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Beschreibung
Allgemeines zur Erfindung

[0001] Implantierbare Vorrichtungen zum Infundieren von Medikamenten werden dazu eingesetzt, Patienten
mit einer gleichbleibenden oder programmierbaren Langzeitdosierung bzw. Medikamenten-Infusion oder ei-
nem anderen therapeutischen Mittel zu versorgen. Im Wesentlichen kénnen solche Vorrichtungen als aktive
oder passive Gerats eingruppiert werden.

[0002] Aktive Vorrichtungen zur Medikamenten-Infusion bzw. zur programmierbaren Infusion besitzen eine
Pumpe bzw. ein Zumesssystem, um das Medikament in das Korpersystem des Patienten einzubringen. Ein
Beispiel fir eine derartige aktive Vorrichtung zur Medikamenten-Infusion, die zurzeit erhaltlich ist, ist die pro-
grammierbare Pumpe mit der Bezeichnung Medtronic SynchroMed™. Solche Pumpen umfassen im typischen
Fall einen Medikamentenbehalter, eine peristaltische Pumpe, um das Medikament aus dem Behalter heraus-
zupumpen, und einen Katheteranschluss, um das aus dem Behalter herausgepumpte Medikament Uber die
Pumpe in den Korper eines Patienten zu beférdern. Im typischen Fall weisen solche Vorrichtungen auch eine
Batterie fur den Betrieb der Pumpe sowie ein Elektronikmodul zur Steuerung der Fordermenge der Pumpe auf.
Die Pumpe vom Typ Medtronic SynchroMed™ besitzt des Weiteren eine Antenne, damit eine Fernprogram-
mierung der Pumpe mdglich wird. Angesichts dieser verschiedenen Komponenten eribrigt sich die Feststel-
lung, dass die Kosten wie auch die Grof3e der aktiven Vorrichtung Medtronic SynchroMedTM zur Medikamen-
ten-Infusion héher als erwiinscht sind.

[0003] Passive Vorrichtungen zur Medikamenten-Infusion dagegen weisen keine Pumpe auf sondern bauen
vielmehr auf einem unter Druck stehenden Medikamenten-Behalter auf, um das Medikament abzugeben. So-
mit sind solche Vorrichtungen im Vergleich zu den aktiven Vorrichtungen vielmehr kleiner und billiger. Ein Bei-
spiel fiir eine solche Vorrichtung beinhaltet den Medtronic IsoMed™. Diese Vorrichtung fiihrt dem Patienten das
Medikament durch die Kraft zu, die ein unter Druck stehender Behalter aufbringt. Dieser Behalter wird insbe-
sondere mit einem Medikament auf einen Druck zwischen 20 und 40 psi (1,3 bis 2,5 bar) gebracht und wird
dazu verwendet, das Medikament in das Kérpersystem des Patienten zuzufiihren. Im typischen Fall umfasst
der Strdmungsweg des Medikaments vom Behalter zum Patienten einen Durchflussbegrenzer, welcher eine
gleich bleibende Durchflussmenge ermoglicht. Die Durchflussmenge ist jedoch nur dann konstant, wenn sich
der Druckunterschied zwischen dem Behalter und dem Patienten nicht verandert. Zu den Faktoren, die sich
auf diesen Druckunterschied auswirken kénnten, gehdren unter anderem die Temperatur, die Abhangigkeit des
Behalters vom Druck und vom Volumen und die H6henlage. Der fir den Behalter gewahlte Druck ist somit im
typischen Fall recht hoch, so dass Veranderungen im Druck nur zu kleinen und hinnehmbaren Fehlern in der
Durchflussmenge flihren. Dies setzt jedoch auch voraus, dass das Medikament unter noch héherem Druck in
den Behalter injiziert werden muss.

[0004] Dies ist haufig nur mit grof3en Schwierigkeiten zu erreichen beim Verwenden einer von Hand betatigten
Spritze.

[0005] AufRerdem stellen derartige Vorrichtungen Herausforderungen hinsichtlich der prazisen Verabreichung
einer genauen Medikamentendosis an den Patienten dar. Je mehr von der Menge des Medikaments aus dem
Behalter entnommen wird, desto starker fallt der Druck im Behalter ab. Dies wirkt sich wiederum negativ auf
die Durchflussmenge insofern aus, dass die Durchflussmenge nur iber einen begrenzten Druckbereich kon-
stant bleibt. Da sich aulRerdem der Druck in der Umgebung verandert, in welcher der Patient lebt (sei es auf-
grund von Witterungsschwankungen oder der Veranderung der Héhe Giber dem Meer, zum Beispiel), verandert
sich in gleicher Weise der Widerstand gegentiber der Medikamenten-Infusion, was sich noch weiter negativ
auf die Durchflussmenge auswirkt. Die Temperatur wirkt sich ebenfalls in &hnlicher Weise aus.

[0006] Somit besteht eine Notwendigkeit fir ein System zur Infusion von Medikamenten, mit dem es mdéglich
ist, dass die Durchflussmenge des Medikaments innerhalb eines vorgegebenen Druckbereichs unabhangig
vom Druck im Behélter ist.

[0007] In der US-Patentschrift A-4 428 397 wird ein Stromungsregler offenbart, der hauptsachlich fir La-
borzwecke und den Einsatz in der Industrie vorgesehen ist und bei dem ein dhnliches Regelungsprinzip wie
bei der Erfindung zum Einsatz kommt. Dennoch ist bei den schlankeren Typen der Regler in der Membran kein
Loch vorgesehen.
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Kurzbeschreibung der Erfindung

[0008] GemalR einem Aspekt der vorliegenden Erfindung ist eine Medikamenten-Infusionsvorrichtung vorge-
sehen, welche einen verbesserten Stromungsregler aufweist, der die Unabhangigkeit der Durchflussmenge
vom Druck im Behalter innerhalb eines vorgegebenen Druckbereichs erméglicht. Entsprechend diesem Aspekt
sieht die Erfindung eine implantierbare Medikamenten-Infusionsvorrichtung vor, welche folgendes umfasst:
— eine hermetisch abgeschlossene Umhullung;
—einen Flussigkeitsbehalter, der innerhalb der hermetisch abgeschlossenen Umhiillung angeordnet ist, wo-
bei der Flissigkeitsbehalter eine Flissigkeits-Auslasséffnung aufweist;
— eine Einrichtung zur Abgabe einer Flissigkeit in den Korper eines Patienten; und
— einen Stromungsregler, der an die Flissigkeits-Auslassoéffnung gekoppelt ist, wobei der Strémungsregler
auch an die Einrichtung zur Abgabe einer Flissigkeit in den Kérper eines Patienten gekoppelt ist und einen
Flissigkeits-Stromungsweg zwischen der Flissigkeits-Auslass6ffnung und der Einrichtung zur Abgabe ei-
ner Flussigkeit in den Korper eines Patienten aufweist, wobei der Stromungsregler eine Membran und eine
unten liegende Schicht aufweist, wobei die Membran ein Loch besitzt, wodurch der Flissigkeits-Stréomungs-
weg vom Bereich Uiber der Membran, durch das Loch und entlang der unten liegenden Schicht definiert ist,
wobei der Stromungsregler so ausgelegt ist, dass er innerhalb des Flissigkeits-Stréomungswegs einen
gleich bleibenden Flissigkeitsstrom aufrechterhalt, wenn die Flussigkeit im Behalter unter einem Druck
steht, der innerhalb eines vorgegebenen Druckbereichs liegt; und wodurch die Strémung durch das Loch
die Membran zum Auslenken zur unten liegenden Schicht hin veranlasst und dadurch den Flussig-
keits-Stromungsweg einschrankt. Bei einem Ausflhrungsbeispiel weist die unten liegende Schicht einen
veranderlichen Strémungskanal in der Weise auf, dass im Anschluss an eine Auslenkung der Membran die
Strémung nur durch das Loch und durch den Strémungskanal hindurch méglich ist. Durch prazises Anpas-
sen des veranderlichen Strdmungskanals in Form und Lange kénnen die Strdomungsmerkmale des Reglers
gegenlber dem Druck eingestellt werden. Bei einem weiteren Ausfihrungsbeispiel weist der Strdmungs-
regler auch einen darin integrierten Stromungssensor auf. Der integrierte Sensor sorgt fir eine Messung
der Strdmung und kann mit dem Stromungsregler so gekoppelt werden, dass er an diesen Rickmeldungen
liefert.

[0009] Entsprechend einem weiteren Aspekt sieht die Erfindung einen Strdomungsregler vor, der zur Einbezie-
hung in eine implantierbare Medikamenten-Infusionsvorrichtung ausgelegt ist und welcher folgendes umfasst:
eine Membran mit einem Loch;

eine unten liegende Schicht;

einen Flissigkeits-Stromungsweg;

wobei die Membran ber der unten liegenden Schicht positioniert ist, der Flissigkeits-Stromungsweg von ober-
halb der Membran durch das Loch und entlang der unten liegenden Schicht auf der Seite definiert ist, die der
Membran zugekehrt ist, wodurch eine Strémung durch das Loch die Membran zum Auslenken und zum Eingriff
gegen mindestens einen Abschnitt der unten liegenden Schicht veranlasst und dadurch den Flissigkeits-Stro-
mungsweg behindert.

[0010] Nachstehend werden nun rein exemplarisch bevorzugte Ausflihrungsbeispiele der Erfindung unter Be-
zugnahme auf die beiliegenden Zeichnungen beschrieben.

[0011] Eig. 1 stellt ein Blockschaltbild einer implantierbaren Medikamenten-Infusionsvorrichtung geman der
vorliegenden Erfindung dar.

[0012] Fig. 2 zeigt einen Stromungsregler gemaf der vorliegenden Erfindung in Seitenansicht, bei welchem
der Systemdruck niedrig ist und die Reglermembran nicht ausgelenkt ist.

[0013] Fig. 3 ist eine Seitenansicht eines Strémungsreglers gemaf der vorliegenden Erfindung, bei welchem
der Systemdruck hoch ist und die Membran ausgelenkt ist.

[0014] Fig. 4 stellt ein weiteres Ausfiihrungsbeispiel eines Strdomungsreglers in Seitenansicht dar.
[0015] Fig. 5A bis 5C wurden bei dieser Anmeldung weggelassen.
[0016] Eiq. 6 ist eine Darstellung der Strdmung in Abhangigkeit vom Druck bei einem Ausfiihrungsbeispiel

der vorliegenden Erfindung, wobei insbesondere die lineare Stromung zwischen den zwei Druckwerten darge-
stellt wird, die bei Verwendung der vorliegenden Erfindung zugelassen werden kénnen.

3/13



DE 699 20 174 T2 2005.09.29

[0017] Fig. 7 zeigt ein Blockschaltbild einer implantierbaren Medikamenten-Infusionsvorrichtung, die einen
integrierten Mechanismus zur Eigenprifung am Stromungsregler aufweist.

[0018] Fig. 8 stellt einen Stromungsregler in Seitenansicht dar, der einen integrierten Mechanismus zur Ei-
genprufung am Stromungsregler aufweist.

[0019] Fig. 9 zeigt die Veranderung im Widerstandswert von Piezo-Widerstanden, die bei dem Stromungs-
regler eingesetzt werden, in Abhangigkeit vom Druck im Behalter.

[0020] Fig. 10 ist ein Ablaufdiagramm mit der Darstellung der Schritte, die bei einer Eigenprufung eingesetzt
werden, gemal eines Ausflihrungsbeispiels der vorliegenden Erfindung.

[0021] Die Figuren sind nicht unbedingt mal3stabsgerecht gezeichnet.

[0022] Die Fig. 5A, B und C sind bei dieser Anmeldung nicht enthalten, auch wenn sie nachstehend im An-
schluss an die Beschreibung von Fig. 4 erlautert werden.

Ausfuhrliche Beschreibung der Zeichnungen

[0023] Fig. 1 stellt im Blockschaltbild eine implantierbare Medikamenten-Infusionsvorrichtung und insbeson-
dere ein passives System zur Verabreichung von Medikamenten und anderen therapeutischen Mitteln dar. Wie
aus der Zeichnung ersichtlich ist, weist ein solches System 1 einen Behalter 2, einen Strdomungsregler 3 und
einen Auslasskatheter 4 auf. Bei dem Behalter handelt es sich um einen unter Druck setzbaren Behalter zur
Aufnahme von Medikamenten und anderen therapeutischen Mitteln. Der Behalter kann in standardmafiger
Weise ausgelegt sein, beispielsweise in Form des vorstehend genannten implantierbaren Medikamenten-Infu-
sionssystems Medtronic IsoMed™. Der Strdmungsregler 3 ist dabei mit dem Behélter und dem Auslasskathe-
ter gekoppelt. Der Stromungsregler steuert den Substanzenstrom, der gegebenenfalls von dem Behalter zum
Auslasskatheter Ubertragen wird, und macht es dabei insbesondere moglich, dass die Strémungsmenge un-
abhangig vom Druck im Behalter innerhalb eines vorgegebenen Druckbereichs ist. Das System kann durch
einen Injektionsanschluss 5 unter Verwendung einer Injektionsnadel 6 in allgemein bekannter Weise nachge-
fullt werden. Eine hermetisch abgeschlossene Umhillung 13, die auf diesem Gebiet allgemein bekannt ist, um-
gibt bis auf den Auslasskatheter alle Komponenten der implantierbaren Pumpe.

[0024] Fig. 2 stellt eine Seitenansicht eines Stromungsreglers gemaf der vorliegenden Erfindung dar. In die-
ser Ansicht ist der Druck im Behalter niedrig. GemaR der Darstellung weist der Strémungsregler eine Membran
21, 22 auf, die von einem jeweiligen Ansatz 23 und 24 aus freitragend angeordnet ist. Bei dem bevorzugten
Ausfihrungsbeispiel ist die Membran kreisrund, auch wenn mit anderen Formen gearbeitet werden kann, zum
Beispiel mit einer rechteckigen Membran.

[0025] In der Mitte der Membran ist ein Stromungslumen 25 ausgebildet. Des Weiteren ist die Membran ober-
halb eines Substrats 30 in der Weise angeordnet, dass ein Hohlraum 31 definiert wird. Das Substrat 30 weist
seinerseits einen Ausstrémkanal 32 auf, der mit dem Hohlraum 31 verbunden ist. Somit bleibt die Membran in
der dargestellten Position, sofern sie nicht durch Druckeinwirkung betatigt wird, und flie3t ein Stromungsmittel
durch das Stromungslumen 25 in den Hohlraum 31 und anschlief3end durch den Ausstrémkanal 32. Der Aus-
strdmkanal ist seinerseits wieder mit einem Auslasskatheter gekoppelt (auch wenn dieser in der Zeichnung
nicht dargstellt wird). Der Auslasskatheter kann von jeder gewlinschten Ausflihrungsform sein und an die Be-
dirfnisse des Patienten angepasst werden. Je nach der Starke des Drucks, den das Stromungsmittel ausibt,
kann sich die Membran in der dargstellten Position befinden oder um jeden Betrag ausgelenkt sein, der durch
das Substrat 30 zugelassen wird. Bei dem bevorzugten Ausfihrungsbeispiel sind die Ansatze und die Memb-
ran aus Silizium hergestellt und besteht das Substrat aus Glass vom Typ Pyrex™, auch wenn weitere Werk-
stoffe ebenfalls eingesetzt werden kénnen, zum Beispiel Titan oder Tantal. Dartiber hinaus sind die Flachen
des Substrats und der Membranen, die mit irgendeinem Medikament oder Stromungsmittel in Berihrung kom-
men, vorzugsweise mit Diamant oder diamantartigem Kohlenstoff beschichtet, so dass jedwede Wechselwir-
kungen zwischen dem Medikament bzw. dem Stromungsmitteln und diesen Materialien verhindert werden.
Derartige Beschichtungen kénnen je nach dem speziellen Medikament bzw. Strdmungsmittel ausgewahlt wer-
den, das per Infusion zu verabreichen ist.

[0026] Fig. 3 stellt in einer Seitenansicht einen Stromungsregler gemaf der vorliegenden Erfindung dar, bei

welchem der Systemdruck hoch ist. Wie bei diesem Ausflihrungsbeispiel zu erkennen ist, veranlasst der Druck
des Stromungsmittels die Membran zum Auslenken und zur Anlage gegen das Substrat 30. Auf diese Weise
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wird der Stromungsweg des Stromungsmittels (Stromungslumen 25 in den Hohlraum 31 und danach durch den
Ausstréomkanal 32) von der Membran selbst versperrt, so dass jegliche Strdmung des Stromungsmittels somit
unterbrochen wird.

[0027] Fig. 4 zeigt ein weiteres Ausfliihrungsbeispiel der vorliegenden Erfindung und insbesondere das be-
vorzugte Ausflhrungsbeispiel des Strémungsreglers, der mit einem veranderlichen Durchfluss-Begrenzungs-
kanal 33 versehen ist. Wie bei diesem Ausfuhrungsbeispiel zu erkennen ist, weist der Strdmungsregler einen
veranderlichen Durchfluss-Begrenzungskanal auf, der einen Stromungsweg bildet, tber welchen die Strémung
auch dann weiter flieBen kann, wenn die Membran gegen eine Flache im Substrat 30 angeordnet ist. Insbe-
sondere stromt der Fluss durch das Lumen 25 in den veranderlichen Strémungs-Begrenzungskanal 33 zum
Auslass 32. Da die Membran gegen die Oberseite des Substrats anschlagt, wird die gesamte Strémung dazu
gezwungen, zum ,Anfang" des veranderlichen Durchfluss-Begrenzungskanal zu flieRen. Je starker der Druck
ist, den das Strdmungsmittel auf die Membran ausubt, desto starker wird die Membran ausgelenkt und desto
gréRer wird der Bereich, in dem ein Kontakt zwischen der Membran und dem Substrat vorliegt, und damit wird
das Stromungsmittel dazu gezwungen, durch einen langeren Stromungsweg durch den veranderlichen Durch-
fluss-Begrenzungskanal zu flieRen. Bei dem bevorzugten Ausfiihrungsbeispiel ist die Lange des Strémungs-
kanals direkt proportional zum Stromungswiderstand. Die VergréRerung des Kontaktbereichs infolge des
Drucks verlangert die Distanz proportional, Gber welche das Strdmungsmittel ausschlieRlich im Inneren des
Stromungskanals flief3t. Somit ist die Stromung durch den Begrenzungskanal direkt proportional zu dem Druck,
dem das Strémungsmittel in diesem Kanal ausgesetzt ist. Diese Mdglichkeit gibt somit dem hier angesproche-
nen Ausfuhrungsbeispiel die Moglichkeit, Ungenauigkeiten im Druck sowie Druckschwankungen in einer der
Systemkomponenten, zum Beispiel im Behalter, direkt auszugleichen, wenn derartige Druckanomalien inner-
halb des vorgegebenen Druckbereichs liegen. Schlielich macht es diese Auslegung maéglich, dass die Durch-
flussmenge unabhangig vom Druck im Behalter innerhalb eines vorgegebenen Druckbereichs ist.

[0028] Bei einem Ausflhrungsbeispiel weist der Begrenzungskanal im Wesentlichen eine spiralige Form auf,
fur welche die folgende Gleichung gilt:

X = e und y = —eemememee bei-w<t<Q und O0<t<-e

wobei ,a" bei dem bevorzugten Ausflhrungsbeispiel 1 ist, auch wenn jeder Wert zwischen etwa 0,1 und 100
ebenfalls gewahlt werden kann.

[0029] Bei diesem Ausfihrungsbeispiel hat der Begrenzungskanal im Wesentlichen eine quadratische Form
und besitzt eine Tiefe, die in etwa gleich der Breite ist. Selbstversténdlich kénnen ebenso gut auch andere
Querschnittsformen fir den Begrenzungskanal verwendet werden, zum Beispiel eine runde oder andere Form,
eine dreieckige Form, usw. Was fur das Stromungsverhalten des Reglers jedoch wichtig ist, ist die Quer-
schnittsflache des Kanals. Bei dem bevorzugten Ausfuhrungsbeispiel besitzt der Kanal eine Breite von 15 mm
und eine Tiefe von 10 mm, wodurch es mdglich wird, eine im Wesentlichen gleich bleibende Durchflussmenge
von 500 ml Uber einen Druckbereich von etwa 14 bis 56 kPa (2 bis 8 psi) Uber dem Umgebungsdruck zu errei-
chen. Auch wenn die Querschnittsflache und die Form des Begrenzungskanals bei dem bevorzugten Ausfih-
rungsbeispiel konstant sind, kénnen auRerdem die Form oder die Fldche oder auch beides entlang der ver-
schiedenen Abschnitte verédndert werden, um so zusatzlich zu dem Strémungsverhalten des bevorzugten Aus-
fuhrungsbeispiels noch weitere Stromungseigenschaften zu erhalten.

[0030] Die Graphikin Eig. 6 stellt die Durchflussmenge in Abhangigkeit vom Druck bei dem bevorzugten Aus-
fuhrungsbeispiel dar. Wie daraus zu ersehen ist, kann infolge der Verwendung der ausgelenkten Blattchen in
Verbindung mit dem veranderlichen Strémungs-Begrenzungskanal die Durchflussmenge Uber einen Druckbe-
reich konstant gehalten werden. In dieser Graphik betragen P1 14 kPa (2 psi), P2 56 kPa (8 psi) und F1 500 ml.

[0031] Fig. 7 zeigt ein Blockschaltbild eines alternativen Ausfiihrungsbeispiels der vorliegenden Erfindung.
Gemal dieser Darstellung weist ein derartiges System 1 einen Behalter 2, einen Strdmungsregler/Stromungs-
sensor 7, elektronische Steuerelemente 10, eine Batterie 11, ein Telemetrie-Baugruppe 12 und einen Auslass-
katheter 4 auf. Der Strdmungsregler/Stromungssensor 7 ist mit dem Behalter Uber ein Sicherheitsventil 16 ge-
koppelt und ist aulRerdem mit dem Auslasskatheter tber die Pumpe 17 verbunden. Der Strdmungsregler/Stro-
mungssensor regelt die Strémung der Substanz, die von dem Behalter mittels der Pumpe zu dem Auslasska-
theter in dhnlicher Weise wie bei dem zuvor schon beschriebenen Stromungsregler beférdert werden kann,
was bedeutet, dass der Regler/Sensor die Strémung in der Weise regelt, dass die Durchflussmenge innerhalb
eines vorgegebenen Druckbereichs unabhéangig vom Druck im Behalter ist. Darlber hinaus dient bei diesem
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Ausfiuhrungsbeispiel der Stromungsregler auch als Stromungssensor, damit die Durchflussmenge in einer
Weise erfasst werden kann, dass die Vorrichtung mitverfolgen kann, wie viel von dem Medikament abgegeben
wird. Des Weiteren ist es mit diesem Bauteil auch mdglich, dass sich die Vorrichtung einer Eigenprifung un-
terzieht, um so die tatsachliche Durchflussmenge zu tberpriifen und zu iberwachen. Wie vorstehend bereits
beschrieben wurde, kann das System lber den Injektionsanschluss 5 unter Verwendung einer Injektionsnadel
6 in allgemein bekannter Weise nachgefiillt werden. Eine hermetisch abgeschlossene Umhillung 13, die auf
diesem Gebiet allgemein bekannt ist, umgibt — mit Ausnahme des Auslasskatheters — alle Bauelemente der
implantierbaren Pumpe. Die elektronischen Steuerelemente 10, die Batterie 11, die Telemetrie-Baugruppe 12
und die Pumpe 17 sind alle in jeglicher Weise aufgebaut, die auf diesem Gebiet bekannt ist. Die elektronischen
Steuerelemente werden von der Batterie 11 gespeist und kénnen Uber die Telemetrie-Baugruppe 12 von au-
Ren Betriebsanweisungen empfangen, wie dies auf diesem Gebiet allgemein bekannt ist. Das Sicherheitsventil
weist vorzugsweise einen Aufbau auf, der in der parallelen Anmeldung von Haller et al. ,Implantierbare Infusi-
onsvorrichtung mit Sicherheitsventil" (P-7356) beschrieben wird, welche das gleiche Anmeldedatum hat.

[0032] Fig. 8 stellt einen Stromungsregler/Strémungssensor in Seitenansicht dar, der bei dem in Fig. 7 ge-
zeigten System Verwendung findet. GemaR dieser Ansicht ist dieses Ausflihrungsbeispiel im Wesentlichen ge-
nauso wie das in Fig. 4 dargestellte. Somit weist der Stromungsregler eine Membran 21 auf, die von den Er-
hebungen 23 und 24 jeweils freitragend angeordnet ist, die oberhalb eines veranderlichen Strémungs-Begren-
zungskanals innerhalb des Substrats 30 liegen. Wie vorstehend bereits dargestellt, bildet der Kanal einen Stro-
mungsweg, uber welchen die Strdmung weiter flieRen kann, auch wenn die Membran gegen die Oberflache
des Substrats 30 anliegt. Bei diesem Ausfiihrungsbeispiel weist der Strdomungsregler/Stromungssensor des
Weiteren eines oder mehrere Piezo-Widerstandselemente 40, 41 auf, die integral mit der Membran so ausge-
bildet sind, dass eine Verformung oder Verbiegung der Blattchen von den Elementen erfasst wird. Derartige
Elemente sind mit den elektronischen Steuerelementen gekoppelt, welche die Signale verarbeiten und Infor-
mationen zur Verformung des Elements und somit zur Strémung durch das Ventil extrahieren. Auch wenn hier
Piezo-Widerstandselemente eingesetzt werden, kdnnen ebenso gut auch Elemente von anderer Art eingesetzt
werden, zum Beispiel kapazitiv oder induktiv arbeitende Elemente.

[0033] Fig. 9 stellt in einer Graphik die Veranderung im Strémungswiderstand in Abhangigkeit vom Druck bei
dem bevorzugten Ausfiihrungsbeispiel dar. GemaR dieser Darstellung steigt wegen der Verwendung der aus-
gelenkten Membran in Verbindung mit dem veranderlichen Strémungs-Begrenzungskanal die Veranderung im
Stromungswiderstand proportional zum Druck an.

[0034] Fig. 10 ist ein Ablaufdiagramm, in welchem die Schritte angegeben sind, die bei einer Eigenprifung
ausgefuhrt werden, welche Uber ein oder mehrere Piezo-Widerstandselemente 40, 41 moglich wird, das bzw.
die integral mit der Membran ausgebildet ist/sind. Insbesondere ist dieses Merkmal dazu bestimmt, die Aus-
lenkung der Membran zu quantifizieren. Dies ist aus dem Grund wichtig, dass die Membranen unter Umstan-
den im Laufe der Zeit sich senken, also eine permanente Auslenkung erfahren. Somit ist es mit der Eigenpru-
fung moglich, die Position der Membran prazise zum essen. Diese Informationen kdbnnen dann zur Beurteilung
des Geratebetriebs herangezogen werden, z.B. der tatsachlichen Durchflussmenge des Strdmungsmittels
durch den Regler, die fur den Behalter bendtigte Nachfillmenge oder eine Geratestdrung. Im typischen Fall
wird diese Eigenpriifung bei der Implantierung des Geréts oder bei routinemaBigen Uberpriifungen durch den
Arzt vorgenommen.

[0035] GemalR der Darstellung in Fig. 10 wird im Schritt 10-1 Gber eines oder mehrere Piezo-Widerstandse-
lemente 40, 41 eine erste Menge an Energie angelegt. Als ndchstes wird im Schritt 10-2 ein Parameter erfasst,
der durch die erste Menge an Energie angezeigt wird. Zu solchen Parameter kdnnen unter anderem beispiels-
weise der Widerstand, der Scheinwiderstand oder die Kapazitat gehéren. Da es sich bei dem bevorzugten Aus-
fuhrungsbeispiel bei den Elementen um Piezo-Widerstandselemente handelt, wéare der dann vorzugsweise er-
fasste Parameter der elektrische Widerstand in den Elementen. Fir die Eigenprifung ist jedoch der genaue
Typ eines solchen Parameters nicht ausschlaggebend, und ob die Elemente Piezo-Widerstandselemente oder
piezo-kapazitive Elemente, usw. sind, ist auch nicht von ausschlaggebender Bedeutung. Als nachstes wird im
Schritt 10-3 eine zweite Menge an Energie Uber eines oder mehrere Piezo-Widerstandselemente 40, 41 ange-
legt, wahrend in dem Behalter ein bekannter Druck aufgebaut wird. Danach wird im Schritt 10-4 ein zweiter
Parameter erfasst, der durch die zweite Menge an Energie angezeigt wird. Im Schritt 10-5 wird der so erfasste
zweite Parameter gegeniiber dem vorhergehenden bekannten Druck kalibriert und wird der Betrag der Aus-
lenkung der Membran bestimmt. Dies liefert wiederum eine Anzeige fir die Strdomung. Im Schritt 10-6 durch-
lauft das System eine Eigendiagnose, um unter anderem zu ermitteln, ob die erfasste Strémung innerhalb ei-
nes vorgegebenen Bereichs liegt; ist dies nicht der Fall, schlief3t die Vorrichtung ein Ventil und schaltet ab. An-
sonsten Ubernimmt die Vorrichtung die neuen Daten, um die erfasste Auslenkung gegentiber dem bekannten
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Druck zu korrigieren und um eine neue Grundlinie fur kiinftige Messungen zu erstellen.

[0036] Auch wenn hier ein spezielles Ausfiihrungsbeispiel der Erfindung offenbart wird, so dient dies nur zu
rein illustrativen Zwecken und soll keine Einschrankung hinsichtlich des Umfangs der Erfindung darstellen, der
durch die Anspriiche definiert wird.

Patentanspriiche

1. Implantierbare Medikamenten-Infusionsvorrichtung, welche folgendes umfasst:
— eine hermetisch abgeschlossene Umhullung;
—einen Flussigkeitsbehalter (2), der innerhalb der hermetisch abgeschlossenen Umhullung angeordnet ist, wo-
bei der Flissigkeitsbehalter eine Flissigkeits-Auslasséffnung aufweist;
— eine Einrichtung (4) zur Abgabe einer Flussigkeit in den Kérper eines Patienten; und
— einen Stromungsregler (3), der an die Flissigkeits-Auslasséffnung gekoppelt ist, wobei der Strémungsregler
auch an die Einrichtung zur Abgabe einer Flussigkeit in den Kdrper eines Patienten gekoppelt ist und einen
Flissigkeits-Stromungsweg zwischen der Flussigkeits-Auslass6ffnung und der Einrichtung zur Abgabe einer
Flussigkeit in den Kdrper eines Patienten aufweist, wobei der Stromungsregler eine Membran (21, 22) und eine
unten liegende Schicht (30) aufweist, wobei die Membran ein Loch (25) besitzt, wodurch der Flussigkeits-Stro-
mungsweg (31) vom Bereich Gber der Membran, durch das Loch und entlang der unten liegenden Schicht (30)
definiert ist, wobei der Strdomungsregler so ausgelegt ist, dass er innerhalb des Flissigkeits-Strémungswegs
einen gleich bleibenden Flissigkeitsstrom aufrechterhalt, wenn die Flissigkeit im Behalter unter einem Druck
steht, der innerhalb eines vorgegebenen Druckbereichs liegt; und wodurch die Strémung durch das Loch die
Membran zum Auslenken zur unten liegenden Schicht hin veranlasst und dadurch den Flissigkeits-Stro-
mungsweg einschrankt.

2. Implantierbare Medikamenten-Infusionsvorrichtung gemaR Anspruch 1, bei welcher die Membran von
einem Absatz (23, 24) aus freitragend Uber der unten liegende Schicht angeordnet ist.

3. Implantierbare Medikamenten-Infusionsvorrichtung gemal Anspruch 1 oder 2, welche des Weiteren
eine Einrichtung (40, 41) zum Ermitteln jeglicher Auslenkung in der Membran aufweist.

4. Implantierbare Medikamenten-Infusionsvorrichtung gemal Anspruch 3, welche des Weiteren eine Ein-
richtung zum Kalibrieren der erfassten Auslenkung der Membran mit der Stromungsgeschwindigkeit der Flus-
sigkeitsstrémung Uber den Flissigkeits-Stromungsweg aufweist.

5. Implantierbare Medikamenten-Infusionsvorrichtung gemal einem der vorhergehenden Anspriche, bei
welcher die unten liegende Schicht (30) einen darin ausgebildeten Kanal (32) aufweist, wahrend die Membran
freitragend von einem Ansatz (23, 24) aus Uber der unten liegenden Schicht angeordnet ist, wodurch eine Stro-
mung durch das Loch die Membran zum Auslenken und zum Eingriff mit der unten liegenden Schicht veran-
lasst und es dadurch mdglich macht, dass der Flissigkeits-Strémungsweg nur im Inneren des Kanals vorhan-
den ist.

6. Implantierbare Medikamenten-Infusionsvorrichtung gemal Anspruch 5, welche des Weiteren eine Ein-
richtung zum Verandern der Lange des Stromungskanals aufweist.

7. Implantierbare Medikamenten-Infusionsvorrichtung gemal einem der vorhergehenden Anspriche, bei
welcher die Membran ein oder mehrere Elemente (40, 41) aufweist, welche die Auslenkung der Membran an-
zeigen, und welche des Weiteren folgendes umfasst:

— eine Einrichtung (10) zum Aufbringen einer ersten Menge an Energie Uber dem einen oder mehreren Ele-
menten;

— eine Einrichtung (7) zum Erfassen eines Parameters, welcher durch die erste Menge an Energie angezeigt
wird, die ber dem einen oder mehreren Elementen angelegt ist;

— eine Einrichtung (17) zum Erzeugen eines bekannten Drucks im Behalter;

— eine Einrichtung (10) zum Aufbringen einer zweiten Menge an Energie liber dem einen oder mehreren Ele-
menten, wahrend in dem Behalter ein bekannter Druck erzeugt wird;

— eine Einrichtung (7) zum Erfassen eines zweiten Parameters, welcher durch die zweite Menge an Energie
angezeigt wird;

— eine Einrichtung (7) zum Kalibrieren des erfassten zweiten Parameters gegeniber dem vorhergehenden be-
kannten Druck und zum Bestimmen des Betrags der Auslenkung der Membran.
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8. Implantierbare Medikamenten-Infusionsvorrichtung geman einem der vorhergehenden Anspriiche, wel-
che des Weiteren folgendes umfasst:
— eine Einrichtung zum Bestimmen jeglicher Auslenkung in der Membran, die von einem auf die Flissigkeit im
Behalter einwirkenden Druck herbeigefiihrt wurde, und zum Einstellen der ermittelten Auslenkung zum Aus-
gleich jedweder Veranderungen in der Form der Membran, um so ein Mal an Flussigkeitsstrdomung durch den
Strémungsregler zu erhalten.

9. Strédmungsregler, der zum Einbau in eine implantierbare Medikamenten-Infusionsvorrichtung geman
Anspruch 1 ausgelegt ist, welcher folgendes umfasst:
eine Membran (21, 22) mit einem Loch (25);
eine unten liegende Schicht (30);
einen Flissigkeits-Stromungsweg (31);
wobei die Membran ber der unten liegenden Schicht positioniert ist, der Fllissigkeits-Strémungsweg von ober-
halb der Membran durch das Loch (25) und entlang der unten liegenden Schicht auf der Seite definiert ist, die
der Membran zugekehrt ist, wodurch eine Strémung durch das Loch die Membran zum Auslenken und zum
Eingriff gegen mindestens einen Abschnitt der unten liegenden Schicht veranlasst und dadurch den Flissig-
keits-Stromungsweg behindert.

10. Stromungsregler gemafl Anspruch 9, bei welchem die Seite der unten liegenden Schicht, welche der
Membran zugekehrt ist, des Weiteren mindestens einen Kanal umfasst, welcher einen Teil des Flussig-
keits-Stromungsweges darstellt, wobei das erste Ende des Kanals in Verbindung mit einer Auslassoéffnung
steht, wodurch eine Strdmung durch das Loch die Membran zum Auslenken und zum Eingriff mit mindestens
einem Abschnitt der unten liegenden Schicht veranlasst und dadurch die Flissigkeit in diesem Abschnitt dazu
zwingt, nur in dem Kanal zu flieRen.

11. Strémungsregler gemaf Anspruch 10, bei welchem die Form und die Lange des Kanals so ausgelegt
sind, dass ein Druckanstieg zu einer VergréRerung der Kontaktflache zwischen der Membran und der unten
liegenden Schicht flhrt, wodurch ein zusatzliches Segment fiir den Kanal definiert wird, in dem Flussigkeit ein-
geschlossen ist, wobei diese Ausbildung eine korrekte Einstellung der Strdomung gegentber den Druckcharak-
teristika gestattet.

12. Strdmungsregler gemal Anspruch 11, bei welchem der Abschnitt des Kanals konstant ist.
13. Strdmungsregler gemafl Anspruch 11, bei welchem die Form und die Lange des Kanals in der Weise
ausgelegt sind, dass der Flussigkeitswiderstand proportional zum Druck ist, wodurch eine Strdomungsge-

schwindigkeit impliziert wird, die vom Druck unabhangig ist.

14. Stromungsregler gemaf Anspruch 12 oder 13, bei welchem der Kanal eine spiralig geformte Vertiefung
ist.

15. Stromungsregler gemaf einem der Anspriiche 9 bis 14, bei welchem die Membran auRerdem eine Ein-
richtung zum Erfassen der Auslenkung der Membran umfasst.

16. Stromungsregler gemaf einem der Anspriiche 9 bis 15, bei welchem der Flissigkeits-Stromungsweg
versperrt ist, wenn die Membran einen vorgegebenen Grad der Auslenkung erreicht hat.

Es folgen 5 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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Eine erste Menge an Energie 10-1
Uber eines oder mehrere Elemente
anlegen
y
Den Parameter erfassen, der durch 10-2
die erste Menge an Energie ange-
zeigt wird.

!

Eine zweite Menge an Energie Uiber 10-3
eines oder mehrere Elemente anle-
gen, wahrend ein bekannter Druck
im Behalter aufgebaut wird.

v

Den zweiten Parameter erfassen, der 10-4
durch die zweite Menge an Energie
angezeigt wird.

Y

Den erfassten zweiten Parameter 10-5
gegenlber den vorherigen bekann-
ten Druck kalibrieren und den Betrag
der Auslenkung der Membran be-
stimmen.

A 4

Geratediagnose ablaufen lassen 10-6

A4

ENDE
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