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Beschreibung
GEBIET DER ERFINDUNG

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft Membran-
pumpen zum Befdrdern von Flussigkeiten. Insbeson-
dere betrifft die Erfindung Mikromembranpumpen,
die zum Pumpen von Flussigkeiten sowie von Gasen
geeignet sind, wobei derartige Pumpen insbesonde-
re fir die Verabreichung von medizinischen Arznei-
mitteln in situ geeignet sind, wobei die es Miniaturi-
sierung der Pumpe ermdoglicht, dass der Anwender
diese am Korper tragt oder die Pumpe sogar direkt in
seinen Korper implantiert ist. Des Weiteren kénnen
derartige Pumpen in Bereichen wie Biochemie, Mi-
krobiologie, chemische Analyse und Mikroreakti-
onseinrichtungen verwendet werden.

HINTERGRUND DER ERFINDUNG

[0002] Mikropumpen, d.h. Pumpen, die zum Bereit-
stellen von Flie3geschwindigkeiten fur Flussigkeiten
im Bereich von 1 pl/Std. bis 1 ml/Min. geeignet sind,
sind auf dem Fachgebiet bekannt (wenngleich ange-
merkt werden sollte, dass der angegebene Bereich
an sich keine Definition fir eine Mikropumpe ist).
Zum Beispiel wurde eine friihe Mikropumpe von H.
van Lintel et al. in ,A piezoelectric micropump based
on micromachining of silicon" (Sensors and Actua-
tors, 15, 1988, Seite 153-157) vorgeschlagen, wobei
die Pumpe eine maschinell hergestellte, zwischen
zwei Glasplatten angeordnete und durch ein Piezoe-
lement verschobene Siliciumplatte umfasst.

[0003] Insbesondere ist die Siliciumplatte eingeatzt,
um einen Hohlraum zu bilden, der mit einer der Glas-
platten die Pumpenkammer, ein Einstrémungs- oder
Ansaugventil und mindestens ein Ausstromungs-
oder AusstoRventil definiert, die es ermdglichen,
dass die Pumpenkammer jeweils mit einem Ein-
strdmkanal und einem Ausstromkanal kommuniziert.
Der eine Wand der Pumpenkammer bildende Teil der
Platte kann durch ein z.B. als ein piezoelektrisches
Element bereitgestelltes Steuerelement verformt
werden. Dieses ist mit zwei Elektroden ausgestattet,
die, wenn sie an eine Spannungsquelle angeschlos-
sen sind, die Verformung des Elements und folglich
die Verformung der Platte bewirken, was eine Variati-
on des Volumens der Pumpenkammer bewirkt. Diese
bewegbare oder verformbare Wand der Pumpen-
kammer kann folglich zwischen zwei Stellungen be-
wegt werden.

[0004] Die Funktion der Mikropumpe ist Folgende.
Ist am piezoelektrischen Chip keine Spannung ange-
legt, befinden sich die Einlass- und Auslassventile in
ihrer geschlossenen Stellung. Wird eine Spannung
angelegt, erfolgt eine Druckerhéhung im Inneren der
Pumpenkammer, die das Offnen des Auslassventils
bewirkt. Das in der Pumpenkammer enthaltene Fluid

wird dann durch die Verschiebung der verformbaren
Wand von einer ersten Stellung zu einer zweiten Stel-
lung durch den Ausflusskanal ausgestoRen. Wah-
rend dieser Phase bleibt das Einlassventil durch den
in der Pumpenkammer herrschenden Druck ge-
schlossen. Folglich nimmt der Druck in der Druck-
kammer ab, wenn die Spannung abnimmt. Dies be-
wirkt das Schlieen des Auslassventils und das Off-
nen des Einlassventils. Das Fluid wird dann infolge
der Verschiebung der verformbaren Wand von der
zweiten Stellung zur ersten Stellung durch den Ein-
strdomungskanal in die Pumpenkammer gesaugt. Da
normalerweise passive Ventile verwendet werden,
bestimmt die tatsachliche Gestaltung des Ventils die
Empfindlichkeit auf duRBere Zustande (z.B. Gegen-
druck), sowie dessen Offnungs- und SchlieReigen-
schaften, was typischerweise zu einem Kompromiss
zwischen dem Wunsch, dass ein niedriger Offnungs-
druck und ein Minimum an Rickfluss vorliegt, fuhrt.
Wie es auch scheint, wirkt eine Membranmikropum-
pe wie jeder beliebige herkémmliche z.B. in US-Pa-
tent 2,980,032 zur Verwendung als Kraftstoffpumpe
beschriebene Membranpumpentyp.

[0005] Ein Nachteil dieses Mikropumpentyps liegt
darin, dass die Krimmung der Siliciummembran ver-
glichen mit der Gro3e der Pumpenkammer gering ist,
wodurch die Pumpe zum Pumpen von Gas weniger
geeignet wird. Wenngleich der Bedarf zum Pumpen
von Gas als solches auf vielen Verwendungsgebie-
ten nicht maRgeblich ist, wéare es in vielen der vorste-
hend erwahnten Anwendungen vorteilhaft, dass die
Pumpen selbstansaugend sind. Um Flissigkeiten in
eine anfanglich nur mit Luft geflillte Pumpe zu ziehen,
muss beim Betreiben mit Luft ein ausreichend hoher
Unterdruck erzeugt werden. Zudem kann es erforder-
lich sein, dass die Pumpen auch selbstansaugend
sind, d.h. dass in der Pumpe keine Gasblasen zu-
rickbleiben, welche die Pumpenleistung beeintrach-
tigen wirden. Des Weiteren sind die Herstellungs-
kosten fir Mikropumpen auf Siliciumbasis sehr hoch,
was diese Technologie fir eine Wegwerfpumpe der-
zeit ungeeignet macht.

[0006] Diese Probleme angehend, offenbart US-Pa-
tent 5,725,363 (B. Bustgens et al.) eine Mikromemb-
ranpumpe, die ein unteres Gehause, ein oberes Ge-
h&ause und eine dazwischen liegende Pumpenmemb-
ran umfasst, wobei die Membran die Einlass- und
Auslassventilfunktionen bereitstellt, sowie mit dem im
Gehause eingebauten Ventilsitz zusammenarbeitet.
Die aus Polyimid hergestellte Pumpenmembran wird
durch Warmeausdehnung eines gasférmigen Medi-
ums oder durch Phasenlbertragung eines fliissigen
Mediums zu seinem gasférmigen Zustand in der Be-
tatigungskammer verschoben. In der offenbarten
Ausfuhrungsform wird ein Heizelement unter Ver-
wendung einer Dunnschichttechnologie mit der Pum-
penmembran integral gebildet.
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[0007] Wie vorstehend angegeben, kénnen Mikro-
pumpen insbesondere fir die Verabreichung von me-
dizinischen Arzneimitteln verwendet werden. Es ist
deshalb wichtig, dass die Flieigeschwindigkeit der
Mikropumpe eindeutig definiert ist, damit das zu in-
fundierende medizinische Arzneimittel sehr genau
dosiert wird. Jedoch leidet die vorstehend beschrie-
bene Mikropumpe in dieser Hinsicht an gewissen
Mangelhaftigkeiten.

[0008] Insbesondere hangt die FlieRgeschwindig-
keit einer Mikropumpe von der Variation des Volu-
mens der Pumpenkammer zwischen den beiden
Endstellungen der sich bewegenden Membran ab.
Diese Volumenvariation hangt von mehreren Para-
metern ab. Zum Beispiel kann die an das piezoelekt-
rische Element angelegte Spannung, die physikali-
schen Merkmale des piezoelektrischen Elements (Di-
cke, Durchmesser, die Elektrizitatskonstante) und
der Pumpenmembran (Material, Dicke) das Volumen
bei einer piezoelektrisch angetriebenen Membran-
pumpe beeinflussen. Folglich kann die auf scheinbar
identische Mikropumpen angelegte Spannung unter-
schiedliche Verformungen der Pumpenkammer die-
ser Mikropumpen bewirken, was anschliefsend unter-
schiedliche FlieRgeschwindigkeiten erzeugt. Demge-
mal beeinflusst die Warmeulbertragung durch die
Pumpenmembran auf das zu pumpende Fluid, sowie
auf die Umgebungen, bei einer durch Warme ange-
triebenen Pumpe die Genauigkeit der Pumpe. Wei-
terhin kann die Flielgeschwindigkeit aufgrund des
Alterns des Materials, aus welchem der piezoelektri-
sche Chip hergestellt ist, und der Alterung des fiir sei-
ne Verklebung verwendeten Klebstoffs bei einer be-
stimmten Mikropumpe im Laufe der Zeit abweichen.
Schlielich hangt die FlieRgeschwindigkeit der Mikro-
pumpe vom Druck in den Ausstromungs- und Ein-
stromungskanélen ab. Allerdings ware es mdglich,
zusatzliche Messmittel, z.B. auf der Basis von War-
meverdinnung, wie in EP 1 177 802 (Becton, Dickin-
son and Company) offenbart, einzubringen.

[0009] US 4,265,600 offenbart eine Pumpe, die eine
Pumpenkammer umfasst, in der eine Pumpenmemb-
ran angeordnet ist, wobei die Membran zwischen ei-
nem ersten nicht gestreckten Zustand und einem
zweiten gestreckten Zustand bewegt wird. US
2002/123740 offenbart eine an der Haut befesti-
gungsfahige Infusionsvorrichtung, die einen Fluidbe-
halter, eine Pumpe und eine einsetzbare Kanile um-
fasst.

[0010] Diese Probleme angehend, offenbart US-Pa-
tent 5,759,015 (H. van Lintel et al.) eine Mikropumpe
auf Siliciumbasis, die erste und zweite Anschlagele-
mente einbringt, die in einer derartigen Weise ange-
ordnet sind, dass die Schwingungsweite der Bewe-
gung der Pumpenmembran in ihre gegenuberliegen-
den Richtungen beschrank ist, wobei das erste An-
schlagelement diese Bewegung wahrend des Ansau-

gens des Fluids in die Pumpenkammer und das zwei-
te Anschlagelement diese Bewegung wahrend des
AusstoRRens von Fluid aus der Pumpenkammer be-
schrankt. Obwonhl die Anschlagelemente die Verbes-
serung der Genauigkeit der Pumpe unterstitzen,
sind die Bewegungen der Pumpenmembran an sich
auf die Herstellungsgenauigkeit sowohl der Anschla-
gelemente als auch der Wandteile, an welchen sie
anliegen, angewiesen. Auf der Basis dieser Pumpen-
gestaltung wurden Pumpen entwickelt, die als selbs-
tansaugend beschrieben werden (siehe z.B. D.
Maillefer et al, ,A high-performance silicon micro-
pump for disposable drug delivery systems", Debio-
tec SA, Schweiz) jedoch, leidet, wie vorstehend eror-
tert, eine Gestaltung auf Siliciumbasis immer noch
unter dem Nachteil der hohen Herstellungskosten.

[0011] Ein weiteres Problem mit den Membranpum-
pen auf Silicium- und Polyimidbasis ist der in diesen
Pumpen verwendete kleine Hub. Fir eine Dosier-
pumpe erfordert dies sehr feine Toleranzen, die unter
Verwendung von Atztechnologien erzielt werden kén-
nen, jedoch ist es bei gegossenen Bestandteilen
schwierig und/oder teuer, derartig feine Toleranzen
zu gewahrleisten.

[0012] Wenngleich die vorstehend beschriebene
Mikropumpe Gas sowie Flissigkeiten pumpen kann
und das Prinzip folglich selbstfullend als auch selbst-
ansaugend ist, wenn sie an einen ein zu pumpendes
Fluid umfassenden Behalter angeschlossen ist,
bleibt es immer noch offen, wie die Pumpe betrieben
werden sollte, damit sie in einer effizienten und ge-
steuerten Weise saugt, wenn sie an einen Behalter
angeschlossen ist.

[0013] Mit Bezug auf die vorstehende Erdrterung
bekannter Mikropumpen ist es ein Aufgabe der vorlie-
genden Erfindung, eine Pumpe und Bestandteile da-
fur bereitzustellen, die einen oder mehrere der er-
kannten Unzulanglichkeiten bewaltigen und in einer
kostenglinstigen Weise hergestellt werden kénnen.

OFFENBARUNG DER ERFINDUNG

[0014] GemalR einem ersten Aspekt der Erfindung
ist eine Pumpenvorrichtung mit einem Pumpenge-
hause mit einem zwischen einem ersten und einem
zweiten Wandteil davon ausgebildeten Pumpenhohl-
raum, wobei der erste Wandteil eine im Allgemeinen
hohle Konfiguration aufweist und der zweite Wandteil
eine im Allgemeinen erhdhte Konfiguration im Bezug
auf den Pumpenhohlraum aufweist, und einer Pum-
penmembran mitim Pumpenhohlraum angeordneten
ersten und zweiten Membranoberflachen, so dass
eine Pumpenkammer zwischen dem ersten Wandteil
und der ersten Membranoberflache und eine Betati-
gungskammer zwischen dem zweiten Wandteil und
der zweiten Membranoberflache bereitgestellt ist, be-
reitgestellt. Einlass- und Auslassmittel sind in Fluid-
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kommunikation mit der Pumpenkammer bereitge-
stellt. Die Pumpenmembran weist eine Maximalvolu-
menstellung, in der die zweite Membranoberflache in
gespanntem Zustand am zweiten Wandteil anliegt
und die der allgemeinen Konfiguration dessen im
Wesentlichen entspricht, und eine Abflussvolumen-
stellung, in der die erste Membranoberflache in ei-
nem gespannten Zustand am ersten Wandteil anliegt
und die der allgemeinen Konfiguration dessen im
Wesentlichen entspricht, auf.

[0015] Durch diese Anordnung kann eine spannba-
re Pumpenmembran zwischen eindeutig definierten
Endstellungen verschoben werden, wobei dies eine
hohe Dosiergenauigkeit fir die Pumpe bereitstellt
und dennoch ermdglicht, dass die Pumpe kosten-
glnstig herzustellen ist. Allerdings wird hier voraus-
gesetzt, dass die Pumpe unter Bedingungen betrie-
ben wird, fir die die Pumpe gestaltet wurde, z.B.
kann die Pumpe den Pumpwiderstand des Ausfluss-
mittels Gberwinden. Des Weiteren stellt diese Anord-
nung eine genau definierte ,Ruhe"-Stellung bereit,
die es ermdglicht, dass eine an sich ebene Pumpen-
membran in einem gespannten Zustand auf dem
zweiten Wandteil ,ruht"; wobei dies eine genau defi-
nierte Maximalvolumen-(oder ,Start-")-Stellung flr
die Membran bereitstellt. Die Membran kann aus ei-
nem ebenen Material oder z.B. mit einem oder meh-
reren kalottenférmigen Membranteilen ausgebildet
sein, wobei Letzteres verglichen mit dem Ersteren zu
weniger Spannung der Membran fihrt, wenn sie in ih-
rer entspannten Stellung sitzt.

[0016] Zum Antreiben der Pumpenmembran ist die
Pumpenvorrichtung dazu geeignet, mit einem Betati-
gungsmittel zum periodischen Verschieben der Pum-
penmembran zwischen der Maximalvolumenstellung
(die typischerweise der Endstellung fir den
-Ein-Hub" oder ,Ansaug-Hub" entspricht) und der Ab-
flussvolumenstellung (die typischerweise der End-
stellung fur den ,Aus-Hub" oder ,Ausstof3-Hub" ent-
spricht) zusammenzuarbeiten. In beispielhaften Aus-
fuhrungsformen ist das Betatigungsmittel in der Pum-
penvorrichtung eingeschlossen. Je nach den Eigen-
schaften der Pumpenmembran kann die Pumpen-
membran durch das Betatigungsmittel, durch elasti-
sche Eigenschaften der Pumpenmembran oder eine
Kombination davon zur Maximalvolumenstellung ver-
schoben werden.

[0017] Die Begriffe Einlass- und Auslassmittel be-
deuten, dass sie jede Struktur und Anordnung, die
zum Ermdglichen eines Fluidflusses in und aus der
Pumpenkammer geeignet sind, abdecken. In einer
Grundform liegen die Ein- und Auslassmittel lediglich
in Form von Offnungen, Kanalen, Leitungen oder der-
gleichen vor, die dann mit Ventilmitteln verbunden
werden kdénnen, die in Verbindung mit der vorstehend
beschriebenen Pumpenvorrichtung eine ,vollstandi-
ge" Pumpe bilden kénnen. Demgemal bringen in

beispielhaften Ausfihrungsformen die Ein- und Aus-
lassmittel Ventilmittel ein, die vorteilhafterweise mit
dem Pumpengehause und/oder Pumpenmembran
integral gebildet sein kénnen.

[0018] Da jedes Material bis zu einem gewissen
Grad flexibel sowie streckbar ist, sollte angemerkt
werden, dass der Begriff ,streckbar" in Zusammen-
hang mit der vorliegenden Erfindung verwendet wird,
um ein ,positives" Merkmal zu bezeichnen. Die
Streckbarkeit kann auf verschiedene Weisen bereit-
gestellt sein. Zum Beispiel kann die Pumpenmemb-
ran in einer ,gummiahnlichen" Weise elastisch sein,
wodurch es ermoglicht wird, dass die Pumpenmemb-
ran an den Wanden des Pumpenhohlraums anliegt
und diesem in beispielhaften Ausfihrungsformen der
allgemeinen Konfiguration entspricht. In einer ande-
ren Ausfuhrungsform kann die Pumpenmembran
eine gewdlbte oder erhabene Konfiguration aufwei-
sen, die es ermdglicht, dass sie ,scheinbar ge-
streckt", d.h. wie z.B. der periphere Teil einer her-
kdmmlichen Lautsprechermembran entfaltet wird,
wobei die ,Streckung" auf die Flexibilitat der Memb-
ran angewiesen ist. Bei der letzteren Konfiguration
kann die Pumpenmembran als solche nicht selbst zu-
rickkehrend sein, misste jedoch durch das Betati-
gungsmittel zur Maximalvolumenstellung verschoben
werden.

[0019] Allerdings werden die ebenen Silicium- und
Polyimidmembranen der bekannten Pumpen an sich
zu einem geringen Grad gestreckt, da sie gezwungen
werden, sich zu bewegen (sonst kénnen sie sich
nicht bewegen, da sie an ihren peripheren Teilen be-
festigt sind), jedoch sind diese Pumpengestaltungen
grundsatzlich auf die Fahigkeit angewiesen, dass die
Pumpenmembran einen Hub durchfiihren, d.h. sich
aufwarts und nach unten bewegen kann, ohne der
Konfiguration der gegeniberliegenden Wand zu ent-
sprechen. Dementsprechend werden lediglich die
Flexibilitatseigenschaften der verwendeten Pumpen-
membranmaterialien der vorstehend zitierten Doku-
mente erodrtert.

[0020] Folglich wird eine Anzahl an Vorteilen erzielt,
indem es ermdglicht wird, dass die Pumpenmembran
an der genau definierten Struktur der Pumpenkam-
mer (d.h. dem ersten Wandteil) durch deren einfa-
ches Strecken, anliegt, da sie durch das Betatigungs-
mittel zu ihrer Endposition gezwungen wird. Grund-
satzlich erméglicht eine streckbare Membran, dass
eine kompakte Pumpe groRe Pumpenhiibe und da-
durch ausgezeichnete Ansaugvermégen zum Aus-
stoRen von in der Pumpenkammer enthaltener Luft
aufweist. Des Weiteren stellt das Strecken der Pum-
penmembran ein sehr einfaches Mittel zum Erzielen
eines hohen Niveaus an Dosiergenauigkeit bereit,
wobei dies im Gegensatz zu den aufwendig ausgebil-
deten Anschlagmittel der vorstehend beschriebenen
bekannten Pumpe steht. In einer beispielhaften Aus-
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fuhrungsform ist die Pumpenmembran aus einem La-
germaterial mit gleichmaRiger Dicke gebildet.

[0021] Der erste Wandteil kann eine beliebige Kon-
figuration aufweisen, die es ermdglicht, dass die
Pumpenmembran daran anstéf3t und vorteilhafter-
weise diesem entspricht. Die gleichen Betrachtungen
gelten fir den zweiten Wandteil.

[0022] Zum Beispiel kénnen das erste und der zwei-
te Wandteil eine im Allgemeinen glatte wie im Allge-
meinen konkave bzw. im Allgemeinen konvexe Kon-
figuration (vom Pumpenhohlraum aus gesehen)
ohne irgendwelche gréRReren Vorspriinge oder Vertie-
fungen, die es ermdglichen, dass ein Minimum an
elastischer Verformung in der Pumpenmembran auf-
tritt, aufweisen. Die Begriffe ,im Allgemeinen konkav"
und ,im Allgemeinen konvex" werden zum Bezeich-
nen von Strukturen verwendet, die ebene Teile sowie
zwei oder dreidimensionale kurvenférmige Teile um-
fassen kdnnen. Zum Beispiel kann ein im Allgemei-
nen konkaver oder konvexer Wandteil in Form eines
Teils einer Kugel vorliegen, sowohl ebene als auch
kurvenformige Teile umfassen (z.B. einen ebenen
mittleren Bereich und einen kurvenférmigen Um-
fangsbereich), ohne irgendwelche kurvenférmigen
Teile mehrflachig sein. In anderen Ausflhrungsfor-
men kénnen die Wandteile in Form eines flachen Ke-
gels oder eines abgeschnittenen Kegels vorliegen.
Die Wandteile kébnnen drehsymmetrisch sein oder
eine im Allgemeinen ovale, quadratische oder langli-
che Konfiguration aufweisen, ebenso wie sie Berei-
che umfassen konnen, die in Bezug auf die Umge-
bungen erhéht oder vertieft sind. Es sollte angemerkt
werden, dass die angegebenen Beispiele nicht als
vollstéandig zu betrachten sind.

[0023] Der Ausdruck ,um der allgemeinen Konfigu-
ration des Wandteils zu entsprechen" bedeutet nicht,
dass der gesamte Oberflachenbereich der Pumpen-
membran mit der anliegenden Wand in Kontakt sein
muss. Im Gegensteil, die Wand und/oder die Memb-
ran kénnen mit einem Mikromuster bereitgestellt
sein, das verhindert, dass die Membran und die Ge-
hauseoberflachen aneinanderkleben. In einem derar-
tigen Fall kann weniger als die Halfte der Oberfla-
chenbereiche in direkten Kontakt miteinander ste-
hen, da jedoch das Muster sehr fein sein sollte, ist der
Abstand zwischen den Oberflachen, die nicht in Kon-
takt miteinander sind, so klein, das Variationen in der
Membranstellung aufgrund von Variationen in der Be-
tatigungskraft vernachlassigbar sind.

[0024] In beispielhaften Ausfiihrungsformen betragt
der Maximalhub fir die Pumpenmembran (d.h. der
maximale Weg rechtwinklig zu der allgemeinen Ebe-
ne der Pumpenmembran) mindestens 0,10 mm. In
anderen Ausfihrungsformen betragt der Maximalhub
mindestens 0,20, 0,40 oder 1,00 mm.

[0025] In beispielhaften Ausflihrungsformen ist das
Betatigungsmittel zum Verschieben der Pumpen-
membran ein Mittel zum Erzeugen von Fluiddruck,
das eine Leitung in Fluidkommunikation mit der Beta-
tigungskammer umfasst, wobei es diese Konfigurati-
on ermdglicht, dass die Pumpenmembran auf der
zweiten Wand in ihrer Maximalvolumen(Ruhe)-Stel-
lung ruht. Wird ein Antriebsfluid unter Druck (in Be-
zug auf den Druck in der Pumpenkammer) der Beta-
tigungskammer zugefiihrt, wird die Pumpenmembran
zwischen der Maximalvolumenstellung und der Ab-
flussvolumenstellung verschoben. Wird anschlie-
Rend der Fluiddruck gesenkt, wird die Pumpenmem-
bran entweder durch die plastischen Eigenschaften
der Pumpenmembran oder durch Aufbringen eines
»oaugdrucks" in der Betatigungskammer zwischen
der Abflussvolumenstellung und der Maximalvolu-
menstellung verschoben. Das Antriebsfluid kann ein
Fluid, das durch das Druckerzeugungsmittel (d.h.
den hydraulischen Antrieb) zuriick und vorgescho-
ben wird, oder ein Gas sein. Der Antriebsgasdruck
kann auf jede beliebige gewilinschte Weise, z.B.
durch Gaserzeugung, Gaspumpen oder Gasausdeh-
nung bereitgestellt werden, und der Gasdruck kann
durch Gasverbrauch, Gasablassen, Gaspumpen
oder Gaskontraktion gesenkt werden.

[0026] Zum Beispiel kbnnen Gasausdehnung und
anschlieBende Gaskontraktion durch einfaches Er-
warmen eines Fluids (eines Gases oder einer Flis-
sigkeit) und dessen anschliefiendes Abkuhlen durch
passive Warmeableitung bereitgestellt sein. Folglich
umfasst das Betatigungsmittel zum Verschieben der
Membran in einer beispielhaften Ausfuhrungsform
eine Fluidkammer in Fluidkommunikation mit der Be-
tatigungskammer und ein mit der Fluidkammer ver-
bundenes Heizmittel (z.B. in den oder entsprechend
den Grenzen der Fluidkammer angeordnet), wobei
es diese Konfiguration ermdglicht, dass die Pumpen-
membran an der zweiten Wand in ihrer Maximalvolu-
men(Ruhe)-Stellung ruht. Im Gegensatz dazu ist das
aus US-Patent 5,725,363 bekannte Heizelement di-
rekt an der Pumpenmembran angeordnet, was be-
deutet, dass beim Zufiihren von Fluida aufgrund der
merklich gréBeren Warmeabfuhr Uber die zu pum-
pende Flussigkeit eine grolRere Heizkapazitat erfor-
derlich ist. Auch fihrt dies zum Erwarmen der Flus-
sigkeit, was in einigen medizinischen oder biochemi-
schen Anwendungen besonders unerwiinscht ist.

[0027] Um das Erwarmen der Flussigkeit wahrend
des Pumpens weiter zu reduzieren, kann die Pumpe
mit einem Ubertragungshohlraum bereitgestellt sein,
der ein im Hohlraum angeordnetes bewegbares
Ubertragungselement umfasst, wobei das Ubertra-
gungselement den Ubertragungshohlraum in eine
Einlasskammer und eine Auslasskammer teilt, die
durch das Ubertragungselement voneinander abge-
schlossen sind, wobei die Auslasskammer in Fluid-
kommunikation mit der Betatigungskammer ist, wo-
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bei die Einlasskammer in Fluidkommunikation mit ei-
ner Heizmittel umfassenden Fluidkammer ist. Je gro-
Rer der kombinierte Oberflachenbereich der ver-
schiedenen Betatigungshohlrdume und Verbin-
dungsleitungen allerdings ist, desto mehr Warme
geht wahrend des Betriebs der Pumpe verloren, was
einen entsprechenden zusatzlichen Energieaufwand
erfordert. In dem Falle, dass das zu pumpende Fluid
warmebestandig ist, kann das Heizmittel auf der
Pumpenmembran ausgebildet sein.

[0028] In alternativen Ausfiihrungsformen sind die
Betatigungsmittel mechanisch (z.B. ein direkt auf der
Pumpenmembran angeordnetes oder iiber ein Uber-
tragungsmittel darauf wirkendes piezoelektrisches
Element, ein Magnet oder eine motorbetriebene No-
ckenanordnung oder eine Pumpe zum Pumpen von
auf die Membran einwirkender Luft) oder elektrosta-
tisch. Unabhangig von der Natur des Betatigungsmit-
tels kann der zweite Wandteil oder ein Teil davon als
Kolben zum aktiven Bewegen der Pumpenmembran
entweder in eine oder in beide Richtungen verwendet
werden.

[0029] Das Einlass- und Auslassventil kann vom
durch den von der Bewegung der Pumpenmembran
resultierenden Fluidfluss gesteuerten passiven Typ
sein, oder alternativ dazu kann das Einlass- und Aus-
lassventil aktiv gesteuert werden. Im letzteren Fall
kdnnen die Ventile durch Betatigungsmittel des glei-
chen Typs wie die Pumpenmembran oder durch ei-
nen unterschiedlichen Typ betatigt werden.

[0030] Zum Ermdglichen einer kostengunstigen
Herstellung einer fur eine Einwegverwendung geeig-
nete Pumpe kénnen die unterschiedlichen Hohlrau-
me (z.B. Pumpenhohlraum, Fluidkammer, Ubertra-
gungshohlraum, Ventilgehause, Fluidkommunikati-
onsleitungen) nur zwischen zwei Gehauseelementen
ausgebildet sein, jedoch kénnen zusatzliche Gestal-
tungserwagungen die Verwendung von mehr als
zwei Elementen erfordern. Demgemal kann eine
einzelne Membran zum Bilden der verschiedenen
Membranen (z.B. Pumpenmembran, Ventiimembra-
ne, Ubertragungselement) zwischen gegeniiberlie-
genden Gehauseteilen verwendet werden.

[0031] In einer weiteren Weise zur Kostenreduzie-
rung kann eine Pumpe mit untereinander verbindba-
ren Einweg- und Dauerteilen bereitgestellt sein, wo-
bei die Einwegteile die Fluidkontaktelemente (z.B.
den Pumpenhohlraum, die Pumpenmembran, die
Einlass- und Auslassventile und falls bereitgestellt,
einen Arzneimittelbehalter) umfassen, wohingegen
der Dauerteil das Betatigungsmittel und in beispiel-
haften Ausfihrungsformen Steuer- und Energiever-
sorgungsmittel zum Antreiben des Betatigungsmit-
tels umfasst. In einer anderen Ausflihrungsform kann
das Betatigungsmittel im Einwegteil eingeschlossen
sein, wobei der Dauerteil Steuer- und/oder Energie-

versorgungsmittel umfasst.

[0032] Wie vorstehend erortert, werden passive
Ventile durch auf3ere Bedingungen, die allerdings un-
erwlinscht sind, tendenziell beeinflusst. Folglich ist
gemal einem zweiten Aspekt der Erfindung ein
Membranventil bereitgestellt, dass vorteilhafterweise
in die vorstehend beschriebenen Pumpenanordnun-
gen eingebracht sein kann oder zum Steuern des
Flusses im Allgemeinen verwendet werden kann, wo-
bei das Ventil einen im Allgemeinen zwischen einem
Wandteil und einem Ventilsitzteil ausgebildeten Ven-
tilhohlraum umfasst, wobei der Ventilsitzteil eine im
Allgemeinen konvexe Konfiguration in Bezug auf den
Ventilhohlraum aufweist, wobei der Ventilsitzteil ei-
nen Fluideinlass umfasst. Eine Ventiimembran, die
eine erste Ventimembranoberflache, eine zweite
Ventilmembranoberflache und eine Ventil6ffnung um-
fasst, ist im Ventilhohlraum angeordnet, wobei eine
Ventilkammer zwischen der ersten Membranoberfla-
che und dem Wandteil definiert ist, wobei die Ventil-
kammer einen Fluidauslass umfasst. In dieser Anord-
nung weist die Ventiimembran eine geschlossene
Stellung, in der die zweite Ventiimembranoberflache
in gespanntem Zustand am Ventilsitzteil anliegt und
seiner allgemeinen Konfiguration im Wesentlichen
entspricht, wodurch der Fluideinlass geschlossen ist,
und eine offene Stellung, in welcher die zweite Ventil-
membranoberflache in weiter gespanntem Zustand
zumindest teilweise vom Ventilsitz weg gehoben ist,
wodurch Uber die Ventiléffnung Fluidkommunikation
zwischen den Fluideinlass und dem Fluidauslass be-
reitgestellt wird, auf.

[0033] In Bezug auf die Ausdriicke ,im Allgemeinen
konvex" und ,der allgemeinen Konfiguration des Ven-
tilsitzteils entsprechen" gelten die gleichen Betrach-
tungen wie fur die vorstehend erérterte Pumpen-
membran. Zum Gewahrleisten von einwandfreiem
SchlieRen der Einlasséffnung sollte die Ventilmemb-
ran elastisch selbstrickstellend sein.

[0034] Zum Verbessern der Offnungseigenschaften
des Ventils kann der Einlass dazu geeignet sein, ei-
nen anfanglich kleineren Flusswiderstand zwischen
der Ventilmembran und der den Einlass umgebenden
Ventilsitzoberflache bereitzustellen, damit das Fluid
leicht in den Raum zwischen dem Ventilsitz und der
Membran eintreten kann und dadurch die zum Heben
der Membran erforderlichen Krafte erzeugt.

[0035] Gemal einem dritten Aspekt der Erfindung
ist eine Arzneimittelabgabevorrichtung bereitgestellt,
die eine wie vorstehend beschriebene Pumpe, einen
Behalter zum Beinhalten eines zu infundierenden
Arzneimittels in Fluidkommunikation mit dem Ein-
lassmittel, wobei das Auslassmittel zum Zusammen-
arbeiten mit dem Infusionsmittel geeignet ist oder die-
ses umfasst, ein Steuermittel zum Betreiben der
Pumpe und ein Energieversorgungsmittel, das die

6/37



DE 603 10244 T2 2007.06.21

Pumpe und das Steuermittel mit Energie versorgt,
umfasst. Das Infusionsmittel kann in Form eines Ka-
theterrohrs oder als transkutanes Zugangsmittel, wie
eine Infusionsnadel, eine flexible Infusionskantle
oder eine Vielzahl an Mikropenetratoren, vorliegen.
In einer beispielhaften Ausfuhrungsform handelt es
sich bei dem Behalter um einen vorgefiillten flexiblen
Behalter.

[0036] In einer beispielhaften Ausfliihrungsform um-
fasst die Arzneimittelabgabevorrichtung eine zum
Anbringen an die Haut eines Patienten geeignete Be-
festigungsoberflache, wobei die Befestigungsflache
vorteilhafter Weise einen Haftklebstoff umfasst, der
es ermoglicht, dass die Vorrichtung an der Haut der
Person befestigt wird.

[0037] In einer beispielhaften Ausfliihrungsform um-
fasst das Auslassmittel eine hohle Infusionsnadel,
die in einer Verwendungssituation mit dem Inneren
des Behalters (d.h. Uber die Pumpe) kommuniziert,
wobei die Infusionsnadel zwischen einer ersten Stel-
lung, in welcher das spitze Ende der Nadel in einer
zurlickgezogenen Stellung in Bezug auf die Befesti-
gungsoberflache angeordnet ist, und einer zweiten
Stellung, in welcher ein spitzes entferntes Ende der
Nadel aus der Befestigungsoberflache herausragt,
beweglich ist.

[0038] In einer Ausfihrungsform ist die Infusionsna-
del an eine die Pumpe umfassende Pumpenbau-
gruppe befestigt, wobei die Pumpenbaugruppe zwi-
schen einer ersten Stellung, in welcher das spitze
Ende der Nadel in einer zurlickgezogenen Stellung in
Bezug auf die Befestigungsoberflache angeordnet
ist, und einer zweiten Stellung, in welcher das spitze
Ende der Nadel aus der Befestigungsoberflache her-
ausragt, beweglich ist (z.B. durch Dreh- oder Linear-
bewegung).

[0039] Auch kénnen die Pumpe und der Behalter in
Bezug zueinander oder zwischen einer ersten Stel-
lung, in welcher keine Fluidkommunikation zwischen
dem Behalter und der Pumpe vorliegt, und einer
zweiten Stellung, in welcher Fluidkommunikation zwi-
schen dem Behalter und der Pumpe hergestellt wird,
beweglich sein. In einer beispielhaften Ausflihrungs-
form fuhrt die Bewegung des Behalters oder eines
den Behalter enthaltenden Bestandteils zwischen
seiner ersten Stellung und seiner zweiten Stellung,
z.B. durch ein Rampenelement, das mit dem Behalter
verbunden ist und auf die Pumpenbaugruppe ein-
wirkt, zu einer Bewegung in der Pumpeanordnung
zwischen der ersten und der zweiten Stellung davon.

[0040] Gemal einem vierten Aspekt der Erfindung
ist eine Membranpumpe bereitgestellt, die gesteuer-
tes Ansaugen von einer anfanglich zumindest teilwei-
se gasgefilliten Pumpe mit einer aus einem die zu
pumpende Flissigkeit umfassenden Behalter gezo-

genen Flussigkeit ermdglicht. WO 98/01168 (Novo
Nordisk A/S) offenbart eine Dosiseinstellungsvorrich-
tung mit einem Motor zum Antreiben eines Patronen-
kolbens. Durch Messen des Stromverbrauchs ist es
moglich, festzustellen, ob Luft oder Flissigkeit aus
der Patrone gezwungen wird, wobei dies ermdglicht,
dass ein so genannter Luftschuss, d.h. ein Aussto-
Ren von Luft aus einer neuen Patrone oder einer neu-
en Injektionsnadel durchgefiihrt wird. Wie es scheint,
basiert diese Anordnung auf dem Fuhlen des Ener-
gieaufwands flr den kolbenantreibenden Motor, wo-
bei dies im Gegensatz zur vorliegenden Erfindung
steht, in welcher die Pumpwirkung auf der Erfassung
der tatsachlichen Membranbewegung basiert, wobei
es dies ermdglicht, dass Betatigungsmittel verwendet
werden, die in einer Ein-Aus-Weise betrieben wer-
den, d.h. es wird unabhangig vom tatsachlichen Wi-
derstand, gegen den die Pumpe betrieben wird, die
gleiche Energiemenge zum Versorgen der Pumpen-
membran mit Energie fiir jede Betatigung verwendet.

[0041] Deshalb wird gemal dem vierten Aspekt der
vorliegenden Erfindung gesteuertes Ansaugen durch
Messen einer mit der Membranbewegung verbunde-
nen Bedingung und Erfassen der Unterschiede, die
auftreten, wenn die anfanglich mit Gas gefillte Pum-
pe mit dem Pumpen der Flissigkeit beginnt, d.h. die
niedrigere Viskositdt von Gas zu einer schnelleren
Bewegung der Membran wahrend ihres Pumphubs
fuhrt, wohingegen die hdhere Viskositat des fllissigen
Arzneimittels zu langsamerer Bewegung der Memb-
ran fuhrt, durchgefiihrt. Insbesondere ist eine Pumpe
(von beliebiger bestimmter Natur) bereitgestellt, die
Mittel zum Betreiben der Pumpe bei einer bestimm-
ten Ansaugzyklusfrequenz, Mittel zum Erfassen ei-
nes mit dem Pumpen von Gas oder eines Gemischs
aus Gas und Flussigkeit verbundenen ersten Mus-
ters, Steuermittel zum Fortsetzen des Betriebs der
Pumpe gemal der Ansaugzyklusfrequenz, bis ein
mit dem Pumpen von Flissigkeit verbundenes zwei-
tes Muster erkannt wird, wobei das Steuermittel als
Antwort darauf die Pumpenbetatigung beendet, um-
fasst.

[0042] Es ist leicht klar, dass viele verschiedene Pa-
rameter die Bewegung der Pumpenmembran wah-
rend des Pumpens von Gas bzw. Flussigkeit beein-
flussen, z.B. Pumpenmembraneigenschaften, Ventil-
eigenschaften, FlieBwiderstand in den Einlass- und
Auslassmitteln, Viskositat des zu pumpenden Fluids,
sowie die tatsachliche Betatigungskraft. Es ist des-
halb nétig, fur eine beliebige bestimmte Kombination
einer Pumpe und einer Flussigkeit, die Pumpenmem-
branbetatigungskraft (oder einen anderen relevanten
Parameter) in einer derartigen Weise genau zu opti-
mieren, dass ein leicht erkennbarer Unterschied zwi-
schen Membranbewegungen wahrend des Pumpens
von Gas bzw. Flussigkeit auftritt. Zum Beispiel wiirde
dies, wenn die Betatigungskraft verglichen mit dem
wahrend des Pumpens von Flissigkeit angetroffenen

7/37



DE 603 10244 T2 2007.06.21

Pumpwiderstands sehr gro war, zu sehr kleinen Un-
terschieden fiihren, welche schwierig zu messen sein
kénnen. Fir die tatsachliche Messung der Membran-
bewegung kénnen verschiedene Parameter verwen-
det werden, jedoch scheint es geeignet, Parameter
zu messen, die auf die Zeit hinweisen, die fir die
LSAufwartshub"-Bewegung, d.h. den Hub, der tatsach-
lich das Gas oder die Flussigkeit aus der Pumpen-
kammer und durch das Auslassmittel treibt, erforder-
lich ist. Da der Hubabstand der Pumpenmembran in
den meisten Fallen (viel) grofer ist, als derjenige der
damit verbundenen Membranventile, wird vorteilhaf-
terweise die Bewegung der Pumpenmembran ge-
messen.

[0043] Die Membranbewegung kann unter Verwen-
dung jedes beliebigen geeigneten Mittels wie elektri-
scher Kontakte oder elektrischer Scheinwiderstands-
messung (Widerstand oder Kapazitat) auf zwischen
gegeniberliegenden Oberflachen der Pumpenmem-
bran und des Pumpengehauses angeordneten elek-
trischen Kontakten/Elementen gemessen werden.
Jedoch kann die Membranbewegung auch indirekt,
z.B. durch Messen der Bewegung von mechanischen
Betatigungsmitteln wie eines Kolbens erfasst wer-
den.

[0044] In einer beispielhaften Ausflihrungsform sind
die Ansaugmittel in Kombination mit einer Pumpe ge-
mal dem ersten Aspekt der Erfindung bereitgestellt,
jedoch kdénnen die Ansaugmittel ungeachtet des be-
reitgestellten Betatigungsmittels, z.B. einer piezoe-
lektrischen oder Fluidbetatigung, oder des Typs der
verwendeten Pumpenmembran, z.B. flexibel oder
streckbar, in Kombination mit einem beliebigen Mem-
branpumpentyp verwendet werden.

[0045] Ein Problem mit bestehenden Arzneimittel-
abgabepumpen ist ihr Vermdgen, Einschlisse zu er-
fassen, insbesondere wenn die Pumpe flir geringe
FlieBanwendungen verwendet wird. Das Problem
wird durch die Kombination an geringem Fluss und
geringer Nachgiebigkeit der Pumpe bewirkt, da es bei
einer verstopften Pumpe mehrere Stunden dauern
kann, ausreichenden Druck aufzubauen, bevor der
Okklusionsdetektor Alarm ausldst. Viele traditionelle
Abgabepumpen sind nachgiebig, da der Behalter Teil
des Pumpenmechanismus ist und/oder der Fluid-
durchgang aus der Pumpe zum Abgabepunkt (z.B.
zum entfernten Ende einer Infusionsnadel) nachgie-
big ist.

[0046] Bei Verwendung einer Membranpumpe als
Saugpumpe in einer Arzneimittelabgabevorrichtung
kann ein hydraulisch viel unnachgiebigeres System
erzielt werden, da sich der Behalter ,hinter" der Pum-
pe befindet. Demgemalf} kann auch durch Beachtung
der Nachgiebigkeit des Auslassteils des Systems ein
sehr unnachgiebiges System bereitgestellt werden,
so dass eine mdgliche Okklusion einen sofortigen

Druckanstieg ergibt, wodurch es erméglicht wird, den
Anwender deutlich schneller als mit normalen Pum-
pen vor einer Okklusion zu warnen.

[0047] Demgemal ist in einem weiteren Aspekt der
Erfindung eine Abgabevorrichtung bereitgestellt, die
eine Pumpenvorrichtung (z.B. wie vorstehend defi-
niert), einen Behalter, der dazu geeignet ist, ein flis-
siges Arzneimittel zu beinhalten und ein Auslassmit-
tel umfasst, das es ermdoglicht, dass der Behalter in
einer Verwendungssituation in Fluidkommunikation
mit dem Einlassmittel der Pumpenvorrichtung ange-
ordnet ist, Pumpenauslassmittel (z.B. in Form einer
hohlen Metallnadel, umfassend ein zugespitztes ent-
ferntes Endteil, dazu geeignet, durch die Haut eines
Patienten eingeflhrt zu werden), Steuermittel zum
Betreiben des Pumpenmittels, um ein Arzneimittel
aus dem Behalter und durch das Auslassmittel aus-
zustolRen, und Energieversorgungsmittel zum Ver-
sorgen des Pumpenmittels und des Steuermittels mit
Energie umfasst. Die Abgabevorrichtung umfasst
des weiteren Erkennungsmittel, sowie Erfassungs-
mittel zum Erfassen eines Okklusionszustands, der
mit einem vordefinierten erhéhten Druckzustand in
der Pumpenkammer wahrend der Pumpenbetati-
gung verbunden ist, wobei das Erfassungsmittel
dazu geeignet ist, das Anzeigemittel zu betatigen,
wenn der Okklusionszustand erfasst wird, wobei das
Auslassmittel hydraulisch starr ist, so dass eine teil-
weise oder vollstandige Okklusion des Auslassmit-
tels zu einer im Wesentlichen uneingeschrankten
Druckerhdéhung im Auslassmittel und dadurch in der
Pumpenkammer fiihrt.

[0048] Der mit einem vorstehend definierten erhéh-
ten Druckzustand in der Pumpenkammer verbunde-
ne Okklusionszustand kann aus einer grof3en Grup-
pe an Bedingungen ausgewahlt werden. Zum Bei-
spiel kann der Druck direkt in der Pumpenkammer, im
Auslassmittel oder im Gas oder hydraulischen Beta-
tigungsmittel gemessen werden. Der Okkulsionszu-
stand kann auch indirekt, z.B. durch Messen der Stel-
lung oder Bewegung der Pumpenmembran, der Ven-
tilmembran oder von mechanischen Betatigungsmit-
teln (z.B. diese Strukturen fihren keine vollstandige
Bewegung oder ziemlich langsam durch) gemessen
werden. Auch kann Stromfluss im elektrisch angetrie-
benen Betatigungsmittel gemessen werden.

[0049] Wie hier verwendet, bedeutet der Begriff
LArzneimittel", dass er jedes arzneimittelhaltige flief3-
bare Medikament, das durch ein Abgabemittel wie
eine hohle Nadel in gesteuerter Weise geleitet wer-
den kann, wie eine Flussigkeit, Losung, Gel oder fei-
ne Suspension einschlielt. Reprasentative Arznei-
mittel schlieBen Pharmazeutika (einschlieRlich Pepti-
de, Proteine und Hormone), biologisch abgeleitete
oder aktive Mittel, Mittel auf Hormon- und Genbasis,
Nahrstoffformulierungen und andere Substanzen so-
wohl in fester (dispergierter) als auch in flussiger
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Form ein. In der Beschreibung der beispielhaften
Ausfuhrungsformen wird auf die Verwendung von In-
sulin Bezug genommen. Demgemal bedeutet der
Begriff ,subkutane" Infusion, dass er jedes beliebige
Verfahren einer parenteralen Abgabe an einen Pati-
enten einschliefit.

KURZE BESCHREIBUNG DER ZEICHNUNGEN

[0050] Im Folgenden wird die Erfindung mit Bezug
auf die Zeichnungen weiter beschrieben, wobei

[0051] Fig.1A im Querschnitt eine schematische
Darstellung einer ersten Ausfihrungsform einer
Pumpe in einem anfanglichen Zustand zeigt,

[0052] Fig. 1B im Querschnitt eine schematische
Darstellung der ersten Ausfiihrungsform in einem be-
tatigten Zustand darstellt,

[0053] Fig. 1C ein Detail der Ventilanordnung von
Fig. 1A darstellt,

[0054] Fig. 2A im Querschnitt eine schematische
Darstellung einer zweiten Ausflihrungsform einer
Pumpe in einem anfanglichen Zustand darstellt,

[0055] Fig. 2B im Querschnitt eine schematische
Darstellung der zweiten Ausfiihrungsform in einem
betatigten Zustand darstellt,

[0056] Fig. 3A im Querschnitt eine schematische
Darstellung einer dritten Ausfiihrungsform einer
Pumpe in einem anfanglichen Zustand darstellt,

[0057] Fig. 3B im Querschnitt eine schematische
Darstellung der dritten Ausfiihrungsform in einem be-
tatigten Zustand darstellt,

[0058] Fig. 4A detailliert auf einer Pumpenmemb-
ran und einem Gehauseteil angeordnete Kondensa-
tor-/Kontaktmittel darstellt,

[0059] Fig. 4B ein Flussdiagramm darstellt, das die
Sequenz von wahrend eines Ansaugzyklus mitge-
fuhrten Betrieben darstellt,

[0060] Fig.5 im Querschnitt eine schematische
Darstellung einer vierten Ausfuhrungsform einer
Pumpe in einem anfanglichen Zustand darstellt,

[0061] Fig.6 im Querschnitt eine schematische
Darstellung einer finften Ausfuhrungsform einer
Pumpe im anfanglichen Zustand darstellt,

[0062] Fig. 7 eine Konfiguration fiir eine Elektrode
darstellt,

[0063] Fig. 8A eine Explosionsansicht einer sechs-
ten Ausfiuhrungsform einer Pumpe von unten be-

trachtet darstellt,

[0064] Fig. 8B eine Explosionsansicht der sechsten
Ausfuhrungsform von oben betrachtet darstellt,

[0065] Fig. 8C die sechste Ausfihrungsform in ih-
rem zusammengebauten Zustand darstellt,

[0066] Fig. 8D die sechste Ausflihrungsform von
oben betrachtet mit den angegebenen Linien E-E und
F-F darstellt,

[0067] Fig. 8E und Fig. 8F Querschnitte entlang der
Linien E-E bzw. F-F der Pumpe in einem anfangli-
chen Zustand darstellen,

[0068] Fig. 8G und Fig. 8H Querschnitte entlang
der Linien E-E bzw. F-F der Pumpe in einem betatig-
ten Zustand darstellen,

[0069] Fig. 8K bis Fig. 8M Ausflihrungsformen mit
bewegbaren Wandteilen darstellen,

[0070] FEig. 9A eine Explosionsansicht einer Arznei-
mittelinfusionsvorrichtung von oben betrachtet dar-
stellt,

[0071] Eig. 9B eine Explosionsansicht der Arznei-
mittelinfusionsvorrichtung von unten betrachtet dar-
stellt,

[0072] Fig. 9C und Fig. 9D die Arzneimittelinfusi-
onsvorrichtung, umfassend zwei Unteranordnungen,
darstellen,

[0073] FEig. 9E die Arzneimittelinfusionsvorrichtung
in einem zusammengebauten anfanglichen Zustand
darstellt,

[0074] Fig. 9F die Arzneimittelinfusionsvorrichtung
in einem zusammengebauten betatigten Zustand
darstellt,

[0075] Eig. 10 eine Arzneimittelabgabevorrichtung,
umfassend einen elektrochemischen Motor, darstellt,

[0076] Fig. 11 eine Ausfiihrungsform eines Ventils
darstellt,

[0077] Fig. 12 eine weitere Ausfiihrungsform eines
Ventils darstellt und

[0078] Fig. 13A bis Fig. 13C eine Anordnung zum
Befestigen einer Ventiimembran darstellen.

[0079] In den Figuren werden gleiche Bezugsnum-
mern zum Bezeichnen gleicher oder ahnlicher Struk-
turen verwendet.
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BESCHREIBUNG BEISPIELHAFTER AUSFUH-
RUNGSFORMEN

[0080] Werden im Folgenden Begriffe wie ,ober"
und ,unter", ;rechts" und ,links", ,horizontal" und ,ver-
tikal" oder ahnliche entsprechende Ausdriicke ver-
wendet werden, betreffen diese nur die beigefligten
Figuren und nicht die tatsachliche Verwendungssitu-
ation. Die dargestellten Figuren sind schematische
Darstellungen, weshalb die Konfiguration der unter-
schiedlichen Strukturen, sowie ihre relativen Abmes-
sungen nur veranschaulichenden Zwecken dienen
sollen.

[0081] Insbesondere umfasst eine Pumpe 101 ei-
nen unteren Gehauseteil 110, einen Zwischengehau-
seteil 120, einen oberen Gehauseteil 130, ein oberes
Ventilelement 160 und ein unteres Ventilelement 170.
Zwischen dem unteren und dem Zwischengehause-
teil ist eine elastische Pumpenmembran 140 ange-
ordnet, und zwischen dem oberen und unteren Ven-
tilelement ist eine elastische Ventiimembran 180 an-
geordnet. Zwischen dem unteren und dem Zwischen-
gehauseteil ist ein Pumpenhohlraum 150 ausgebil-
det, und zwischen dem oberen und unteren Ventilele-
ment sind Einlass- und Auslassventilhohlraume fir
entsprechende Einlass- und Auslassventile 161, 171
ausgebildet, wobei die Ventile in Fluidkommunikation
mit dem Pumpenhohlraum und dem AuReren durch
in dem unteren Gehauseteil bzw. dem unteren Venti-
lelement gebildeten Offnungen sind. Zwischen dem
Zwischen- und oberen Gehauseteil ist eine Fluidkam-
mer 121 ausgebildet.

[0082] Der Pumpenhohlraum ist zwischen einem
unteren konkaven (vom Hohlraum aus gesehen)
Wandteil 152 und einem oberen konvexen Wandteil
153 ausgebildet, die zusammen die Grenzen flr den
Pumpenhohlraum bilden. Die elastischen Membra-
nen 140, 180 werden im Allgemeinen zwischen den
unteren und den Zwischengehduseteilen bzw. zwi-
schen den oberen und unteren Ventilelementen an
Ort und Stelle gehalten, jedoch kénnen sich die Mem-
branen entsprechend dem Pumpenhohlraum und
den Ventilhohlrdumen bewegen und bilden hier eine
Pumpenmembran 141 bzw. Ventilmembranen, wobei
Letztere Lécher 162, 172 aufweisen. Die Pumpen-
membran mit einer unteren Oberflache 142 und einer
oberen Oberflache 143 teilen den Pumpenhohlraum
in eine zwischen der unteren Wand 152 und der un-
teren Membranoberflache 142 definierte untere Pum-
penkammer 151 und eine zwischen der oberen Wand
153 und der oberen Membranoberflache 143 defi-
nierte obere Betatigungskammer 154. Wie es
scheint, entspricht die Pumpenmembran im veran-
schaulichten ,Ruhe-" oder ,anfanglichen" Zustand
der Pumpe im Allgemeinen der konvexen Konfigura-
tion des oberen Wandteils, wobei die Betatigungs-
kammer vollstandig zusammengefallen ist, wohinge-
gen die Pumpenkammer ihr Maximalvolumen auf-

weist; dementsprechend ist die Pumpenmembran in
ihrer ,Maximalvolumenstellung".

[0083] Die Pumpenmembran kann an sich eben
sein, sodass sie in einem gespannten Zustand auf
dem konvexen Wandteil ,ruht"; wobei dies eine ge-
nau definierte Maximal-,Start"-volumenstellung fir
die Pumpenmembran bereitstellt.

[0084] In den Ventiimembranen sind Offnungen
ausgebildet, die fir Ventilwirkung sorgen, da die L6-
cher durch Zusammenarbeit mit in den Ventilhohlrdu-
men gebildeten Ventilsitzen 163, 173 immer dann ge-
schlossen werden kénnen, wenn UbermaRiger Druck
auf der Seite der Membran gegeniiber dem Ventilsitz
vorliegt. Demgegenuber wird, falls der Druck auf der
Membran an der Seite des Ventilsitzes den Druck auf
der gegenuberliegenden Seite Gbersteigt, die Memb-
ran vom Ventilsitz weg gehoben und ist das Loch in
der Membran ist nicht mehr blockiert, so dass Fluid
hindurchstréomen kann. Fluid wird durch die Einlass-
offnung 164 in das Einlassventil und weiter durch
eine Pumpenkammereinlass6ffnung zur Pumpen-
kammer gezogen. Aus der Pumpenkammer wird Flu-
id durch eine Pumpenkammerauslasséffnung zum
Auslassventil und weiter zur Auslassoéffnung 174 ge-
pumpt.

[0085] Die Dichtheit der Ventile in ihren geschlosse-
nen Stellungen hadngen zum grof3en Teil von der Ab-
deckmenge, der Oberflachenrauheit der Ventiimemb-
ran und des Ventilsitzes und sehr stark von der Flexi-
bilitdt der Membran ab. Ist die Membran sehr diinn,
kann eine einwandfreie Abdichtung sogar unter un-
sauberen Bedingungen erzielt werden, da die Memb-
ranen dann in einer Stellung waren, um sich um klei-
ne Teilchen zu biegen, wie zum Beispiel in einigen
Typen an Insulinpraparaten enthaltene Kristalle. Das
Offnungs- und SchlieRverhalten der Ventile kann
durch die H6he des Ventilsitzes, z.B. der Membran-
befestigungsoberflache beeinflusst werden und der
Ventilsitz kann in der gleichen Ebene angeordnet
sein oder der Ventilsitz kann erhéht sein, so dass die
Membran aufwarts in ihre Ruhestellung abgelenkt
wird. Da die Membran mit dieser Anordnung ge-
spannt ist, ist zum Offnen eines derartigen Ventils ein
bestimmter Druckunterschied erforderlich.

[0086] Die vorstehenden Beispiele veranschauli-
chen, dass eine Anzahl an Gestaltungsparametern
zum Erzielen der gewilinschten Ventileigenschaften,
wie Ruickfluss und Betriebsdruck, die wiederum ge-
malR der Betriebszyklusfrequenz der Pumpe ausge-
wahlt sein kénnen, variiert werden kénnen. Eine Ven-
tilgestaltung, die vorteilhafterweise in Kombination
mit einer wie in der vorliegenden Anwendung be-
schriebenen Pumpenvorrichtung verwendet werden
kann, ist mit Bezug auf die Eig. 12 und 13 beschrie-
ben.
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[0087] Die Pumpe wird durch ein Betatigungsmittel
betatigt, was in der dargestellten Ausfuhrungsform
durch Warmeausdehnung eines in der Fluidkammer
121 angeordneten Fluids erfolgt, wenn es durch eine
in der Kammer angeordnete Heizstruktur 128 er-
warmt wird, wobei die Fluidkammer durch eine im
Zwischengehauseteil ausgebildete Fluidleitung 122
in Fluidkombination mit der Betatigungskammer ist.
Die Heizstruktur kann, wie dargestellt, im Hohlraum
oder an einem Wandteil angeordnet sein.

[0088] Die unterschiedlichen Gehauseteile und die
Membran sind durch ein beliebiges guinstiges Mittel,
das die notwendige Dichtung zwischen den unter-
schiedlichen Elementen einrichtet, z.B. Schall-
schweildung, Laserbindung oder durch Verwendung
von Klebstoffen, in einer Sandwichanordnung anein-
ander geklebt oder gehalten.

[0089] Fig. 1B offenbart die gleiche Pumpe wie mit
Bezug auf Fig. 1A beschrieben, wobei der Unter-
schied darin besteht, dass die Pumpenmembran
durch das Betatigungsmittel betatigt wurde. Wie es
scheint, ist im veranschaulichten ,betatigten" Zu-
stand der Pumpe die Pumpenkammer vollstandig zu-
sammengefallen, wohingegen die Betatigungskam-
mer ihr Maximalvolumen aufweist; demgemal ist die
Pumpenmembran in ihrer ,Ausflussvolumenstel-
lung".

[0090] Beim Betrieb der Pumpe wird die Heizstruk-
tur 128 durch einen durch ein Steuermittel 129 zuge-
fuhrten kurzen Stromimpuls mit Energie versorgt und
dadurch erwarmt. Die Warme wird auf das Fluidme-
dium (welches ein Gas, ein Fluid oder ein Gemisch
davon sein kann; in der dargestellten Ausfuhrungs-
form wird Luft verwendet) in der Fluidkammer 121
Ubertragen, wodurch die erhaltene Druckerhdhung
zu einer Ausdehnung des erwarmten Gases (Luft)
durch die Fluidleitung 122 und in die anfanglich zu-
sammengefallene Betatigungskammer 154 fiihrt. Die
sich aus der Temperaturerh6hung ergebende Druck-
und Volumenerhdéhung in der Betatigungskammer
lenkt die Pumpenmembran 140 nach unten zu ihrer
gespannten ,Ausflussvolumenstellung”, in Uberein-
stimmendem Anliegen an der unteren Wand 152, wo-
durch das hierin enthaltene zu pumpende Medium
(ein Gas, Flussigkeit oder ein Gemisch davon) aus-
getrieben wird. Allerdings wird hier vorausgesetzt,
dass die Pumpe unter die fur die Pumpe vorgesehe-
nen Bedingungen betrieben wird, z.B. die Pumpe den
Pumpwiderstand des Ausflussmittels Uberwinden
kann.

[0091] Die resultierende Druckerhéhung des zu
pumpenden Mediums wird tber FlieRdurchgange auf
die Ventile Gbertragen, wodurch im Bereich des Ein-
lassventils die Ventiimembran 162 am Ventilsitz 163
anliegt und das Ventil schlie3t, wohingegen im Be-
reich des Auslassventils die Membran 163 vom Ven-

tilsitz 173 weg gehoben wird, wobei die Offnung in
der Ventilmembran, durch welche das Pumpmedium
dann ausgetragen wird, freigegeben wird.

[0092] Nach Beendigung des Stromimpulses be-
ginnt das Medium in der Betatigungskammer 154 und
in der Fluidkammer 121 durch Warmeubertragung
und Warmestrahlung abzukiihlen. Ist das Medium in
der Betatigungskammer ein Gas, wird sein Druck und
infolgedessen das Volumen der Betatigungskammer
reduziert; ist das Medium eine Flussigkeit, konden-
sieren die Dampfe, und die urspringlichen Bedingun-
gen werden erneut eingesetzt. Infolgedessen nimmt
die gespannte Pumpenmembran erneut ihre ur-
springliche ,Maximalvolumenstellung" ein, und da
das zu pumpende Medium aus der Pumpenkammer
getrieben wurde, wird nun in der Pumpenkammer
151 und am Einlassventil 160 ein Vakuum erzeugt.
Gemaf dem vorstehend beschriebenen Ventilbetrieb
schlie®t das Auslassventil und 6ffnet sich das Ein-
lassventil, und das zu pumpende Medium wird in die
Pumpenkammer gesaugt. Dieses Verfahren wird mit
jedem Pumpzyklus wiederholt.

[0093] Als nachstes wird mit Bezug auf Eig. 2A und
Fig. 2B eine zweite Ausfihrungsform einer Pumpe
201 beschrieben, die einen Ubertragungshohlraum
mit einer Ubertragungsmembran umfasst.

[0094] In Bezug auf die Pumpe ,als solche" (d.h. die
Pumpenkammer, Ventile, Fluidkammer und Heiz-
struktur) entspricht die zweite Ausfiihrungsform im
Allgemeinen der ersten Ausfiihrungsform, jedoch
umfasst die Pumpe 201 ein erstes und ein zweites
Zwischengehduseteil 220, 225 anstelle des einzel-
nen Zwischengehauseteils 120. Ein Ubertragungs-
hohlraum 290 ist zwischen konkaven Wandteilen
291, 292 des ersten bzw. des zweiten Zwischenge-
hauseteils ausgebildet, welche in Kombination die
Grenzen des Ubertragungshohlraums definieren.
Eine zwischen dem ersten und zweiten Zwischenge-
hauseteil angeordnete elastische Membran bildet
eine Ubertragungsmembran 295, die den Ubertra-
gungshohlraum in eine obere Einlasskammer 296
und eine untere Auslasskammer 297 teilt, die durch
die Ubertragungsmembran voneinander abgedichtet
sind. In der dargestellten Ausfiihrungsform weist die
Einlasskammer ein anfangliches positives Volumen
auf, jedoch kann sie in anderen Konfigurationen voll-
standig in ihre anfangliche oder Ruheposition zusam-
mengefallen sein (genau wie die Betatigungskam-
mer). Die Einlasskammer ist durch die in dem Zwi-
schengehauseteil gebildete Leitung 223 in Fluidkom-
munikation mit der Fluidkammer 221, und die Aus-
lasskammer ist durch die Leitung 222 in Fluidkombi-
nation mit der Betatigungskammer 254.

[0095] In Bezug auf die Pumpe und Ventile an sich
arbeitet die zweite Ausfihrungsform der Pumpe in
der gleichen Weise wie die erste Ausflihrungsform,
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die Betriebsunterschiede bestehen hinsichtlich der
Ubertragungskammer. Insbesondere dehnt sich,
wenn es durch die Heizstruktur 228 erwarmt wird,
das Ausdehnungsfluid (hier: Luft) in der Fluidkammer
durch die Leitung 223 zur Einlasskammer 296 aus.
Wenn sich die Einlasskammer ausdehnt, wird die
Ubertragungsmembran 295 zum Anliegen an die un-
tere Wand (siehe Fig. 2B) zu ihrer ,Betriebsstellung”
nach unten gelenkt. Das folglich aus der Auslass-
kammer ausgestoliene Fluid (hier: Gas) wird durch
die Leitung 222 zur Betatigungskammer 254 ge-
zwungen, wodurch die Pumpenmembran 241 abge-
lenkt wird und das in der Pumpenkammer 251 enthal-
tene Medium heraus getrieben wird.

[0096] Als nachstes wird in Bezug auf Fig. 3A und
Fig. 3B eine dritte Ausflihrungsform einer Pumpe
301 beschrieben.

[0097] In Bezug auf die Pumpe ,als solche" (d.h. die
Pumpenkammer, Ventile und die Fluidkammer) ent-
spricht die dritte Ausfihrungsform im Allgemeinen
der ersten Ausflhrungsform, jedoch bestehen zwei
Unterschiede. Erstens ist der die obere Grenze fur
den Pumpenhohlraum definierende obere Wandteil
353 im Wesentlichen eben, wodurch die Pumpen-
membran in ungespanntem Zustand daran ruht.
DemgemalR fallt die Ausfihrungsform von Fig. 3A
und Eig. 3B nicht in den wie beanspruchten Umfang
der Erfindung. Zweitens wird das Pumpenfluid aus
der Pumpenkammer 321 durch eine zwischen dem
oberen und dem Zwischengehauseteil 330, 320 an-
geordnete Betatigungsmembran 327 verschoben.
Entsprechend der Fluidkammer ist die Betatigungs-
membran mit einem scheibenférmigen, piezoelektri-
schen Element 328 versehen, welches zwischen ei-
ner ersten im Allgemeinen ebenen Konfiguration und
einer zweiten nach unten gekrimmten Konfiguration
durch das Steuermittel 329 verschoben werden
kann.

[0098] Die dritte Ausfiihrungsform kann entweder
als eine beide Hohlrdume umfassende integrale Ein-
heit oder als ein System, das eine Pumpeneinheit
und eine Betatigungseinheit umfasst, die dazu geeig-
net sind, betriebsfahig miteinander verbunden zu
sein, wobei die Grenzflache zwischen den zwei Ein-
heiten entsprechend dem Zwischengehauseteil 320
und der Pumpenmembran angeordnet sind, bereitge-
stellt sein.

[0099] Bei Betrieb der Pumpe wird das piezoelektri-
sche Element durch einen durch das Steuermittel
329 zugeflhrten kurzen Stromimpuls mit Energie
versorgt, wodurch die Betatigungsmembran von ihrer
ersten zu ihrer zweiten Stellung verschoben wird, wo-
durch Fluid (hier: Luft) aus dem Fluidhohlraum aus-
gestoRen wird, wodurch die Pumpenmembran wie in
der ersten Ausfihrungsform (siehe Eig. 3B) nach un-
ten abgelenkt wird. Damit es ermdglicht wird, dass

sich die Antriebsmembran bewegt, ist eine Entluftung
323 hinter der Membran vorgesehen.

[0100] Fig. 4A stellt einen Teil einer Pumpenmemb-
ran 448 in ruhender Anlage an einem gegenuberlie-
genden ebenen Wandteil 428 dar (im Gegensatz zu
den vorstehend beschriebenen Ausfiihrungsformen
weist die Pumpenmembran eine ,untere" Ruhestel-
lung auf). Wie es scheint, ist auf der unteren Oberfla-
che der Pumpenmembran ein elektrischer Konden-
satorbereich 449 ausgebildet und ist auf der oberen
Oberflache des Wandteils ein Paar elektrischer Kon-
densatorbereiche 429 ausgebildet, die durch elektri-
sche Wege (nicht dargestellt) verbunden sind, die auf
dem entsprechenden Gehauseteil zur Kommunikati-
on mit der Erfassungsschaltung fir die Membranbe-
wegung (nicht dargestellt) ausgebildet sind. Fur ver-
anschaulichende Zwecke sind die Kontaktbereiche
derart dargestellt, dass sie in die gegenuberliegen-
den Oberflachen ausgebildet sind, jedoch sind die
Kontaktbereiche und damit verbundene Wege sehr
dinn und direkt auf den Oberflachen ausgebildet.
Unter Verwendung der Kapazitatserfassungsschal-
tung ist der Kontakt weniger entscheidend, ebenso
wie die Kontakte auBerhalb des FlieBwegs angeord-
net sind, wodurch jeglicher Einfluss von Fluid zwi-
schen den Kontakten eliminiert wird.

[0101] Fig. 4B stellt ein FlieRdiagramm dar, das
eine Sequenz von Betrieben veranschaulicht; die
durch Steuermittel beim Betrieb einer Erfassungsmit-
tel fir die Membranposition umfassenden Pumpe
wahrend eines Ansaugzyklus ausgefiihrt wird. Der
Ansaugzyklus wird gestartet, wodurch die Pumpe ge-
mal einer vorbestimmten Ansaugzyklusfrequenz (A)
betatigt wird, und ein mit dem Pumpen eines Gases
oder eines Gemisch aus Gas und Flussigkeit verbun-
denes erstes Bewegungsmuster der Pumpenmemb-
ran wird ermittelt (B). Das erfasste Membranbewe-
gungsmuster wird mit einem mit dem Pumpen einer
Flissigkeit (C) verbundenen zweiten vorbestimmten
Muster verglichen. In dem Fall, in welchem zwei Mus-
ter innerhalb eines vorspezifizierten Bereichs liegen,
wird der Ansaugzyklus (D) beendet. In dem Fall, in
welchem die beiden Muster nicht innerhalb des vor-
spezifizierten Bereichs liegen, verlduft der Ansaugzy-
klus weiter. In dem Fall, in welchem ein zweites Mus-
ter nicht innerhalb einer bestimmten vordefinierten
Dauer erkannt wird, wird eine Fehlfunktionsbedin-
gung erkannt. Der Begriff ,Bewegungsmuster" be-
deutet lediglich, dass ein mit der Pumpenmembran-
bewegung verbundener Wert erkannt wird.

[0102] Anstelle des Vergleichens des ermittelten
Musters/Werts mit einem eingestellten Muster/Wert
ware es auch mdglich, die Pumpe zu betreiben, bis
ein stabiler Zustand erreicht ist, d.h. die Muster/Werte
fur eine vordefinierte Betriebsanzahl variieren nur in-
nerhalb eines vordefinierten Bereichs.
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[0103] Mit Bezug auf Fig. 5 wird eine vierte Ausfih-
rungsform einer Pumpe 501 beschrieben, wobei die
Pumpe im Wesentlichen der ersten Ausfuihrungsform
entspricht, jedoch auf den gegenuberliegenden zu-
gewandten Oberflachen der Pumpenmembran 541
und dem unteren konkaven Wandteil 552 leitfahige
Mittel angeordnet sind. Insbesondere umfasst die
Pumpenmembran ein Paar mit dem Steuer- und Er-
fassungsmittel 529 elektrisch verbundener ,aktiver"
Elektroden 502 und umfasst der Wandteil eine ,nicht
aktive" Elektrode 503. Da die Elektroden auf der
,nassen" Seite der Pumpenmembran angeordnet
sind, sind die Elektroden vorteilhafterweise als Kon-
densatorelemente mit einem relativ groen Oberfla-
chenbereich ausgebildet.

[0104] Mit Bezug auf Fig. 6 wird eine flinfte Ausfuh-
rungsform einer Pumpe 601 beschrieben, wobei die
Pumpe im Wesentlichen der vierten Ausfuhrungs-
form entspricht, jedoch die Pumpenmembran eine
passive Elektrode 602 umfasst, wohingegen jede der
gegeniberliegenden Pumpenhohlraumwande mit ei-
nem Paar mit dem Steuermittel verbundenen ,akti-
ven" Elektroden 603, 604 versehen sind. Auf diese
Weise ist es moglich, eine Bewegung der Pumpen-
membran in Bezug auf beide bereitgestellten Wand-
teile zu erfassen, was die Steuerung verbessert. Die
entweder an der Pumpenmembran 740 oder einer
Gehausewand angeordneten aktiven Elektroden 702
kdnnen wie in Eig. 7 dargestellt konfiguriert sein, wo-
hingegen die passiven Elektroden als ein einzelner
scheibenférmiger Bereich ausgebildet sein kénnen,
jedoch waren je nach Typ der Elektroden und der
Konfiguration des Steuer- und Erfassungsmittels
zahlreiche Konfigurationen der Elektroden méglich.

[0105] Als nachstes wird mit Bezug auf Fig. 8A bis
Fig. 8H eine sechste Ausfliihrungsform beschrieben,
die einen Ubertragungshohlraum mit einem Ubertra-
gungselement umfasst.

[0106] Insbesondere umfasst eine Pumpe 801 ein
oberes Gehauseteil 810, ein unteres Gehauseteil
820 und ein PCB-Element 830 (PCB: printed circuit
board; gedruckte Leiterplatte). Zwischen dem oberen
und unteren Gehauseteil ist eine elastische Membran
840 und zwischen dem unteren Gehauseteil und dem
PCB-Element eine Dichtmembran 880 angeordnet.
Zwischen den PCB-Element und dem unteren Ge-
hauseteil ist eine Fluidkammer 821 ausgebildet, und
zwischen dem unteren und oberen Gehauseteil sind
ein Pumpenhohiraum 850, ein Ubertragungshohl-
raum 890 sowie mit entsprechenden Einlass- und
Auslassventilgehdusen fir entsprechende Einlass-
und Auslassventile 861, 871 verbundene Einlass-
und Auslassleitungen ausgebildet.

[0107] Wie mit Bezug auf die erste Ausfuhrungs-
form beschrieben, ist der Pumpenhohlraum zwischen
einem oberen konvexen (vom Hohlraum aus gese-

hen) Wandteil 852 und einem unteren konkaven
Wandteil 853 ausgebildet, die zusammen die Gren-
zen fur den Pumpenhohlraum definieren, ebenso wie
die zwischen dem oberen und unteren Gehauseteil
entsprechend dem Pumpenhohlraum und dem Ven-
tilhohlraumen angeordnete elastische Membran 840
die Pumpenmembran 841 bzw. die Ventilmembranen
bildet. Die Pumpenmembran teilt folglich den Pum-
penhohlraum in eine untere Pumpenkammer und
eine obere Betatigungskammer.

[0108] Der Ubertragungshohlraum 890 ist zwischen
einem unteren ebenen Wandteil 822 und einem obe-
ren konkaven Wandteil 812 ausgebildet, die zusam-
men die Grenzen fiir den Ubertragungshohiraum de-
finieren. Die eingefligte elastische Membran 840 bil-
det eine Ubertragungsmembran 895, die den Uber-
tragungshohlraum in eine untere Einlasskammer 896
und eine obere Auslasskammer 897 teilt, die durch
die Ubertragungsmembran voneinander abgedichtet
sind. In der dargestellten Ausfihrungsform ist die
Einlasskammer zu ihrer anfanglichen oder Ruheposi-
tion vollstandig zusammengefallen (genau wie die
Betatigungskammer), siehe Fig. 8E. Die Einlasskam-
mer ist durch die in dem unteren Gehauseteil 820 ge-
bildete Leitung 823 in Fluidkommunikation mit der
Fluidkammer 821, und die Auslasskammer ist durch
die Leitung 822 in Fluidkommunikation mit der Beta-
tigungskammer. In den Bereichen des Einlassventils
861 und des Auslassventils 871 sind L6cher 862, 872
in der Membran 840 ausgebildet, die fir Ventilaktivi-
tat sorgen, da die Locher durch Zusammenarbeiten
mit den Ventilsitzen 863, 873 geschlossen werden
kénnen. Fluid wird durch die Einlass6ffnung 864 zum
Einlassventil und weiter zur Pumpenkammer gezo-
gen. Von der Pumpenkammer wird Fluid zum Aus-
lassventil und weiter zur Auslasséffnung 874 ge-
pumpt.

[0109] Die Fluidkammer 821 ist zwischen einem
vertieften Teil 824 in der unteren Oberflache des un-
teren Gehauseteils 820 und einem oberen Oberfla-
chenteil des PCB-Elements 830 ausgebildet. Wie es
scheint, umfasst die Dichtmembran 880 einen ausge-
schnittenen Teil 881, der entsprechend dem vertief-
ten Teil angeordnet ist, wobei das Dichtelement ledig-
lich zum Abdichten zu den Kontaktteilen der PCB und
des unteren Gehauseteils dient. Allerdings ware es in
einer anderen Gestaltung mdglich, auf das Dichtele-
ment zu verzichten. Das Heizelement ist auf dem
PCB-Element entsprechend dem Fluidhohlraum in
Form einer gedruckten Schaltungsspur 828 bereitge-
stellt. Die Spur kann unter Verwendung von Dinn-
filmtechnologie hergestellt werden. In der dargestell-
ten Ausfuhrungsform ist die Schaltungsspur mit Kon-
takten 829 bereitgestellt, indem sie aulRerhalb der zu-
sammengebauten Pumpe (siehe Fig. 8C) angeord-
net ist, jedoch ware es moglich, Energieversorgungs-
sowie Steuermittel direkt an der PCB in der Be-
schrankung des Pumpengehauses, z.B. in einem
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zwischen dem PCB-Element und dem unteren Ge-
hauseteil gebildeten Hohlraum (nicht dargestellt) zu
befestigen. Ein schnurloses Ubertragungsmittel kann
integral mit dem Pumpengehause bereitgestellt sein.
Wie es scheint, ist in Ubereinstimmung mit dem ver-
tieften Teil 824 der untere Gehauseteil mit einem obe-
ren vertieften Teil 827 bereitgestellt, der von der Heiz-
struktur wahrend der Betatigung der Pumpe die War-
meaufnahme reduziert, ebenso wie er die Warmeab-
leitung aus der Fluidkammer wahrend des Kiihlens
verbessert.

[0110] Die unterschiedlichen Gehauseteile und die
Membran sind durch ein beliebiges guinstiges Mittel,
das die notwendige Dichtung zwischen den unter-
schiedlichen Elementen einrichtet, z.B. Schall-
schweilung, Laserbindung oder durch Verwendung
von Klebstoffen, in einer Sandwichanordnung (siehe
Fig. 8C) aneinander gebunden oder gehalten.

[0111] In Bezug auf die Pumpe und die Ventile an
sich arbeitet die sechste Ausflihrungsform der Pum-
pe in der gleichen Weise wie die zweite Ausflihrungs-
form, wobei die Betriebsunterschiede hinsichtlich der
Ubertragungskammer bestehen. Insbesondere ist,
wie in Fig. 8F bis Fig. 8H dargestellt, die Einlasskam-
mer 896 in einen anfanglichen Zustand vollstandig
zusammengefallen, wohingegen die Auslasskammer
897 im betatigten Zustand nicht vollstandig zusam-
mengefallen ist. Des Weiteren sind die zu oder von
der Ubertragungskammer filhrenden Kanale langer,
ebenso wie in der dargestellten Ausrichtung die
Ubertragungsmembran zu ihrer Betatigungsstellung
nach oben abgelenkt ist.

[0112] Die Gehauseteile kdnnen aus jedem beliebi-
gen geeigneten Material, z.B. Kunststoffen wie
PMMA oder Polycarbonat (PC) gebildet sein. Je nach
beabsichtigter Verwendung kénnen die Pumpen-,
Ventil- und Ubertragungsmembranen aus jedem be-
liebigen geeigneten elastischen Material wie Kaut-
schuk, TPE (warmeelastisches Elastomer) oder Po-
lyurethan gebildet sein.

[0113] Beispiele: Zur Verwendung in einer Insulinin-
fusionspumpe ist die Pumpenkammer nach der nied-
rigsten Basalrate von 0,5 |U/Stunde, geteilt in zwei
Teile, bemessen. Dies ergibt ein Pumpenkammervo-
lumen von 0,25 1U, welches fir Insulin U200 1,25 ml
entspricht, was in einer zwischen kugelférmigen Kap-
pen mit einem Durchmesser von 3,58 mm und einer
Hohe 0,49 mm bzw. 0,25 mm definierten Pumpen-
kammer realisiert werden kann. Die Ventile weisen
kalottenférmige Ventilsitze mit einem Durchmesser
von 3,0 mm und einer Kalottenhéhe von 0,1 mm fir
das Einlassventil und 0,2 bis 0,35 mm fur das Aus-
lassventil auf. Fur entsprechende Prototypen wurden
ebene Polyisoprenkautschukmembranen mit einer
Dicke von 70 pm verwendet. Auch wurden gegosse-
ne (z.B. umfassend kalottenférmige Membranteile)

Siliconkautschukmembranen verwendet. Fir eine
wie in Fig. 8M dargestellte kolbenbetatigte Pumpe
wurde ein Kolben mit einem Durchmesser von 2,7
mm in einer Pumpenkammer mit einem Durchmesser
von 3,0 mm verwendet.

[0114] In den vorstehend beschriebenen Ausfiih-
rungsformen wurde eine Betatigungskammer zwi-
schen der Pumpenmembran und einem festen
Wandteil bereitgestellt, wobei die Membran durch ein
in die Kammer gezwungenes Fluid betatigt wird. In al-
ternativen Anordnungen kann der Wandteil beweg-
bar sein, wobei er in diesem Fall wahrend der unter-
schiedlichen Stufen des Pumpzyklus vollstandig oder
teilweise mit der Pumpenmembran in Kontakt sein
kann. Des Weiteren kann zwischen dem bewegbaren
Wandteil und der Pumpenmembran ein Ubertra-
gungsmittel angeordnet sein.

[0115] Demgemal stellt Fig. 8K eine Ausfuhrungs-
form dar, in welcher eine Pumpenkammer 1051 zwi-
schen einem festen ersten Wandteil 1052 und einer
streckbaren Pumpenmembran 1041 bereitgestellt ist
und eine entliftete Betatigungskammer 1054 zwi-
schen der Pumpenmembran und einem zweiten
Wandteil bereitgestellt ist, der durch eine obere Ober-
flache 1053 eines im Wesentlichen die gleiche Konfi-
guration wie das erste Wandteil aufweisenden Kol-
benelements 1050 gebildet ist. Wird der Kolben
durch damit verbundene Antriebsmittel (nicht darge-
stellt) nach oben bewegt, wird die Pumpenmembran
von der Maximalvolumenstellung zur Ausflussvolu-
menstellung verschoben. Da der erste Wandteil im
Wesentlichen dem zweiten Wandteil entspricht, wird
die Pumpenmembran in Kontakt mit dem Letzteren
gezwungen. Wie es scheint, nimmt das Volumen der
Betatigungskammer wahrend der Betatigung im Ge-
gensatz zu den vorstehend beschriebenen Ausflih-
rungsformen ab.

[0116] Fig. 8L stellt eine Ausflihrungsform dar, in
welcher eine Pumpenkammer 1151 zwischen einem
festen Wandteil 1152 und der Pumpenmembran 1141
und eine Betatigungskammer 1054 zwischen der
Pumpenmembran und einem durch eine obere Ober-
flache 1153 eines Kolbenelements 1150 gebildeten
zweiten Wandteil bereitgestellt ist. Die Betatigungs-
kammer ist mit einem im Wesentlichen nicht kompri-
mierbaren Fluid gefillt. Wird der Kolben durch das
damit verbundene Antriebsmittel (nicht dargestellt)
nach oben bewegt, wird die Pumpenmembran von ih-
rer Maximalvolumenstellung zur Abflussvolumenstel-
lung verschoben. Da die Pumpenmembran durch
das Fluid zum ersten Wandteil verschoben wird,
passt sich die Membran dem ersten Wandteil an. Wie
es scheint, bleibt das Volumen der Betatigungskam-
mer im Gegensatz zu den vorstehend beschriebenen
Ausfihrungsformen konstant.

[0117] Eig. 8M stellt eine weitere alternative Konfi-
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guration einer kolbenbetatigten Membranpumpe dar,
in welcher ein Kolben 1250 in der Maximalvolumen-
stellung in im Wesentlichen vollstdndigen Kontakt mit
einer gestreckten Pumpenmembran 1241 ist. Jedoch
wird im Gegensatz zu den Ausfiihrungsformen von
Fig. 8K und Fig. 8L das Hubvolumen durch den Hub
des Kolbens derart bestimmt, dass die Pumpenmem-
bran in der Abflussvolumenstellung nicht mit dem
ersten Wandteil 1152 in Kontakt kommt. Zum Verbes-
sern der Klarheit sind das Einlass- und das Auslass-
mittel in Fig. 8K bis M nicht dargestellt.

[0118] In den mit Bezug auf die Fig. 1 bis 8 be-
schriebenen Ausflihrungsformen basierte das Betati-
gungsmittel auf der aktiven Gasausdehnung durch
Warme und Gaskontraktion durch passive Warmeab-
leitung, jedoch kénnen, wie auch im Einleitungsteil
erortert, viele verschiedene Mittel angewandt wer-
den, um einen Fluidfluss durch die Fluidleitung zur
Betatigungskammer bereitzustellen, um dadurch die
Pumpenmembran von der Maximalvolumenstellung
zur Abflussvolumenstellung zu verschieben, und
kdnnen viele verschiedene Mittel zum Steuern eines
Fluidflusses von der Betatigungskammer durch die
Fluidleitung angewandt werden, um dadurch die
Pumpenmembran von der Abflussvolumenstellung
zur Maximalvolumenstellung zu verschieben.

[0119] Zum Beispiel kann ein Gas im den Fluss vom
Gas zur Betatigungskammer steuernden Gaspump-
mittel zugefiihrt werden. Das Gaspumpmittel kann
ein elektrisch gesteuerter elektrochemischer Motor,
wie in US-Patent 5,149,413 (hier unter Bezugnahme
eingebracht) offenbart, sein, der entweder zum Pum-
pen von Gas in beide Richtungen oder als Einwege-
gaspumpe in Kombination mit einem Schnellentlee-
rungsventil verwendet werden kann. Das Gas kann
aus einem Vorratsbehalter (wie in US-Patent
5,149,413 dargestellt) zugefiihrt oder in einer ande-
ren Ausfuhrungsform z.B. durch elektrolytische Akti-
vitat erzeugt werden. In einer weiteren alternativen
Konfiguration kann Gaserzeugung zum direkten Er-
héhen des Drucks in der Betatigungskammer ver-
wendet werden, wobei in diesem Fall der Gasdruck
durch ein Schnellentleerungsventil oder durch ge-
steuerte Verbrennung gesenkt werden kann.

[0120] Fig.10 veranschaulicht schematisch eine
Ausfuhrungsform einer Arzneimittelabgabevorrich-
tung 1301, umfassend ein Gaszufuhrmittel 1310 ent-
weder zum Speichern oder Erzeugen eines Gases,
einen elektrochemischen Motor 1320, umfassend
eine elektrolytische Membrananordnung 1325 die
Gas durch Anlegen einer Spannung tber die Memb-
ran pumpen kann, wobei die Spannung durch Steu-
ermittel 1330 (eine detaillierte Offenbarung der Ar-
beitsprinzipien einer elektrolytischen Membran ist in
US-Patent 5,149,413 zu finden) gesteuert wird und
eine Membranpumpe 1340 mit einem wie vorstehend
beschriebenen Pumpenhohlraum 1345 (fir veran-

schaulichende Zwecke ist das Ventil nicht darge-
stellt), wobei die Pumpe einen Auslass 1342 und ei-
nen Einlass 1341 in Fluidkommunikation mit einem
Arzneimittelbehalter 1350 umfasst. Die Abgabevor-
richtung umfasst des Weiteren Leitungen 1311, 1321,
die Fluidkommunikation zwischen dem Gaszufuhr-
mittel und dem elektrochemischen Motor und zwi-
schen dem elektrochemischen Motor und der Memb-
ranpumpe bereitstellen. In einer Verwendungssituati-
on wird der elektrochemische Motor zum Pumpen
von Gas zurtick und vor Gber die Membran gesteuert,
wodurch die Pumpenmembran der Pumpe verscho-
ben wird. Alternativ dazu wird der elektrochemische
Motor nur zum Erzeugen von Druck verwendet und
ein Schnellentleerungsventil 1360 durch Mittel von
denen der Druck in der Betatigungskammer der Pum-
pe gesenkt werden kann bereitgestellt, wobei es dies
ermdglicht, dass eine elastischen Pumpenmembran
zu ihrem Ruhezustand zurtickkehrt. Wird Gas schnell
erzeugt, kann das Schnellentleerungsventil vom pas-
siven dauerhaften Auslauftyp sein.

[0121] Wie es aus Vorstehendem scheint, umfas-
sen die dargestellten Membranpumpen Membranein-
lass- und -auslassventile. Die Funktion des Einlass-
ventils ist es, wahrend des Saughubs zu 6ffnen und
wahrend des Pumpenhubs zu schliefen. Auf Grund
der sehr beschrankten Kraft wahrend des Saughubs
sollte dieses Ventil nachgiebig, d.h. fir sehr kleine
Dricke in der Offenrichtung offen sein. Die Funktion
des Auslassventils ist es, wahrend des Saughubs zu
schliefen und wahrend des Pumpenhubs zu 6ffnen.

[0122] FEig. 11 stellt einen Ventiltyp des Stands der
Technik dar, der wahrend der Entwicklung der vorlie-
genden Erfindung erforscht wurde. Das Ventil ist ein
Einwegerickschlagventil mit einem Ventilhohlraum
1, einem Einlass 4, einem Auslass 2, einem durch
eine Membran 5 mit einem Loch 6 darin abgedeckten
erhdhten Ventilsitz 3. Wird Druck auf der Einlassseite
erhoht, wird die Membran vom Sitz weg gehoben,
wodurch ein Fluss durch das Ventil mdglich wird.
Wird Druck auf die Auslassseite aufgebracht, sitzt die
Membran sogar fester auf dem Sitz, wobei kein Fluss
durch das Ventil ermdglicht wird. Der Ventilsitz ist er-
héht, um dem Ventil eine Vorspannung zu geben.
Dies dient zum Gewahrleisten dessen, dass das Ven-
til bei niedrigen Drucken dicht ist, und dass das Ventil
fur Fluss in die Offenrichtung nur 6ffnet, wenn der
Druck eine bestimmte Hohe Uberschreitet. Dies dient
zum Vermeiden von freiem Fluss durch die Pumpe,
wenn die Pumpe nicht lauft. Dieser Ventiltyp wurde
jedoch verworfen, nachdem klar wurde, dass er die
Pumpe vom Gegendruck abhangig machte. Dies
wurde an einer pneumatisch betatigten Membran-
pumpe getestet, wo die Pumpenkammer selbst ohne
eine Abhangigkeit vom Gegendruck rein volumet-
risch war. Die Erfinder nehmen an, dass das Problem
den durch den Ventilsitz nicht unterstutzten Memb-
ranbereich betraf.

15/37



DE 603 10244 T2 2007.06.21

[0123] Um dieses Problem anzugehen, wurde ein
Ventil mit einem kalottenférmigen Ventilsitz 13, einem
Einlass 14 und einem Auslass 12 gestaltet, in wel-
chem eine Ventilmembran 15 mit einer Offnung 16
durch den wie in Fig. 12 dargestellten, kalottenférmi-
gen Ventilsitz vollstandig unterstutzt ist. Wahrend des
Testens wurde gefunden, das der Ausstol3 der Pum-
pe mit dem Ventil des Stands der Technik mutmaflich
gering war, da einiges des Hubvolumens auf die Ab-
lenkung der weichen Ventiimembranen lauft. Es wur-
de auch gefunden, dass die Gegendruckempfindlich-
keit beim Ventil vom Stand der Technik héher war.
Demgegenuber war die bessere Leistung des Kalot-
tenventils wahrscheinlich aufgrund der Tatsache,
dass das perfekt unnachgiebige Ventil ohne nicht un-
terstutzte flexible Membranteile Schwammigkeit im
System eliminiert.

[0124] Zum Herstellen von reproduzierbaren Venti-
len der hier beschriebenen Art ist es entscheidend,
das man die Membranspannung kontrollieren und re-
produzieren kann. Das Hauptproblem besteht darin,
dass, wenn eine Kautschukmembran zwischen zwei
Oberflachen geklemmt wird, einiges an Material in
den Ventilhohlraum hinausgequetscht wird.

[0125] Wird eine ziemlich flache Scheidewand (oder
Membran) betrachtet, ist ihre Spannung auleror-
dentlich empfindlich dafir, dass sich Material von den
geklemmten Randteilen nach innen bewegt. Um dies
zu vermeiden, wurde ein spezielles Klemmsystem
entwickelt. Zuerst wurde eine Membran 25 Uber ein
unteres Ventilsitzelement 29 ohne jegliche Spannung
(Eig. 13A) angeordnet, wobei das Ventilsitzelement
einen Einlass 24, eine Vakuumverbindung 30 in Flu-
idkommunikation mit Vakuumnuten 31 und eine Fi-
xiernut 26 umfasst. Dann wurde die Membran unter
Vakuum in den Nuten gehalten (Fig. 13B). Zuletzt
wurde die Membran mit einem oberen Ventilelement
39 mit einem Auslass 22 und einem Satz an engen
zum Eingreifen in entsprechende Nuten im unteren
Element geeigneten Befestigungsringen 37, 38 ge-
klemmt, wodurch die Membran zwischen den zwei
Ventilelementen fixiert wurde, wonach das Vakuum
geldst wurde (Fig. 13C). Wird die Membran unter Va-
kuum gehalten, wird sie ,ein wenig" mehr gestreckt,
als sie durch die Klemmringe weggequetscht wird,
was zu einer geklemmten Membran mit einer Span-
nung von nahezu Null fuhrt.

[0126] Mit diesem System war es moglich, reprodu-
zierbare Ventileigenschaften unter Verwendung einer
Polyisoprenmembran Uber einen PMMA-Sitz herzu-
stellen.

[0127] Wenngleich die vorstehend beschriebene
Gestaltung sehr gute Laborergebnisse bereitstellte,
ist es moglicherweise nicht notig, diese Gestaltung
bei der Herstellung zu verwenden. Zum Beispiel wird
angenommen, dass die gleiche Steuerung der Mem-

branspannung durch eine gegossene Membran er-
zielt werden kann, die durch ihre Geometrie an Ort
und Stelle gehalten wird.

[0128] Die vorstehend dargestellten Ventile wurden
zum Offnen bei 1 mbar fiir das Einlassventil und 20
mbar fir das Auslassventil bemessen, unter Verwen-
dung dieser Formel fiur grole Scheidewandablen-
kungen:

4 3
pr Yy Y
_-KZ+K,|2
Et 't TN
wobei:

p = Druckdifferenz tber der Membran.
r = Radius der Membran.

t = Dicke der Membran.

y = Ablenkung der Membran.

E = Young-Modul.

[0129] Um (nahezu) vollstandig dichte Ventile be-
reitzustellen, wurde gefunden, dass flr die Ventilsitze
sowie die Membranen ein sehr glatter Oberflachen-
zustand verwendet werden sollte. Es wurde des Wei-
teren gefunden, dass zum Verbessern des ,Offnens”
des Ventils der Bereich um die Einlassoéffnung (ent-
weder der Ventilsitz oder die Ventilmembran) vorteil-
hafter Weise mit einem feinen Oberflachenmuster
(oder einer weniger glatten Oberflache) bereitgestellt
werden kénnte, so dass das Fluid leicht in den Raum
zwischen dem Ventilsitz und der Membran eintreten
kénnte und dadurch die zum Anheben der Membran
notigen Krafte erzeugt.

[0130] Mit Bezug auf die Fig. 9A-Fig. 9E wird eine
zum Einbringen von einem oder mehreren Aspekten
der vorliegenden Erfindung geeignete Arzneimittelin-
fusionsvorrichtung beschrieben.

[0131] Insbesondere umfasst eine Arzneimittelinfu-
sionsvorrichtung 901 eine Grundplatte 910, ein ers-
tes Abdeckelement 920 und ein zweites Abdeckele-
ment 930, wobei die drei Elemente im Kombination
ein Gehause bilden, in welchen eine Pumpenanord-
nung 940 und ein flexibler Arzneimittelbehalter 950
angeordnet sind.

[0132] Die Grundplatte umfasst eine untere im All-
gemeinen ebene Oberflache 918, die dazu geeignet
ist, in Eingriff mit einer Hautoberflache eines Anwen-
ders befestigt zu werden, und eine mit einem Verbin-
dungsmittel bereitgestellte obere Oberflache 919, die
es ermdglicht, dass das erste und zweite Abdeckmit-
tel sowie eine Pumpenanordnung 940 an der Grund-
platte befestigt ist. Insbesondere umfasst die Grund-
platte drei nach oben stehende Hakenelemente 911,
die zum Eingreifen in entsprechende Hakenstruktu-
ren 921 auf dem ersten Abdeckelement geeignet
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sind, um dadurch die zwei Elemente in einer Schnap-
paktionsweise miteinander zu klemmen, sowie ein
paar parallel angeordneter gegentiberliegender Ele-
mente 912 mit nach aullen offenen Nuten, die zum
Eingreifen in entsprechende Flanschstrukturen 931
am zweiten Abdeckelement geeignet sind, wobei es
ermdglicht wird, dass die zwei Elemente in gleiten-
dem Eingriff miteinander befestigt sind. Zum Steuern
der Bewegung zwischen den zwei Elementen kon-
nen die Nuten und die Flansche mit einem entspre-
chenden Ratschen- oder Verriegelungsmittel 916,
932 bereitgestellt sein. Um das Ausrichten des zwei-
ten Abdeckelements zu unterstitzen, wenn es zum
ersten Abdeckelement bewegt wird, umfasst die
Grundplatte ein Rickenelement 913, das zum Ein-
greifen in eine entsprechende Nutstruktur 933 an
dem zweiten Abdeckelement geeignet ist. Das
Grundplattenelement umfasst des Weiteren eine Off-
nung 914, ein zum Teil zylinderférmiges ,Buch-
sen"-Schanierelement 915, das zum Eingreifen in die
Pumpenanordnung geeignet ist, sowie eine mit dem
Schanierelement verbundene Offnung 917.

[0133] Die Pumpenanordnung 940 umfasst eine
Membranpumpe sowie Steuermittel, Betatigungsmit-
tel (z.B. Heizmittel), Kontaktmittel und eine Energie-
quelle zum Antreiben der Pumpe. Die Pumpenanord-
nung ist mit einem (teilweise) zylinderférmigen Scha-
nierkérper 941 konfiguriert, von dem ein Pumpenkor-
per 942 vorsteht, worin die Pumpe und das Antriebs-
mittel angeordnet sind. An der unteren Oberflache
des Schanierkérpers ist ein Eingreifmittel 947 ange-
ordnet. Der Pumpeneinlass ist in Fluidkommunikati-
on mit einer von einem Ende des Schanierkérpers
axial vorstehenden Einlassnadel 943, und der Pum-
penauslass ist in Fluidkommunikation mit einer von
einer unteren Oberflaiche 948 des Pumpenkoérpers
vorstehenden Infusionsnadel 944, wobei beide Na-
deln ein zugespitztes freies Ende aufweisen. Der
Schanierkérper ist zur drehbaren Aufnahme im Scha-
nierelement 915 geeignet, wobei das Eingreifelement
947 in der Offnung 917 zum Vermeiden axialer Ver-
schiebung der Pumpenanordnung angeordnet ist,
und wobei die Infusionsnadel mit der Offnung 914
ausgerichtet ist.

[0134] Der flexible Behalter 950 liegt in Form eines
beutel- oder sackdhnlichen Elements vor, das aus ei-
nem formbaren Material gebildet und mit einem na-
deldurchstechbaren Verbindungsmittel, z.B. einem
selbstdichtenden Septum (nicht dargestellt) bereitge-
stellt ist. Der Behalter ist leicht zusammenfallbar, wo-
durch es ermdglicht wird, dass das darin enthaltene
Arzneimittel ohne die Notwendigkeit eines zusatzli-
chen Entliftungsmittels durch die Pumpe herausge-
saugt wird. Der Behalter ist durch geeignete Mittel
unter dem zweiten Abdeckmittel befestigt und an Ort
und Stelle gehalten. In der dargestellten Ausfih-
rungsform ist der Behalter mit einem Arzneimittel wie
Insulin vorgefllt, jedoch kann der Behalter auch zum

Fullen durch den Anwender vor der Verwendung ge-
eignet sein.

[0135] Die vorstehend beschriebenen Bestandteile
werden zu zwei Unterbaugruppen (siehe Fig. 9C und
Fig. 9D), eine Hauptbaugruppe 960 und eine Behal-
terbaugruppe 970, zusammengebaut, die es ermog-
lichen, dass die Baugruppen, falls nétig, unabhangig
sterilisiert werden kénnen. Insbesondere umfasst die
Hauptbaugruppe das Grundplattenelement mit dem
ersten darauf befestigten Gehauseelement, das ei-
nen Hohlraum bereitstellt, in welchem die Pumpena-
nordnung 940 drehbar im Schanierelement 915 an-
geordnet ist, und umfasst die Behalterbaugruppe das
zweite Gehauseelement, wobei der Behalter entspre-
chend an einer unteren Oberflache davon befestigt
ist. Das Scharnier kann zum Bereitstellen einer Vor-
spannungskraft nach oben konfiguriert sein, wodurch
verhindert wird, das sich die Pumpenanordnung nach
unten dreht. Das zweite Gehauseelement ist mit ei-
nem Endteil, mit einem genuteten Bereich 934 und
einem gegenuberliegend angeordneten Hauptdeck-
teil 935, das zum Gleiten unter das erste Abdeckele-
ment geeignet ist, sowie einem mit der unteren Ober-
flache des zweiten Gehauseelements verbundenen
unteren Rampenelement 936, dessen Funktion
nachstehend detaillierter erklart wird, bereitgestellt.

[0136] Die Arzneimittelinfusionsvorrichtung 901
wird dem Anwender mit den zwei entsprechend ei-
nem anfanglichen Zustand wie in Eig. 9E dargestell-
ten zusammengebauten Unteranordnungen geliefert.
Insbesondere ist die Behalterbaugruppe durch die
Verbindungselemente 912, 931 in gleitenden Eingriff
mit den Grundplattenelement befestigt, wodurch ein
den Behélter einschlieBender Hohlraum zwischen
dem zweiten Abdeckelement und dem Grundplatten-
element gebildet wird, wobei das Behalterverbin-
dungsmittel mit der Einlassnadel axial ausgerichtet
angeordnet ist. Der anfangliche Zustand der Behal-
terbaugruppe ist nicht vollstdndig zum ersten Ab-
deckelement bewegt, jedoch ist die Abdeckung teil-
weise unter das erste Abdeckelement eingesetzt,
wobei dies einen geschlossenen Hohlraum bereit-
stellt. Das zwischen dem zweiten Abdeckelement
und dem Grundplattenelement angeordnete Verrie-
gelungs- oder Ratschenelement 916, 932, kann zum
Verhindern dessen, dass die Behalterbaugruppe
durch den Anwender entfernt werden kann, konfigu-
riert sein.

[0137] Zum Aktivieren der Infusionsverrichtung wird
die Behalterbaugruppe zur Pumpenanordnung be-
wegt (siehe Fig. 9F), wodurch eine Anzahl an Betati-
gungen erfolgt. Insbesondere durchsticht die Einlass-
nadel 943 das Behalterverbindungsmittel, wobei Flu-
idkommunikation zwischen dem Behalter und der
Pumpe bereitgestellt wird und die Rampe 936 am
zweiten Abdeckelement in die Pumpenanordnung
eingreift, um sie dadurch nach unten zu drehen, wo-
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durch die Infusionsnadel 944 durch die Offnung 914
bewegt wird. Gleichzeitig werden auf der Pumpenan-
ordnung (z.B. an der unteren Oberflache des Pum-
penkdrpers) angeordnete Kontaktmittel aktiviert, wo-
durch das Pumpensteuermittel und méglicherweise
die Pumpe aktiviert werden, jedoch kann das aktivier-
te Steuermittel dazu geeignet sein, auf ein Befehlssi-
gnal von einem auferen Signal (z.B. zugefihrt von
einer Fernsteuerung) zu ,warten", bevor die Pumpe
betatigt wird. In einer alternativen Ausfihrungsform
(nicht dargestellt) kdnnen die Behalterbaugruppe und
die Pumpenanordnung dazu geeignet sein, sich line-
ar, z.B. in einer miteinander linearen Weise zu bewe-
gen, wenn sie in einem ,Stapel" angeordnet sind. In
weiteren alternativen Ausfuhrungsformen (nicht dar-
gestellt) kann der Behalter mit der Pumpe verbunden
sein, die Pumpe gestartet werden und die Nadel teil-
weise oder vollstandig unabhangig voneinander, z.B.
durch zwei oder drei anwenderbetatigte Aktionen ein-
geflhrt werden.

[0138] Die Arzneimittelinfusionsvorrichtung 901
kann auf die folgende Weise verwendet werden.
Nachdem die Decklage entfernt wurde, wird die Vor-
richtung auf einem geeigneten Hautteil des Anwen-
ders, z.B. im Bauchbereich platziert, nachdem die als
ein Druckknopf dienende Behalterbaugruppe (durch
den genuteten Bereich 931 bezeichnet) zum Haupt-
teil gedrickt wird, bis er an Ort und Stelle verriegelt,
wobei dies, wie vorstehend beschrieben zur Betati-
gung der Pumpe und subkutanen Einfihrung der Na-
del durch die Haut des Anwenders fiihrt. Je nach Pro-
grammierung des Steuermittels kann die Pumpe den
Betrieb sofort aufnehmen oder auf vom Anwender
betatigte Befehle, z.B. von einer Fernsteuerung emp-
fangene Befehle oder von an der Vorrichtung ange-
ordnetem Eingabemittel warten, bevor die Pumpen-
aktion eingeleitet wird. Bevor die Infusion geman ei-
ner vorgegebenen (Basal)-Infusionsgeschwindigkeit
beginnt, fliihrt die Pumpe vorteilhafterweise eine wie
vorstehend beschriebene Ansaugaktion durch. Da
das Volumen der anfanglich in der Infusionspumpe
und in den zugehdrigen Leitungen (einschliellich der
beiden Nadeln) eingeschlossenen Luft normalerwei-
se sehr klein ist, ist es in den meisten Fallen akzep-
tabel, dieses Luftvolumen in den Anwender auszu-
stolRen, falls jedoch dies nicht erwlinscht ist, muss die
Betatigung der Infusionsvorrichtung (d.h. Zusam-
mendrucken der beiden Anordnungen) durchgefihrt
werden, bevor die Vorrichtung an der Haut befestigt
wird.

[0139] Muss die Vorrichtung entfernt werden, kann
sie in ihrem aktiven Zustand, in dem die Nadel von
der unteren Oberflache vorsteht, von der Haut abge-
zogen werden, oder kann die Vorrichtung, bevor sie
entfernt wird, in ihren anfanglichen Zustand zuriick-
versetzt werden. Sind z.B. Verriegelungsmittel zwi-
schen der Abdeckung und dem ersten Abdeckele-
ment angeordnet, kénnen die Verriegelungsmittel

durch Herabdriicken der oberen Oberflache des ers-
ten Abdeckelements freigegeben werden.

[0140] In der vorstehenden Beschreibung der bei-
spielhaften Ausflihrungsformen wurden die unter-
schiedlichen Strukturen, die mechanischen und elek-
trischen Kontakt und Kommunikation zwischen den
unterschiedlichen Bestandteilen bereitstellen, genau
wie die Mittel, die die beschriebene Funktionalitat der
unterschiedlichen Bestandteile (d.h. Dosiseinstel-
lung, Behalter, Energiequelle, Speicher, Steuermittel,
Anzeige usw.) bereitstellen, bis zu einem Grad be-
schrieben, zu dem das Konzept der vorliegenden Er-
findung dem fachkundigen Leser klar ist. Die detail-
lierte Konstruktion und Spezifikation fir die unter-
schiedlichen Strukturen werden als die Aufgabe ei-
nes normalen Gestaltungsverfahrens betrachtet, das
durch den Fachmann zusammen mit den in der vor-
liegenden Spezifikation dargelegten Baureihen
durchgefihrt wird.

Patentanspriiche

1. Pumpenvorrichtung (101), umfassend:
— ein Pumpengehause (110, 120, 130, 160, 170),
— einen Pumpenhohlraum (150) der im Gehause aus-
gebildet ist, wobei der Pumpenhohlraum einen ersten
Wandteil (152) und einen gegeniiberliegenden zwei-
ten Wandteil (153) umfasst, wobei der erste Wandteil
eine im Allgemeinen hohle Konfiguration aufweist,
—eine Pumpenmembran (141), umfassend eine erste
Membranoberflache (142) und eine zweite Memb-
ranoberflache (143), wobei die Pumpenmembran im
Pumpenhohlraum angeordnet ist,
— eine Pumpenkammer (151), die zwischen dem ers-
ten Wandteil und der ersten Membranoberflache de-
finiert ist,
— eine Betatigungskammer (154), die zwischen dem
zweiten Wandteil und der zweiten Membranoberfla-
che definiert ist,
— ein Einlassmittel (161) in Fluidkommunikation mit
der Pumpenkammer,
— ein Auslassmittel (171) in Fluidkommunikation mit
der Pumpenkammer, wobei
— die Pumpenmembran eine Maximalvolumenstel-
lung und eine Abflussvolumenstellung, in welcher die
erste Membranoberflache in gespanntem Zustand
am ersten Wandteil anliegt und der allgemeinen Kon-
figuration dessen im Wesentlichen entspricht, auf-
weist, und
— Die Pumpenmembran dazu geeignet ist, mit einem
Betatigungsmittel zum periodischen Verschieben der
Pumpenmembran zwischen der Maximalvolumen-
stellung und der Abflussvolumenstellung zusammen-
zuarbeiten, dadurch gekennzeichnet, dass
— der zweite Wandteil (153) eine im Allgemeinen er-
héhte Konfiguration in Bezug auf den Pumpenhohl-
raum aufweist,
— wodurch die zweite Membranoberflache (143) in
der Maximalvolumenstellung in gespanntem Zustand
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am zweiten Wandteil anliegt und der allgemeinen
Konfiguration dessen im Wesentlichen entspricht.

2. Pumpenvorrichtung wie in Anspruch 1 defi-
niert, wobei der erste Wandteil (152) eine im Allge-
meinen konkave Konfiguration und der zweite Wand-
teil (153) eine im Allgemeinen konvexe Konfiguration
in Bezug auf den Pumpenhohlraum aufweist.

3. Pumpenvorrichtung wie in Anspruch 1 oder 2
definiert, wobei das Einlassmittel und das Auslass-
mittel ein Einlassventil (161) bzw. ein Auslassventil
(171) umfassen.

4. Pumpenvorrichtung wie in Anspruch 3 defi-
niert, wobei mindestens eines der Ventile Folgendes
umfasst:

— einen Ventilhohlraum (11), der im Allgemeinen aus
einem Wandteil und einem Ventilsitzteil (13) ausge-
bildet ist, wobei der Ventilsitzteil eine im Allgemeinen
konvexe Konfiguration in Bezug auf den Ventilhohl-
raum aufweist, wobei der Ventilsitzteil einen Fluidein-
lass umfasst,

— eine Ventilmembran (15), umfassend eine erste
Ventiimembranoberflache, eine zweite Ventiimemb-
ranoberflache und eine Ventiléffnung (16), wobei die
Ventilmembran im Ventilhohlraum angeordnet ist,

— eine Ventilkammer, die zwischen der ersten Memb-
ranoberflaiche und dem Wandteil definiert ist, wobei
die Ventilkammer einen Fluidauslass umfasst, wobei
— die Ventilkammer eine geschlossene Stellung, in
welcher die zweite Ventilmembranoberflache in ge-
spanntem Zustand am Ventilsitzteil anliegt und der
allgemeinen Konfiguration dessen im Wesentlichen
entspricht, wodurch der Fluideinlass geschlossen ist,
und eine offene Stellung, in welcher die zweite Ventil-
membranoberflache in weiter gespanntem Zustand
zumindest teilweise vom Ventilsitzteil weg gehoben
ist, wodurch Uber die Ventil6ffnung Fluidkommunika-
tion zwischen dem Fluideinlass und dem Fluidaus-
lass bereitgestellt wird.

5. Pumpe wie in Anspruch 3 oder 4 definiert, wo-
bei das Pumpengehause Folgendes umfasst:
— einen ersten Gehauseteil (810), umfassend den
ersten Wandteil (852) des Pumpenhohlraums und ei-
nen ersten Teil von mindestens einer der Einlass- und
Auslassoéffnung,
— einen zweiten Gehauseteil (820), umfassend den
zweiten Wandteil (853) des Pumpenhohlraums und
einen zweiten Teil der mindestens einen der Einlass-
und Auslassoéffnung,
— ein Membranelement (840), das zwischen dem ers-
ten und dem zweiten Gehauseteil angeordnet ist, das
die Pumpenmembran (841) und die Ventiimembran
fur mindestens eines des Einlass- und Auslassventil,
die zwischen den ersten und zweiten Teilen des (der)
Ventil(e) angeordnet sind, bildet.

6. Pumpenvorrichtung wie in einem der vorange-

henden Anspriche definiert, umfassend eine Fluid-
leitung (122) in Fluidkommunikation mit der Betati-
gungskammer und ein Betatigungsmittel (128) zum
anlegen eines variierbaren Fluiddrucks in der Betati-
gungskammer zum periodischen Verschieben der
Pumpenmembran zwischen der Maximalvolumen-
stellung und der Abflussvolumenstellung, wobei das
Betatigungsmittel durch die Fluidleitung in Fluidkom-
munikation mit der Betatigungskammer ist.

7. Pumpenvorrichtung wie in Anspruch 6 defi-
niert, wobei das Betatigungsmittel (128) ein Mittel
zum Bereitstellen eines Fluidflusses zu der Betati-
gungskammer durch die Fluidleitung, um dadurch die
Pumpenmembran von der Maximalvolumenstellung
zu der Abflussvolumenstellung zu verschieben, und
ein Mittel (129) zum Steuern eines Fluidflusses aus
der Betatigungskammer durch die Fluidleitung, um
dadurch die Pumpenmembran von der Abflussvolu-
menstellung zu der Maximalvolumenstellung zu ver-
schieben, umfasst.

8. Pumpenvorrichtung wie in Anspruch 6 defi-
niert, umfassend eine Fluidkammer (121) in Fluid-
kommunikation mit der Betatigungskammer und ein
mit der Fluidkammer verbundenes Heizmittel (128).

9. Pumpe wie in Anspruch 4 definiert, wobei eine
Fluidkammer in Fluidkommunikation mit der Betati-
gungskammer zwischen dem ersten und dem zwei-
ten Gehauseteil ausgebildet ist, wobei ein Heizmittel
mit der Fluidkammer verbunden ist.

10. Pumpenvorrichtung wie in Anspruch 6 defi-
niert, des Weiteren umfassend:
— einen Ubertragungshohlraum (290, 890), einschlie-
Rend ein darin angeordnetes bewegliches Ubertra-
gungselement (295, 895), wobei der Ubertragungs-
hohlraum eine Einlasskammer (296, 896) und eine
Auslasskammer (297, 897) umfasst, die durch das
Ubertragungselement voneinander abgeschlossen
sind, wobei die Auslasskammer in Fluidkommunikati-
on (222) mit der Betatigungskammer ist,
— eine Fluidkammer (221, 821) in Fluidkommunikati-
on (223, 823) mit der Einlasskammer und
— ein mit der Fluidkammer verbundenes Heizmittel
(228, 828).

11. Pumpenvorrichtung wie in Anspruch 10 defi-
niert, wobei das Gehause folgendes umfasst:
— einen ersten Gehauseteil (810), umfassend den
ersten Wandteil (852) des Pumpenhohlraums (850),
erste Teile des Einlass- und Auslassmittels (861, 871)
und einen ersten Teil des Ubertragungshohlraums
(890),
— einen zweiten Gehauseteil (820), umfassend den
zweiten Wandteil des Pumpenhohlraums, zweite Tei-
le des Einlass- und Auslassmittels und einen zweiten
Teil des Ubertragungshohlraums,
— eine Membranstruktur (840), die zwischen dem ers-
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ten und dem zweiten Gehauseteil angeordnet ist, die
die Pumpenmembran (841), die Einlass- und Aus-
lassventilmembrane und das Ubertragungselement
(895) bildet.

12. Pumpenvorrichtung wie in Anspruch 6 defi-
niert, wobei das Mittel zum Bereitstellen von Fluid-
fluss zu der Betatigungskammer durch die Fluidlei-
tung aus einer Gruppe, umfassend Gasausdeh-
nungsmittel, Gaserzeugungsmittel und Gaspumpmit-
tel, entnommen ist.

13. Pumpenvorrichtung wie in Anspruch 12 defi-
niert, wobei das Mittel zum Steuern des Fluidflusses
aus der Betatigungskammer durch die Fluidleitung
aus einer Gruppe, umfassend Gaskontraktion, Gas-
verbrauch, Gaspumpenmittel und Gasablassmittel,
entnommen ist.

14. Pumpenvorrichtung wie in Anspruch 6 defi-
niert, wobei das Betatigungsmittel ein hydraulisches
Pumpenmittel ist.

15. Pumpenvorrichtung wie in einem der Anspru-
che 1-4 definiert, umfassend ein Betatigungsmittel,
das aus einer Gruppe, umfassend ein piezoelektri-
sches Element (328), enthommen ist und ein elektro-
statisches Mittel.

16. Pumpenvorrichtung wie in einem der Anspru-
che 6-15 definiert, des Weiteren umfassend:
— Steuermittel (529, 629) zum Betreiben des Betati-
gungsmittels mit einer vorbestimmten Ansaugzyklus-
frequenz,
— ein Mittel (502, 503, 529, 602, 603, 604, 629) zum
Erfassen eines ersten Membranbewegungsmusters,
das mit dem Pumpen eines Gases oder eines Ge-
mischs aus Gas und Flussigkeit verbunden ist,
— wobei das Steuermittel dazu geeignet ist, den Be-
trieb der Pumpe gemafl der Ansaugzyklusfrequenz
fortzusetzen, bis ein zweites vordefiniertes Muster,
das mit dem Pumpen einer Flissigkeit verbunden ist,
erfasst wird, wobei das Steuermittel dazu geeignet
ist, die Pumpenbetatigung als Reaktion darauf zu be-
enden.

17. Pumpenvorrichtung wie in einem der Anspru-
che 6-15 definiert, des Weiteren umfassend:
—ein Steuermittel (729) zum Betrieb des Betatigungs-
mittels mit einer vorbestimmten Ansaugzyklusfre-
quenz,
— ein Mittel (702, 729) zum Erfassen eines Membran-
bewegungsmusters,
— wobei das Steuermittel dazu geeignet ist, den Be-
trieb der Pumpe gemafl der Ansaugzyklusfrequenz
fortzusetzen, bis der Unterschied zwischen einer Rei-
he an aufeinander folgend erfassten Membranbewe-
gungsmustern in einem vordefinierten Bereich liegt,
wobei das Steuermittel dazu geeignet ist, die Pum-
penbetatigung als Reaktion darauf zu beenden.

18. Pumpenvorrichtung wie in Anspruch 16 oder
17 definiert, des Weiteren umfassend ein Erfas-
sungsmittel (502, 503, 602, 603, 604), das auf gegen-
Uberliegenden Oberflachen der Pumpenmembran
und des Gehauses angeordnet ist und einen elekiri-
schen Scheinwiderstand bereitstellt, der durch die
Bewegung der Pumpenmembran in Bezug auf das
Gehéause beeinflusst wird, und ein Erfassungsmittel
(529, 629) das fiir die Anderungen des elektrischen
Scheinwiderstands empfanglich ist, um ein Ausgabe-
signal bereitzustellen, das fir die Bewegung der
Pumpenmembran reprasentativ ist.

19. Abgabevorrichtung (901), umfassend:
— ein Pumpenmittel, umfassend eine wie in einem der
vorangehenden Anspriche definierte Pumpenvor-
richtung (940),
— einen Behalter (950) der dazu geeignet ist, ein flis-
siges Arzneimittel zu beinhalten und ein Auslassmit-
tel umfasst, das es ermdoglicht, dass der Behalter in
einer Verwendungssituation in Fluidkommunikation
mit dem Einlassmittel der Pumpenvorrichtung ange-
ordnet ist, wobei es sich bei dem Behalter vorzugs-
weise um einen vorgefillten, flexiblen Behalter han-
delt,
— ein Auslassmittel, das dazu geeignet ist, mit einem
transkutanen Betatigungsmittel zusammenzuarbei-
ten oder dieses zu umfassen,
— ein Steuermittel zum Betreiben des Pumpenmittels
zum AusstolRen eines Arzneimittels aus dem Behal-
ter und durch das Auslassmittel heraus und
— ein Antriebsmittel zum Antreiben des Pumpenmittel
und des Steuermittels.

20. Abgabevorrichtung wie in Anspruch 19 defi-
niert, des Weiteren umfassend eine Befestigungso-
berflache (918), die zum Anbringen an die Haut eines
Patienten geeignet ist.

21. Abgabevorrichtung wie in Anspruch 20 defi-
niert, wobei die Befestigungsoberflache ein Befesti-
gungsmittel mit einer Haftoberflache umfasst.

22. Abgabevorrichtung wie in Anspruch 20 oder
21 definiert, wobei das Auslassmittel eine hohle Infu-
sionsnadel (944) umfasst, die in einer Verwendungs-
situation mit dem Inneren des Behalters kommuni-
ziert.

23. Abgabevorrichtung wie in Anspruch 22 defi-
niert, wobei die Infusionsnadel ein entferntes spitzes
Ende umfasst, das dazu geeignet ist, die Haut eines
Patienten zu durchdringen, wobei die Infusionsnadel
zwischen einer ersten Stellung, in welcher das spitze
Ende der Nadel in einer zuriickgezogenen Stellung in
Bezug auf die Befestigungsoberflache angeordnet
ist, und einer zweiten Stellung, in welcher das spitze
Ende der Nadel aus der Befestigungsoberflache her-
ausragt, beweglich ist.
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24. Abgabevorrichtung wie in Anspruch 23 defi-
niert, wobei die Infusionsnadel an einer die Pumpe
umfassenden Pumpenbaugruppe (940) befestigt ist,
wobei die Pumpe zwischen einer ersten Stellung, in
welcher das spitze Ende der Nadel in einer zurtickge-
zogenen Stellung in Bezug auf die Befestigungsober-
flache angeordnet ist, und einer zweiten Stellung, in
welcher das spitze Ende der Nadel aus der Befesti-
gungsoberflache herausragt, beweglich ist.

25. Abgabevorrichtung wie in einem der Anspru-
che 19-24 definiert, wobei das Pumpenmittel und der
Behalter zwischen einer ersten Stellung, in welcher
keine Fluidkommunikation zwischen dem Behalter
und der Pumpe vorliegt, und einer zweiten Stellung,
in welcher Fluidkommunikation zwischen dem Behal-
ter und der Pumpe hergestellt wird, in Bezug zuein-
ander beweglich sind.

26. Arzneimittelabgabevorrichtung wie in An-
spruch 25 in Abhangigkeit von Anspruch 24 definiert,
wobei die Bewegung des Behélters (950) zwischen
einer ersten Stellung und einer zweiten Stellung zu
einer Bewegung der Pumpenbaugruppe (940) zwi-
schen der ersten Stellung und der zweiten Stellung
davon fuhrt.

27. Pumpenvorrichtung wie in einem der Anspru-
che 6-14 definiert, umfassend eine Pumpeneinheit
und eine Betatigungseinheit, wobei die Pumpenein-
heit eine wie in einem der Anspriiche 1-5 definierte
Pumpenvorrichtung umfasst und die Betatigungsein-
heit ein wie in einem der Anspriiche 6-14 definiertes
Betatigungsmittel umfasst, wobei die Einheiten dazu
geeignet sind, miteinander funktionsfahig verbunden
zu sein.

28. Pumpensystem wie in Anspruch 27 definiert,
wobei die Pumpeneinheit Folgendes umfasst:
— einen Behalter fir ein oder zum Beinhalten eines zu
infundierendes/n Arzneimittel/s, der in einer Verwen-
dungssituation in Fluidkommunikation mit dem Ein-
lassmittel angeordnet ist, wobei es sich bei dem Be-
halter vorzugsweise um einen vorgefillten, flexiblen
Behalter handelt,
— wobei ein Auslassmittel, dazu geeignet ist, mit ei-
nem transkutanen Zugangsmittel zusammenzuarbei-
ten oder dieses zu umfassen,
— wobei eine Betatigungseinheit Folgendes umfasst:
— ein Steuermittel zum Betreiben des Betatigungsmit-
tels und des Steuermittels,
— wobei das Pumpensystem ein Antriebsmittel zum
Antreiben des Betatigungsmittels und des Steuermit-
tels umfasst.

29. Abgabevorrichtung wie in Anspruch 19 defi-
niert, des Weiteren umfassend
— ein Anzeigemittel,
— ein Erfassungsmittel (502, 602, 702) zum Erfassen
eines Okklusionszustands, der mit einem vordefinier-

ten erhohten Druckzustand in der Pumpenkammer
wahrend der Pumpenbetatigung verbunden ist, wo-
bei das Erfassungsmittel dazu geeignet ist, das An-
zeigemittel zu betatigen, wenn der Okklusionszu-
stand erfasst wird,

— wobei das Auslassmittel hydraulisch starr ist, so
dass eine teilweise oder vollstandige Okklusion des
Auslassmittels zu einer im Wesentlichen uneinge-
schrankten Druckerhéhung im Auslassmittel und da-
durch in der Pumpenkammer fihrt.

30. Abgabevorrichtung wie in Anspruch 29 defi-
niert, wobei das Auslassmittel in Form einer hohlen
Nadel (944) vorliegt, die einen spitzen entfernten
Endteil umfasst, der dazu geeignet ist, durch die Haut
eines Patienten eingefiihrt zu werden.

31. Abgabevorrichtung wie in Anspruch 29 defi-
niert, wobei der mit einem vordefinierten erhéhten
Druckzustand in der Pumpenkammer verbundene
Okklusionszustand ausgewahlt ist aus der Gruppe,
umfassend die Zustande: Druck in der Pumpenkam-
mer, Pumpenmembranstellung oder -bewegung,
Ventilmembranstellung oder -bewegung, Druck im
Auslassmittel, Druck im Gas oder hydraulischen Be-
tatigungsmittel, Stellung oder Bewegung des mecha-
nischen Betatigungsmittels, Stromfluss im elektrisch
betriebenen Betatigungsmittel.

Es folgen 16 Blatt Zeichnungen
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