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Automatische, von Hydrogelen getriebene Fordereinrichtung mit einstellbarer

Abgabecharakteristik zum Fordern eines Mediums, insbesondere Insulin

Die Erfindung betrifft eine extrakorporale automatische fluidische Fordereinrichtung
auf Hydrogelbasis, insbesondere zur Abgabe von Insulin, welche einen denkbar
einfachen Aufbau und geringe Abmessungen bei einer vom Nutzer einstellbaren Zeit-
und Fordercharakteristik besitzt sowie fiir den ein- und/oder mehrmaligen Gebrauch

bestimmit ist.

Man schitzt, daB in Deutschland zur Zeit mehrere Millionen chronisch Kranke leben.
Von ihnen gehoren mehrere Hunderttausend zu dem Patiententyp, die einer stindigen
Medikamentierung bediirfen. Ein solcher Patient hat einen kontinuierlichen Basisbe-
darf an einem oder mehreren bestimmten Wirkstoffen. Der individuell ermittelte
Grundbedarf, der mit einem Injektionsgerit unter die Haut gespritzt wird, ist notwen-
dig, um bei dem Betroffenen eine Normalsituation zu erreichen. Zuziiglich zu diesem

Grundbedarf besteht bei bestimmten Ereignissen ein weiterer Bedarf an Wirkstoffen.

Der besondere Nutzen der Erfindung ergibt sich wie folgt:

. Bei diversen chronischen Krankheiten ist es erforderlich, sich wéhrend der
Nacht zu einer bestimmten Zeit das Medikament subkutan zu verabreichen. Die
hier beschriebene Pumpe wird vom Patienten am Abend angebracht und aktiviert.
Sie fordert dann zur vorgesehenen Zeit automatisch das Medikament, ohne dabei
einer weiteren Aktion des Patienten zu bediirfen. Als spezieller Anwendungsfall
kann Diabetes mellitus betrachtet werden, bei welchem es in den frithen Morgen-

stunden zu einem erhohten Insulinbedarf (Dawn-Phinomen) kommt. Dieser er-
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hohte Bedarf kann von der Pumpe mit Hydrogelaktor patientenspezifisch gedeckt

werden, ohne dazu den Patienten wecken zu miissen.

. Das Pumpenprinzip ermdglicht es in einer seiner hier beschriebenen Ausfiih-
rungsvarianten, einen konstanten kleinen Volumenflu$ iiber einen ldngeren Zeit-
raum zu generieren. Dies ist in bestimmten technischen/medizinischen Applikati-
onen relevant. Insbesondere kann damit bei Typ2 Diabetikern der Basisinsulinbe-
darf gedeckt werden. Im Gegensatz zu den auf dem Markt erhéltlichen langwir-
kenden Insulinen wird hiermit eine konstante Insulinférderung und —aufnahme ab

und innerhalb bestimmter Zeitrdume sichergestelit.

J Aufgrund der rein mechanisch einstellbaren Pumpencharakteristika, wie z.B.
der Zeitpunkt des Einsetzens der Forderung, der Kennlinienverlauf und das zu
fordernde Medienvolumen, kann das Pumpenprinzip in einfacher und hilfsener-
giefreier Weise auch komplizierte, programmierbare Ablidufe, wie sie beispiels-

weise bei der Insulinpumpen-Therapie (CSII) benotigt werden, realisieren.

) Bei Einsatz smarter Hydrogele ist eine Mehrfachverwendung der Pumpen

moglich.

Um die Medikamentierung dauerhaft und kontinuierlich zu erméglichen, werden bis-
her elektromechanisch, pneumatisch oder osmotisch angetriebene Medikamentendo-

siersysteme genutzt.

Aus WO 93/16740 ist ein elektromechanisch betriebener Injektionspen bekannt. Er ist
fur die Selbstmedikamentierung mit fliissigen zu injizierenden Medikamenten oder
Hilfsstoffen entwickelt worden. Das Austreiben der Fliissigkeit wird durch den Vor-
trieb eines an eine Spindel gekoppelten Kolbens mittels Motorkraft erméglicht. Der
Nachteil dieser bislang bekannten Einrichtungen ist ihr komplexer Aufbau und die

Abhingigkeit von einer Energieversorgung mittels Batterie.

Aus DE 41 06 624 ist ein osmotisch betriebenes Injektionssystem fiir die langsame
und stetige Medikamenteninjektion bekannt. Der Vortrieb des Spritzenkolbens erfolgt

hier iiber Salinations- oder osmotische Krifte. Ein Fluid hoherer Konzentration wird -
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infolge osmotischer Aufnahme von einem Fluid geringerer Konzentration unter Volu-
menzunahme verdiinnt. Der dabei erzeugte Arbeitsdruck wird fiir den Vortrieb des
Kolbens genutzt. Die Funktionalitat wird durch herausstehende bewegliche Teile so-
wie einen fehlenden Aktivierungs- und Ausléseverzogerungsmechanismus beeintréch-

tigt. Es ist kein pulsatiler Betrieb mit dieser Pumpe moglich.

Unter US 56 72167 ist ebenfalls eine osmotisch angetriebene portable extrakorporale
Infusionspumpe offengelegt. Sie besteht aus zwei Vorratsbeuteln, in einem ist das zu
fordernde Fluid untergebracht und der zweite Beutel enthélt die treibende Fliissigkeit.
Es werden wiederum Salinations- bzw. osmotische Kréfte aus dem Konzentrationsaus-
gleich zweier Fliissigkeiten zur Fluidforderung genutzt. Die Infusionsrate ist von den
Eigenschaften der zwischenliegenden semipermeablen Membran abhéingig und muB
daher werksseitig voreingestellt werden. Aktiviert wird die Pumpe durch ein Ventil
bzw. durch das Zerstoren einer Siegelschicht. Ein pulsatiler Betrieb ist nur durch

Verwendung von herkémmlichen energiebetriebenen zeitgesteuerten Pumpen moglich.

In Patent US2001047161 wird eine implantierbares osmotisch betriebenes Medika-
mentenapplikationssystem beschrieben. Es dient der Langzeitmedikamentierung mit
fliissigen oder 1oslichen Arzneistoffen. Die Abgabecharakteristik wird iiber die Wahl
der Membran sowie iiber die stofflichen Eigenschaften des quellenden Stoffes werk-
seitig eingestellt. Eine nachtréigliche Einstellung des Ausldsezeitpunktes sowie eine
nachtrigliche Anpassung der Forderkennlinie an die Bediirfnisse des Patienten durch

den Arzt ist nicht moglich.

Es sind bereits Pumpsysteme in US5340590 offengelegt, welche durch Kombination
mehrerer Lagen unterschiedlicher osmotischer und Quellender Stoffe einen pulsatilen
Betrieb der Pumpe ermdglichen. Eine Anpassung der Kennlinie an die Patientenbe-
diirfnisse ist nur wahrend der Herstellung moglich. Das Pumpsystem besitzt kein ei-
genes Quellmittelreservoir und ist daher auf die Zufithrung von Feuchtigkeit aus dem

umgebenden Medium angewiesen. Es ist daher nur als Implantat bzw. als einzuneh-
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mende Kapsel konzipiert. Eine Ausloseverzogerung bzw. ein Einschaltmechanismus

ist nicht angezeigt.

Unter US5209746 ist die pulsatile Betriebsart einer osmotischen Pumpe durch kon-
struktive Mittel wie Verengungen oder mechanische Barrieren gelést. Die Nachteile
dieser Systeme sind ihre ausschlieBlich werkseitige Anpassung der Kennlinie der
Pumpe an die Patientenbediirfnisse und ihre Beschréinkung auf intrakorporale Anwen-
dung auf Grund eines fehlenden Quellmittelreservoirs. Eine Ausloseverzogerung bzw.

ein Einschaltmechanismus ist nicht angezeigt.

Eine Ausloseverzogerung fiir osmotisch betriebene Pumpen wird in US4976966 of-
fengelegt. Sie wird durch das Herauspressen eines Pumpenkernes mit einer semiper-
meablen Membran und einem osmotischen Antrieb aus einer undurchlissigen Hiille

erreicht.

Das Herauspressen erfolgt ebenfalls durch einen osmotischen Antrieb, welcher sich
am Grund der &uBeren Hillle befindet. Die 4uBere Hiille ist an ihrem Grund perforiert
bzw. semipermeabel gestaltet. Diese Ausloseverzogerung ist vom Nutzer nicht ein-
stellbar und die Pumpe funktioniert nur innerhalb einer feuchten Umgebung, also im-

plantiert bzw. im Verdauungstrakt.

Die beschriebenen Anwendungen weisen eine Reihe von Mingeln auf. Extrakorporale
Insulinpumpen verfiigen zwar iiber zum Teil sehr vielfiltige Einstellfunktionen und
individuell anpaBbare Programmabliufe, sind jedoch sehr kompliziert aufgebaut, des-
halb teuer und benétigen in der Regel Hilfsenergie. Die beschriebenen implantierbaren
Medikamentenabgabesysteme nach dem Prinzip osmotischer Pumpen sind sehr ejnfach
aufgebaut. Nachteilig an ihnen ist jedoch die immer mit hohem Aufwand und Risiken
verbundene Implantation sowie die Unméglichkeit einer patientenseitigen Einstellung
der Pumpenabgabecharakteristik. Diese Einrichtungen koénnen zudem nur den basalen

Grundbedarf des Patienten abdecken.
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Aufgabe der Erfindung ist es, automatisch wirkende extrakorporale Pumpen zu entwi-
ckeln, welche einen einfachen Aufbau besitzen, kostengiinstig herstellbar sind, hilfs-
energiefrei arbeiten und iiber die Moglichkeit der patientenseitigen Einstellbarkeit der
Abgabecharakteristik verfiigen. Weiterhin sollen sich die Pumpen durch eine geringe

Storanfalligkeit auszeichnen.

ErfindungsgeméB wird die Aufgabe durch die in Anspruch 1 angegebenen Merkmale
geldst. Vorteilhafte Ausgestaltungen sind in den Anspriichen 2 bis 21 angegeben.

Die erfindungsgeméfen Pumpen nutzen al§ Aktor Hydrogele, die aufgrund ihrer Vo-
lumenzunahme infolge Quellmittelaufnahme auch als ein Spezialfall der osmotischen
Antriebe gelten. Hydrogele sind die Festkorpereffekttrager mit der groften nutzbaren
Volumenédnderung und arbeiten hilfsenergiefrei, d.h.,} sie bendtigen keine externe E-
pergiezufuhr, z.B. in Form von elektrischen GroSen. Durch diese Hydrogel-
Eigenschaften lassen sich sehr einfache Pumpen realisieren, die bauartbedingt eine

vorgegebene Abgabe-Charakteristik besitzen.

An moderne Insulin-Abgabesysteme wird die Forderung an eine einstellbare und damit
individuell durch Arzt oder Patient anpaBbare Abgabe-Charakteristik gestellt. Dies
kann einerseits durch Modifizierung der Eigenschaften des Hydrogelaktors erfolgen,
was aber im Regelfall eine komplizierte Bedienung voraussetzt. Zum anderen ist die
Einstellbarkeit des Pumpenverhaltens durch konstruktive MaBnahmen realisierbar.

Diese Moglichkeit bietet den Vorteil einer einfachen Bedienung.
Funktionell sind drei Einstellmdglichkeiten einer Insulinpumpe relevant:

L. die Verzogerungszeit von der Pumpeninbetriebnahme bis zum Einsetzen
der Medikamentenférderung

1. der Forderzeitraum des Medikamentes inklusive der abgegebenen Menge
pro Zeiteinheit, sowie

1. der Verlauf der Kennlinie (konstant, pulsatil).
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Die Erfindung beruht insbesondere fiir II. und II. auf der Erkenntnis, daB zum nach-
traglichen Einstellen des Pumpenverhaltens die Aktordynamik variierbar sein muB.
Diese kann durch die Differenz des chemischen Losungsmittel-Potentials zwischen Gel

und Umgebung

Apa = pa(Gel) - pa(Umgebung)

festgelegt werden. Diese Gleichung besagt zundchst, daB bis zum Erreichen eines
Gleichgewichtszustandes das Gel sein Volumen durch Quellmittelaufnahme vergro-
Bert.

Die erste Beeinflussungsmoglichkeit ergibt sich durch das chemische Potential des
Losungsmittels im Hydrogel u4(Gel). Dieses ist eine materialspezifische GroBe, die
durch die chemische Zusammensetzung, Vernetzungsdichte etc. bestimmt wird. Zum
Einstellen der Aktordynamik iiber diese Grofie muB ein Aktor aus einem Hydrogel mit
der gewi'mschten'Quellcharakteristik an der Aktorplatz einer Pumpe eingesetzt wer-
den, was z.B. in Kartuschen-, Tabletten- oder dhnlicher Form geschehen kann. Aller-

dings ist diese Moglichkeit mit einem recht komplizierten Bedienproze8 verbunden.

Weitere Moglichkeiten zur nachtriglichen Einstellung der Quellkinetik bzw. Aktordy-
namik bietet die Variation des chemischen Potentials des Losungsmittels in der Umge-
bung us(Umgebung). Dies kann sehr einfach dadurch geschehen, da8 das Quellmittel
dosiert bereitgestellt wird. Konstruktiv ist dies durch eine Einstellbarkeit des Quer-

 schnitts der Quellmittelzufithrung moglich.

Eine andere Moglichkeit besteht darin, daB pa(Umgebung) durch Variation des Quell-
mittelgemisches gedndert wird. Diese Methode beinhaltet allerdings ebenfalls eine

aufwendige Bedienung.

Der Potentialunterschied Aus zwischen Gel und Umgebung kann auch durch einen
dem Quellungsdruck entgegenwirkenden Druck beeinflut werden. Ein solcher Druck
ist konstruktiv durch ein Federelement oder durch ein Element, welches infolge Rei-

bung eine dem Quellvorgang entgegenwirkende Kraft erzeugt, realisierbar.
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Da der Quellprozef von Hydrogelen diffusionskontrolliert ist, 148t sich die Aktordy-
namik auch durch die Dimension und makroskopische Struktur des Hydrogelaktors
festlegen. Die den zeitlichen Quellvorgang bestimmende Relaxationszeitkonstante ver-

halt sich zu

d2
D

T~

Coop

Die Gleichung besagt, daB neben dem das System Quellmittel-Hydrogel beschreiben-
den kooperativen Diffusionskoeffizienten die kleinste charakteristische Dimension des
Hydrogelaktors iiber eine quadratische Proportionalitit dessen Zeitverhalten bestimmt.
Fir geringe Quellzeiten sind also kleine Hydrogelstrukturen, fiir hohe Quellzeiten
grofe Hydrogelstrukturen anzustreben.

Um einen benutzerseitig einstellbaren pulsatilen Kennlinienverlauf erreichen zu kon-
nen, ist es erforderlich, den Pumpenantrieb so zu aktivieren, daf er in einer ge-
wiinschten zeitlichen Reihenfolge die jeweils bendtigten Forderraten (Fordermenge
pro Zeiteinheit) realisiert. Hierfiir sind die bereits genannten Beeinflussungsmoglich-

keiten nutzbar.

So konnen z.B. durch in Serie geschaltete Aktorsegmente mit jeweils unterschiedli-
chen Quelleigenschaften pulsatile Kennlinieverldufe verwirklicht werden. In Berei-
chen, in denen keine Forderung vorhanden sein soll, sind Materialsegmente aus Stof-
fen, die sich in einer definierten Zeit durch Losungsmitteleinwirkung auflésen, ein-
setzbar. Nach dem Aufldseprozes wird das néchste aktorisch wirksame Hydrogelseg-
ment durch Quellmitteleinwirkung aktiviert. Eine Einstellmoglichkeit besteht in der

benutzerseitigen Zusammenstellung des Aktors aus den bendtigten Segmenten.

Auch die benutzerseitige Variation des Quellmittelgemisches ist nutzbar, indem bei-

spielsweise in der erforderlichen Reihenfolge verschiedene Losungsmittelreservoire
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zum Quellmittelreservoir zugeschaltet werden und durch das sich ergebende Quell-
mittelgemisch die Aktordynamik entsprechend den Forderungen einstellt.

Als weitere Einstellmoglichkeit kann das Aufbringen unterschiedlicher Gegenkrifte in
der notwendigen Reihenfolge genutzt werden. Werden die Gegenkrifte z.B. durch
Reibpaarungen von Bohrungen und Rundstabsegmenten mit jeweils definierten Rei-
bungskoeffizienten aufgebracht, 148t sich die Gegenkraft durch Variation des Innen-
durchmessers (Bohrungsdurchmesser) verindern, da der AuBendurchmesser des
Rundstabsegmentes konstant ist. Die Wirkungsdaner der jeweiligen Gegenkraft ist
durch die Fihrungsldnge des Rundstabsegmentes in dem bestimmten Innendurchmes-

ser festlegbar.

Eine weitere Einstellungsmoglichkeit des Kennlinienverlaufes ist das Verwenden hyd-
raulischer Ubersetzungsmechanismen. Durch Variation des Querschnittes der Aktor-
kammer in seiner Quell- bzw. Wirkrichtung kann nach dem Satz von der Erhaltung

der Arbeit sowohl seine Kraftwirkung als auch sein Stellweg verdndert werden.

Auch durch Variation des Querschnittes der Quellmittelzufithrung ist die Pumpen-
kennlinie verédnderbar. Wird der‘ Querschnitt verengt, fordert die Pumpe langsam,
wird er erweitert, kann der Aktor schneller quellen und die Pumpe besitzt eine héhere
Forderrate. Bei Unterbinden der Quellmittelzufuhr wird die Pumpenfunktion unter-

brochen. Dies kann auch als Notaus-Funktion genutzt werden.

Die geschilderten Einstellmoglichkeiten der Pumpenkennlinie sind selbstversténdlich

auch in Kombination nutzbar.

Eine einstellbare Zeitverzogerung von der Pumpeninbetriebnahme bis zum Einsetzen
der tatsichlichen Forderung 148t sich ebenfalls mit verschiedenen Methoden realisie-

ren.
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So konnen wiederum auflosbare Quellmittelbarrieren in den Zuleitungsweg eingesetzt
werden, ihre Verzdgerungszeit ist durch das verwendete Material und dessen effektiv

wirksamer Dicke festlegbar.

Als weiteres Einstellprinzip der Zeitverzogerung kann ein Leerlanfstellweg des
Hydrogelaktors verwendet werden. Nach Aktivierung muB er sich zundchst in einem
aktorisch unwirksamen Hohlraum ausdehnen, um danach auf das Medikamentenreser-
voir einwirken zu konnen. Die Zeitverzogerung ist in diesem Fall eine Funktion des

zu absolvierenden Leerlaufstellweges.

Im Gegensatz zu implantierbaren Hydrogelpumpen wird das Quellmittel nicht durch
die Pumpenumgebung bereitgestellt (bei implantierten Pens wird die Korperfliissigkeit
als Quellmittel genutzt). Es muB deshalb ein Quellmittelreservoir in die Pumpe integ-
riert sein. Um eine Unabhingigkeit der Pumpenfunktion von der Lage des Applikators
zu erreichen (d.h., das Quellmittel muB immer verfiigbar sein), ist das Quellmittelre-
servoir mit einem solchen Uberdruck zu beaufschlagen, daB auch im ungiinstigsten
Lagefall eine das Quellmittel in die Aktorkammer treibende Druckdifferenz vorhanden
ist. Der im Quellmittelreservoir benotigte hydrostatische Uberdruck kann z.B. durch
eine vorgespannte elastische Umbhiillung oder durch eine einwirkende Feder realisiert

werden.

Die bisherigen hydrogelbasierten Pumpen sind im Regelfall nur fiir den einmaligen
Gebrauch konzipiert. Um Pumpen fiir einen mehrmaligen Gebrauch verwenden zu
konnen, muB der Antrieb in seinen Ausgangszustand zuriickversetzt werden konnen.
Dies ist durch den Einsatz von smarten Hydrogelen bzw. quellfdhigen Polymernetz-
werken mit diskontinuierlichem Phaseniibergangsverhalten mdglich. Diese smarten
Hydrogele besitzen die Eigenschaft, in ihrem Phaseniibergangsbereich auf geringe
Anderungen spezieller UmgebungsgréBen mit ausgeprigten Volumeninderungen zu
reagieren. So sind Hydrogele mit einer sogenannten lower critical solution temperatu-
re-Charakteristik bekannt, die bei Temperaturen unterhalb ihrer Phaseniibergangstem-

peratur gequollen und oberhalb entquollen sind.
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So besitzt beispielsweise das Homopolymer Poly(N-Isopropylacrylamid) in wéBriger
Umgebung eine Phaseniibergangstemperatur von ca. 33°C. Durch Copolymerisation
und auch durch Variation der Quellmittelzusammensetzung ist die Lage dieses Pha-
seniibergangs nahezu beliebig zwischen 5 und 50°C einstellbar. |

- Ein Pumpennutzer kann z.B. bei einem Aktor aus einem Poly(N-Isopropylacrylamid)-
Copolymer mit einer Phaseniibergangstemperatur von 45°C die Pumpe durch einlegen
in einen Hitzesterilisator oder in kochendes Wasser die Pumpe nicht nur sterilisieren,
sondern den Pumpenantrieb aus dem smarten Hydrogel wieder in den Ausgangs- resp.

entquollenen Zustand zuriickversetzen, so daB diese danach wiederverwendbar ist.
Die Erfindung soll an einigen Beispielen ausfiithrlicher erliutert werden.

Die nachstehend beschriebenen Ausfiihrungsbeispiele und Einsatzfelder stehen nur
exemplarisch fiir viele weitere denkbare Moglichkeiten und sind keinesfalls erschop-
fend.

In den zugehdrigen Zeichnungen zeigen:

Figur 1 Automatisch wirkende Pumpe mit einstellbarer Zeitverzogerung von der
Pumpeninbetriebnahme bis zum Foérdern des Wirkstoffes; insbesondere
geeignet zur Behandlung des Dawn-Phinomens oder zur kontinuierli-
chen Wirkstoffabgabe iiber einen definierten Zeitraum '

Figur 2 Ein Prinzip zur Realisierung des Zeitverzégerungsmechanismus fiir eine
Pumpe nach Figur 1

Figur 2a Pumpenkonfiguration in Ausgangsstellung (nichtaktivierter Zustand)

Figur 2b Pumpenkonfiguration nach Ablauf der Verzogerungszeit
Figur 3 Die Wirkungsweise einer der Quellkraft entgegenwirkenden Reibungs-
kraft

Figur 4 Die Forderkennlinie einer Pumpe nach Figur 1
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Figur 5 Eine automatische Pumpe fiir eine kontinuierliche Férderung mit einer
definierten Wirkstoff-Abgabemenge pro Zeiteinheit iiber einen be-
stimmten, einstellbaren Zeitraum

Figur 5a Verdeutlichung des Wihlsystems der automatischen Pumpe nach Figur

Figur 6 Eine automatisch wirkende Pumpe mit mechanischem Zeitverzoge-
rungsmechanismus und mechanischer Wahl des Verlaufes der Abgabe-
kennlinie (Pulsatil wirkende Pumpe)

.Figur 6a Die Baugruppe zur mechanischen Programmierung der Pumpe nach

Figur 6.

Anhand von Figur 1, Figur 2a und 2b sowie Figur 3 soll der prinzipielle Aufbau, die
Fertigung, Besonderheiten bei der Konstruktion und die Funktionsweise der erfin-

dungsgemiBen automatischen Wirkstoffpumpen erldutert werden.

Da die Pumpen insbesondere auch den Aspekten einer Massenfertigung geniigen sol-
len, ist ein modularer Aufbau mit moglichst wenigen Einzelteilen vorteilhaft, da dann

beim Montageproze8 die einzelnen Baugruppen nur noch gefiigt werden miissen.

Die Pumpe nach Figur 1 besitzt eine benutzerseitig einstellbare Zeitverzogerung und
ist insbesondere fiir die Behandlung des Down-Phénomens konzipiert. Sie fordert nach
Ablauf der Zeitverzogerung innerhalb eines bestimmten Zeitraumes die bendtigte
Menge Wirkstoff. Sie versetzt den Nutzer in die Lage, vor dem Schlafengehen die
notige Verzogerungszeit einzustellen, die Pumpe zu applizieren und zu aldivieren.
Nach der eingestellten Zeit férdert die Puﬁlpe automatisch den Wirkstoff, so das der
Nutzer durchschlafen kann. Die Pumpe nach Figur 1 besteht aus einem Pumpenkdrper
1, der zunichst die mechanische Funktionssicherheit gewahrleistet und den Bauraum

fiir die weiteren Funktionselemente deﬁniert.

Anders als bei implantierbaren Pumpen kann eine extrakorporale Pumpe das Quell-

mittel nicht aus ihrer Umgebung in Form von Korperfliissigkeit beziehen. Die Pumpe
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enthilt deshalb ein Quellmittelreservoir 4, in dem das Quellmittel zur Verfiigung ge-
stellt wird.

Um eine von der Pumpenlage unabhingige Quellmittelzufithrung sicherzustellen, wird
das Reservoir 4 mit einem Uberdruck durch die Vorspanneinrichtung 6 beaufschlagt.
Der damit erzeugte hydrostatische Uberdruck muB groB genug_sein, die Schwerkraft
des Quellmittels zuverlissig zu iiberwinden und das Quellmittel jederzeit in die Aktor-
kammer 3 zu driicken. Das Quellmittelreservoir kann eine feste, formstabile Hiille
oder eine elastische Umhiillung besitzen. Bedingung bei einer formstabilen Umbhiil-
lung, deren Aufgabe auch vom Pumpengehduse 1 {ibernommen werden kann, ist ein
lauffahiger und abdichtender Stopfen, iiber den der Uberdruck in das Quellmittel ein-
gekoppelt werden kann. Wird fiir eine elastische Umhiillung ein gummielastisches
Material eingesetzt, beispielsweise ein Latex- oder Silikonformteil, kann der hydro-
statische Uberdruck zum Realisieren der lageunabhingigen Quellmittelbereitstellung in
Funktionenintegration durch die elastische Riickstellkraft der Umbhiillung aufgebracht

werden.

Zur Inbetriebnahme der Pumpe ist der Pumpenausloser 7 zu betitigen. In der darge-
stellten Anordnung kann er nach zwei Prinzipen arbeiten. Wenn er mit einem zersto-
renden Element, beispielsweise einem Haken, ausgestattet ist, zerstort er die Umhil-
lung des Quellmittelreservoirs 4, so daB das Quellmittel durch das Quellmittelzufith-
rungselement 7a in die Aktorkammer 3 gelangen kann. Ist er als Sperrventil ausge-
filhrt, stellt er bei Betitigung eine Verbindung zwischen Quellmittelreservoir 4 und
Aktorkammer 3 her. Das Quellmittelzufilhrungselement 7a besitzt neben seiner Auf-
gabe als Auslosersitz die Aufgabe, das Quellmittel nach Pumpeninbetriecbnahme in
einer bestimmten Menge pro Zeiteinheit dem Gelaktor 2 definiert bereitzustellen. Die-
se Zuleitungsrate ist konstruktiv iiber den effektiven durchstrémbaren Zuleitungsquer-
schnitt sowie die GroBe des hydrostatischen Uberdruckes des Quellmittelreservoirs
festlegbar. Der Zuleitungsquerschnitt kann z.B. durch den Durchmesser .und die An-
zahl von Bohrungen im Quellmittelzufithrungselement 7a oder durch den Einsatz po-
roser Materialien bzw. Membranen festgelegt werden. Da pordse bzw. Membranma-

terialien mit definierten Durchléssigkeiten und geringen Toleranzen nahezu jeder Gro-
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Benordnung kiuflich erwerbbar sind, bietet sich ihr Einsatz im Quellmittelzufithrungs-

element 7a an.

Nachdem das Quellmittel die Aktorkammer 3 erreicht hat, beginnt das Aktormaterial
2 aus einem quellfdhigen Polymernetzwerk infolge Quellmittelaufnahme an zu quellen.
Aufgrund des einzigen verfiigbaren Freiheitsgrades wird der Aktor 2 sich nun eindi-

rektional in Richtung Wirkstoffreservoir und Verzogerungsscheibe ausdehnen.

Die in Figur 1 dargestellte Aktorkammer 3 besitzt eine formflexible Umhiillung, z.B.
in Form von Latex- oder Polyethylenfolienmaterial. Diese dehnt sich bei elastischer
Ausfithrung (z.B. gummielastische Latexumhiillung)entsprechend der Volumenzunah-
me des Gels, oder wird von diesem mehr und mehr ausgefiillt (beispielsweise formfle-
xible Polyethylenfolienhiille). Die Aktorkammer selbst kann auch eine starre Umihiil-
lung besitzen, wie es beispielsweise der Fall ist, wenn die Aktorkammerwédnde vom
Pumpengehiuse 1, dem fest sitzenden Quelhnittelzuieitungselement 7a und der be-

weglichen Verzogerungsscheibe 14 gébildet werden.

Das Aktormaterial 2 selbst besteht aus quellfdhigen Polymernetzwerken. Als beson-
ders geeignet erscheinen kiuflich erwerbbare Materialien, die beispielsweise als Su-
perabsorber zum Einsatz kommen. Diese zeichnen sich neben einem geringen Preis
durch sehr gute aktorische Eigenschaften, eine hohe Volumendehnung und gute Kon-
stanz der Eigenschaften aus. Die wichtigsten Aktormaterialien sind Polymére auf Ac-
rylsiurebasis, wie z.B. anionische Polyacrylate wie Na-Polyacrylat. Selbstversténdlich
sind auch andere quellfihige Polymernetzwerke mit den erforderlichen Eigenschaften
einsetzbar. Da dieses Feld sehr groB ist, werden nur einige Derivatklassen ohne An-
spruch auf Vollstindigkeit aufgezahlt: Acrylamide, Vinylalkohole, Urethane, Vinyl-

ether, Cellulose, Gelatine.

Das Aktormaterial und seine makroskopische Struktur bestimmt im Wechselspiel mit
dem zur Verfiigung stehenden Quellmittel, dessen Menge pro Zeiteinheit sowie den
dem Aktor entgegenwirkenden Kriften mafigeblich die Pumpenkennlinie.
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Drei Materialparameter sind fiir die aktorischen Eigenschaften relevant. Als erstes
bestimmt die chemische Zusammensetzung des Polymernetzwerkes den realisierbaren
Rahmen der aktorischen Eigenschaften sowie des zeitlichen Quellverhaltens. Als
zweites kann durch Einstellung der Vernetzungsbed(ingungen iiber die Vernetzungs-
dichte sowie die mikroskopische Struktur (z.B. homogenes oder pordses Polymer-
netzwerk) ebenfalls das zeitliche Verhalten, der erreichbare maximale Quellungsgrad

sowie der mogliche Quellungsdruck festgelegt werden.

Der dritte Materialparameter zum Einstellen der Aktoreigenschaften ist dessen
makroskopische Struktur. Das Aktormaterial wird meist nicht als Ganzkorper, son-
dern in Partikelform in die Aktorkammer 3 gefiillt. Die Partikelgrofe und die Parti-
kelgroBenverteilung bestimmen den maximal moglichen Aktorhub, das zeitliche Ver-
halten sowie die Wiederholgenauigkeit des Aktorverhaltens. Dieser Effekt wird durch
das Verhiltnis des Gesamtaktorvolumens zum Trockenvolumen des PolymernetzWer—
kes verursacht. Ist der effektive Leerraum zwischen den einzelnen Partikeln groS,
miissen die Partikel einen betrachtlichen Teil ihres Quellvorganges zum Ausfiillen
dieser Hohlriume nutzen, so daB sowohl der maximal mégliche Aktorhub als auch die
effektive Quellzeit des Aktors abnehmen. Die PartikelgroBenverteilung hingegen
beeinfluBt die Wiederholgenauigkeit des Aktorverhaltens. Wird sie zu breit gewdhlt,

wird das zeitliche Verhalten und der Aktorhub stark variieren.

Die entsprechenden Partikelgrofen und PartikelgroBenverteilungen lassen sich sehr
einfach durch Mahlen des Ausgangsmaterials und anschliefendes Sichten mit Priifsie-
ben gewinnen. Charakteristische PartikelgroBen liegen zwischen 50um und 1500um,
die Partikelgrofenverteilungen sollten die Schranken von + 100um nicht iiberschrei-

ten.

Zu Beginn der eindirektionalen Ausdehnung des Gelaktors 2 infolge Quellmittelein-
wirkung wird er die Verzogerungsscheibe 14 erreichen. Dieses Bauteil ist fiir die

Pumpe nicht von grundsitzlicher Bedeutung, dient aber der Verringerung der Pum-
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penbaulénge. Die Funktionsweise der Verzogerungsscheibe verdeutlicht Figur 3. Muf
der Aktor 2 beim Quellvorgang lediglich die Kraft F iiberwinden, wird er nach einer
bestimmten Zeit sein fiir F cha:akteristisches Quellungsgleichgewicht einstellen. Ar-
beitet er jedoch gegen eine Kraft der GroBe 2F, wie sie durch eine Reibpaarung (Pref-
bzw. Ubergangspassung) von Verzogerungsscheibe 14 und Pumpengehiuse 1 vorliegt,
so wird der Aktor sein fir 2F charakteristisches Quellungsgleichgewicht bei einem
geringeren Aktorhub bei etwa gleicher Zeit erreichen. Eine nachfolgende Entlastung
auf F, wie es z.B. bei dem Bewegen der Verzdgerungsscheibe 14 aus dem Reib- bzw.
PreBpassungsbereich in einen Spielpassungsbereich geschieht, bewirkt ein erneutes
Einsetzen des Quellvorganges auf das charakteristische Quellungsgleichgewicht der
Kraft F.

Das Prinzip der Zeitverzogerung zwischen Pumpeninbetriebnahme und dem Einsetzen
der Wirkstoff-Férderung wird durch die Figuren 2a und 2b illustriert. In Figur 2a ist
der Ausgangszustand der Pumpe kurz nach Aktiveren des Aktors 2 dargestellt. Infolge
der Aktorquellung wird nun der Aktor 2 die Verzogerungsscheibe 14, wenn diese
vorhanden ist, sowie das Wirkstoffreservoir 5, wenn dies beweglich ist, in Richtung
des Offneranstiches 10 iiber eine Linge lvz schieben, bis die Endposition des Zeitver-
zOgerungsvorganges nach Figur 2b erreicht ist, bei der das Wirkstoffreservoir 5 an

den Offneranstich 10 gepreBt wird.

Die Zeitverzogerung ist eine Funktion der Lange lvz. Je groBer lvz ist, um so langer
ist die Zeitverzogerung. Der Pumpennutzer kann die Zeitverzégerung einstellen, in-
“dem er die Linge lvz durch Drehen der Einstellschraube 11, welche mit einem Ge-
winde am Pumpengehéuse 1 befestigt ist, veréindert. Vorteilhaft befindet sich auf dem
Pumpengehiuse 1 eine entsprechende Zeitskala und an der Einstellschraube 11 eine
Markierung. Der Zusammenhang Zeitverzdgerung - lvz kann als linear angenommen
werden, wenn der Aktor 2 iiberdimensioniert ist und somit nur der praktisch lineare
Anstieg der Aktorkennlinie (siehe Figur 3) genutzt wird. Dieser Zusammenhang ist
eine Optimierungsgrofe, der experimentell an die jeweilige Forderaufgabe angepafit

werden muf.
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Nach dem Passieren der Zeitverzé')gerungseihheit wird das bis dahin steril verschlosse-
ne Wirkstoffreservoir 5 durch den Aktor 2 so an den Offneranstich 10 gepreBt, das die
Wirkstoffreservoirumhiillung von diesem durchstochen und damit gedffnet wird. Mit
dem verbleibenden Aktorhub wird nun in einer bestimmten Zeit das Wirkstoffreser-
voir, welches im dargestellten Fall eine elastische Umhiillung besitzt, iiber den
WirkstoffauslaB 8 entleert. Im Falle einer starren Reservoirausfithrung 5 muf aktor-
seitig ein bewegliches Glied, z.B. ein Stopfen, anstichseitig eine durchstechbare
Membran vorliegen.

Ist ein Schutz gegen iiberméBige Wirkstoffausschiittung erforderlich, wie sie z.B. bei
mechanischer Deformation eines elastischen Pumpengehéduses 1 auftreten kann, 148t
sich eine FluBbegrenzungseinrichtung 9 in Form von Kugelventilen (siehe Figur 1),
Klappenventilen o0.4. leicht zwischen Anstich 10 und Wirkstoffausla 8 plazieren.
Diese Ventile sind druckdifferenzgesteuert. Bei niedrigen Druckdifferenzen bzw.
Stromungsgeschwindigkeiten sind sie gedffnet, wihrend sie bei Uberschreiten be-
stimmter Druckdifferenzen bzw. Strémungsgeschwindigkeiten zwischen Ein- und

Ausgang schliefen.

Fiir die in Figur 1 dargestellte Pumpe soll anhand von Figur 4 ein Anwendungsbei-
spiel vorgestellt werden. Ein anzunehmender Nutzer mochte 21.00Uhr ins Bett gehen.
Er muB sich seinen Wirkstoff gegen 3.00Uhr applizieren. Deshalb stellt er eine Zeit-
verzdgerung von 6h durch entsprechende Drehung der Einstellschraube 11 ein. An-
schlieBend setzt er die Pumpe an und nimmt sie durch Betdtigung des Pumpenauslo-
sers 7 in Betrieb. Nach sechsstiindiger Verzogerungszeit fordert die Pumpe innerhalb
von etwa 90min 475ul Wirkstoff. Die fiir die in Figur 4 dargestellte Abgabecharakte-
ristik verwendete Pumpe besitzt den in Figur 1 dargestellten Aufbau. Als Aktormate-
rial 2 kam ein kommerziell erhiltliches Na-Polyacrylat-Hydrogel der Fa. BASF zum
Einsatz, welches eine Partikelgrofie von (650 + 50)um aufwies.
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Anhand von Figur 5 sollen Pumpen vorgestellt werden, die fiir eine kontinuierliche
Forderung mit einer definierten Wirkstoff-Abgabemenge pro Zeiteinheit liber einen

bestimmten, einstellbaren Zeitraum konzipiert sind.

Die Pumpe besitzt zunéchst die gleichen Hauptbestandteile wie die nach Figur 1, je-
doch ohne Zeitverzogerungseinheit, da diese fiir die nun beschriebene Anwendung
unnotig ist. Sie wird durch Betdtigen des Pumpenauslosers 7 in Betrieb genommen,
indem der vom Nutzer erzeugte KraftfluB iiber die vollstindig zusammengedriickte
Vorspannfeder 6 auf das Quellmittelreservoir 4 so geleitet wird, daB die zum Durch-
stechen der aktorseitigen Umwandung des Quellmittelreservoirs 4 mit dem Anstich 13
notige Kraft tiberschritten wird. Durch die Anstichnadel 13 kann nun das Quellmittel
zum Aktor 2 gelangen. Die Lageunabhéngigkeit der Quellmittelzufithrung wird wieder

durch die Vorspanneinrichtung 6 mittels hydrostatischem Uberdruck gewihrleistet.

Zunichst muB das Quellmittel jedoch die Wahlscheibe des effektiven Zuleitungsquer-
schnittes 17 passieren. In Figur 5 besitzt das Element 17 drei konzentrisch angeord-
nete Bereiche mit unterschiedlichen Zuleitungsquerschnitten 17a, b, c (siche auch Fi-
gur 5a). Da die Wahlscheibe 17 drehbar gelagert ist, kann der Nutzer einen entspre-
chenden Zuleitungsquerschnitt auswahlen und so die bereitstehende Quellmittelmenge
pro Zeiteinheit festlegen. Damit kann er die Forderrate der Pumpe festlegen, also,

wieviel Wirkstoff pro Zeiteinheit gefordert werden soll.

Nun gelangt das zeitlich dosierte Quellmittel an die Wahlscheibe 12, welche bei-
spieléweise mit drei, entsprechend der konzentrischen Anordnung der Zuleitungsquer-
schnitte des Elementes 17, plazierten Funktionsbohrungen versehen ist. In diesen
Funktionsbohrungen befinden sich z.B. drei verschiedene Aktorsegmente 2a, 2b, 2c
(siehe Figur 5a), die sowohl eine verschiedene Aktormaterialzusammensetzung als
auch verschiedene Fiillmengen enthalten konnen. Durch entsprechende Wahi des zu
aktivierenden Aktors 2a, b, ¢ kann u.a. das maximal forderbare Gesamtvolumen iiber
die aktorisch wirksame Fiillmenge an Aktormaterial eingestellt werden. Weiterhin ist

eine Feineinstellung der Aktordynamik usw. denkbar. Prinzipiell kann durch Einsatz
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der verschiedenen bereits vorgestellten Kennlinieneinstellmoglichkeiten in dem Wahl-
scheibensystem sowie deren Kombination der gleiche Effekt einer kontinuierliche
Forderung mit einer definierten Wirkstoff-Abgabemenge pro Zeiteinheit iiber einen
bestimmten, einstellbaren Zeitraum erreicht werden. Auch das Wahlsystem kann an-

ders, als hier geschildert, ausgefiihrt sein.

Das durch das Wahlelement 17 zeitlich dosierte Quellmittel aktiviert nun das mit
Wahlscheibe 12 ausgewihlte Aktorsegment wie z.B. 2a. Dieses driickt nun auf das
ebenfalls konzentrisch gelagerte Wirkstoffreservoir 5 und driickt dieses bis zum
Durchstechen an den Anstich 10. Der Anstich 10 6ffnet nun das bis dahin steril ver-
schlossene Wirkstoffreservoir 5 und ermoglicht den Wirkstoffabfluf durch den
WirkstoffauslaB 8. Der verbleibende Aktorhub treibt den Wirkstoff bis zu der von

Aktormaterial bzw. Aktorfiillmenge vorgegebenen Menge aus.

Durch eine entsprechende Kombination mehrerer Wahlelemente kann eine automatisch
fordernde Pumpe mit einstellbarer, pulsatiler Abgabekennlinie realisiert werden. Eine

solche Pumpe ist beispielhaft in Figur 6 dargestellt.

Zunichst ist der Funktionsablauf der gleiche, wie er fiir die Konfiguration nach Figur
5 beschrieben ist. Nach einsetzen des Quellmittelzuflusses muf das Quellmittel einen
definierten Zuleitungsquerschnitt passieren, der wiederum als Wahlscheibe, oder wie
in Figur 6a dargestellt, in Form der Trennmembranen 16a, b, c¢ als Bestandteil der
Wahlscheibe 12a ausgefiihrt sein kann. Danach erreicht das Quellmittel das mit der
Wahlscheibe 12a ausgewéhlte Aktorsegment 2a, b oder ¢, welches nun anfingt zu
quellen. Die Quellmittelfront durchdringt das ausgewahlte Aktorsegment der Wihl-
scheibe 12a vollstindig und erreicht nun das durch die Wahlscheibe 12b zugeschaltete
Aktorsegment, welches andere zeitlich-aktorische Eigenschaften als das von 12a besit-

zen kann. Der gleiche Ablauf erfolgt bei der Wéhlscheibe 12c.

Durch den jeweiligen Aktorhub werden die nachgeschalteten Aktorsegmente aus ihrer

Lage in den Wihlscheiben gedringt. Dies ist jedoch unkritisch, da mit den Wihl-
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scheiben 12a, b, ¢ nur die Zusammenstellung einzelner Forderabschnitte und deren
zeitlicher Ablauf festgelegt wird. Die Funktionsbohrungen 15a, b, ¢ der Wihlscheiben
12 konnen neben Aktormaterial auch aktorisch unwirksames, aber den Aktorhub und
die Quellmittelfront weiterleitendes Material enthalten. Dies ist vor allem fiir Forder-

unterbrechungen relevant.

Der resultierende zeitlich definierte Aktorhub 6ffnet nun in der bereits bei Figur 5.
geschilderten Form das Wirkstoffreservoir 5 und treibt den Wirkstoff pulsatil iiber den
Wirkstoffauslaf 8 aus der Pumpe aus.

Auch diese mechanisch programmierbare Pumpe kann ausschlielich oder in Kombi-
nation auf den bereits geschilderten anderen Moglichkeiten der Pumpenkennlinienbe-

einflussung beruhen.
Bezugszeichenliste
1 Pumpengehéuse

la Abdeckkappe
1b Gehduseteil 1

1c Gehiuseteil 2
2 Gelaktor
2a Aktorsegment 1

2b Aktorsegment 2
2c Aktorsegment 3
3 Aktorkammer

4 Quellmittelreservoir

5 Wirkstoffreservoir

6 Vorspanneinrichtung

7 Pumpenausldser

7a Quellmittelzufithrungselement
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8 WirkstoffauslaB

9 FluBbegrenzung

10  Offneranstich Wirkstoffreservoir
11 Einstellschraube fiir die Zeitverzogerung; Abdeckkappe
12 Wahlscheiben

12a Wahlscheibe 1

12b Wahlscheibe 2

12¢ Wahlscheibe 3

13 Offneranstich Quellmittelreservoir
14 Verzogerungsscheibe

15 Funktionsbohrung

15a Funktionsbohrung 1

15b Funktionsbohrung 2

15¢ Funktionsbohrung 3

16 Trennmembran

16a Trennmembran 1

16b  Trennmembran 2

16¢ Trennmembran 3

17 Wahlscheibe des effektiven Quellmittelzuleitungsquerschnittes
17a Zuleitungsquerschnitt 1

176 Zuleitungsquerschnitt 2

17c Zuleitungsquerschnitt 3
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Patentanspriiche

1. Einrichtung zur dosierten Abgabe einer Substanz mit einem osmotischen Antrieb,

wobei der zeitliche Verlauf der Substanzabgabe einstellbar ist.

2. Einrichtung nach Amnspruch 1, wobei der zeitliche Verlauf der Substanzabgabe
durch eine materialspezifische Grofe eines Quellmittels, insbesondere ein chemisches

Losungsmittelpotential einstellbar ist.

3. Automatische Fordereinrichtung mit einer einstellbaren Abgabecharakteristik zum
Fordern eines Mediums, insbesondere Insulin, dadurch gekennzeichnet, da durch
Zuschalten eines geeigneten Quellmittels ein Aktor auf Basis mindestens eines quellfa-
higen Polymernetzwerkes aktiviert wird, der eine automatische Aktionskette auslost,
und deren Glieder hinsichtlich
(a) der Verzogerungszeit von der benutzerseitigen Pumpen-Inbetriebnahme bis
-zum Einsetzen der Forderung und / oder
(b) dem Zeitraum, innerhalb dessen das Medium tatsdchlich gefordert wird,
und /oder
(©) dem Kennlinienverlauf beim Fordern, insbesondere kontinuierlich bzw.
pulsatil, und / oder
(d) dem zu fordernden Medienvolumen pro Zeiteinheit, und / oder
(e) dem zu férdernden Gesamt-Medienvolumen

- benutzerseitig einstellbar sind.

4. Automatische Fordereinrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche, da-
durch gekennzeichnet, daB die Verzogerungszeit von der benutzerseitigen Pumpen-
Inbetriebnahme bis zum Einsetzen der Forderung durch nutzerseitige Variierbarkeit

eines Leerlaufstellweges lvz des Hydrogelaktors (2) einstellbar ist.
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5. Automatische Fordereinrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche, da-
durch gekennzeichnet, daf die Forderrate bzw. die geférderte Menge pro Zeiteinheit
der Fordereinrichtung, insbesondere fiir eine im wesentlichen kontinuierliche Foérde-
‘rung, durch benutzerseitige Variierbarkeit des effektiven Querschnittes der Quellmit-
telzufiihrung und/oder der von der Quellmittelzufithrung dem Aktor zugefiihrien
Quellmittelmenge pro Zeiteinheit einstellbar ist. | ‘

6. Automatische Fordereinrichtung nach einem der vorhergehenden Amnspriiche, da-
durch gekennzeichnet, daB die Forderrate bzw. die geférderte Menge pro Zeiteinheit
der Fordereinrichtung, insbesondere fiir eine im wesentlichen kontinuierliche Férde-

rung, durch benutzerseitige Auswahl des Aktormaterials einstellbar ist.

7. Automatische Fordereinrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche, da-
durch gekennzeichnet, daB der Zeitraum, innerhalb dessen das Medium tatsichlich
gefordert wird, durch benutzerseitige Wahl des Aktormaterials und / oder das Aktor-

materialvolumen einstellbar ist.

8. Automatische Fordereinrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche, da-
durch gekennzeichnet, daB das zu férdernde Gesamt-Medienvolumen durch benutzer-
seitige Einstellbarkeit der insgesamt zur Verfiigung stehenden Quellmittelmenge
und/oder der insgesamt zur Verfiigung stehenden Menge an quellbarem Aktormaterial

einstellbar ist.

9. Automatische Fordereinrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche, da-
durch gekennzeichnet, daB der Kennlinienverlauf beim Fordern, insbesondere bei pul-
satiler Forderung, durch eine entsprechende Anzahl seriell angeordnetér Wahlele-
mente, z.B. Wahlscheiben (12) mit konzentrisch angeordneten Funktionsbohrungen

(15), benutzerseitig durch entsprechendes Zusammenschalten einstellbar ist.
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10. Automatische Fordereinrichtung nach Anspruch 9, dadurch gekennzeichnet, daB
die seriell angeordneten Wahlelemente Aktorsegmente verschiedener stofflicher Basis,

mikro- / makroskopischer Struktur und /oder Fiillmenge zusammenschalten konnen.

11. Automatische Fordereinrichtung nach Anspruch 9, dadurch gekennzeichnet, daB
die seriell angeordneten Wahlelemente Segmente mit Materialien enthalten, die in den
aktorischen KraftfluB geschalten werden konnen, aber nicht aktorisch wirksam sind,
sondern dem Zwecke der Forderunterbrechung dienen und lediglich die Aktorkrifte

sowie das Quellmittel weiterleiten.

12. Automatische Fordereinrichtung nach Anspruch 9, dadurch gekennzeichnet, daf
die seriell angeordneten Wahlelemente Segmente verschiedener Quellmittelzuleitungs-

querschnitte mit definierter QuellmitteldurchlaBmenge pro Zeiteinheit enthalten.

13. Automatische Fordereinrichtung nach Anspruch 9, dadurch gekennzeichnet, daB
die seriell angeordneten Wahlelemente Segmente aus Materialien mit zeitlich defi-

nierten Aufloseeigenschaften im Aktorquellmitte]l enthalten.

14. Automatische Fordereinrichtung nach Anspruch 9, dadurch gekennzeichnet, dafl
die seriell angeordneten Wahlelemente Segmente verschiedener Querschnitte enthal-
ten, mit denen hydraulisch wirksame Uber- und Untersetzungsme'chanismen realisiert

werden kOnnen.

15. Automatische Fordereinrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche, da-
durch gekennzeichnet, daff die Quellmittelzufithrung zum Aktor unabhéngig von der
Lage der Fordereinrichtung dadurch gewihrleistet ist, daB das Quellmittelreservoir

mit einem hydrostatischen Uberdruck beaufschlagt ist.

16. Automatische Fordereinrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche, da-
durch gekennzeichnet, daff die Quellmittelzufithrung zum Aktor unabhéngig von der
Lage der Fordereinrichtung dadurch gewahrleistet ist, da das Quellmittel vom Reser-
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voir zum Aktor durch ein quellmittelleitendes Material, z.B. infolge von Kapillar-

kréften, dem Aktor zugeleitet wird.

17. Automatische Foérdereinrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche, da-
durch gekennzeichnet, daB der zum Realisieren der Zeitverzogerung notwendige
Leerlaufstellweg lvz durch das Aufbringen einer Gegenkraft, z.B. in Form einer Reib-

paarung, verringert wird.

18. Automatische Fordereinrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche, da-
durch gekennzeichnet, daf das Wirkstoffreservoir erst unmittelbar vor Einsetzen des
Fﬁrdérvorganges durch Herandriicken des Wirkstoffreservoirs durch den Aktor an

einen Offnungsmechanismus 10 gedffnet wird.

19. Automatische Fordereinrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche, da-
durch gekennzeichnet, daB als Aktormaterialien sehr gut in wéBrigen Losungen quell-
bare Polymernetzwerke, insbesondere Superabsorber, wie z.B. Polyacrylate, zum

Einsatz kommen.

20. Automatische Fordereinrichtung nach einem dér vorhergehenden Anspriiche, da-
durch gekennzeichnet, daB als Quellmittel Wasser und / oder wéiBrige Losungen zum

Einsatz kommen.

21. Automatische Foérdereinrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche, da-
durch gekennzeichnet, daB die Aktoreinheit der Fordereinrichtung durch Einsatz durch
das Einwirken geeigneter Umgebungsgrofen in den Ausgangszustand zuriickgestellt

werden kann und damit mehrfachverwendbar ist.

22. Automatische Fordereinrichtung nach Anspruch 21, dadurch gekennzeichnet, dah
als Aktormaterialien temperétursensitive quellfahige Polymernetzwerke mit diskonti-
nuierlichem Phaseniibergangsverhalten, insbesondere mit lower critical solution —Cha-

rakteristik, zum Einsatz kommen.
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23. Automatische- Fordereinrichtung nach Anspruch 21 oder 22, dadurch gekenn-
zeichnet, daB als aktor-riickstellende UmgebungsgroBe die Temperatur, insbesondere

aufgebracht durch Einlegen in kochendes Wasser oder Wasserdampf, genutzt wird.

24. Verfahren zur Abgabe einer Substanz mit einem osmotischen Antrieb, wobei die

Substanz dosiert gem&B einem vorgegebenem zeitlichen Verlauf der Substanzabgabe

abgegeben wird.
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INTERNATIONALER RECHERCHENBERICHT PCT/EP2004/000138

Feld Il Bemerkungen zu den Ansprichen, die sich als nicht recherchierbar erwiesen haben (Fortsetzung von Punkt 2 auf Blatt 1)

Geman Artikel 17(2)a) wurde aus folgenden Griinden fiir bestimmte Anspriiche kein Recherchenbericht erstellf:

1. Anspriiche Nr.

2
well sie sich auf Gegensténﬁe beziehen, zu deren Recherche die Behdrde nicht verpflichiet ist, ndmlich

siehe Zusatzblatt WEITERE ANGABEN PCT/ISA/210

2. D Anspriiche Nr.
weil sie sich auf Teile der internationalen Anmeldung beziehen, die den vorgeschriebenen Anforderungen so wenig entsprechen,
daf3 eine sinnvolle internationale Recherche nicht durchgefiihrt werden kann, namlich

3. D Anspriiche Nr. .
welil es sich dabei um abhédngige Anspriiche handelt, die nicht entsprechend Satz 2 und 3 der Regel 6.4 a) abgefaf3t sind.

Feld i Bemerkungen bei mangelnder Einheitlichkeit der Erfindung (Fortsetzung von Punkt 3 auf Blait 1)

Die internationale Recherchenbehdrde hat festgestellt, daf3 diese internationale Anmeldung mehrere Erfindungen enthélt:

1. Da der Anmelder alle erforderlichen zusétzlichen Recherchengebtihren rechtzeitig entrichtet hat, ersireckt sich dieser
internationale Recherchenbericht auf alle recherchierbaren Anspriiche.

2 Da fiir alle recherchierbaren Anspriiche die Recherche ohne ainen Arbeitsaufwand durchgefihrt werden konnte, der eine
' zusétzliche Recherchengeblihr gerechtfertigt hatte, hat die Behérde nicht zur Zahlung einer solchen Geblhr aufgefordert.
3. D Da der Anmelder nur einige der erforderlichen zusétzlichen Recherchengebiihren rechtzeitig entrichtet hat, erstreckt sich dieser

internationale Recherchenbericht nur auf die Anspriiche, fir die Gebiihren entrichtet worden sind, namlich auf die
Anspriiche Nr.

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

Bemerkungen hinsichtlich eines Widerspruchs D Die zusétzlichen Geblihren wurden vom Anmelder unter Widerspruch gezahit.

1

D Die Zahlung zuséatzlicher Recherchengebiihren erfolgte ohne Widerspruch.
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