert mit Fig. 8 und Fig. 9 dahingehend,
dass der Penetrationssteuer- bzw. Regelknopf 701K
in einem zurtckgezogenen Zustand ist, wobei das
Penetrationsglied 704 zurliickgezogen ist, und dass
der Nadelpositionsindikator 707 einen zurlickgezo-
genen Zustand angibt.

[0085] Fig. 11 zeigt ein weiteres Ausfuhrungsbei-
spiel der Fluidabgabevorrichtung 10 der vorliegen-
den Erfindung, einschlieflich eines vorriickbaren pe-
netrierenden Glieds 704, das mit einem flexiblen
Rohr 720P verbunden ist, das in Fluidkommunikation
mit der Abgabevorrichtung 40 ist. Die Fluidabgabe-
vorrichtung 10 ist mit dem penetrierenden Glied 704
in seinem vollstandig vorgerlickten Zustand gezeigt.
In dem vorgerickten Zustand ist das penetrierende
Glied 704 angepasst, die Haut eines Patienten zu pe-
netrieren. Zusatzlich wird nach dem Vorriicken der
Penetrationssteuer- bzw. Regelknopf 701 Uber eine

Verriegelung des Knopfs 701K eingerastet, die einen
Ausschnitt bzw. eine Aussparung in dem Gehause 20
in Eingriff nimmt, um das penetrierende Glied 704 in
einer vorgerickten Position zu sichern.

[0086] Bei dem in Fig. 11 gezeigten Ausfihrungs-
beispiel muss sich das penetrierende Glied 704 wah-
rend dem Vorriicken biegen, um eine ndherungswei-
se rechtwinklige Kurve durch den Ausgang 20E in
dem Gehaduse 20 zu machen. Das penetrierende
Glied besteht daher aus Material, das ausreicht, um
die Penetration der Haut des Patienten zu unterstut-
zen und dennoch flexibel genug ist, um sich wahrend
eines Vorriickens und Zuriickziehens zu biegen. Bei-
spiele geeigneter Materialien enthalten Federstahl
und eine Nickel-Titan-Legierung, die als Nitinol be-
kannt ist. Alternativ kann ein Design bereitgestellt
sein, bei dem sich das penetrierende Glied 704 allein
in einer Richtung senkrecht zu der Haut des Patien-
ten bewegt, d. h. auf und ab, und bei dem sich das
proximale Fluidtransportrohr 720P biegt. Bei einem
derartigen Design kann das penetrierende Glied 704
eine starre Konstruktion sein und aus einem nicht fle-
xiblen Material bestehen, beispielsweise aus rostfrei-
em Standard- oder Hypoderm-Edelstahl. Bei beiden
Konstruktionen ist das penetrierende Glied 704 hohl,
um einen Fluidfluss zu unterstiitzen, und kann eine
gescharfte Spitze enthalten, die beim Penetrieren der
Haut des Patienten hilft.

[0087] Wie esin Fig. 12 gezeigt ist, enthalt das Aus-
fuhrungsbeispiel von Eig. 11 einen Nadelpositionsin-
dikator 707, der einem Benutzer Rickmeldung tber
den Ort des penetrierenden Glieds 704 liefert. Die
Oberseite bzw. der obere Teil des Penetrationssteu-
er- bzw. Regelknopfs 701K entspricht Text oder an-
deren visuellen Indikatoren, die in dem Nadelpositi-
onsindikator 707 enthalten sind, welche die Position
des penetrierenden Glieds 704 angeben. Fig. 12 kor-
reliert mit Fig. 11 dahingehend, dass der Penetrati-
onssteuer- bzw. Regelknopf 701K in seinem ausge-
fahrenen und verriegelten Zustand ist, wobei das Pe-
netrationsglied 704 vorgerulckt ist, wie es Uber den
Nadelpositionsindikator 707 angegeben ist.

[0088] Fig. 13 bis Fig. 17 zeigen ein weiteres be-
vorzugtes Ausflihrungsbeispiel der Fluidabgabevor-
richtung 10 der vorliegenden Erfindung, die in Anbrin-
gung an der Haut 210 eines Patienten gezeigt ist, wo-
bei eine Austrittséffnungsanordnung 70 einen Penet-
rationssteuer- bzw. Regelknopf 701B beinhaltet, der
sich durch ein Knopfzwischenraumloch 740 des Ge-
hauses 20 zum Vorricken und Zurlckziehen eines
transkutan penetrierenden Gliedes 704 erstreckt. Der
Penetrationssteuer- bzw. Regelknopf 704 ist in ent-
gegengesetzten Richtungen senkrecht zu der Haut
210 beweglich und fest an dem Verbindungsglied 702
angebracht. Das Verbindungsglied 702 weist einen
Fluidwegdurchlass auf, der zwischen dem proxima-
len Fluidtransportrohr 720P verbunden bzw. ange-
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schlossen ist, das wiederum mit der Abgabevorrich-
tung 40 und mit dem distalen linearen Expansions-
und Kontraktionsglied 710D verbunden ist. Samtliche
Verbindungen sind derart ausgelegt, dass ein Fluss
zwischen den Komponenten leckagefrei moglich ist.
Das distale lineare Expansions- und Kontraktions-
glied 710D ist fluidtechnisch mit einem distalen Fluid-
transportrohr 720D verbunden, das wiederum mit ei-
ner flexiblen transkutanen Kanule 703 fluidtechnisch
verbunden ist. Im Inneren des distalen linearen Ex-
pansions- und Kontraktionsgliedes 710D und der fle-
xiblen transkutanen Kanule 703 befindlich und fest an
dem Verbindungsglied 702 angebracht ist das pene-
trierende Glied 704.

[0089] In Fig. 13 ist der Penetrationssteuer- bzw.
Regelknopf 701B in einer anfanglichen nicht ge-
driickten Position gezeigt, sodass die Penetrations-
steuer- bzw. Regelfeder 705 vollstandig kontrahiert
ist, die flexible transkutane Kantle 703 in die Gehau-
seaustritts6ffnung 20E herausgezogen ist und das
penetrierende Glied 704 in die flexible transkutane
Kantle 703 herausgezogen ist. Fig. 8 zeigt darlber
hinaus, dass die Vorrichtung 10 an der Haut des Pa-
tienten 210 mittels eines Klebebandes 201 ange-
bracht ist. Fig. 9 zeigt, wie der Penetrationssteuer-
bzw. Regelknopf 701B in das Knopfzwischenraum-
loch 740, so beispielsweise mittels eines (nicht ge-
zeigten) Fingers des Patienten, eingeflihrt wird, wo-
durch bewirkt wird, dass sich das proximale Fluid-
transportrohr 720P und das distale Fluidtransportrohr
720D zu der Haut 210 bewegen, dass sich die Pene-
trationssteuer- bzw. Regelfeder 705 entspannt und
das penetrierende Glied 704 und die Kanule 703 zur
Oberflache der Haut 210 hin vorriicken. Fig. 10 zeigt,
dass das weitergehende Niederdriicken des Penet-
rationssteuer- bzw. Regelknopfes 701B bewirkt, dass
sich das proximale Fluidtransportrohr 720P und das
distale lineare Expansions- und Kontraktionsglied
710D weiter zu der Haut 210 hin bewegen, dass die
Penetrationssteuer- bzw. Regelfeder 705 weiter ex-
pandiert und das penetrierende Glied 704 die Haut
210 penetriert und in das subkutane Gewebe 211 des
Patienten eindringt. Die langliche rohrférmige Ge-
hauseaustritts6ffnung 20E unterstitzt die flexible
transkutane Kantile 703 und das penetrierende Glied
704 und stellt eine zusatzliche Knickfestigkeit bereit,
die das Eindringen in die Oberflache der Haut 210
des Patienten fordert.

[0090] Fig. 16 zeigt denjenigen Zustand, in dem der
Penetrationssteuer- bzw. Regelknopf 701B am wei-
testen in das Knopfzwischenraumloch 740 hinein
nach unten gedrickt ist, was eine vollstandige Ex-
pansion der Penetrationssteuer- bzw. Regelfeder
705 bewirkt, ein weiteres Vorriicken des proximalen
Fluidtransportrohres 720P, das distale lineare Ex-
pansions- und Kontraktionsglied 710D in Kontakt mit
der Gehauseaustrittséffnung 20E, die flexible trans-
kutane Kandile 703 in Durchdringung der Haut 210

und des subkutanen Gewebes 211 des Patienten und
das penetrierende Glied 704 in weiterer Vorriickung
durch die Haut 210 und das subkutane Gewebe 211.
Fig. 12 zeigt den Penetrationssteuer- bzw. Regel-
knopf 701B nach dessen Freigabe, wobei hier die
Penetrationssteuer- bzw. Regelfeder 705 in der Lage
ist zu kontrahieren und den Knopf in eine Richtung
weg von der Haut 210 und zuriick in das Knopfzwi-
schenraumloch 740 zurlckzuverbringen, wodurch
veranlasst wird, dass das penetrierende Glied 704
zurick in die flexible transkutane Kanule 703 und in
die Gehauseaustrittséffnung 20E gezogen wird. Wie
gezeigt, verbleibt die flexible transkutane Kantile 703
gleichwohl in der Haut 210 und in dem subkutanen
Gewebe 211 des Patienten.

[0091] Um die flexible transkutane Kanile 703 im
Inneren des subkutanen Gewebes 211 zu halten und
ein Zurlickziehen der flexiblen transkutanen Kanile
703 in die Gehauseaustrittséffnung 20E beim ver-
schiebbaren Zuriickziehen des penetrierenden Glie-
des 704 zu verhindern, kann die Gehauseaustrittsoff-
nung 20E mit einer rauen inneren Oberflache verse-
hen sein, die einen Reibungseingriff der flexiblen
transkutanen Kanile 703 ermoglicht. Alternativ kann
die Oberflache der Gehauseaustritts6ffnung 20E mit
gewinkelten Reibungseingriffsgliedern (nicht gezeigt)
versehen sein, die ein stetiges Vorriicken der flexib-
len transkutanen Kanile 703 zu der Haut 210 hin er-
moglichen und eine Bewegung der flexiblen transku-
tanen Kanule 703 weg von der Haut 210 verhindern.

[0092] Samtliche beschriebenen Verbindungen er-
moglichen, dass Fluid leckagefrei von Komponente
zu Komponente flieRt. Das distale lineare Expansi-
ons- und Kontraktionsglied 710D ermdglicht, dass
die relative Menge und Bewegungsrichtung zwischen
dem penetrierenden Glied 704 und der flexiblen
transkutanen Kanlle variiert, wodurch das bevorzug-
te Ausflhrungsbeispiel der Erfindung maoglich wird.
Darilber hinaus kann eine (nicht gezeigte) zweite Fe-
der eingesetzt werden, um eine automatische Ein-
bringkraftvorspannung, das heif3t eine Vorspannung
zu der Haut hin, bereitzustellen. Die Geschwindigkeit
des Durchdringens der Haut kann ein wichtiger Fak-
tor bei der Schmerzverringerung sein, wobei die Ver-
wendung einer zweiten Feder, die durch Schieben
oder Drehen des Penetrationssteuer- bzw. Regel-
knopfes 701B betatigt wird, und deaktiviert wird,
wenn das penetrierende Glied 704 den unteren Ma-
ximalpunkt erreicht, von Nutzen sein kann.

[0093] Fig. 18 zeigt eine Fluidabgabevorrichtung
10. Die Vorrichtung 10 von Fig. 18 enthalt eine haf-
tende Membran 205, die das Gehause 20 zum An-
bringen der Vorrichtung 10 an der Haut 210 eines Pa-
tienten bedeckt und die Vorspriinge 204 aufweist, die
aus dem Gehause 20 ragen. Eine Austrittséffnungs-
anordnung 70 ist in einen der haftenden axialen Vor-
springe 204 integriert und ist mit der Abgabevorrich-
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tung 40 durch ein distales Fluidtransportrohr 720D
verbunden. Die Austritts6ffnungsanordnung 70 ent-
halt eine die Haut penetrierende Kanile 72, bei-
spielsweise eine Injektionsnadel oder eine flexible
Kanule wie oben beschrieben, die in Fluidkommuni-
kation mit dem distalen Fluidtransportrohr 720D und
einem Kanulenzugangsseptum 76 ist. Das Kandlen-
zugangsseptum 76 ist angepasst, um einer Nadel
(nicht gezeigt) zu erlauben, durch das Septum zu pe-
netrieren bzw. zu stechen, wahrend das Septum eine
Dichtung beibehalt, so dass die Nadel Flussigkeiten
durch die die Haut penetrierende Kanile 72 in den
Patienten injizieren kann. Wenn die Nadel entfernt
wird, dichtet das Kanlilenzugangsseptum 76 den Na-
deleinstichweg ab. Das Septum 76 wird in einem
komprimierten Zustand gehalten, wie beispielsweise
mit einem komprimierenden Gehause (nicht gezeigt),
um beim Abdichten zu helfen, und das Septum be-
steht aus einem geeigneten Material, wie beispiels-
weise einem Silikonelastomer. Das distale Fluid-
transportrohr 720D kann ein Einweg-Ruckschlagven-
til (nicht gezeigt) enthalten, um zu verhindern, dass
Fluid, das in das Kanilenzugangsseptum 76 ein-
dringt, nach hinten in die Abgabevorrichtung 40 fliel3t.

[0094] Fig.19 zeigt einen Transkutaninfusions-
knopf 200, einschlieBlich eines Gehauses 220, das
ein Einlassventil 240 umgibt. Das Gehause 220 kann
aus einem Kunststoff, wie Acetyl oder Polysulfon,
oder einem Metall, wie rostfreiem Stahl oder Titan,
hergestellt sein. Fir eine kostenglinstige Herstellung
werden spritzgegossene Kunststoffe bevorzugt. Das
Einlassventil 240 kann ein mechanisches Ventil ein-
schliel3lich eines Luer-Anschlusses zur Anbringung
an einer Standardspritze, nicht gezeigt, oder alterna-
tiv ein nadelpenetrierbares Septum sein, das aus ei-
nem Material wie Silikon besteht, wie es gezeigt ist.

[0095] Es ist ein Reservoir durch das Gehause 220
unterhalb des Einlassventils 240 definiert. Ein flexib-
ler Abschnitt 225 umgibt das Gehause 220, der eine
untere Oberflache bzw. Flache und eine haftende
Schicht 201 an der unteren Oberflache bzw. Flache
enthalt. An dem Gehause 220 ist eine Subkutaninfu-
sionskanile 260 angebracht, die mit dem Einlass-
ventil 240 in Fluidkommunikation ist. Vor dem ersten
Gebrauch ist ein Transkutanpenetrierkérper 250 in
dem Lumen der Subkutaninfusionskanile 260 ent-
halten. Bei dem gezeigten Ausfihrungsbeispiel ist
der Penetrierkdrper 250 hohl. An dem proximalen
Ende des Transkutanpenetrierkérpers 250 ist ein ab-
nehmbarer Retraktor 230 angebracht, der durch das
Einlassventil 240 verlauft. Die Platzierung der Vor-
richtung erfordert die Penetration der Oberflache der
Haut 210 des Patienten durch den Transkutanpenet-
rierkdrper 250, bis die haftende Schicht 201 des Ge-
hauses fest in Kontakt mit der Oberflache der Haut
210 des Patienten ist, und die Subkutaninfusionska-
nile 260 befindet sich in dem Subkutangewebe 211.

[0096] Fig. 20 zeigt eine Draufsicht des Transkuta-
ninfusionsknopfs 200, wobei der flexible Abschnitt
225 als das Gehause 220 und das Einlassventil 240
umgebend gezeigt ist. Der flexible Abschnitt 225 be-
steht aus einem flexiblen Material wie Silikonelasto-
mer und erlaubt eine relative Bewegung der Haut des
Patienten. Die Haftschicht 201 kann eine standard-
maRige Epidermishaftschicht, wie beispielsweise je-
ne, die bei Heftpflastern verwendet werden, oder eine
Haftschicht sein, wie beispielsweise jene, die von
Tyco Valley Lab bei ihren Elektrochirurgieelektroden
eingesetzt werden.

[0097] In Fig. 21, wurde der abnehmbare Retraktor
230 aus dem Transkutanpenetrierkdrper 250 in dem
Lumen der Subkutaninfusionskantile 260 herausge-
zogen und von dem Einlassventil 240 entfernt. Wenn
der Transkutaninfusionsknopf 200 platziert und der
Retraktor 230 entfernt ist, kann ein Zugang mit einer
Spritze und einer Nadel durch das Einlassventil 240
erfolgen, um Fluide durch den hohlen Transkutanpe-
netrierkdrper 250 und in das Subkutangewebe 211
Uber die Subkutaninfusionskanile 260 abzugeben.

[0098] Der Aufiendurchmesser des Transkutanpe-
netrierkorpers 250 ist groRer als der Innendurchmes-
ser der Subkutankanile 260. Die Subkutankantle
260 ist aus Materialien entworfen und hergestellt, die
der Subkutankantile 260 erlauben, sich radial in dem
Bereich aufzuweiten, der den Transkutanpenetrier-
kérper 250 umgibt, und die dem Transkutanpenetrier-
koérper 250 erlauben, sich verschiebbar in der Subku-
tankanile 260 zu bewegen, wenn sie durch den ab-
nehmbaren Retraktor 230 zurlickgezogen wird, ohne
zu bewirken, dass der abnehmbare Retraktor 230
sich zu friith von dem Transkutanpenetrierkorper 250
I6st. Ein Schmiermittel, wie eine Silikonemulsion, die
von Nusil Corporation oder Dow Corporation bereit-
gestellt wird, kann verwendet werden, um die innere
Oberflache bzw. Flache der Subkutaninfusionskanu-
le 260 zu schmieren, um eine Vereinfachung der Be-
wegung des Transkutanpenetrierkdrpers 250 zu un-
terstutzen. Der kleinere Innendurchmesser der Sub-
kutaninfusionskaniile 260 kann mehr klinisch akzep-
tabel sein und der groRere AulRendurchmesser des
Transkutanpenetrierkdrpers kann beim transkutanen
Einstechen durch die Vorrichtung helfen. Alternativ
kann der TranskutanpenetrierkOrper 250 einen Au-
Rendurchmesser aufweisen, der ahnlich dem Innen-
durchmesser der Subkutankanuile 260 oder etwas
kleiner ist.

[0099] Fig. 22 ist ein weiteres Beispiel eines Trans-
kutaninfusionsknopfs 200, einschlief3lich eines pene-
trierenden Glieds 250 und eines abnehmbaren Re-
traktors 270 zum Zurlickziehen des Penetrierkorpers
in eine Position innerhalb der Vorrichtung. Der Infusi-
onsknopf 200 enthalt ebenfalls ein Gehause 220, das
vorzugsweise aus spritzgegossenem Kunststoff wie
Acetyl hergestellt ist, um Gewicht und Kosten zu spa-

12/33



DE 601 32 507 T2 2008.12.24

ren, und eine obere Oberflache bzw. Flache 221 und
einen flexiblen Abschnitt 225, der das Gehause um-
gibt und aus einem weichen, flexiblen Material wie ei-
nem Silikonelastomer hergestellt ist, um ein Biegen
zu erlauben und dem Patienten, der den Knopf 200
tragt, ein bequemes Gefuhl zu vermitteln. Eine untere
Oberflache bzw. Flache 222 des Knopfs 200 enthalt
eine haftende Schicht 201 zum Anbringen des
Knopfs an der Haut eines Patienten.

[0100] Der Knopf enthalt ebenfalls ein Einlassventil
240, das ein Einlassseptum 241 aufweist, das von ei-
nem Septumring 242 umgeben ist und radial kompri-
miert wird. Das Einlassseptum 241 ist in einem Re-
servoir 243 des Knopfs 200 aufgenommen. Eine
Subkutaninfusionskantle 260 ist in Fluidkommunika-
tion mit dem Einlassventil 240 und tritt aus dem Bo-
denabschnitt des Gehauses 220. Vor einem Platzie-
ren in dem Patienten tritt eine Spitze 251 des Trans-
kutanpenetrierkorpers 250 aus der Spitze der Subku-
taninfusionskanile 260 aus. An dem proximalen
Ende des Transkutanpenetrierkérpers 250 wird ein
Penetrierkorperdichtelement 252 verwendet, um eine
Fluiddichtung zu erzeugen, wenn der Penetrierkorper
zuriickgezogen wird bzw. ist. Ebenfalls ist an dem
proximalen Ende des Transkutanpenetrierkérpers
250 ein Anbringungsloch 254 angeordnet, an dem
der Retraktor 270 an seinem distalen Ende befestigt
ist. Der Retraktor 270 tritt Gber eine Abnehmaustritts-
offnung 224 in den Transkutaninfusionsknopf 200
ein. An dem proximalen Ende des Retraktors 270 be-
findet sich ein Abnehmgriff 271, der sich aus dem Ge-
hause 220 erstreckt und von einem Benutzer nach ei-
nem transkutanen Einstechen durch die Vorrichtung
200 gezogen werden kann, um die Penetrierkérper-
spitze 251 des Transkutanpenetrierkdrpers 250 in
das Lumen der Subkutaninfusionskanule 260 zurtck-
zuziehen.

[0101] Wie es in Fig. 23 gezeigt ist, verlasst der
Transkutanpenetrierkérper 250 den Transkutaninfu-
sionsknopf 200 durch eine separate Abnehmaustritt-
soffnung 224, deren Austrittsweg parallel zu der Haut
des Patienten, wobei eine rechtwinklige oder nahezu
rechtwinklige Austrittsbahn erforderlich ist. Der
Transkutanpenetrierkérper 250 ist daher aus einem
elastischen Material hergestellt, vorzugsweise einem
Metall wie Nickel, einer Titanlegierung oder einem
Federstahl. Wie es in Fig. 23 gezeigt ist, kann der
Retraktor 270 den Transkutanpenetrierkérper 250
vollstandig in die Austritts6ffnung 224 innerhalb des
Gehdauses zuriickziehen, wobei das Vorhandensein
des Penetrierkdrpers in der Subkutaninfusionskanile
260 oder einem beliebigen Teil des Fluidwegs ver-
mieden ist bzw. wird. Der Transkutanpenetrierkérper
250 kann ein massives Rohr oder ein hohles Rohr
sein.

[0102] Eig. 23 zeigt den Transkutanpenetrierkérper
250 vollstandig zurlickgezogen, wobei das Penetrier-

korperdichtungselement 252 eine Fluiddichtung zu
dem Infusionsknopfgehause 220 erzeugt, wodurch
ein Auslaufen wahrend Infusionen verhindert wird.
Wie es ebenfalls gezeigt ist wird der Retraktor 270
von dem Transkutanpenetrierkérper 250 geldst und
kann entsorgt werden. Der Retraktor 270 enthalt kei-
nen scharfen Kanten und wird nicht durch Kérperfliis-
sigkeiten verunreinigt, was zu einer einfachen, siche-
ren und hygienischen Entsorgung des abgenomme-
nen Retraktors fihrt.

[0103] Fig. 24 zeigt ein zuséatzliches Ausfuhrungs-
beispiel eines Transkutaninfusionsknopfs 200, wobei
die distale Spitze 251 des Penetrierkdrpers 250 hohl
ist und wenigstens eine seitliche Offnung 253 enthalt.
Der Penetrierkérper 250 ist so angepasst, dass,
wenn der Penetrierkorper 250 durch den Retraktor
270 zurtickgezogen wird, wie es in Fig. 25 gezeigt ist,
sich der Penetrierkérper 250 immer noch in der Infu-
sionskanule 260 befindet. Ein Fluss durch den Knopf
200 zu dem Patienten wird durch einen Durchtritt
durch das seitliche Loch 253 und die hohle Spitze
251 des Penetrierkorpers 250 erreicht.

[0104] Eig.26 zeigt eine obere Draufsicht eines
weiteren Ausfihrungsbeispiels eines Transkutaninfu-
sionsknopfs 200, der einen Abnehmaustrittsweg 223
in dem Gehause 220 aufweist und an der Abneh-
maustritts6ffnung 224 austritt. Wie gezeigt macht der
Abnehmaustrittsweg 223 einen Umweg, was dem
Abnehmglied, nicht gezeigt, oder Transkutanpenet-
rierkdrper, nicht gezeigt, erlaubt, eine linear Lange zu
haben, die langer ist als eine seitliche Abmessung
des Knopfs 200, z. B. der Radius des Ausfuhrungs-
beispiels des in Eig. 26 dargestellten Knopfs 200.
Der Umweg des Abnehmaustrittswegs 223 erlaubt
einem Penetrierkdrper langer zu sein und dennoch
vollstandig aus dem Fluidweg des Infusionsknopfs
200 zurliickgezogen zu werden.

[0105] Fig. 27 zeigt eine weitere Erfindung ein-
schlief3lich einer Knopfpumpenanordnung 400, die
erlaubt, dass ein Nichtinfusat in eine separate Kam-
mer abgegeben wird und somit bewirkt, dass das be-
absichtigte Infusat in einen Patienten abgegeben
wird. Die Knopfpumpenanordnung 400 hat eine ahn-
liche Konstruktion wie die vorher beschriebenen
Kndpfe 200 und enthalt ein Einlassventil 490 mit ei-
nem Einlassseptum 491, das von einem Pumpenge-
hause 420 umgeben ist, das wiederum von einem fle-
xiblen Abschnitt 425 umgeben ist und bedeckt wird,
der die obere Oberflache bzw. Flache 421 des Ge-
hauses enthalt. Die untere Oberflache bzw. Flache
422 der Vorrichtung enthalt eine haftende Schicht
401.

[0106] Durch die Knopfpumpenanordnung 420 ist
ein Reservoir 430 definiert, das vorzugsweise zylind-
risch ist. Aus dem Boden des Reservoirs 430 tritt eine
Subkutaninfusionskantile 460 aus, die eine weiche
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Kantle oder eine halbstarre oder starre Struktur sein
kann, wie beispielsweise eine Nadel. Ein beweglicher
Kolben 470 teilt das Reservoir 430 in einen Fluidver-
drangungsabschnitt 471 und einen Medikations- bzw.
Verabreichungsabschnitt 472. Wenn Fluid dem Re-
servoirverdrangungsabschnitt 471 mittels des Ein-
lassventils 490 hinzugeflgt wird, bewegt sich der Re-
servoirkolben 470 zu der Infusionskanile 460 hin und
stoRt eine aquivalente Menge Fluid von dem Reser-
voirverabreichungsabschnitt 472 durch die Kanile
aus.

[0107] Der Reservoirverabreichungsabschnitt 472
kann vor der Verteilung an Patienten und Pfleger be-
fullt werden oder kann einen Reservoirverabrei-
chungseingangsrohr 443 enthalten, wie es in Fig. 27
gezeigt ist. Das Reservoirverabreichungseingangs-
rohr 443 erstreckt sich von einem Reservoirverabrei-
chungseingangsventil 442, wie einem nadelpenet-
rierbaren Septum, und dem Boden des Reservoirver-
abreichungsabschnitts 472. Die Vorrichtung kann mit
einer spezifischen Menge eines Medikaments befullt
werden und dann, wenn ein beliebiges Fluid, wie
Wasser oder physiologische Kochsalzlésung in den
Reservoirverabreichungsabschnitt 471 mittels eines
Einlassventils 490 verabreicht wird, bewegt sich der
Reservoirkolben 470 nach unten und drangt eine
aquivalente Menge an therapeutischem Fluid aus der
Vorrichtung, das uber die Subkutaninfusionskanule
460 austritt. Der Vorteil des Knopfs 400 besteht in der
Vereinfachung des Medikamentenabgabeprozesses,
einschlieBlich der Vermeidung der Notwendigkeit,
dass der Patient separat einen Medikamentenvorrat
mit sich tragen muss. Eine einfache Spritze kann un-
ter Verwendung von Kranwasser verwendet werden,
um die richtige Menge eines therapeutischen Medi-
kaments abzugeben, da das Kranwasser auf Grund
der durch den Reservoirkolben 470 erzeugten Fluid-
dichtung effektiv niemals in den Patienten gelangt.

[0108] Es ist zu bemerken, dass alle Elemente, die
in den Knopfen 200 der vorherigen Figuren gezeigt
sind, in der Knopfpumpenanordnung 400 von Fig. 27
enthalten sein kénnen. Das Einlassventil kann einen
Zugang mit einer Nadel oder mechanischen Verbin-
dung, wie einem standardmafigen Luer-Anschluss,
erlauben. Die Vorrichtung kann eine Flussdrossel
enthalten, um eine UbermaRige Beaufschlagung mit
Druck zu verhindern. Zusatzlich kann ein konformer
Abschnitt enthalten sein oder die Subkutaninfusions-
kanile 460 kann konform sein und eine Flussdrossel
in ihrem Lumen enthalten, so dass Fluid gesammelt
wird und Uber einen verlangerten Zeitraum an den
Patienten abgegeben wird, wie es oben beschrieben
ist. Ein penetrierendes Glied mit Austrittsweg und po-
tentiellem Retraktor kann enthalten sein, um bei der
transkutanen Platzierung der Subkutaninfusionska-
nule 460 zu helfen. Die Subkutaninfusionskanile 460
kann aus rostfreiem Stahl, Nitinol oder konformen
Materialien, wie Silikon, Polyvinylchlorid, Polyethylen

oder anderen Materialien hergestellt sein.

[0109] Fig. 28 zeigt eine weitere Knopfpumpenan-
ordnung 400 ahnlich der Vorrichtung von Fig. 27,
aber enthaltend zwei separate, flexible versiegelte
Reservoirs 440, 450 in mechanischer Kommunikati-
on miteinander, so dass jegliche Kraft, die auf ein
oder von einem Reservoir ausgeubt wird, entspre-
chend auf das andere Reservoir ausgeubt wird. Eine
Menge eines Nichtinfusats kann in das Nichtinfusat-
reservoir 450 abgegeben werden, um zu bewirken,
dass eine aquivalente Menge eines therapeutischen
Infusats an dem Patienten von dem Infusatreservoir
440 abgegeben wird. Die Knopfpumpenanordnung
400 hat eine ahnliche Konstruktion wie die Vorrich-
tung von Fig. 27 und enthalt ein Einlassventil 490 mit
einem Septum 491.

[0110] In dem Reservoir 430 ist eine konforme Re-
servoirverdrangungsmembran 451 enthalten, die das
Nichtinfusatreservoir 450 definiert, das mittels eines
Ruckschlagventils 452 mit dem Einlassventil 490 in
Fluidkommunikation ist. Ein Raum 453 zur Ausdeh-
nung ist zwischen der Reservoirmembran 451 und
dem Gehause 420 vorgesehen, so dass sich die
Membran 451 elastisch ausdehnen kann und das da-
rin enthaltende Nichtinfusatfluid mit Druck beauf-
schlagen kann. Liftungslécher kénnen enthalten
sein, um eine ungehinderte Ausdehnung der Reser-
voirverdrangungsmembran 451 zu erlauben.

[0111] Ebenfalls ist in der Reservoirkammer 430
des Gehauses 420 eine konforme Membran 441 ent-
halten, die das Infusatreservoir 440 definiert, das mit
der Subkutaninfusionskantile 460 verbunden ist. Zwi-
schen dem Infusatreservoir 440 und der Subkutanin-
fusionskantle 460 ist ein Flussventil 480 angeordnet,
das ein einfaches Einweg-Ruckschlagventil oder
eine kompliziertere flussdrosselnde Anordnung sein
kann.

[0112] FEig. 29 zeigt eine weitere Fluidabgabevor-
richtung 300, bei der ein flussdrosselndes Element
380 in einem Fluidweg der Vorrichtung enthalten ist.
Die Vorrichtung 300 enthalt einen Injektorhub bzw.
-konus 340 zur Anbringung an einen standardmagi-
gen Luer-Anschluss, wie diejenigen, die an Stan-
dardsprizten enthalten sind. Der Injektorkonus 340
besteht aus einem Injektorgehause 341 und Injektor-
konusaufiengewinden 343 zum Zusammenpassung
mit Innengewinden an standardmafRligen weiblichen
Luern. Der Injektorkonus 340 enthalt ein Riickschlag-
ventil 344, das den Fluss in eine Subkutankanile 360
steuert, von der ein Abschnitt entworfen ist, um in
dem Subkutangewebe eines sauerartigen Patienten
zu verbleiben. Wenn der Injektorkonus 340 ein pene-
trierbares Wiederabdichtseptum enthalten wiirde, um
einen Nadelzugang bereitzustellen anstatt fir eine
Anbringung an einen Luer-Anschluss angepasst zu
sein, ware das Ruckschlagventil 344 nicht erforder-
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lich.

[0113] Innerhalb des Fluidwegs der Fluidabgabe-
vorrichtung 300 und proximal zu der distalen Spitze
der Subkutaninfusionskantile 360 befindet sich eine
Flussdrossel 380. Die Flussdrossel 380 enthalt ein
Mikrolumen, wie ein Drosselmikrolumen 380ML, das
den Fluss pro Poisson-Gleichung drosselt, aber alter-
nativ mit einer komplizierteren Flussdrosselstruktur
versehen sein kann, beispielsweise osmotischen
Membranen oder anderen semipermeablen Barrie-
ren. Das Mikrolumen 380ML kann kollinear mit der
Infusionskaniile 360 sein oder einen Umweg neh-
men, der viele Kurven erfordert, um eine ausreichen-
de Lange zu erzielen, um die Flussdrosselanforde-
rungen zu erfullen. Die Subkutaninfusionskantle 360
kann an einem Hautpflaster 310 angebracht sein, das
auf einer Seite einen Klebstoff 311 enthalt. Eine
Pflaster-Kanlle-Verbindungszone 312 ist enthalten,
die die Subkutaninfusionskanile 360 an das Haut-
pflaster 310 bondet und erlaubt, dass der distale Ab-
schnitt der Subkutaninfusionskanile 360 unbefestigt
bleibt, um sich von dem Hautpflaster 310 weg und
durch die Haut eines Patienten zu biegen.

[0114] Eine Funktion der Flussdrossel 380 ist es,
den Druck zu begrenzen, der an den Patienten an der
distalen Spitze der Kaniile 360 abgegeben werden
kann. Solche Uberdruckzustande kénnen zu ernst-
haften negativen Vorfallen fiihren, beispielsweise
Verschieben, Trauma, GefalRbeschadigung, etc.
Durch Begrenzen des Flusses bewirkt die Flussdros-
sel 380 einen erheblichen Druckabfall, so dass kein
signifikanter Druckpegel erreicht werden und in den
Patienten abgegeben werden kann.

[0115] Proximal zu der Flussdrossel 380 kann sich
ein konformer Abschnitt, wie ein aufweitbarer Akku-
mulator 350, befinden. Der aufweitbare Akkumulator
350 ist eine elastisch konforme Anordnung mit einem
Volumen von nahezu Null in seinem ambienten oder
nicht aufgeweiteten Zustand. Der aufweitbare Akku-
mulator 350 ist so entworfen, dass, wenn Fluid Gber
die Injektionsoffnung 340 in die Vorrichtung injiziert
wird, das Fluid durch das Rulckschlagventil 344 tritt
und die Flussdrossel 380 ausreichend Gegendruck
bereitstellt, um zu bewirken, sich der aufweitbare Ak-
kumulator 350 mit dem injizierten Fluid aufweitet. Der
aufgeweitete Akkumulator 350 bewirkt wiederum,
dass sich das Fluid darin bei einem erhdhten Druck
befindet. Mit der Zeit tritt das Fluid durch die Fluss-
drossel 380 und verlasst die Vorrichtung 300 Uber die
distale Spitze der Subkutaninfusionskanile 360.

[0116] Basierend auf den Driicken, die von dem auf-
weitbaren Akkumulator 350 erzeugt werden, und den
flussdrosselnden Eigenschaften der Flussdrossel
380 konnen die Zeitdauer und das Flussprofil der re-
sultierenden Infusion bestimmt werden. Geringere
Driicke und gréRere Drosselungen kdnnen in einer

Infusion Uber einen langeren Zeitraum resultieren,
was verglichen mit Standardspritzeninjektionen bei
bestimmten Therapien, wie bei der Behandlung von
Diabetes mit Insulin, vorteilhaft sein kann. Bei einem
alternativen Ausfiihrungsbeispiel kann die Subku-
tankanile 360 aus einem elastisch konformen Mate-
rial bestehen, so dass der Abschnitt der Subkutanka-
nlle, der proximale zu der Flussdrosselelement 380
angeordnet ist, als der Akkumulator 350 fungiert, wo-
durch der Bedarf an zusatzlichen Komponenten oder
Materialien vermieden wird, die als der Akkumulator
350 fungieren sollen.

[0117] Wie es ebenfalls in Fig. 29 gezeigt ist, ent-
halt die Fluidabgabevorrichtung 300 ebenfalls ein
Transkutanpenetrierglied 320, das sich durch den In-
jektorkonus 340, die Subkutankantile 360 erstreckt
und aus der distalen Spitze der Kanule 360 austritt.
Das penetrierende Glied hilft dabei, die Spitze der
Subkutankanile 360 durch die Haut und in das Sub-
kutangewebe des Patienten zu platzieren. Das pene-
trierende Glied 320 kann durch die Flussdrossel 380
oder alternativ entlang dieser verlaufen. Wenn die
Subkutankaniile 360 aus einem elastisch konformen
Material wie Silikon hergestellt ist, kann die Subkuta-
ninfusionskandule eine Fluiddichtung um das penet-
rierende Glied 320 herum erzeugen, wahrend sie
zwischen dem AuRendurchmesser der Flussdrossel
380 und dem Innendurchmesser der Subkutankanile
360 verbleibt, und dann, wenn das penetrierende
Glied 320 entfernt wird bzw. ist, erzeugt die Subku-
tankanile 360 eine Fluiddichtung um die Flussdros-
sel herum zum weiteren Gebrauch.

[0118] Das penetrierende Glied 320 enthalt eine Pe-
netrierkdrperanlageflache 321, die einem Patienten
erlaubt, das Penetrierkérperglied 320 aus der Fluid-
abgabevorrichtung 300 zu entfernen, nachdem die
Kanile 360 in dem Subkutangewebe des Patienten
plaziert wurde. Das penetrierende Glied 320 enthalt
ebenfalls eine Penetrierkorperkanile 322 und eine
gescharfte distale Spitze 323, um dabei zu helfen,
durch die Haut des Patienten in das Subkutangewe-
be einzudringen. Die Penetrierkérperkanile 322
kann aus einem starren oder halbstarren Metall be-
stehen, beispielsweise rostfreiem Stahl oder anderen
oben genannten Materialien.

[0119] Fig. 30 und Fig. 31 zeigen eine Fluidabga-
bevorrichtung, welche die Haut 200 eines Patienten
900 durchdringt und fest an der Haut angebracht ist.
Die Fluidabgabevorrichtung von Fig. 30 ist ahnlich
der Vorrichtung von Fig. 29, enthalt jedoch ein Nadel-
septum 342 anstelle eines Luer-Anschluss und eines
Ruckschlagventils in dem Injektorkonus 340.

[0120] Fig. 30 zeigt eine Fluidabgabevorrichtung
300, bei der das penetrierende Glied 320 bereit ist,
die Oberflache der Haut 210 zu durchstechen und in
das Subkutangewebe 211 einzudringen. Wie es ge-
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zeigt ist, wird die Vorrichtung relativ senkrecht zu der
Oberflache der Haut 210 des Patienten gehalten.
Eine bevorzugte Methode ist es, die Penetrierkorper-
spitze 323 schnell durch die Oberflache der Haut 210
des Patienten zu stechen, was wiederum den dista-
len Abschnitt der Subkutankantle 360, moglicherwei-
se bis zu dem Anfang der Pflaster-Kanndle-Verbin-
dungszone 312, in den Patienten 900 zusammen mit
dem distalen Abschnitt der Penetrierkérperkanile
322 bringt, wie es in Fig. 31 gezeigt ist.

[0121] Nachdem die Subkutankanile 360 in den
Patienten eingebracht ist, wird das Penetrierkorper-
glied 320 von der Vorrichtung 300 entfernt. Dann wird
der Abschnitt der Fluidabgabevorrichtung 300, der
aus dem Patienten 900 austritt, umgefaltet bzw. um-
gebogen, so dass die Haftseite des Hautpflasters 310
die Oberflache der Haut 210 berihrt und die Vorrich-
tung 300 fest an dem Patienten 900 anbringt, wobei
der Injektorkonus 340 freiliegt, um eine Nadel aufzu-
nehmen, und die distale Spitze der Subkutankanile
360 in dem Subkutangewebe 211 des Patienten 900
am richtigen Platz gesichert ist, wie es in Fig. 32 und

Fig. 33 gezeigt ist.

[0122] Fig. 34 und Eig. 35 zeigen eine weitere Vor-
richtung 300 ahnlich der Vorrichtung von Eig. 30 und
Eig. 31, die aber zudem eine Akkumulatorbeschran-
kung 351 enthalt, um die Gesamtausdehnung des
ausdehnbaren Akkumulators 350 auf ein festes Volu-
men zu begrenzen, das durch die Akkumulatorbe-
schrankung 351 definiert ist. Das Hinzufligen der Ak-
kumulatorbeschrankung 351 erlaubt einem Benutzer,
beispielsweise einem Patienten oder Arzt, die Fluid-
abgabevorrichtung 300 bei jedem Gebrauch leicht
mit dem gleichen Volumen zu fillen, indem beim Be-
fullen ein nominales Kraftmall angelegt wird, oder
einfach, um eine maximale Dosis und Dosen geringe-
rem Volumens zu erlauben. Fig. 35 zeigt das Injek-
torseptum 342 der Vorrichtung 300, das eine Nadel
910 aufnimmt.

[0123] Ungeachtet der Tatsache, dass als Beispiele
angefuhrte Ausfiihrungsbeispiele der Erfindung ge-
zeigt und beschrieben worden sind, kénnen von ei-
nem Fachmann auf dem einschlagigen Gebiet viele
Anderungen, Abwandlungen und Ersetzungen vor-
genommen werden, ohne dass man notwendigerwei-
se den Schutzbereich der Erfindung verlassen wir-
de. So sind beispielsweise einige der offenbarten
Vorrichtungen mit und ohne ein zurlickziehbares
oder entfernbares transkutan penetrierendes Glied
gezeigt. Andere Vorrichtungen sind mit einer nadel-
seitig durchdringbaren Eintritts6ffnung oder einem
mechanischen Ventil, so beispielsweise einem Lu-
er-Anschluss, um in die Vorrichtung zu gelangen, ge-
zeigt. Einige Vorrichtungen sind mit Medikamenten-
reservoirs gezeigt, die vorbeflllt sind, und mit Reser-
voirs, die vom klinischen Personal, dem Patienten
oder einem anderen Benutzer beflillt werden kénnen.

All die besonderen Ausfiihrungsbeispiele wie auch
die anderen vorstehend beschriebenen — einschlie-
Rend, jedoch nicht beschrankt auf die Konstruktion
und die Materialien des Aufbaus der Reservoire, die
zugehorigen Abschnitte und deren Aufbau, flussbe-
schrankende Elemente und deren Aufbau, das zu-
satzliche Vorsehen von Prifventilen fir die Fluidwe-
ge — kénnen bei den verschiedenen vorstehend be-
schriebenen Vorrichtungen verwendet werden, ohne
dass man den Schutzbereich der beschriebenen Er-
findung verlassen wirde.

[0124] Zusatzlich kann es dort, wo diese Patentan-
meldung die Schritte eines Verfahrens oder Vor-
gangs in einer bestimmten Reihenfolge aufgefiihrt
hat, mdglich oder unter gewissen Umstanden sogar
zweckdienlich sein, die Reihenfolge zu andern, in der
einige Schritte ausgefiihrt werden, und es ist beab-
sichtigt, dass die einzelnen Schritte der nachstehend
angegebenen Verfahrens- oder Vorgangsanspriiche
nicht als reihenfolgenspezifisch verstanden werden,
es sei denn eine Reihenfolgenspezifitat ist ausdriick-
lich in dem Anspruch genannt.

Patentanspriiche

1. Vorrichtung (10) zum Liefern von Fluid an ei-
nen Patienten, umfassend:
einen Fluiddurchtritt, beinhaltend
ein proximales Fluidtransportrohr (720P);
ein distales Fluidtransportrohr (720D);
ein rohrférmiges Aufweitungs- bzw. Expansionsglied
(710D), das die Fluidtransportrohre koppelt;
ein penetrierendes bzw. durchdringendes Glied
(704), das in dem Expansionsglied zur axialen Bewe-
gung zwischen den Fluidtransportrohren positioniert
ist, wobei das penetrierende Glied eine gescharfte
distale Spitze aufweist;
eine Abgabeeinrichtung (40), um Fluid von einem Re-
servoir bzw. Vorratsbehalter zu dem proximalen Flu-
idtransportrohr flieRen zu lassen;
ein Gehause (20), enthaltend die Abgabeeinrichtung
und den Fluiddurchtritt und beinhaltend eine Austritt-
s6ffnung (70), die das distale Fluidtransportrohr emp-
fangt, wobei das Gehause frei von Benutzereingabe-
komponenten ist, um Flussinstruktionen zu dem loka-
len Prozessor zur Verfiigung zu stellen;
ein verbindendes bzw. Verbindungsglied (702), das
an dem penetrierenden Glied gesichert ist, das von
einer AulRenseite des Gehauses bewegbar ist und
derart angeordnet ist, dass eine Bewegung des Ver-
bindungsglieds die distale Spitze des penetrierenden
Glieds veranlasst, sich entweder zu dem distalen Flu-
idtransportrohr zu einer erstreckten bzw. ausgefahre-
nen Position oder weg von dem distalen Fluidtrans-
portrohr zu einer zuriickgezogenen Position zu be-
wegen;
einen lokalen Prozessor (50), der mit der Abgabeein-
richtung (40) verbunden ist und programmiert ist, um
die Abgabeeinrichtung zu veranlassen, einen Fluid-
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strom von einem Vorratsbehalter (30) zu dem proxi-
malen Fluidtransportrohr basierend auf Stromungs-
bzw. Flussinstruktionen zu erlauben;

einen drahtlosen Empfanger (60), der mit dem loka-
len Prozessor verbunden ist, um Flussinstruktionen
von einer gesonderten, fernsteuernden bzw. Fern-
steuerungsvorrichtung (100) zu erhalten und die
Flussinstruktionen an den lokalen Prozessor zu lie-
fern;

wobei die Fernsteuerungsvorrichtung (100) geson-
dert von der Fluidabgabeeinrichtung ist und beinhal-
tet:

einen entfernten Prozessor;
Benutzerschnittstellenkomponenten, die mit dem
entfernten Prozessor verbunden sind, um einem Be-
nutzer zu erlauben, Flussinstruktionen zu dem ent-
fernten Prozessor bereitzustellen; und

einen Transmitter bzw. Sender, der mit dem entfern-
ten Prozessor verbunden ist, um die Flussinstruktio-
nen an den Empfanger der Fluidabgabeeinrichtung
zu senden.

2. Vorrichtung (10) zum Liefern von Fluid an ei-
nen Patienten, umfassend:
einen Fluiddurchtritt, beinhaltend
ein proximales Fluidtransportrohr (720P);
ein distales Fluidtransportrohr (720D);
ein rohrférmiges Aufweitungs- bzw. Expansionsglied
(710D), das die Fluidtransportrohre koppelt;
ein penetrierendes bzw. durchdringendes Glied
(704), das in dem Expansionsglied zur axialen Bewe-
gung zwischen den Fluidtransportrohren positioniert
ist, wobei das penetrierende Glied eine gescharfte
distale Spitze aufweist;
eine Abgabeeinrichtung (40) um Fluid von einem Re-
servoir bzw. Vorratsbehalter zu dem proximalen Flu-
idtransportrohr flieRen zu lassen;
ein Gehause (20), enthaltend die Abgabeeinrichtung
und den Fluiddurchtritt und beinhaltend eine Austritt-
soffnung (70), die das distale Fluidtransportrohr emp-
fangt, wobei das Gehause frei von Benutzereingabe-
komponenten ist, um Flussinstruktionen zu dem loka-
len Prozessor zur Verfligung zu stellen;
ein verbindendes bzw. Verbindungsglied (702), das
an dem penetrierenden Glied gesichert ist, das von
einer Aullenseite des Gehauses bewegbar ist und
derart angeordnet ist, dass eine Bewegung des Ver-
bindungsglieds die distale Spitze des penetrierenden
Glieds veranlasst, sich entweder zu dem distalen Flu-
idtransportrohr zu einer erstreckten bzw. ausgefahre-
nen Position oder weg von dem distalen Fluidtrans-
portrohr zu einer zurtickgezogenen Position zu be-
wegen;
einen lokalen Prozessor, der mit der Abgabeeinrich-
tung verbunden ist und programmiert ist, um die Ab-
gabeeinrichtung zu veranlassen, einen Fluidstrom
von einem Vorratsbehalter zu dem proximalen Fluid-
transportrohr basierend auf Stromungs- bzw. Flussin-
struktionen zu erlauben, und ferner programmiert ist,
um Flussinformationen bereitzustellen;

einen drahtlosen Transmitter bzw. Sender, der mit
dem lokalen Prozessor verbunden ist, um die Fluss-
informationen von dem lokalen Prozessor an eine ge-
sonderte, fernsteuernde bzw. Fernsteuerungsvor-
richtung zu senden;

wobei die Fernsteuerungsvorrichtung gesondert von
der Fluidliefervorrichtung ist und beinhaltet:

einen entfernten Prozessor;
Benutzerausgabekomponenten, die mit dem entfern-
ten Prozessor verbunden sind, um einem Benutzer
zu erlauben, Flussinformationen zu empfangen; und
einen Empfanger, der mit dem entfernten Prozessor
verbunden ist, um die Flussinformationen von dem
Sender der Fluidliefervorrichtung zu empfangen.

Es folgen 16 Blatt Zeichnungen
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