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(54) Title: IMPLANTABLE INFUSION PUMP WITH AN ADJUSTABLE VALVE

(54) Bezeichnung: IMPLANTIERBARE INFUSIONSPUMPE MIT EINEM VERSTELLBAREN VENTIL

(57) Abstract

Proposed is an implantable infusion pump with a me-
dication container, at least one catheter which leads the me-
dication to the part of the body where it is required, at least
one capillary tube whose sectional area of flow and length
limit the maximum flow of medication liquid, at least one
valve (10, 20) fitted in the at least one capillary tube, and at
least one control device associated with the valve(s).

(57) Zusammenfassung

Implantierbare Infusionspumpe mit einem Medika-
mentenbehilter und wenigstens einem das Medikament an
den Ort seiner Anwendung fithrenden Katheter, mit wenigs- 24
tens einer Kapillare, deren DurchfluBquerschnitt und Linge
den maximal moglichen DurchfluB an abzugebendem Medi-
kament limitiert, wenigstens einem Ventil (10, 20) an dieser
wenigstens einen Kapillare und wenigstens einer dem oder
den Ventilen zugeordneten Bedieneinrichtung.

l /22

2N\ ramra:\
Zs N7
N7 =
AN %
Z\\ N
N N
K]/ — ! :\?

NS
N

L1 17 7.7

N




Code, die zur Identifizierung von P

LEDIGLICH ZUR INFORMATION

Anmeldungen gemiss dem PCT verdffentlichen.

CH
Ci
cM
Ccs
DE
DK

+ Die Bestimmung der “SU”
bekannt, ob solche Bestimmungen in anderen Staaten

Osterreich
Australicn
Barbados

Belgien

Burkina Faso
Bulgaricn

Benin

Brasilicn

Kanada

Zentrale Afrikanische Republik
Kongo

Schweiz

Cate d’Ivoire
Kamcrun
Tschechoslowakei
Deutschland
Danemark

haben.

ES
Fl
FR
GA
GB
GN
GR
HU
IT
Jp
Kp
KR
Li
LK
Ly
MC
MG

hat Wirkung in der Ru

Spanicn

Finnland

Frankreich

Gabon

Vereinigles Konigreich
Guinea

Gricchealand

Ungarn

Italicn

Japan

Demokratische Volksrepublik Korea
Republik Korea
Licchtenstein

Sri Lanka

Luxemburg

Monaco

Madagaskar

CT-Vertragsstaaten auf den Kopfbdgen der Schriften, die internationale

Mali
Mongolci
Mauritanicn
Malawi
Nicderlande
Norwegen
Polen
Ruminien
Sudan
Schweden
Sencgal
Soviet Union
Tschad
Togo
Vereinigle Staaten von Amerika

ssischen Foderation. Es ist noch nicht
der ehemaligen Sowjetunion Wirkung

A%

£k



WO 92/09318 PCT/DE91/00946

Implantierbare Infusionspumpe mit einem
verstellbaren Ventil

Die Erfindung betrifft eine implantierbare Infusionspum-
pe nach dem Oberbegriff des Hauptanspruchs.

Implantierbare Infusionspumpen werden zur Dauergabe von
Medikamenten, z. B. Morphinen, in einer gleichbleibenden
Dosis iiber lange Zeitrdume verwendet. Sie haben gegen-
iber gewdhnlichen Injektionen den Vorteil, daB man eine
Dosis nicht mehr soweit {iberdosieren muB, daf trotz Ab-
baus des Medikamentes bis zum n&chsten Verabrechungs-
zeitpunkt eine gewisse Mindestdosis nicht unterschritten
wird, sondern man eine gleichmidBige und insgesamt we-
sentlich verringerte Zufuhr des Medikamentes verwirkli-
chen kann.

Eine solche Infusiospumpe ist beispielsweise aus der DE
37 13 061 Al bekannt, deren spezielle Konstruktion je-
doch nur ein Problem der sich zusetzenden Abgabedffnung
fiir das Medikament im Kdrper 1lést.

Bisher ist aber bei Infusionspumpen die Menge des Medi-
kaments nicht an der Pumpe einstellbar.

Zur Dosierung werden daher im Moment entweder verschie-
dene Pumpen verwandt, was natiirlich nur eine einmalige
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Dosierungsmdglichkeit gibt, so da8 die Pumpen bei Ver#n-
derung der Dosierung ausgetauscht werden miissen. Dies
wiederum ist nicht ohne aufwendige Operation ( u.a.

Festnihen der Pumpe ) mdglich.

oder man verdndert als zweite Mdglichkeit das Mischungs-
verhiltnis der in die Pumpe eingegebenen Medikamenten-
fliissigkeit. Dies ist jedoch nur bei jeder Neubefiillung
der Pumpe mdglich, und bedeutet erhebliche Mehrarbeit,
da der Arzt dann fiir jedeanatienten eine gesonderte
Medikamentenfliissigkeit herstellen lassen muB, und er

diese auch zu lagern hat.

Der Patient muB auf eine neue Dosis zunichst eingestellt
werden. Das erfolgt in der Regel mit einem Portsystem.

Der Erfindung lag daher die Aufgabe zugrunde, eine
implantierbare Infusionspumpe zu schaffen, bei der die
DurchfluBmenge nach der Implantation noch.rgeandert

werden kann.

Erfindungsgemif wird diese Aufgabe durch die im kenn-
zeichnenden Teil des Hauptanspruches aufgefiihrten kon-
struktiven Merkmale gelédst.

Eine bevorzugte Ausgestaltung der Infusionspumpe ist da-
durch gekennzeichnet, daB die Verstelleinrichtung aus
einem Ventil mit einem Ventilkérper mit einem Gewinde
besteht, der in einem Ventilzylinder mit einem entspre-
chenden Gegengewinde derart gelagert'ist, daf man durch
Verdrehen des Ventilkdrpers einen Hub des Ventilkdrpers

erreicht.
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Dabei wird insbesondere empfohlen, daB am Ventilzylinder
eine Membran befestigt ist, auf die der Ventilkdrper
wdhrend seines Hubes wirkt. Die Membran bildet einen
flexiblen VerschluB, ohne das besondere Dichtungen am
Ventilkérper vorzusehen sind.

Statt einer Membran und der Vorsehung eines Totalver-
schluBes ist es alternativ auch méglich, den Ventil-
kérper an seinem inneren Ende mit einem zentralen Ansatz
zu versehen, so daB er in einer Stellung einen entspre-
chend geformten Zufluf abdichtet und in wenigstens einer
anderen Stellung durch den erfolgten Hub eine genau de-
finierte Passage zwischen ZufluB und Ventilkdrper vor-
handen ist.

Eine solche Dosiermdglichkeit wiirde den Nachteil vermei-
den, den alle anderen bisherigen Systeme besitzen, die
mit einer Art Schraube auf eine Kapillare pressen, und
nicht genau dosieren kénnen, weil sie das Verhalten der
Kapillare nicht kennen.

Insbesondere wird dazu vorgeschlagen , daB der Ansatz
ein konisch zulaufender Kegel ist, und der ZufluB trich-
terférmig ausgebildet ist.

Weiter ist es vorteilhaft, daf die Membran beim Absenken
des Ventilkdrpers den ZufluB der Medikamentenfliissigkeit
im Boden des Ventilzylinders abdichtet, bevor sie den
Abfluf abdichtet. Damit wird verhindert, daB, sollte der
AbfluB zuerst verschlossen werden, eine weitere Kompri-
mierung des Medikamentes dieses zuriick in seine Vorrats-
kammer befdrdert. Derartige riickwdrtslaufende Stréme
kénnen filir die Haltbarkeit und die Sterilitdt gewisser
Medikamente abtrdglich sein.
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Uber eine Angreifeinrichtung am Kopf des Ventilkdrpers,
die dazu eingerichtet ist, mit einem Werkzeug zur Ver-
drehung in Verbindung zu treten, wird bei einer bevor-
zugten Ausgestaltung die ganze Verstelleinrichtung bet&-
tigt. Eine so gearteten Bedienmdglichkeit der Ventile,
die sinnvollerweise an der der Hautoberfldche zugewand-
ten Seite der Infusionspumpe vorzusehen ist, kann in
einfacher Weise einer die Pumpe verstellenden Person,
einem Arzt etwa, durch einen kleinen Schnitt zugdnglich

gemacht werden.

Die Vorsehung eines Vorsprungs an dem Ventilkdrper, der
von einer entsprechenden bogenférmigen Ausnehmung im
Ventilzylindér aufgenommen wird, wobei die AusmaBe der
Ausnehmung die Verdrehbarkeit des Ventilkorpers begren-
zen, bringt weiter den Vorteil, daB eine das Ventil be-
tédtigende Person dieses nicht iiberdrehen kann. Durch die
beiden deutlichen Anschléige sind gleichzeitig die beiden
Positionen des Ventils markiert. Der Verdrehweg wird da-
bei zweckmidBigerweise so gewdhlt, daB beide Positionen
deutlich unterschieden werden kénnen.

Weiter wird empfohlen, eine das friihere Blockieren des
Zuflusses bewirkende Erhebung um den Eintrittsort des
Zuflusses in das Ventilvolumen herum, das unterhalb des
Ventilkérpers verbleibt, vorzusehen. Eine derartige Er-
hebung garantiert auch bei nicht v6llig bis zum Boden
absenkbaren Ventilk®érper eine sichere Abdichtung. Durch
die nur auf einer kleinen Fldche auftretenden Quetsch-
krdfte geniigt auch schon eine nur mit geringer Kraft
ausgefiihrte Verdrehung des Ventilkﬁrpers zum vdlligen

VerschluB des Zuflusses.
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Je nach Membranmaterial kann die Membran einen verdick-
ten Membranrand erhalten, der in einem zwischen dem Ven-
tilzylinder und dem Boden verbleibenden Zwischenraum
verlduft, und die Membran am Rand fixiert. Ein derarti-
ger Membranrand ist leicht zu fertigen und erlaubt star-
ke mechanische Beanspruchung des Randes der Membran.

Damit eine Infusionspumpe eine breitere Wahl der Forder-
mengen erhdlt, werden zwei Ventile, deren Kapillaren fir
unterschiedliche DurchfluBfmengen eingerichtet sind, vor-
gesehen. Hierdurch erh&dlt man bereits die Wahl zwischen
drei mdglichen Fdrderraten. Noch mehr Ventile und Kapil-
laren wiirden andererseits die Bedienung der Infusions-
pumpe erschweren, ist aber dennoch méglich.

Die Kapillaren werden in einer bevorzugten Ausfiihrung
fir 0,5 bzw. 1,0 ml DurchfluBmenge pro 24 h eingerichtet
sein.

Mit dieser Wahl ist es mdglich, drei verschiedene iibli-
che DurchfluBfraten, ndmlich 0,5, 1, und 1,5 ml zu ver-
wirklichen. Eine totale Abschaltung der Infusionspumpe
durch Sperren beider Kapillaren ist natiirlich auch még-
lich.

Im folgenden wird die Erfindung anhand einer Zeichnung
ndher erldutert. Dabei zeigt :

Fig. 1 das Ventil einer implantierbaren Infusions-
pumpe in einer ersten Ausfiihrungsform in
Schnittdarstellung, in gedffneter Position.

Fig. 2 das Ventil aus Fig. 1 in Draufsicht, in ge-
dffneter Position,
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Fig. 3 das Ventil aus Fig. 1 in Schnittdarstellung,
in geschlossener Position,

Fig. 4 das Ventil aus Fig. 1 in Draufsicht, in ge-
schlossener Position, und

Fig. 5 das Ventil einer implantierbaren Infusions-
pumpe in einer zweiten Ausfiihrungsform in
Schnittdarstellung, in gedffneter Position.

Fig. 6 das Ventil einer implantierbaren Infusions-
pumpe'in einer dritten Ausfiihrungsform mit
einem Ansatz am Ventilkdrper in Schnitt-
darstellung, in gedffneter Position.

In Fig. 1 ist eine erste Ausfiihrungsform der Ventilein-
richtung, die aus einem Ventilkérper 10 mit einem Gewin-
de besteht, der in einem Ventilzylinder 20 mit einem
entsprechenden Gegengewinde derart gelagert ist, daBf man
durch Verdrehen des Ventilkdrpers 10 einen Hub des Ven-

tilkdrpers 10 erreicht.

Unterhalb des Ventilkdrpers 10 ist eine Membran 12 mit
verdickten Rindern 28 zu erkennen, auf die der Ventil-
kérper wihrend seines Hubes wirkt. Im Verlauf seines
Abwarts-Hubes erreicht der Ventilkdrper 10 eine Stel-
lung, in der er durch den Druck auf die Membran 12 den
Zufluf 14 zu einem Ventilvolumen, aus dem ein AbfluB 16
heraus letztendlich in den Kdrper fiihrt, sperrt.

In Fig. 5 ist eine alternative Membranbefestigung darge-
stellt, bei der die Membran 12 keine verdickten Rénder
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28 bendtigt. Dort wird in einer zweiten Ausfiihrung der
Erfindung die Membran 12 von dem Ventilzylinder 20 in-
nerhalb eines &duBeren Ventilzylinders 32 festgeklemmt.

Unten an den Ventilzylinder 20 ist in den Fig. 1 und 3
eine Bodenplatte angesetzt, die zwei Kandle 14, 16 zum
Zu- und AbfluB der Medikamentenfliissigkeit besitzt.

Eine Erhebung 26 um den Eintrittsort des Zuflusses 14 in
das Ventilvolumen herum, das unterhalb des Ventilk&rpers
10 verbleibt, sorgt dafiir, daf® die Membran 12 beim Ab-
senken des Ventilkdrpers 10 den ZufluB 14 und damit in-
direkt auch den AbfluB 16 versperrt, wie es in Fig. .3
dargestellt ist, um einen RiickfluB von Medikamentenfliis-
sigkeit zu verhindern. )

Eine Angreifeinrichtung 22 auf dem Ventilkdérpers 10, die
man mit einem Werkzeug greifen kann, dient zur Verdre-
hung des Ventils. Sie kann entweder als Steg, wie in den
Fig. 1 bis 4, oder als Schlitz wie in der Fig. 5 ausge-
bildet sein. Diese Angreifeinrichtung wird bei der fer-
tig implantierten Infusionspumpe nach aufen weisen, so
daf mit minimalem operativen Aufwand eine Verstellung
der Ventile vorgenommen werden kann.

Zum Betdtigen wird regelmdfig erst die Pumpe im Patien-
ten freigelegt werden miissen, was aber im Vergleich zum
bisher iiblichen Austausch der Pumpe mit Neuanschluf des
Katheters und Vern&hen der Pumpe eine jetzt sehr kleine
Operation darstellt.

Die Vorsehung eines Vorsprungs 24 an dem Ventilkdérper
10, der von einer entsprechenden bogenférmigen Ausneh-
mung 34 im Ventilzylinder 20 aufgenoimen wird, wobei die
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AusmaBe der Ausnehmung die Verdrehbarkeit des Ventilkdr-
pefs,lb auf einen vorzugsweise 220° groBen-Béreich-he-
_ grenzen, verhindert, daB eine das Ventil_betatiggﬁde
Petr'son dieses i{iberdreht. Die beiden jeweils am weiteésten
méglichen Stellungen sind in den Fig. 2 und 4 am Bei-
spiel eines 90°-Bereichs dargestellt. Fig. 2 zeigt die
gedffnete und Fig. 4 die geschlossene Position.

In der in Fig. 5 dargestellten Ausfilhrung der Erfindung
ist der Vorsprung 24 dadurch realisiert worden, daB in
den bereits in den Ventilzylinder 20 eingesetzten
Ventilkorper 10 durch den Ventilzylinder 20 hindurch ein
Loch gebohrt wurde, in das ein Stift so eingesetzt wur-
~de, daB ein Vorsprung 24 von ihm aus dem Ventilkdrper 10
ragt. Das entstandene Loch in dem Ventilzylinder 20 wird

anschlieBend wieder verschweift.

Damit die Infusionspumpe eine breitere Wahlm&glichkeit
zwischen verschiedenen Férdermengen erhidlt, ist es vor-
teilhaft, mehrere Ventile mit jeweils zugeordneten Ka-
pillaren fiir unterschiedliche DurchfluBfmengen vorzuse-
hen, die beliebig kombiniert werden kdnnen.

Die zwei jetzt vorgesehenen Kapillaren werden fiir 0,5
bzw. 1,0 ml DurchfluBmenge pro 24 h eingerichtet. Man
kann somit die DurchfluBmengen 0, 0,5, 1 und 1,5 ml ein-

stellen.

Alternativ ist auch vorstellbar, nur ein Ventil vorzuse-
hen und dieses mit einem Ventilkdrper 10 zu versehen,
der einen entsprechend geformten ZufluB 14 auch teilwei-
se absperren Kann, bei dem also nur eine definierte Pas-
sage zwischen ZufluB 14 und Ventilkdrper 10 fiir den
Durchfluf des Medikamente bleibt, die durch Verdrehen
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des Ventilkoérpers 10 in der GrdBe eingestellt und ver-
schlossen werden kann.

Eine entsprechende Ausfiihrung ist in Fig. 6 mit einem
Ventilkdrper 10 mit konischem Ansatz dargestellt, der in
einen trichterférmigen Zufluf 14 hineindrehbar ist.
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ANSPRUCHE

1. Implantierbare Infusionspumpe mit einem Medikamen-
tenbehilter und wenigstens einem das Medikament an den
Ort seiner Anwendung fiihrenden Katheter,

gekennzeichnet durch

- wenigstens eine Kapillare, deren DurchfluBquer-
schnitt und Linge den maximal m&glichen DurchfluB
an abzugebendem Medikament limitiert,

- wenigstens einem Ventil (10,20) an dieser wenig-

stens einen Kapillare und

- wenigstens einer dem oder den Ventilen zugeordneten

Bedieneinrichtung.

2. Implantierbare Infusionspumpe nach Anspruch 1, da-
durch gekennzeichnet, daB die wenigstens eine Bedien-
einheit an der Oberseite der Infusionspumpe, der der

Haut eines Patienten zugewandten Seite, vorgesehen ist.

3. Implantierbare Infusionspumpe nach Anspruch 1 oder
2, dadurch gekennzeichnet, daB das Ventil aus einem
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des Ventilkdrpers (10) einen Hub des Ventilk®rpers (10)
erreicht.

4. Implantierbare Infusionspumpe nach einem der voran-
gehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, daf am
Ventilzylinder (20) eine Membran (12) befestigt ist,
auf die der Ventilkdérper (10) wdhrend seines Hubes
wirkt.

5. Implantierbare Infusionspumpe nach einem der voran-
gehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, daf der
Ventilkdrper (10) an seinem inneren Ende mit einem zen-
tralen Ansatz versehen ist, so daB in einer Stellung
des Ventilkdrpers (10) ein entsprechend geformter Zu-
fluR abgedichtet ist und in wenigstens einer anderen
Stellung durch den erfolgten Hub des Ventilkdrpers (10)
eine genau definierte Passage zwischen ZufluB (14) und
Ventilkérper (10) vorhanden ist.

6. Implantierbare Infusionspumpe nach einem der voran-
gehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, daf der An-
‘'satz ein konisch zulaufender Kegel ist, und der ZufluB
trichterfdérmig ausgebildet ist.

7. Implantierbare Infusionspumpe nach einem der voran-
gehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, daB die
Membran (12) beim Absenken des Ventilkérpers (10) den
zufluf (14) der Medikamentenfliissigkeit im Boden (18)
des Ventilzylinders (20) abdichtet, bevor sie den Ab-
fluB (16) abdichtet.
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8. Implantierbare Infusionspumpe nach einem der voran-
gehenden Anspriiche, gekennzeichnet durch eine Angreif-
einrichtung (22) am Kopf des Ventilkdrpers (10), die
dazu geeignet ist, mit einem Werkzeug zur Verdrehung in

Verbindung zu treten.

9. Implantierbare Infusionspumpe nach einem der voran-
gehenden Anspriiche, gekennzeichnet durch einen Vor-
sprung (24) an dem Ventilkdérper (10), der von einer
entsprechenden bogenférmigen Ausnehmung (34) im Ventil-
zylinder (20) aufgenommen wird, wobei die AusmaBe der
Ausnehmung (34) die Verdrehbarkeit des Ventilkodrpers

(10) begrenzen.

10. Implantierbare Infusionspumpe nach einem der voran-
gehenden Anspriiche, gekennzeichnet durch eine ein
friilhes Blockieren des Zuflusses (14) bewirkende Erhe-
bung (26) um den Eintrittsort des Zuflusses (14) in das
Ventilvolumen herum, das unterhalb des Ventilkdrpers
(10) verbleibt.

11. Implantierbare Infusionspumpe nach einem der voran-
gehenden Anspriiche, gekennzeichnet durch einen ver-
dickten Membranrand (28), der in einem zwischen dem
Ventilzylinder (20) und dem Boden (18) verbleibenden
gwischenraum verliuft, und die Membran (12) am Rand

fixjert.

12. Implantierbare Infusionspumpe nach einem der voran-

gehenden Anspriiche, gekennzeichnet durch zweil Ventile
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mit zugeordneten Kapillaren, wobei die Kapillaren
jeweils filir unterschiedliche Durchflufmengen eingerich-
tet sind.

13. Implantierbare Infusionspumpe nach Anspruch 12,
dadurch gekennzeichnet,-daﬁ die eine der zwei Kapilla-
ren fiir 0,5 und die andere fiir 1,0 ml DurchfluBmenge
pro 24 Stunden eingerichtet sind.
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e ": nach dem beanspruchten Priorititsdatum verdffent- *&° Versffentlichung, die Mitglied derselben Patentfamilie ist
e ist
IV. BESCHEINIGUNG
Datum des Abschiusses der internationalen Racherche Absendedatum des internationalen Recherchenberichts
27.MAERZ 1992 03, 04 92
Internationzie Racherchenbehiirie Unterschrift des WW B
EUROPAISCHES PATENTAMT SEDY R. 'V%%

Formbisit PCT/ISA/210 (Blatt 2) (Jesmar 1985)

/




Internaticnsies Aktenzeichen

PCT/DE 91/00946

. EINSCHLAGIGE VEROFFENTLICHUNGEN  (Fortseung voa Blatt2)

siehe Spalte 5, Zeile 21 - Zeile 23; Abbildung 1

Art° Keanzeichnung der Verbffentlichung, soweit erforderiich unter Angabe der mafgeblichen Teile Betr. Anspruch Nr.
Y W0,A,8 404 460 (HEALTH CARE CONCEPTS, INC.) 22. 3,4,9,11
November 1984
siehe Seite 6, Zeile 27 ~ Zeile 28
siehe Seite 7, Zeile 36 - Seite 8, Zeile 4
siehe Seite 8, Zeile 12 - Zeile 18
siehe Seite 13, Zeile 35 - Seite 14, Zeile 3;
Abbildungen 4,11,14
A 7,8
Y DE,A,3 107 413 (B. BRAUN MELSUNGEN AG) 1l6. 5
September 1982
~ siehe Seite 10, Zeile 24 - Seite 11, Zeile 3;
Abbildung 1
A 6
A EP,A,0 105 738 (ANATROS CORPORATION) 18. April 6
1984
siehe Abbiidung 1
A US,A,4 079 737 (MILLER) 21. Mdrz 1978 8
siehe Seite 5, Zeile 37 - Zeile 40; Abbildung 5
A US,A,4 482 346 (REINICKE) 13. November 1984 10

Lo

Formbistt PCT/ISA/210 (Zmstaboges) (Jmaar 1985)



EPO FORM P047)

ANHANG ZUM INTERNATIONALEN RECHERCHENBERICHT

UBER DIE INTERNATIONALE PATENTANMELDUNG NR. gﬁ 91002;323
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