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(57) Abstract: The invention relates to an infusion pump for the dosed administration of a liquid to be injected, to a control method,
a control program and a semiconductor means containing said control program for the aforementioned purposes. The infusion pump
&= comprises liquid conveying means, for example a pressure spring permanently impinging a piston tappet with pressure, and a distri-
= bution control device, for example a stop valve, for dosing the liquid distribution. According to the invention, the liquid conveying
means impinges the liquid at the inlet of the distribution control device with pressure and the liquid conveying means is decoupled
& from the distribution control device. Exactness of dosage thus depends on the work tolerances of the liquid conveying means and
€\ is substantially only controlled by the exactness of the distribution control device which can be suitably adjusted by selecting the
O control program and the closing means. The invention is especially suitable for mobile infusion pump systems, for example in the
long-term administration of microdoses of insulin to diabetes patients.
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Veroffentlicht:
—  mit internationalem Recherchenbericht

Zur Erklirung der Zweibuchstaben-Codes und der anderen Ab-
kiirzungen wird auf die Erkldrungen ("Guidance Notes on Co-
des and Abbreviations") am Anfang jeder reguliren Ausgabe der
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(57) Zusammenfassung: Die Erfindung betrifft eine Infusionspumpe zur dosierten Verabreichung einer zu injizierenden Fliissig-
keit, ein Steuerverfahren, ein Steuerprogramm und ein das Steuerprogramm enthaltendes Halbleiterbauelement fiir die vorgenannten
Zwecke. Die Infusionspumpe umfasst ein Flussigkeitsfordermittel, beispielsweise eine einen Kolbenstopfen permanent mit Druck
beaufschlagende Druckfeder, und eine Ausschiittkontrollvorrichtung, beispielsweise ein Schliessventil, zur Dosierung der Fliissig-
keitsausschiittung. Erfindungsgeméss beaufschlagt das Flussigkeitsfordermittel die Fliissigkeit am Einlass der Ausschiittkontroll-
vorrichtung mit Druck und das Flissigkeitsférdermittel von der Ausschiittkontrollvorrichtung entkoppelt ist. Die Genauigkeit der
Dosierung ist somit unabhingig von Fertigungstoleranzen des Fliissigkeitsfordermittels und im Wesentlichen nur durch die Genau-
igkeit der Ausschiittkontrollvorrichtung gegeben, die durch Wahl des Steuerprogramms und Schliessmittel geeignet gewahlt werden
kann. Die Erfindung eignet sich insbesondere fiir mobile Infusionspumpensysteme, beispielsweise zur Langzeitverabreichung von

Mikrodosen von Insulin bei Diabetes-Patienten.
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Infusionspumpe, Verfahren, Steuerprogramm und Halbleiterbauelement zur

dosierten Verabreichung einer medizinischen Fliissigkeit

Die Erfindung betrifft eine Infusionspumpe zur dosierten Verabreichung einer zu
injizierenden medizinischen Fliissigkeit, insbesondere zur kontrollierten Abgabe von
Mikrodosen einer einen medizinischen oder therapeutischen Wirkstoff enthaltenden
Fliissigkeit liber einen ldngeren Zeitraum, beispielsweise zur Langzeitabgabe von Insulin
oder dergleichen. Ferner betrifft die Erfindung ein Verfahren zum Steuern einer solchen
dosierten Verabreichung, ein Steuerprogramm hierfiir und ein Halbleiterbauelement,

umfassend ein solches Steuerprogramm zur Verwendung in einer Infusionspumpe.

Aus dem Stand der Technik sind Infusionsvorrichtungen bekannt, um eine einen
medizinischen oder therapeutischen Wirkstoff enthaltende Fliissigkeit iiber einen lingeren
Zeitraum durch Injektion in ein Korpervolumen, beispielsweise Venenvolumen oder
Gewebe, zu verabreichen. Ein wichtiger Parameter ist dabei die pro Zeiteinheit zu
verabreichende Fliissigkeitsmenge, aus der sich der verabreichte Wirkstoff errechnen lasst.
In Spitilen werden iiblicherweise oberhalb der Injektionsstelle aufgehidngte
Infusionsflaschen eingesetzt, von wo aus die Flissigkeit aufgrund der Schwerkraft liber
eine als Ausschiittkontrollvorrichtung dienende variable Schlauchklemme abgegeben wird.
Infusionsflaschen eignen sich nicht als mobile Infusionsvorrichtungen, insbesondere nicht

zur Langzeitabgabe von vergleichsweise geringeren Dosen.

Aus dem Stand der Technik sind auch Infusionspumpen bekannt, deren Betriebsweise so
gesteuert wird, dass die Menge der verabreichten Fliissigkeit der gewiinschten Dosierung
entspricht. Solche Infusionspumpen umfassen einen Medikamentenbehélter, aus dem die

Flissigkeit durch Vortreiben eines Kolbenstopfens ausgeschiittet wird. Die Dosierung
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erfolgt durch Steuerung des Kolbenvortriebs. Zur Langzeitabgabe von vergleichsweise
geringen Dosen kann ein Untersetzungsgetriebe, beispielsweise eine Zahnstange, zum
Vortrieb des Kolbenstopfens vorgesehen sein. Solchen Infusionspumpen ist gemeinsam,
dass die Genauigkeit der Dosierung durch Fertigungstoleranzen der Infusionspumpe selbst
vorgegeben ist. Dies erfordert die Einhaltung enger Fertigungstoleranzen, was bedingt,
dass solche Infusionspumpen iiblicherweise nur fiir einen Typ von Medikamentenbehiilter,

beispielsweise Ampulle, geeignet sind.

US 6,348,043 Bl offenbart eine Infusionsvorrichtung, bei der eine medizinische‘
Fliissigkeit aus einer Ampulle durch Vortreiben eines als Fliissigkeitsfordermittel
dienenden Kolbenstopfens ausgeschiittet wird. Eine Membran auf der Stirnfliche des
Kolbenstopfens wird durch eine Druckfeder mit Druck beaufschlagt, so dass die
Flissigkeit auch im Anschluss an eine Vortriebsbewegung des Kolbenstopfens langsam
ausgeschiittet wird. Ein als Anschlag dienendes Treppenglied dient zur Vorgabe der
Dosierung und muss zur Verabreichung von vergleichsweise kleinen Dosen prizise
gefertigt sein. Bei dieser Vorrichtung, wie auch bei den vorgenannten Infusionspumpen,
sind die Funktionen eines Fliissigkeitsausstosses aufgrund des Kolbenvortriebs und einer
Dosierung nicht voneinander entkoppelt, was die vorgenannten Beschrinkungen

hinsichtlich der Dosiergenauigkeit und der Flexibilitit bedingt.

Es ist eine Aufgabe der Erfindung, eine Infusionspumpe zu schaffen, mit der sich in
einfacher Weise eine genaue und flexible Dosierung der zu injizierenden Fliissigkeit
erzielen ldsst. Insbesondere soll eine mobile Infusionspumpe zur Langzeitabgabe von
vergleichsweise geringen Dosen einer zu injizierenden Fliissigkeit geschaffen werden.
Ferner sollen ein Steuerverfahren, ein Steuerprogramm und ein Halbleiterbauelement mit

einem solchen Steuerprogramm fiir die vorgenannten Zwecke bereitgestellt werden.

Diese Aufgabe wird geldst durch eine Infusionspumpe mit den Merkmalen nach Anspruch
1, durch ein Steuerverfahren mit den Merkmalen nach Anspruch 17, durch ein
Steuerprogramm nach Anspruch 18 sowie durch ein Halbleiterbauelement nach Anspruch
19 zum Speichern des Steuerprogramms. Vorteilhafte Weiterbildungen sind Gegenstand

der riickbezogenen Unteranspriiche.
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Eine Infusionspumpe gemifl der Erfindung umfasst ein Fliissigkeitsfordermittel zum
Fordern der Fliissigkeit aus einem Fliissigkeitsbehilter, der die zu injizierende Fliissigkeit
enthdlt, sowie eine Ausschiittkontrollvorrichtung zur Dosierung der Ausschiittung der
Flissigkeit. Erfindungsgemif beaufschlagt das Flissigkeitsfordermittel die Fliissigkeit an
einem FEinlass der Ausschiittkontrollvorrichtung zumindest unmittelbar vor und wihrend
der Ausschiittung mit einem Druck und ist das Fliissigkeitsfordermittel von der
Ausschiittkontrollvorrichtung entkoppelt. Die Ausschiittkontrollvorrichtung ist im Strom
der  Flissigkeit dem  Fliissigkeitsfordermittel  nachgeschaltet.  Sowohl das
Flussigkeitsfordermittel als auch die Ausschﬁttkontrollvorrichtﬁng wirken auf die
Flissigkeit, letztere stromabwirts von dem Fordermittel. Vorteilhafterweise besteht
zwischen dem Foérdermittel und der Ausschiittkontrollvorrichtung kein mechanischer
Eingriff, der die Fordertitigkeit in Abhédngigkeit von der Dosierung steuert oder regelt;

vorzugsweise besteht keinerlei mechanischer Eingriff.

Erfindungsgemaf dient somit das Fliissigkeitsfordermittel ausschlielich der Férderung der
Flissigkeit, beispielsweise durch Ausstoflen aus einer Ampulle, dient dieses jedoch nicht
der Ausschiittkontrolle bzw. der Dosierung der Ausschiittung der Fliissigkeit. Vorteilhaft
ist, dass das Fliissigkeitsfordermittel einfach und kostengiinstig ausgelegt werden kann,
weil die Genauigkeit der Dosierung nicht durch das Fordermittel, sondern nur durch die
Auschiittkontrollvorrichtung bestimmt ist. Vorteilhafterweise kann auf die Verwendung
von mechanischen Prézisionsbauteilen fiir das F&rdermittel verzichtet werden. Ferner kann
das Fliissigkeitsfordermittel insgesamt flexibler ausgelegt werden, beispielsweise zur
Verwendung verschiedener Typen von Fliissigkeitsbehdltern, weil eine prizise
Abstimmung von Fordermittel, beispielsweise Gewindestangenantrieb fiir einen
Kolbenstopfen, und Fliissigkeitsbehilter, beispielsweise Ampulle mit einem solchen

Stopfen, nicht mehr notwendig ist.

Erfindungsgemil wird die Menge der ausgeschiitteten Flissigkeit, die aufgrund der
Druckbeaufschlagung von dem Fliissigkeitsfordermittel Zu der
Ausschiittkontrollvorrichtung  gefordert wird, von der Ausschiittkontrollvorrichtung
kontrolliert. Vorteilhaft ist, dass aufgrund der Entkopplung von Fordermittel und
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Ausschiittkontrollvorrichtung letztgenannte filir verschiedene Typen von Foérdermitteln
und/oder Fliissigkeitsbehdltern verwendet werden kann, was die Flexibilitit der

Infusionspumpe noch weiter erhoht.

Mit der Entkopplung der Funktionen der Forderdruckerzeugung und der Dosierung,
nimlich durch die in Strémungsrichtung der: Férderdruckerzeugung nachgeordnete
Dosierung mittels der Ausschiittkontrollvorrichtung, wird die Sicherheit erhoht, dass
tatsdchlich auch nur die gewiinschte Fliissigkeitsmenge ausgeschiittet wird. Bei
herkdmmlichen Infusionspumpen, bei denen das Fliissigkeitsfordermittel gleichzeitig auch
dosiert, kann es aufgrund von Wéarmeausdehnungen der Fliissigkeit zu Fehlausschiittungen
kommen. Bei der erfindungsgemilen Infusionspumpe hingegen mit nachgeschalteter
Ausschiittkontrollvorrichtung erhoht sich im Falle einer Warmeausdehnung der Druck
stromaufwirts von dem Einlass der Ausschiittkontrollvorrichtung. Gegebenenfalls gibt das
Fordermittel nach und kompensiert so die Druckerhohung ganz oder teilweise. Nur ein
Flissigkeitsvolumen stromabwirts von dem Einlass der Ausschiittkontrollvorrichtung fiihrt
durch seine Wirmeausdehnung zu einer Fehlausschiittung, die aber aufgrund des
verringerten Volumens gegeniiber herkdmmlichen Infusionspumpen entsprechend
verringert ist. Die Erfindung reduziert somit auf Temperaturschwankungen beruhende

Fehlausschiittungen.

Das  Flussigkeitsfordermittel — beaufschlagt die Fliissigkeit am  Einlass der
Ausschiittkontrollvorrichtung zumindest unmittelbar vor und wihrend der Ausschiittung
der Flissigkeit durch die Ausschiittkontrollvorrichtung. GemiB einer vorteilhaft einfachen
Ausfiihrungsform wird die Fliissigkeit am Einlass der Ausschiittkontrollvorrichtung
permanent mit Druck beaufschlagt, so dass zusitzliche Steuermittel zur Steuerung der

Druckbeaufschlagung nicht vorgesehen werden miissen.

Bevorzugt Offnet die Ausschiittkontrollvorrichtung einen mit deren Einlass
kommunizierenden Auslass voriibergehend, so dass wihrend eines vorgebbaren
Zeitintervalls  druckbeaufschlagte Fliissigkeit kontrolliert ausgeschiittet wird. Zur

Steuerung der Ausschiittkontrollvorrichtung ist bevorzugt ein elektronisches Steuermittel
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vorgesehen, um die Dauer des Zeitintervalls variabel in Entsprechung zu der zu

erzielenden Dosierung zu steuern.

Gemal einer bevorzugten Ausfiilhrungsform ist ein Fliissigkeitsbehélter zur Aufbewahrung
der Flussigkeit mit der Infusionspumpe verbunden, oder gar in diese integriert, so dass eine
mobile Infusionspumpe bereitgestellt werden kann. Gemil dieser Ausfilhrungsform
beaufschlagt das Fliissigkeitsfordermittel die in dem Fliissigkeitsbehélter aufbewahrte
Flissigkeit mit Druck, ganz besonders bevorzugt permanent mit Druck, um die Flissigkeit
von einer Ausschiittoffnung des Fliissigkeitsbehdlters zu dem Einlass der
Ausschiittkontrollvorrichtung zu fordern. Bevorzugt ist der Fliissigkeitsbehilter {iber eine
vergleichsweise kurze und wenig oder nicht nachgiebige Leitung mit der
Ausschiittkontrollvorrichtung verbunden, so dass der Druck allenfalls zu einer
vernachldssigbaren Verformung der Wandungen der Leitung fiihrt. Die
Ausschiittkontrollvorrichtung kann auch unmittelbar an oder in der Ausschiittoffnung des

Fliissigkeitsbehilters vorgesehen, beispielsweise in diese integriert, sein.

Ganz besonders bevorzugt beaufschlagt das  Fliissigkeitsfordermittel den
Fliissigkeitsbehdlter permanent mit Druck, so dass die Fliissigkeit unkontrolliert zu der
Ausschiittkontrollvorrichtung gefordert wird und die Ausschiittung ausschlielich durch
die zu diesem Zweck von dem  Flissigkeitsfordermittel  entkoppelte

Ausschiittkontrollvorrichtung kontrolliert wird.

Der Flisssigkeitsbehilter kann eine iibliche Glas- oder Kunststoffampulle, beispielsweise
mit im Wesentlichen zylindrischem Querschnitt, oder ein im Wesentlichen rechteckiger
Korper sein, der einen Kolbenstopfen umfasst, der die Fliissigkeit aus dem Behélter
ausschiittet, wenn der Kolbenstopfen von dem Fliissigkeitsfordermittel vorgetrieben wird.
Der Fliissigkeitsbehilter kann auch ein Beutel oder dergleichen sein, dessen Wandung
durch Druckbeaufschlagung verformt wird, um Flissigkeit auszuschiitten. Bevorzugt ist
die Ausschiittoffnung an einem im Wesentlichen dem Fliissigkeitsfordermittel
gegeniiberliegenden Ende des Fliissigkeitsbehalters angeordnet, so dass vorteilhaft niedrige

Krifte die Ausschiittung der Fliissigkeit bewirken konnen.
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Bevorzugt umfasst das Fliissigkeitsfordermittel ein Antriebsmittel, das den Kolbenstopfen
zu der Ausschiittoffnung hin mit einer Antriebskraft beaufschlagt. Bevorzugt ist das
Antriebsmittel elastisch vorgespannt und beaufschlagt den Kolbenstopfen zum Vortrieb
permanent mit einer Antriebselastizititskraft, beispielsweise mittels einer vorgespannten
Druckfeder, eines Spiralfedermechanismus, eines Drehfedermechanismus, eines in einer
Ausgangsstellung  komprimierten  Elastomers oder eines Druckgasreservoirs,
beispielsweise einer aufpumpbaren Pneumatik. Solange die Ausschiittkontrollvorrichtung
eine geschlossene Stellung, d.h. eine Sperrstellung, einnimmt, um die Ausschiittung der
Fliissigkeit zu unterbinden, kann der Kolbenstopfen nicht vorgetrieben werden, weil die in
dem Fliissigkeitsbehilter aufbewahrte Fliissigkeit im Wesentlichen inkompressibel ist.
Gibt hingegen die Ausschiittkontrollvorrichtung eine Fliissigkeitsausschiittung frei, so ist
die Durchflussrate im Wesentlichen durch die bevorzu§t voreinstellbare Elastizititskraft
des Antriebsmittels und den dadurch bedingten Vortrieb des Kolbenstopfens in
Kombination mit der Grofe des Strémungsquerschnitts und/oder der Offnungszeit des
Stromungsquerschnitts der Ausschiittkontrollvorrichtung vorgegeben, so dass sich die
tatsdchlich verabreichte Dosis in einfacher Weise unter Beriicksichtigung der in der
Fliissigkeit enthaltenen Konzentration des medizinischen oder therapeutischen Wirkstoffs
errechnen ldsst. Diese Berechnung kann mit Hilfe eines iiblichen -elektronischen
Steuermittels, beispielsweise eines Mikroprozessors, vorgenommen werden, das

vorteilhafterweise Bestandteil der Infusionspumpe ist.

Das Flissigkeitsfordermittel kann auch eines sein, dass die Fliissigkeit am Einlass der
Ausschiittkontrollvorrichtung nur intermittierend mit Druck beaufschlagt, also zumindest
vor und wihrend der Betitigung der Ausschiittkontrollvorrichtung, so dass sich der
Energieverbrauch der Infusionspumpe vorteilhaft herabsetzen lisst. FEine solche
Ausfihrungsform ist insbesondere dann von Vorteil, wenn ein motorgetriebenes
Flissigkeitsfordermittel ~verwendet wird, Dbeispielsweise ein  motorgetriebener

Kolbenstopfenvortriebsmechanismus.

Bevorzugt kann der Druck, mit dem die Fliissigkeit am Einlass der

Ausschiittkontrollvorrichtung beaufschlagt wird, variiert werden, was in bekannter Weise
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zu einer Anderung der Durchflussrate und damit der tatsichlich verabreichten Dosierung
fiihrt.

Bei sédmtlichen vorstehenden Ausfiihrungsformen schlieft die
Ausschiittkontrollvorrichtung bevorzugt permanent und wird deren Auslass nur
voriibergehend freigegeben, um die Ausschiittung einer dosierten Fliissigkeitsmenge zu
bewirken. Bevorzugt ist der Querschnitt des Auslasses der Ausschiittkontrollvorrichtung
variabel vorgebbar. Zur Steuerung der Ausschiittkontrollvorrichtung ist bevorzugt ein

Steuermittel vorgesehen, beispielsweise ein Mikroprozessor oder ASIC.

Gemil einem weiteren Gesichtspunkt der Erfindung wird auch ein Verfahren zum Steuern
einer dosierten Verabreichung einer zu injizierenden Fliissigkeit, bevorzugt einer einen
medizinischen oder therapeutischen Wirkstoff enthaltenden Fliissigkeit, geschaffen. Bei
dem Verfahren wird die Fliissigkeit am Einlass der Ausschiittkontrollvorrichtung mit
Druck beaufschlagt. Die Ausschiittkontrollvorrichtung wird betitigt, um eine Ausschiittung
der druckbeaufschlagten Fliissigkeit zu bewirken, wobei die Druckbeaufschlagung der
Flissigkeit von der Betitigung der Ausschiittkontrollvorrichtung entkoppelt ist. Das
erfindungsgemiBe Steuerverfahren kann universell fiir verschiedene Fliissigkeits- bzw.
Medikamentenbehilter, Fliissigkeitsfordermittel und  Ausschiittkontrollvorrichtungen
verwendet werden. Wichtige Steuerparameter, wie beispielsweise die Zeitdauer, wihrend
der die Ausschiittkontrollvorrichtung eine Ausschiittung von Fliissigkeit freigibt, der
Querschnitt des  Auslasses der Ausschiittkontrollvorrichtung  wihrend  der
Flissigkeitsausschiittung, die Konzentration des in der Fliissigkeit enthaltenen
medizinischen  oder  therapeutischen = Wirkstoffs, der am  Einlass, der
Ausschiittkontrollvorrichtung vorherrschende Uberdruck etc., kénnen dem Steuermittel
eingegeben werden, beispielsweise von einem Festprogramm oder von in der
Infusionspumpe vorgesehenen Sensoren, so dass mit Hilfe des Steuerverfahrens eine
prizise Dosierung auch iiber lingere Zeitrdume fiir eine einfache und vergleichsweise

kostengiinstige Infusionspumpe erzielt werden kann.

Bevorzugt wird das Steuerverfahren als maschinen- oder mikroprozessorlesbares

Steuerprogramm realisiert und ist bevorzugt auf einem auch als gesondertes Bauteil
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erhdltlichen Halbleiterbauelement, beispielsweise einem EPROM, einem EEPROM oder
dergleichen, gespeichert.

Nachfolgend werden bevorzugte Ausfiihrungsformen der Erfindung unter Bezugnahme auf

die beigefiigten Figuren beschrieben werden, worin:

Figur1 - schematisch den Aufbau einer Infusionspumpe gemiB der Erfindung
darstellt;
Figur 2 schematisch den Aufbau einer erfindungsgemafen Infusionspumpe darstellt,

bei der eine Peristaltikpumpe als Ausschiittkontrollvorrichtung dient; und
Figur 3 schematisch einen Zyklus der in Figur 2 gezeigten Peristaltikpumpe zur

Steuerung und Dosierung der ausgeschiitteten Fliissigkeitsmenge darstellt.

In den Figuren bezeichnen identische Bezugszeichen identische oder gleichwirkende
Bauteile und Funktionsgruppen. Aus den Figuren und der nachfolgenden Beschreibung
werden weitere zu l6sende Aufgaben, Vorteile und Merkmale der vorliegenden Erfindung

dem Fachmann ersichtlich werden.

Die Figur 1 zeigt schematisch den Aufbau einer entkoppelten Infusionspumpe gemiB der
vorliegenden Erfindung. Die Infusionspumpe umfasst einen Medikamentenbehilter 1, ein
Fliissigkeitsfordermittel 2, mittels dem in dem Behélter 1 ein Forderdruck erzeugt wird,
und eine Ausschiittkontrollvorrichtung 3, die dem Medikamentenbehilter 1 nachgeordnet
ist, um die Ausschiittung der Fliissigkeit aus dem Medikamentenbehilter 1 zu steuern. Der
Medikamentenbehilter 1 umfasst eine im Wesentlichen zylindrische oder polygonale,
beispielsweise rechteckformige, Wandung 7, an deren proximalen Ende ein Kolbenstopfen
6 eingesetzt ist, der die in dem Medikamentenbehélter 1 aufbewahrte Fliissigkeit, die einen
medizinischen oder therapeutischen Wirkstoff enthélt, bei einem axialen Vortrieb
desselben durch eine Ausschiittoffnung 8 in die Verbindungsleitung 9 in oder zu der
Ausschiittkontrollvorrichtung 3 fordert. Der Medikamentenbehilter 1 kann auch ein Beutel
mit zumindest einer flexiblen Seitenwand sein, der zur Ausschiittung der in dem Beutel

aufbewahrten Fliissigkeit zusammengedriickt wird, beispielsweise von einem
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motorgetriebenen oder elektromagnetisch vorgetriecbenen Mechanismus, der eine

Seitenwand des Beutels einwirts vorschieben kann.

Das Druckerzeugungsmittel 2 umfasst ein Antriebsmittel 5, beispielsweise eine im
Ausgangszustand der Infusionspumpe, d.h. in der proximalen Endstellung des
Kolbenstopfens 6, maximal vorgespannte Druckfeder, ein vorgespannter
Spiralfedermechanismus, der den Kolbenstopfen 6 permanent mit Druck beaufschlagt, ein
vorgespannter Drehfedermechanismus, vergleichbar zu dem eines Uhrwerks, der den
Kolbenstopfen 6 vortreibt, ein im Ausgangszustand vorgespanntes Elastomer oder eine in
dem Ausgangszustand der Infusionspumpe maximal aufgepumpte Pneumatik. Das
Antriebsmittel 5 iibt auf den Kolbenstopfen 6 eine axial in Richtung auf die
Ausschiittéffnung 8 wirkende Antriebskraft, im Ausfiihrungsbeispiel eine Elastizititskraft,
aus. Die Verbindungsleitung 9 und die Seitenwandung 7 des Medikamentenbehilters 1
sind bevorzugt unnachgiebig. Die in dem Medikamentenbehilter 1 und der
Verbindungsleitung 9 enthaltene inkompressible Fliissigkeit kann nur dann von dem
Kolbenstopfen 6 aus einem Auslass 11 der Ausschiittkontrollvorrichtung 3 ausgeschiittet
werden, wenn der Auslass 11 der Ausschiittkontrollvorrichtung 3 gedffnet ist. Bei der in
Figur 1 dargestellten Ausfiihrungsform, bei der an dem mit dem Behilter 1 verbundenen
Einlass der Ausschiittkontrollvorrichtung 3 permanent ein nicht notwendigerweise
konstanter Uberdruck besteht, sind das Fliissigkeitsfordermittel 2 und die
Ausschiittkontrollvorrichtung 3 voneinander entkoppelt. Ausschiittkontrollvorrichtung 3
und Flissigkeitsfordermittel 2 konnen unabhéngig voneinander betétigt, manipuliert oder
ausgetauscht werden, ohne dass dies einen wesentlichen Einfluss auf die Betriebsweise der

Infusionspumpe hat.

Die Ausschiittkontrollvorrichtung 3 dient ausschliefSlich der Dosierung der Ausschiittung
der Flissigkeit und hat in keiner Weise einen Einfluss auf das Fliissigkeitsforder- bzw.

Druckerzeugungsmittel 2.

Die in Figur 1 dargestellte Infusionspumpe zeichnet sich durch einen modularen Aufbau
aus, bei dem die wichtigsten Einzelkomponenten, wie beispielsweise

Ausschiittkontrollvorrichtung 3, Medikamentenbehilter 1 und Fliissigkeitsfordermittel 2,
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in einfacher Weise ausgetauscht und durch andere Bauteile ersetzt werden konnen,
beispielsweise in Anpassung an konkrete Einsatzzwecke. Insbesondere kann der
Medikamentenbehilter 1 durch einen solchen anderer Grofe, anderer Form etc. ersetzt
werden, solange das Fliissigkeitsfordermittel 2 die bestimmungsgemife Funktion
ausfilhren kann, beispielsweise den Kolbenstopfen 6 permanent oder zumindest
unmittelbar vor und wéhrend der Auslass 11 der Ausschiittkontrollvorrichtung 3 gedffnet
ist, mit Druck zu beaufschlagen. Hierzu kann auf der Riickseite des Kolbenstopfens 6 ein
universeller Befestigungspunkt zur Verbindung des Kolbenstopfens 6 mit dem
Antriebsmittel 5 vorgesehen sein, beispielsweise ein Universalgewinde zur wahlweisen
Verbindung mit unterschiedlichen Antriebsgliedern 5, beispielsweise einer Druckfeder,
einem Drehfedermechanismus, einem Spiralfedermechanismus, einem vorgespannten
Elastomer, einer Pneumatikkammer oder einer Gewindestange eines motorgetriebenen

konventionellen Kolbenstopfenvortriebs.

Als Ausschiittkontrollvorrichtung 3 kommt jede Vorrichtung in Frage, die trotz eines
permanenten und/oder variablen Uberdrucks an ihrem Einlass nur eine genau definierte
Menge an Fliissigkeit durchlésst. Beispiele fiir Ausschiittkontrollvorrichtungen 3 sind ein
SchlieBventil, das zusammen mit einem Bauteil mit definiertem Durchflusswiderstand die
abgegebene Fliissigkeitsmenge iiber die Zeit dosiert, wahrend der das Schlieventil
geoffnet ist. Ein weiteres Beispiel ist eine im Ruhezustand dicht schlieBende
Durchflusspumpe, beispielsweise die in den Figuren 2 und 3 gezeigte Peristaltikpumpe.
Ein weiteres Beispiel ist eine modifizierte Karussell- oder Rollenquetschpumpe, die einen
Schlauch permanent und vollstindig quetscht, so dass keine Fliissigkeit ausgeschiittet
werden kann, und die zur Ausschiittung einen Schlauch weniger stark quetscht, so dass ein
vorgebbarer Schlauchquerschnitt die Fliissigkeitsausschiittung freigibt. Ein weiteres
Beispiel ist eine im Ruhezustand nicht dichtschlieBende Durchflusspumpe, beispielsweise
eine Diffusorpumpe, die zusammen mit einem Ventil arbeitet, das der Durchflusspumpe
vor- oder nachgeordnet ist und das im Ruhezustand einen Auslass permanent versperrt und

nur zur Bewirkung der Fliissigkeitsausschiittung geoffnet wird.

Die Ausschiittkontrollvorrichtung 3 unterscheidet sich somit grundsitzlich hinsichtlich

einer passiven Betriebsweise, bei der der Einlass der Ausschiittkontrollvorrichtung 3
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permanent oder quasi kontinuierlich mit Druck beaufschlagt wird und ein Schliemittel,
beispielsweise ein Ventil, eine Diise oder eine Querschnittsverengung, getaktet zur
Flussigkeitsausschiittung geoffnet wird, und einer aktiven Betriebsweise, bei der das
Flussigkeitsfordermittel lediglich fiir einen ausreichenden Nachschub der zu
verabreichenden  Fliissigkeit sorgt wund die Ausschiittung aktiv von der
Ausschiittkontrollvorrichtung 3 vorgenommen wird, beispielsweise mittels einer in den
Figuren 2 und 3 beschriebenen Peristaltikpumpe, einer Karussellpumpe oder dergleichen,

die eine vorgebbare Fliissigkeitsmenge durch den Auslass 11 fordert.

Erfindungsgemdfl ist die Genauigkeit der Dosierung nicht durch das
Flissigkeitsfordermittel 2 beschridnkt, sondern vielmehr durch die Dosiergenauigkeit der
Ausschiittkontrollvorrichtung 3 vorgegeben. Es kann deshalb ein einfaches und
kostengiinstiges  Fliissigkeitsfordermittel 2  verwendet werden, das weite
Fertigungstoleranzen aufweisen kann. Die erfindungsgemifle Infusionspumpe kann
deshalb insbesondere einen vergleichsweise klein ausgebildeten Ausstomechanismus
umfassen, bei dem Fertigungstoleranzen eine umso groflere Rolle spielen. Insbesondere
kann zur Herstellung des AusstoBmechanismus auf die Verwendung von mechanischen
Prazisionsbauelementen, beispielsweise prizisen Gewindestangen und dergleichen,

verzichtet werden.

Zur Steuerung der Ausschiittkontrollvorrichtung 3 kann ein Steuerprogramm,
beispielsweise in einem Halbleiterbauelement integriert, vorgesehen sein, dem wichtige
Parameter der dargestellten Infusionspumpe vorliegen oder eingegeben werden kénnen
und das die Ausschiittkontrollvorrichtung 3 in geeigneter Weise steuert, um eine
gewlinschte Dosierung zu erzielen. Wichtige Steuerparameter sind insbesondere die
Antriebskraft, mit der der Kolbenstopfen 6 zum Vortrieb permanent oder zumindest
wiahrend der Flissigkeitsabgabe beaufschlagt wird, der Querschnitt der
Verbindungsleitung 9, der Querschnitt des Auslasses 11 und etwaiger nicht dargestellter
nachgeordneter Komponenten, wie beispielsweise Ventile und dergleichen, sowie der
Stromungsquerschnitt des Auslasses 11 der Ausschiittkontrollvorrichtung 3. Aus der
Antriebskraft, mit der der Kolben 6 beaufschlagt wird, ldsst sich der am Einlass der

Ausschiittkontrollvorrichtung 3 herrschende Uberdruck berechnen, aus dem sich in
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bekannter Weise in Kenntnis der Stromungsquerschnitte der den Fliissigkeitsstrom
bestimmenden Elemente auf die erzielbare Durchflussrate zuriickrechnen lisst. Aus der
Durchflussrate wiederum ldsst sich in Kenntnis der Konzentration des in der Fliissigkeit
enthaltenen medizinischen oder therapeutischen Wirkstoffs auf die tatsichlich verabreichte
Wirkstoffdosis riickrechnen. Geeignete Rechen- und Steueralgorithmen sind dem
Fachmann nach dem Studium der vorliegenden Beschreibung ohne Weiteres ersichtlich

und bediirfen deshalb keiner weiteren Ausfiihrungen.

Wichtige Parameter fiir das Steuerprogramm, beispielsweise die Antriebskraft, mit der der
Kolbenstopfen 6 beaufschlagt wird, der am Einlass der Ausschiittkontrollvorrichtung 3
vorherrschende Uberdruck etc., konnen mit dem Fachmann bekannten Sensoren, die an
geeigneten Stellen in der Infusionspumpe angeordnet sein kdnnen, bestimmt werden und
dem Steuerprogramm eingegeben werden, um daraus eine geeignete Zeitablaufsteuerung

der Ausschiittkontrollvorrichtung 3 zu berechnen.

Die Infusionspumpe eignet sich insbesondere zur Langzeitabgabe von vergleichsweise
geringen Dosen zur Dauerbehandlung von Krankheiten, beispielsweise zur Einstellung des
Blutzuckers bei Diabetes-Patienten. Es konnen somit entsprechend dem Steuerprogramm,
dem auch Messsignale eines Sensors zur Blutzuckermessung eingegeben werden kénnen,
die Zeitpunkte und zu verabreichenden Dosierungen von in dem Medikamentenbehilter 1

aufbewahrten Insulin vorgegeben werden.

Insbesondere bei Ausfiihrungsformen mit permanenter mechanischer Vorspannung des
Kolbenstopfens 6 kann eine besonders energiesparende Infusionspumpe realisiert werden,
da der einzige Energieverbraucher im Wesentlichen nur die Ausschiittkontrollvorrichtung
3 und deren Steuerprogramm sind. Das Antriebsmittel 5, beispielsweise eine
Riickstellfeder, kann mechanisch, beispielsweise von Hand, vor Inbetriecbnahme der
Infusionspumpe vorgespannt werden. Wihrend des Betriebs der Infusionspumpe baut das
Antriebsmittel 5 unter Erzeugung der Antriebskraft wegen des Vortriebs des

Kolbenstopfens 6 seine Vorspannkraft ginzlich oder vorzugsweise nur zu einem Teil ab.
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Die Figur 2 zeigt eine Variante der in Figur 1 gezeigten Ausfiihrungsform, bei der die
Ausschiittkontrollvorrichtung 3 als Peristaltikpumpe 12 realisiert ist. Die Peristaltikpumpe
12 umfasst drei Finger 13a, 13b und 13c, die beispielsweise von nicht dargestellten
Nocken und einer Drehwelle angetrieben werden konnen, um eine im Wesentlichen zur
Stromungsrichtung vertikale Bewegung auszufiihren zwischen einer oberen Stellung, bei
der ein Querschnitt der Verbindungsleitung 9 freigegeben wird und einer unteren Stellung,
bei der der Querschnitt der Verbindungsleitung 9 bevorzugt vollstindig gesperrt wird, so
dass keine Fliissigkeit an den Auslass 11 der Peristaltikpumpe 12 weitergegeben werden

kann.

Die Peristaltikpumpe 12 fiihrt den schematisch in def Figur 3 dargestellten Zyklus aus, der
beim Ausgangszustand A beginnt, bei dem sdmtliche Finger 13a-c den Querschnitt der
Verbindungsleitung 9 so sperren, dass das stromaufwirtige Fliissigkeitsvolumen 14,
stromaufwirts des hinteren Fingers 13a, gesperrt ist. Anschlielend wird der hintere Finger
13a in die obere Endstellung angehoben, so dass das stromaufwirtige Flissigkeitsvolumen
14 bis zu dem mittleren Finger 13b fortschreitet. Durch Anheben des mittleren Fingers 13b
wird das stromaufwirtige Fliissigkeitsvolumen 14 weiter bis zu dem stromabwirtigen,
vorderen Finger 13c weiterbefordert. Anschliefend wird der hintere Finger 13a in die
untere Endstellung gebracht, so dass ein Teil des stromaufwirtigen Fliissigkeitsvolumens
14 zwischen dem vorderen Finger 13a und dem hinteren Finger 13¢ eingeschlossen ist.
Durch Wahl der Hubhéhe des mittleren Fingers 13b kann die tatsdchlich verabreichte
Dosis vorgegeben werden, falls der mittlere Finger 13b zwischen seinen beiden
Einstellungen zusitzlich auch Zwischenstellungen einnehmen und halten kann. Nach
Offnen des vorderen Fingers 13¢ (Schritt E) und Uberfiithren des mittleren Fingers 13b in
die untere Endstellung (Schritt F) und Uberfithren des hinteren Ringers 13c¢ in die untere
Endstellung (Schritt F) wird schlieBlich wieder der Ausgangszustand A erreicht, wobei
eine mittels der Ausschiittkontrollvorrichtung 3 vorgegebene Fliissigkeitsmenge an das

stromabwertige Fliissigkeitsvolumen 15 abgegeben wurde.

Bei dieser Variante wird das stromaufwirtige Fliissigkeitsvolumen 14 durch den am

Einlass der Peristaltikpumpe 12 vorherrschenden Uberdruck weitergefordert in die
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Peristaltikpumpe 12, von wo aus die kontrollierte Fliissigkeitsabgabe unter Steuerung des

vorgenannten Steuerprogramms erfolgt.

Durch Anderung der Steuerparameter des vorgenannten Steuerprogramms kann die
Flissigkeitsabgabe variabel und fiir eine Vielzahl unterschiedlicher Komponenten der
Infusionspumpe gestaltet werden, was dem Fachmann beim Studium dieser
Patentbeschreibung ohne Weiteres ersichtlich sein wird. Die Flﬁssigkeitsabgabe kann nach
einem vorprogrammierten Profil, beispielsweise eingegeben von dem zu behandelnden
~ Arzt und/oder geméB den Wiinschen des Patienten, erfolgen. Die Infusionspumpe kann mit
einem austauschbaren Medikamentenbehilter betrieben werden. Besonders vorteilhaft ist
die vorstehend beschriebene Infusionspumpe als modulares Infusionspumpensystem
verwendbar, bei dem eine identisch ausgestaltete Ausschiittkontrollvorrichtung fiir
beliebige Medikamentenmodule, d.h. bestehend aus Ausschlussmechanismus und

Medikamentenbehilter, verwendet werden kann.
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Patentanspriiche

1.

Infusionspumpe zur dosierten Verabreichung einer zu injizierenden medizinischen
Flissigkeit, umfassend

ein Fliissigkeitsfordermittel (2) zum Fordern der Flissigkeit aus einem die zu inji-
zierende Fliissigkeit enthaltenden Fliissigkeitsbehalter (1) und

eine Ausschiittkontrollvorrichtung (3) zur Dosierung der Ausschiittung der Fliissigkeit,
dadurch gekennzeichnet, dass das Fliissigkeitsfordermittel (2) die Fliissigkeit an einem
Einlass (9) der Ausschiittkontrollvorrichtung (3) mit Druck beaufschlagt, wobei das
Fliissigkeitsfordermittel (2) von der Ausschiittkontrollvorrichtung (3) entkoppelt ist.

Infusionspumpe nach Anspruch 1, bei der das Flissigkeitsfordermittel (2) die Fliis-
sigkeit am Einlass (9) der Ausschiittkontrollvorrichtung (3) permanent mit Druck be-
aufschlagt.

. Infusionspumpe nach einem der vorhergehenden Anspriiche, weiterhin umfassend

einen Flissigkeitsbehilter (1) zur Aufbewahrung der Fliissigkeit, wobei das Fliissig-
keitsfordermittel (2) die in dem Fliissigkeitsbehilter (1) aufbewahrte Fliissigkeit mit
Druck beaufschlagt, so dass die Fliissigkeit von einer Ausschiittoffnung (8) des
Flissigkeitsbehilters zu dem Einlass (9) der Ausschiittkontrollvorrichtung (3) gefordert

wird.

Infusionspumpe nach einem der Anspriiche 2 oder 3, bei der das Fliissigkeitsfor-
dermittel (2) den Fliissigkeitsbehdlter (1) permanent mit Druck beaufschlagt, so dass
die Fliissigkeit unkontrolliert zu der Ausschiittkontrollvorrichtung (3) gefordert wird.
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Infusionspumpe nach einem der vorhergehenden Anspriiche, bei der das Flissig-
keitsfordermittel (2) den Fliissigkeitsbehilter (1) an einem der Ausschiittoffnung (8)
gegeniiberliegenden Ende des Fliissigkeitsbehilters mit Druck beaufschlagt.

Infusionspumpe nach einem der Anspriiche 3 bis 5, bei der der Fliissigkeitsbehilter (1)
einen Kolbenstopfen (6) umfasst, der die Fliissigkeit bei dessen Vortrieb ausschiittet,

wobei das Fliissigkeitsfordermittel (2) den Kolbenstopfen vortreibt.

Infusionspumpe nach Anspruch 6, bei der das Flissigkeitsfordermittel (2) ein
Antriebsmittel (5) umfasst, um den Kolbenstopfen (6) hin zu der Ausschiittéffnung (8)

mit einer Antriebskraft zu beaufschlagen.

Infusionspumpe nach Anspruch 7, bei der das Antriebsmittel ein motorischer
Kolbenstdpfenvortrieb, vorzugsweise mit geregelter StoBkraft, zum Vortrieb des

Kolbenstopfens (6) ist.

Infusionspumpe nach Anspruch 7 oder 8, bei der das Antriebsmittel (5) ein
Spiralfedermechanismus, ein Drehfedermechanismus, ein Elastomer, ein gekapseltes

Druckgasreservoir oder eine aufpumpbare Pneumatik ist.

Infusionspumpe nach einem der vorhergehenden Anspriiche, bei der das Fliissig-
keitsfordermittel (2) getaktet ist, um den Einlass (9) der Ausschiittkontrollvorrichtung
zumindest vor und wihrend einer Betdtigung der Ausschiittkontrollvorrichtung (3) zur

Ausschiittung mit Druck zu beaufschlagen.

Infusionspumpe nach einem der vorhergehenden Anspriiche, bei der die Fliissigkeit an
dem Einlass (9) der Ausschiittkontrollvorrichtung (3) mit einem variablen Druck

beaufschlagbar ist.

Infusionspumpe nach einem der vorhergehenden Anspriiche, wobei die Ausschiitt-
kontrollvorrichtung (3) in einem Ruhezustand schliet und ein Steuermittel vorgesehen

ist, um die Ausschiittung einer dosierten Fliissigkeitsmenge zu bewirken.
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19.
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Infusionspumpe nach einem der vorhergehenden Anspriiche, bei der die Ausschiitt-
kontrollvorrichtung ein SchlieBventil und ein Bauteil mit definiertem Durchflusswi-
derstand umfasst, um eine iiber die Zeit, wihrend der das Ventil offen ist, dosierte

Fliissigkeitsmenge abzugeben.

Infusionspumpe nach einem der Anspriiche 1 bis 12, bei der die Ausschiittkontroll-
vorrichtung eine im Ruhezustand dicht schlieBende Durchflusspumpe, vorzugsweise

Peristaltikpumpe (12), umfasst.

Infusionspumpe nach einem der Anspriiche 1 bis 12, bei der die Ausschiittkontroll-

vorrichtung eine Karussell- oder Rollenquetschpumpe umfasst.

Infusionspumpe nach einem der Anspriiche 1 bis 12, bei der die Ausschiittkontroll-
vorrichtung (3) eine im Ruhezustand nicht dicht schlieBende Durchflusspumpe, ins-

besondere eine Diffusorpumpe, ist, der ein Schlieventil nachgeordnet ist.

Verfahren zum Steuern einer dosierten Verabreichung einer zu injizierenden
medizinischen Flissigkeit, bei welchem Verfahren

die Flissigkeit am Einlass (9) einer Ausschiittkontrollvorrichtung (3) mit Druck
beaufschlagt wird und

die Ausschiittkontrollvorrichtung (3) betitigt wird, um eine Ausschiittung der
druckbeaufschlagten Fliissigkeit zu bewirken, wobei die Druckbeaufschlagung der
Fliissigkeit von der Betitigung der Ausschiittkontrollvorrichtung entkoppelt ist.

Steuerprogramm zur Durchfiihrung des Verfahrens nach Anspruch 17 in einer
Infusionspumpe nach einem der Anspriiche 1 bis 16, umfassend Programmcodemittel,
die die Ausfiihrung der Verfahrensschritte nach Anspruch 17 bewirken, wenn diese auf

einem Steuermittel einer Infusionspumpe nach einem der Anspriiche 1 bis 16 ablaufen.

Halbleiterbauelement, dadurch gekennzeichnet, dass in ihm das Steuerprogramm nach

dem vorhergehenden Anspruch gespeichert ist.
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possible products. In fact, they encompass so many alternatives that they are
unclear and too broadly worded to the extent (PCT Article 6) that it is
impossible to conduct a meaningful search.

Moreover, the above claims lack the proper support by the description (PCT
Article 5) and the requisite disclosure to such an extent that, here too, it
appears impossible to carry out a meaningful search.

The applicant should further note that no formal statement concerning the
unity of invention of the claims has been made at this point owing to the
above objection for lack of clarity, such that the possibility that the
independent claims may not be linked by a uniform inventive concept within
the meaning of PCT Rule 13.1 cannot be excluded.

The applicant is advised that claims or parts of claims relating to inventions
in respect of which no international search report has been established
normally need not be the subject of an international preliminary examination
(PCT Rule 66.1(e)). In its capacity as International Preliminary Examining
Authority the EPO generally will not carry out a preliminary examination for
subjects that have not been searched. This also applies to cases where the
claims were amended after receipt of the international search report (PCT
Article 19) or where the applicant submits new claims in the course of the
procedure under PCT Chapter I1.
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Inte nales Aktenzeichen

PCT/CH 03/00456

A. KLASSIFIZIERUNG DES ANMELDUNGSGEGENSTANDES

IPK 7 A61M5/168

Nach der Internationalen Patentkiassifikation (IPK) oder nach der nationalen Klassifikation und der (PK

B. RECHERCHIERTE GEBIETE

Recherchierter Mindestpriifstoff (Klassifikationssystem und Klassifikationssymbole )

IPK 7 A61M

Recherchiente aber nicht zum Mindestpriifstoff gehdrende Verdffentlichungen, soweit diese unter die recherchierten Gebiete fallen

Wiahrend der internationalen Recherche konsultierte elektronische Datenbank (Name der Datenbank und evil. verwendete Suchbegriffe)

EPO-Internal, WPI Data, PAJ

C. ALS WESENTLICH ANGESEHENE UNTERLAGEN

Kategorie® | Bezeichnung der Verdffentlichung, soweit erforderlich unter Angabe der in Betracht kommenden Teile Betr. Anspruch Nr.
X US 4 077 405 A (HAERTEN ET AL.) 1-8,
7. Marz 1978 (1978-03-07) 11-13,17
Zusammenfassung
Y Spalte 1, Zeile 43 - Zeile 64 9,10,
14-16
Spalte 2, Zeile 25 - Zeile 41
Spalte 3, Zeile 42 - Zeile 51
Spalte 4, Zeile 3 - Zeile 43; Abbildungen
1-4
Y US 5 318 539 A (O’NEIL ) 9

7. Juni 1994 (1994-06-07)
Zusammenfassung; Abbildung 16

Weitere Veréffentlichungen sind der Fortsetzung von Feld C zu
entnehmen

Siehe Anhang Patentfamilie

° Besondere Kalegorien von angegebenen Verdffentlichungen

*A* Verdftentlichung, die den allgemeinen Stand der Technik definient,
aber nicht als besonders bedeutsam anzusehen ist

*E* slteres Dokument, das jedoch erst am oder nach dem internationalen
Anmeldedatum verdffentlicht worden ist

*L* Veréffentlichung, die geeignet s, einen Prioritatsanspruch zweifelhaft er—
scheinen zu lassen, oder durch die das Verdffentlichungsdatum einer
anderen im Recherchenbericht genannten Veréffentlichung belegt werden
soll oder die aus einem anderen besonderen Grund angegeben ist (wie
ausgefihrt)

*0O" Verdffentlichung, die sich auf eine mundiiche Offenbarung,
eine Benutzung, eine Ausstellung oder andere MaBnahmen bezieht

*P* Verbdffentlichung, die vor dem internationalen Anmeldedatum, aber nach
dem beanspruchten Prioritatsdatum verdffentlicht worden ist

*T* Spatere Verbffentlichung, die nach dem internationalen Anmeldedatum
oder dem Prioritatsdatum verdffentlicht worden ist und mit der
Anmeldung nicht kollidiert, sondern nur zum Versténdnis des der
Erfindung zugrundeliegenden Prinzips oder der ihr zugrundeliegenden
Theorie angegeben ist

*X* Verdffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Edindung
kann allein aufgrund dieser Verdffentlichung nicht als neu oder auf
erfinderischer Tatigkeit beruhend betrachtet werden

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

*&" Verdffentlichung, die Mitglied derselben Patentfamilie ist

Datum des Abschlusses der internationalen Recherche

4. September 2003

Absendedatum des intemationalen Recherchenbertichts

11/09/2003

Name und Postanschrift der Internationalen Recherchenbehérde

Europaisches Patentamt, P.B. 5818 Patentlaan 2
NL - 2280 HV Rijswijk

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

Fax: (+31-70) 340-3016

Bevoliméchtigter Bediensteter

Michels, N
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C.(Fortsetzung) ALS WESENTLICH ANGESEHENE UNTERLAGEN

Kategorie® | Bezeichnung der Veréffentlichung, soweit erforderich unter Angabe der in Betracht kommenden Teile Betr. Anspruch Nr.
Y WO 01 26711 A (DUMEX ALPHARMA) 10

19. April 2001 (2001-04-19)

Zusammenfassung

Seite 2, Zeile 18 - Zeile 30
Seite 4, Zeile 28 - Zeile 29; Abbildung 1

Y WO 00 51670 A (BAXTER INT.) 14
8. September 2000 (2000-09-08)
Zusammenfassung; Abbildungen 5,8,9

Y DE 199 16 876 A (MICHELER) 15
2. November 2000 (2000-11-02)
Zusammenfassung; Abbildungen 1-4
Y US 6 135 729 A (ABER ) 16
24. Oktober 2000 (2000-10-24)
Zusammenfassung; Abbildungen 1-4

X DE 100 20 495 A (MEDTRONIC INC) 1-5
8. Marz 2001 (2001-03-08)
das ganze Dokument
X US 4 666 430 A (TAI  ET AL.) 1-7,9
19. Mai 1987 (1987-05-19)
Zusammenfassung; Abbildungen 1-6
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Feld 1 Bemerkungen zu den Ansprichen, die sich als nicht recherchierbar erwiesen haben (Fortsetzung von Punkt 2 auf Blatt 1)

Geman Artikel 17(2)a) wurde aus folgenden Grinden fur bestimmte Anspriiche kein Recherchenbericht erstelit:

1. D Anspriiche Nr.
weil sie sich auf Gegensténde beziehen, zu deren Recherche die Behdérde nicht verpflichtet ist, nédmlich

2. [Z] Anspriiche Nr. 18 ’ 19
weil sie sich auf Teile der internationalen Anmeldung beziehen, die den vorgeschriebenen Anforderungen so wenig entsprechen,
daB eine sinnvolle internationale Recherche nicht durchgefiihrt werden kann, namlich

siehe Zusatzblatt WEITERE ANGABEN PCT/ISA/210

3. D Anspriche Nr.
weil es sich dabei um abhangige Anspriche handelt, die nicht entsprechend Satz 2 und 3 der Regel 6.4 a) abgefant sind.

Feld II Bemerkungen bei mangelnder Einheitlichkeit der Erfindung (Fortsetzung von Punkt 3 auf Blatt 1)

Die internationale Recherchenbehdrde hat festgestellt, daB diese internationale Anmeldung mehrere Erfindungen enthalt:

1. Da der Anmelder alle erforderiichen zuséatziichen Recherchengebiihren rechtzeitig entrichtet hat, erstreckt sich dieser
internationale Recherchenbericht auf alle recherchierbaren Anspriiche.

2. Da flir aile recherchierbaren Anspriiche die Recherche ohne einen Arbeitsaufwand durchgefliihrt werden konnte, der eine
zusétzliche Recherchengebiihr gerechtfertigt hétte, hat die Behdrde nicht zur Zahlung einer solchen Gebiihr aufgefordert.

3. Da der Anmelder nur einige der erforderlichen zusétzlichen Recherchengebiihren rechtzeitig entrichtet hat, erstreckt sich dieser
internationale Recherchenbericht nur auf die Anspriche, fir die Gebuhren entrichtet worden sind, némlich auf die
Anspriiche Nr.

4. D Der Anmelder hat die erforderlichen zusétzlichen Recherchengebiihren nicht rechtzeitig entrichtet. Der internationale Recher-
chenbericht beschrénkt sich daher auf die in den Anspriichen zuerst erwéhnte Erfindung; diese ist in folgenden Anspriichen er—
faBt: )

Bemerkungen hinsichtlich eines Widerspruchs D Die zus#tzlichen Gebilhren wurden vom Anmelder unter widerspruch gezahit.

D Die Zahlung zusétzlicher Recherchengebuihren erfolgte ohne Widerspruch.

Formblatt PCT/ISA/210 (Fortsetzung von Blatt 1 (1))(Juli 1998)
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WEITERE ANGABEN PCTASA/ 210

Fortsetzung von Feld I.2
Anspriiche Nr.: 18,19

Die geltenden Patentanspriiche 18 undl9 beziehen sich auf eine
unverhaltnismaBig groBe Zahl moglicher Produkte. In der Tat umfassen sie
so viele Wahimdéglichkeiten, dass sie im Sinne von Art. 6 PCT in einem
solchen Masse unklar und weitlaufig gefasst sind, so dass keine sinnvolle
Recherche moglich erscheint.

Desweiteren fehlt den oben genannten Patentanspriichen Untersttiitzung
durch die Beschreibung gemdss Art. 5 PCT und die notige Offenbarung in
einem solchen Masse, dass auch hierdurch eine sinnvolle Recherche nicht
moglich erscheint.

Die Aufmerksamkeit des Anmelders sei weiterhin darauf gelenkt, dass keine
formelle Aussage liber die Einheitlickeit der Anspriiche an dieser Stelle
aufgrund dem oben gemachten Klarheitseinwand gemacht wurde, so dass die
Moglichkeit nicht auszuschliessen ist, dass die unabhdngigen Anspriiche
kein einheitliches erfinderisches Konzept in Sinne von Regel 13.1 des PCT
aufweisen.

Der Anmelder wird darauf hingewiesen, daB Patentanspriiche, oder Teile von
Patentanspriichen, auf Erfindungen, flr die kein internationaler
Recherchenbericht erstellt wurde, normalerweise nicht Gegenstand einer
internationalen vorlaufigen Prifung sein kdnnen (Regel 66.1(e) PCT). In
seiner Eigenschaft als mit der internationalen vorlaufigen Prifung
beauftragte Behdrde wird das EPA also in der Regel keine vorlaufige
Priifung fir Gegenstande durchfiihren, zu denen keine Recherche vorliegt.
Dies gilt auch fiir den Fall, daB die Patentanspriiche nach Erhalt des
internationalen Recherchenberichtes gedndert wurden (Art. 19 PCT), oder
fiir den Fall, daB der Anmelder im Zuge des Verfahrens gemaB Kapitel II
PCT neue Patentanspriiche voriegt.
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Intmxales Aklenzeichen
Angaben zu Verbffentlichungen, die zur selben Patentramiie genoren PCT / C H 03 / 00 456
Im Recherchenbericht Datum der | Mitglied(er) der Datum der
angeflhrtes Patentdokument Verdffentiichung Patentfamilie Verdftentlichung
UsS 4077405 A 07-03-1978 DE 2513467 Al 30-09-1976
AT 349608 B 10-04-1979
AT 90776 A 15-09-1978
CH 602121 A5 31-07-1978
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GB 1506305 A 05-04-1978
NL 7600868 A ,C 28-09-1976
SE 408753 B 09-07-1979
SE 7601324 A 27-09-1976
US 5318539 A 07-06-1994 US 5447672 A 05-09-1995
DE 3750960 D1 16-02-1995
DE 3750960 T2 24-08-1995
EP 0327555 Al 16-08-1989
EP 0609904 Al 10-08-1994
WO 8802637 A2 21-04-1988
HK 1597 A 10-01-1997
AU 6395890 A 03-01-1991
AU 606092 B2 31-01-1991
AU 8101787 A 06-05-1988
JP 2552692 B2 13-11-1996
JP 2500954 T 05-04-1990
WO 0126711 A 19-04-2001 AU 7544800 A 23-04-2001
EP 1222000 A2 17-07-2002
W0 0126711 A2 19-04-2001
WO 0051670 A 08-09-2000 AU 738944 B2 27-09-2001
" AU 2358300 A 21-09-2000
AU 763737 B2 31-07-2003
AU 5773301 A 25-10-2001
AU 763744 B2 31-07-2003
AU 5773401 A 25-10-2001
BR 9910186 A 09-01-2001
CA 2331077 Al 08-09-2000
CN 1299294 T 13-06-2001
EP 1077735 Al 28-02-2001
HU 0102273 A2 28-10-2001
JP 2002543318 T 17-12-2002
NZ 507734 A 28-02-2003
NZ 513307 A 28-02-2003
NZ 513308 A 28-02-2003
NZ 519790 A 31-01-2003
PL 343475 Al 27-08-2001
TR 200100106 T1 21-06-2002
W 416856 B 01-01-2001
WO 0051670 Al 08-09-2000
US 2002061255 Al 23-05-2002
ZA 200005266 A 01-10-2001
DE 19916876 A 02-11-2000 DE 19916876 Al 02-11-2000
EP 1045146 A2 18-10-2000
US 6135729 A 24-10-2000 US 5957672 A 28-09-1999
us 5527159 A 18-06-1996
us 5678306 A 21-10-1997
us 5692882 A 02-12-1997
us 5947892 A 07-09-1999
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DE 10020495 A 08-03-2001 US 6471675 Bl 29-10-2002
DE 10020495 Al 08-03-2001
FR 2792843 Al 03-11-2000
FR 2795330 Al 29-12-2000
US 2002087120 Al 04-07-2002
US 4666430 A 19-05-1987 US 4759527 A 26-07-1988

Formblatt PCT/ISA/210 (Anhang Patentfamilie)(Juli 1992)

Seite 2 von 2




	Abstract
	Bibliographic
	Description
	Claims
	Drawings
	Search_Report

