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INRICHTING VOOR HET REGULEREN VAN DE CONCENTRATIE GLUCOSE IN HET BLOED VAN EEN
PERSOON

@ De uitvinding heeft betrekking op een inrichting voor het reguleren van de concentratie glucose in het bloed van
een persoon, omvattende:

- pompmiddelen voor het selectief toevoeren van ten minste één substantie;

- injectiemiddelen voor het injecteren van de substantie in het lichaam van de persoon, en

- transportmiddelen die de pompmiddelen mediumdoorstroombaar verbinden met de injectiemiddelen;
met het kenmerk, dat

- de inrichting is ingericht om de transportmiddelen door te spoelen met de substantie, en dat

- de inrichting detectiemiddelen omvat voor het detecteren of de inrichting via de transportmiddelen en de
injectiemiddelen al of niet in mediumdoorstroombaar contact is met het inwendige van het lichaam van de
persoon, waarbij de inrichting is ingericht om de transportmiddelen uitsluitend door te spoelen wanneer de
detectiemiddelen detecteren dat er geen mediumdoorstroombaar contact is met het inwendige van het lichaam
van de persoon.

Dit octrooi is verleend ongeacht het bijgevoegde resultaat van het onderzoek naar de stand van de techniek en
schriftelijke opinie. Het octrooischrift komt overeen met de oorspronkelijk ingediende stukken.
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INRICHTING VOOR HET REGULEREN VAN DE CONCENTRATIE GLUCOSE IN HET
BLOED VAN EEN PERSOON

De uitvinding heeft betrekking op een inrichting voor het reguleren van de concentratie
glucose in het bloed van een persoon, omvattende:

- pompmiddelen voor het selectief toevoeren van ten minste één substantie die de
concentratie glucose in het bloed van de persoon beinvloedt;

- injectiemiddelen voor het injecteren van de substantie in het lichaam van de persoon,
zoals een canule of katheter, en

- transportmiddelen, zoals een leiding, buis, slang of dergelijk, die de pompmiddelen
mediumdoorstroombaar verbinden met de injectiemiddelen voor het transporten van de substantie
vanat de pompmiddelen naar de injectiemiddelen.

Een dergelijke inrichting is op zichzelf bekend. Voorbeelden van een dergelijke inrichting
zijn een insulinepomp of een kunstmatige alvleesklier.

Het is een doel van de uvitvinding om de op zichzelf bekende inrichting te verbeteren.

Dit doel wordt bereikt met een inrichting van het in de aanhef vermelde type, welke
volgens de uitvinding is ingericht om de transportmiddelen door te spoelen met de substantie, en
waarbij de inrichting detectiemiddelen omvat voor het detecteren of de inrichting via de
transportmiddelen en de injectiemiddelen al of niet in mediumdoorstroombaar contact is met het
inwendige van het lichaam van de persoon, waarbij de inrichting is ingericht om de
transportmiddelen uitsluitend door te spoelen wanneer de detectiemiddelen detecteren dat er geen
mediumdoorstroombaar contact is met het inwendige van het lichaam van de persoon.

Het doorspoelen van de transportmiddelen kan bijvoorbeeld gewenst zijn vooralgaand aan
gebruik van een nieuwe set transportmiddelen. Op dat moment kunnen de transportmiddelen
gevuld zijn met lucht, welke lucht bij voorkeur uit de transportmiddelen wordt verdreven voordat
deze in gebruik worden genomen. Alternatief of aanvullend kan het wenselijk zijn om reeds in
gebruik genomen transportmiddelen door te spoelen, bijvoorbeeld periodiek nadat een bepaalde
gebraiksduur is verstreken, of bijvoorbeeld wanneer een container voor het houden van de
substantie leeg is en een nieuwe, gevulde container wordt aangesloten, of wanneer een verstopping
wordt gedetecteerd.

In beide gevallen is het voordelig wanneer de transportmiddelen uitsluitend worden
doorgespoeld wanneer gedetecteerd wordt dat er geen contact is met het inwendige van het lichaam
van de persoon, omdat in het geval van een nieuwe set transportmiddelen de lucht anders in het
lichaam zou worden gepompt en in het geval van een reeds met substantie gevulde set
transportmiddelen er sprake van zou kunnen zijn dat teveel substantie in het lichaam van de

persoon wordt gepompt. Hiertoe zijn de detectiemiddelen volgens de uitvinding verschaft.
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Opgemerkt wordt, dat onder mediumdoorstroombaar contact met het inwendige van het
lichaam althans bedoeld kan worden, dat de substantie in het lichaam van de persoon geinjecteerd
kan worden als dit contact er is, en dat er geen substantie in het lichaam van de persoon
geinjecteerd kan worden als dit contact er niet is. Het contact zal er zijn als de transportmiddelen
zowe] verbonden zijn met de pompmiddelen als met de injectiemiddelen, en als de
injectiemiddelen in het lichaam van de persoon zijn aangebracht, bijvoorbeeld subcutaan.

Daar waar in deze aanvraag over verbonden wordt gesproken kan worden bedoeld, dat er
sprake is van een mediumdoorstroombare verbinding.

Opgemerkt wordt verder, dat onder het detecteren of de inrichting via de transportmiddelen
en de injectiemiddelen al of niet in mediumdoorstroombaar contact is met het inwendige van het
lichaam van de persoon, althans bedoeld kan worden dat de detectiemiddelen kunnen zijn ingericht
voor het kunnen detecteren dat er geen mediumdoorstroombaar contact is met het inwendige van
het lichaam van de persoon, zonder positief te kunnen vaststellen dat er wel
mediumdoorstroombaar contact is.

De detectiemiddelen volgens de uitvinding kunnen op elke gewenste wijze zijn uitgevoerd.

In een uitvoeringsvorm van de inrichting volgens de uitvinding zijn de detectiemiddelen
ingericht om te detecteren of de transportmiddelen al of niet mediumdoorstroombaar verbonden
zijn met de injectiemiddelen, waarbij de detectiemiddelen zijn ingericht om te bepalen dat er geen
contact is met het inwendige van het lichaam van de persoon als gedetecteerd wordt dat de
transportmiddelen niet mediumdoorstroombaar verbonden zijn met de injectiemiddelen.

Als de transportmiddelen niet mediumdoorstroombaar verbonden zijn met de
injectiemiddelen, dan is de inrichting niet in mediumdoorstroombaar contact met het inwendige
van het lichaam, ongeacht of de injectiemiddelen al of niet in het lichaam van de persoon zijn
aangebracht. Dit is derhalve een eenvoudige en/of doeltreffende manier om vast te stellen dat er
geen contact is met het inwendige van het lichaam van de persoon.

Een ander voordeel van deze uitvoeringsvorm kan zijn, dat het doorspoelen uitsluitend kan
plaatsvinden als de transportmiddelen niet mediumdoorstroombaar verbonden zijn met de
injectiemiddelen, waardoor in de transportmiddelen aanwezige lucht of substantie niet door de
injectiemiddelen zal worden gepompt bij het doorspoelen daarvan.

Het detecteren of de transportmiddelen al of niet mediumdoorstroombaar verbonden zijn
met de injectiemiddelen kan op elke geschikle wijze plaatsvinden.

In het bijzonder vindt het detecteren plaats door de inrichting zelf en niet door een invoer
van een gebruiker, daar dit laatste gevoelig kan zijn voor fouten.

In een uitvoeringsvorm van de inrichting volgens de uitvinding vindt dit plaats doordat de
injectiemiddelen en de transportmiddelen elk van elektrisch of licht geleidende contactmiddelen

zijn voorzien, welke elektrisch of licht geleidende contactmiddelen van de injectiemiddelen en de
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transportmiddelen met elkaar in contact zijn wanneer de transportmiddelen met de
injectiemiddelen zijn verbonden en zo een elektrisch circuit of een lichtcircuit sluiten, waarbij de
detectiemiddelen zijn ingericht om te bepalen dat er geen contact is met het inwendige van het
lichaam van de persoon als gedetecteerd wordt dat er geen elektrisch circuit of lichtcircuit is
gesloten.

De elektrisch geleidende contactmiddelen kunnen bijvoorbeeld twee elektrisch geleidende
draden omvatten, waarbij de ene draad is aangebracht in of aan de transportmiddelen en uitmondt
in een eerste koppelelement, bijvoorbeeld een koppeleinde, van de transportmiddelen dat met de
injectiemiddelen verbonden zal worden, en waarbij de andere draad is aangebracht in of aan de
injectiemiddelen en uitmondt in een tweede koppelelement, bijvoorbeeld een koppeleinde, van de
injectiemiddelen dat met de transportiniddelen verbonden zal worden. Wanneer de
transportmiddelen door middel van het eerste koppelelement verbonden zullen zijn met het tweede
koppelelement van de injectiemiddelen zullen de elektrisch geleidende draden met elkaar in
contact zijn en zo het elektrische circuit sluiten.

De licht geleidende contactmiddelen kunnen bijvoorbeeld twee licht geleidende optische
vezels omvatten, waarbij de ene vezel is aangebracht in of aan de transportmiddelen en uitmondt in
een eerste koppelelement, bijvoorbeeld een koppeleinde, van de transportmiddelen dat met de
injectiemiddelen verbonden zal worden, en waarbij de andere vezel is aangebracht in of aan de
injectiemiddelen en vitmondt in een tweede koppelelement, bijvoorbeeld een koppeleinde, van de
injectiemiddelen dat met de transportiniddelen verbonden zal worden. Wanneer de
transportmiddelen door middel van het eerste koppelelement verbonden zullen zijn met het tweede
koppelelement van de injectiemiddelen zullen de licht geleidende vezels met elkaar in contact zijn
en zo het lichtcircuit sluiten.

In nog weer een andere uitvoeringsvorm van de inrichting volgens de uitvinding omvat
de inrichting verder een op of in het lichaam van de persoon aangebrachte sensor, waarbij één van
de pompmiddelen en de sensor is ingericht voor het afgeven van een signaal en waarbij de ander
van de pompmiddelen en de sensor is ingericht voor het ontvangen van een afgegeven signaal,
waarbij de detectiemiddelen zijn ingericht om te bepalen dat er geen contact is met het inwendige
van het lichaam van de persoon als een afgegeven signaal niet wordt ontvangen.

Het signaal dat wordt afgegeven door de pompmiddelen kan via substantie in de
transportmiddelen en de injectiemiddelen en via het lichaam, bijvoorbeeld via
lichaamsvloeistoffen, worden getransporteerd en ontvangen worden door de sensor, en vice versa
als de sensor het signaal afgeett en de pompmiddelen dit signaal kunnen opvangen. Indien geen
contact is met het inwendige van het lichaam zal het signaal niet worden doorgeleid naar de sensor,
respectievelijk de pompmiddelen en niet daardoor ontvangen worden, waardoor gedetecteerd

wordt dat er geen contact is met het inwendige van het lichaam van de persoon.



10

35

4

Deze uitvoeringsvorm is in het bijzonder geschikt als er reeds substantie in de
transportmiddelen aanwezig is, ofwel als reeds in gebruik genomen transportmiddelen worden
doorgespoeld.

Het signaal kan elk geschikt type signaal zijn dat door de substantie en/of het lichaam kan
worden doorgegeven, bijvoorbeeld een ultrasoon signaal of een lichtsignaal.

De pompmiddelen kunnen of de sensor kan uitzendmiddelen, bijvoorbeeld een uitzender,
omvatten voor het uitzenden of afgeven van het signaal. De ander van de pompmiddelen en de
sensor kan ontvangmiddelen, bijvoorbeeld een ontvanger, omvatten voor het ontvangen van het
signaal.

De sensor kan elke geschikte sensor zijn voor het afgeven van of ontvangen van een
signaal. Bijvoorbeeld kan de sensor onderdeel uvitmaken van een glucosesensor die kan zijn
verschaft wanneer de inrichting volgens de uitvinding een kunstmatige alvleesklier is.

De sensor kan bijvoorbeeld een zender omvatten om aan de pompmiddelen te zenden of
het signaal al of niet ontvangen is. of om aan de pompmiddelen te zenden als het signaal
ontvangen. In een dergelijke uitvoeringsvorim kan de sensor een ontvanger omvatten voor het
ontvangen van het signaal en een zender om de pompmiddelen te berichten of het signaal al of niet
ontvangen is, of om de pompmiddelen te berichten als het signaal ontvangen is.

In nog weer een andere vitvoeringsvorm van de inrichting volgens de uitvinding is de
inrichting ingericht voor het bepalen met welke hoeveelheid substantie de transportmiddelen
moeten worden doorgespoeld om deze in hoofdzaak volledig door te spoelen en waarbij de
pompmiddelen zijn ingericht om de bepaalde hoeveelheid substantie door de transportmiddelen te
pompen.

Een voordeel van deze uitvoeringsvorm is dat er niet te weinig substantie gebruikt wordt
voor het doorspoelen van de transportmiddelen waardoor er zich bijvoorbeeld nog lucht of oude
substantie in de transportmiddelen kan bevinden, maar ook niet teveel waardoor er substantie
onnodig verloren gaat, doordat er in het bijzonder niet meer substantie door de transportmiddelen
wordt gepompt dan nodig is om deze in hoofdzaak volledig door te spoelen.

De bepaalde hoeveelheid substantie kan in het bijzonder in hoofdzaak gelijk zijn aan het
interne volume van de transportniddelen.

In het bijzonder is de inrichting ingericht om de hoeveelheid substantie zelfstandig te
bepalen en niet af te gaan op invoer van een gebruiker, daar bij het invoeren [outen kunnen worden
gemaakt.

In een praktische uitvoeringsvorm zijn de transportmiddelen voorzien van
indicatiemiddelen voor het aangeven van een lengte en/of interne dwarsdoorsnedeafmeting en/of
intern volume daarvan, waarbij de inrichting is ingericht om op basis van de indicatiemiddelen de

hoeveelheid substantie te bepalen.
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De lengte en/of interne dwarsdoorsnedeafmeting en/of interne volume van de
transportmiddelen kan/kunnen indicatief zijn voor de hoeveelheid substantie die nodig is om de
transportmiddelen in hoofdzaak volledig door te spoelen. Op basis van de indicatiemiddelen weet
de inrichting de lengte en/of interne dwarsdoorsnedeafmeting en/of interne volume en kan deze de
genoemde hoeveelheid substantie bepalen.

De transportmiddelen kunnen eventueel een vaste, standaard interne
dwarsdoorsnedeafimeting bezitten, maar een variabele lengte bezitten. Bijvoorbeeld kan de
gebruiker kiezen uit transportimiddelen met een lengte van 60, 80 of 100 cm. Doordat de interne
dwarsdoorsnedeafmeting vast is, is de lengte daarvan toereikend om het interne volume van de
transportmiddelen te kunnen bepalen, waardoor de indicatiemiddelen slechts de lengte hoeven aan
te geven.

Indien de transportmiddelen een variabele dwarsdoorsnedeafmeting kunnen bezitten is het
voordelig als de indicatiemiddelen zowel de lengte als de interne dwarsdoorsnedemeting aangeven
waardoor het interne volume van de transportmiddelen bepaald kan worden, of dat de
indicatiemiddelen het interne volume aangeven.

De indicatiemiddelen kunnen op elke geschikte wijze zijn vitgevoerd.

Bijvoorbeeld kunnen de transportmiddelen aan een derde koppelelement voor koppeling
met de pompmiddelen van dergelijke indicatiemiddelen zijn voorzien. Bijvoorbeeld kunnen de
indicatiemiddelen ten minste één nokje of dergelijk omvatten. De vorm van het nokje en/of de
afmeting van het nokje en/of het aantal nokjes kan indicatiet zijn voor een lengte en/of interne
dwarsdoorsdoorsnedeafimeting en/of intern volume van de transportmiddelen.

Nog weer volgens een ander voorbeeld kunnen de indicatiemiddelen elektronisch zijn
uitgevoerd en bijvoorbeeld een datachip omvatten. De datachip kan gegevens over de
transportmiddelen, in het bijzonder bijvoorbeeld over een lengte en/of interne
dwarsdoorsnedeafimeting en/of intern volume daarvan omvatten en op basis van deze gegevens kan
de inrichting zijn ingericht om de hoeveelheid substantie te bepalen. Deze elektronische
indicatiemiddelen kunnen alternatief ook als datamiddelen worden aangeduid.

In nog weer een andere nitvoeringsvorm van de inrichting volgens de vitvinding omvat de
inrichting tweede detectiemiddelen voor het detecteren van de eventuele aanwezigheid van lucht in
de transportmiddelen, en waarbij de pompmiddelen zijn ingericht om de transportmiddelen met de
substantie te doorspoelen totdat de tweede detectiemiddelen nagenoeg geen lucht in de
transportmiddelen detecteren.

Een voordeel van deze uitvoeringsvorm is dat de inrichting is ingericht om te stoppen met
doorspoelen zodra gedetecteerd wordt dat er nagenoeg geen lucht in de transportmiddelen

aanwezig is, hetgeen een teken is dat de transportmiddel in hoofdzaak volledig zijn doorgespoeld.
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Hierdoor wordt niet te weinig substantie gebruikt voor het doorspoelen zodat daar nog lucht in
aanwezig is, maar ook niet teveel zodat substantie verspild wordt.

Een dergelijke vitvoeringsvorm is in het bijzonder voordelig voor een nicuwe set
transportimiddelen, die voorafgaand aan een eerste gebruik gevuld kunnen zijn met lucht.

Het detecteren van de eventuele aanwezigheid van lucht in de transportmiddelen kan op
elke geschikte wijze plaatsvinden.

Bijvoorbeeld kunnen de tweede detectiemiddelen zijn ingericht voor het doorgeven van
een signaal via zich tijdens gebruik in de transportmiddelen aanwezige substantie en het opvangen
van dit signaal aan een van de pomp afgekeerde einde van de transportmiddelen, waarbij de tweede
detectiemiddelen zijn ingericht om te bepalen dat er nagenoeg geen lucht in de transportmiddelen
aanwezig is wanneer het signaal wordt opgevangen en derhalve tot aan het einde van de
transportmiddelen wordt doorgegeven.

Wanneer de transportmiddelen volledig zijn gevuld met substantie en zich geen lucht daar
meer in bevindt zal het signaal tot aan het einde van de transportmiddelen worden doorgegeven en
daar worden opgevangen, hetgeen een teken is dat het doorspoelen gestopt kan worden. Zodra zich
nog lucht in de transportmiddelen bevindt zal het signaal door de lucht niet worden doorgegeven,
derhalve niet tot het einde van de transportmiddelen getransporteerd worden, en dus niet worden
opgevangen aan het einde van de transportmiddelen. In dit geval zal het doorspoelen doorgaan
totdat het signaal wel wordt opgevangen.

Het signaal kan elk geschikt signaal zijn dat door de substantie getransporteerd kan
worden, bijvoorbeeld een ultrasoon- of lichtsignaal.

In nog weer een andere uitvoeringsvorm van de inrichting volgens de uitvinding omvat de
inrichting derde detectiemiddelen om te detecteren of de transportmiddelen al of niet met de
pompmiddelen zijn verbonden, waarbij de pompmiddelen zijn ingericht om uitsluitend substantie
te pompen wanneer gedetecteerd wordt dat de transportmiddelen met de pompmiddelen zijn
verbonden.

Een voordeel van deze uitvoeringsvorm kan zijn, dat het doorspoelen van de
transportmiddelen uitsluitend zal plaatsvinden wanneer de transportmiddelen met de
pompmiddelen zijn verbonden.

Een ander voordeel hiervan kan zijn, dat lekken van substantie voorkomen kan worden,
doordat de pompmiddelen zullen stoppen met het verpompen van substantie als of zodra
gedetecteerd wordt dat er geen verbinding is tussen de transportmiddelen en de pompmiddelen.

Het detecteren of de transportmiddelen al of niet mediumdoorstroombaar verbonden zijn
met de pompmiddelen kan op elke geschikte wijze plaatsvinden.

In het bijzonder vindt het detecteren plaats door de inrichting zelf en niet door een invoer

van een gebruiker, daar dit laatste foutgevoelig kan zijn.
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In een uitvoeringsvorm van de inrichting volgens de uitvinding vindt dit plaats doordat de
pompmiddelen en de transportmiddelen elk van tweede elektrisch of licht geleidende
contactimiddelen zijn voorzien, welke tweede elektrisch of licht geleidende contactmiddelen van de
pompmiddelen en de transportmiddelen met elkaar in contact zijn wanneer de transportmiddelen
met de pompmiddelen zijn verbonden en zo een tweede elektrisch circuit of lichtcircuit sluiten,
waarbij de derde detectiemiddelen zijn ingericht om te delecteren dat de transportmiddelen
mediumdoorstroombaar met de pompmiddelen zijn verbonden wanneer het tweede elektrische
circuit of lichtcircuit gesloten is.

De tweede elektrisch geleidende contactmiddelen kunnen bijvoorbeeld twee tweede
elektrisch geleidende draden omvatten, waarbij de ene tweede draad is aangebracht in of aan de
transportmiddelen en uitmondt in een vierde koppelelement, bijvoorbeeld een koppeleinde, van de
transportmiddelen dat met de pompmiddelen verbonden zal worden, en waarbij de andere tweede
draad is aangebracht in of aan de pompmiddelen en uitmondt in een vijtde koppelelement,
bijvoorbeeld een koppeleinde, van de pompmiddelen dat met de transportmiddelen verbonden zal
worden. Wanneer de transportmiddelen door middel van het vierde koppelelement verbonden
zullen zijn met het vijfde koppelelement van de injectiemiddelen zullen de tweede elektrisch
geleidende draden met elkaar in contact zijn en zo het elektrische circuit sluiten.

De tweede licht geleidende contactmiddelen kunnen bijvoorbeeld twee tweede licht
geleidende optische vezels omvatten, waarbij de ene tweede vezel is aangebracht in of aan de
transportmiddelen en uitmondt in een eerste koppelelement, bijvoorbeeld een koppeleinde, van de
transportmiddelen dat met de injectiemiddelen verbonden zal worden, en waarbij de andere tweede
vezel is aangebracht in of aan de injectiemiddelen en uitmondt in een tweede koppelelement,
bijvoorbeeld een koppeleinde, van de injectiemiddelen dat met de transportmiddelen verbonden zal
worden. Wanneer de transportmiddelen door middel van het eerste koppelelement verbonden
zullen zijn met het tweede koppelelement van de injectiemiddelen zullen de tweede licht
geleidende vezels met elkaar in contact zijn en zo het lichtcircuit sluiten.

In nog weer een andere uitvoeringsvorm van de inrichting volgens de uitvinding omvat
de inrichting verder een op of in het lichaam van de persoon aangebrachte tweede sensor, waarbij
één van de pompmiddelen en de tweede sensor is ingericht voor het afgeven van een signaal en
waarbij de ander van de pompmiddelen en de tweede sensor is ingericht voor het ontvangen van
een afgegeven signaal, waarbij de derde detectiemiddelen zijn ingericht om te bepalen dat de
transportmiddelen mediumdoorstroombaar met de pompmiddelen zijn verbonden als het afgegeven
signaal ontvangen wordt.

Het signaal dat wordt afgegeven door de pompmiddelen kan via substantie in de
transportmiddelen en de injectiemiddelen en via het lichaam, bijvoorbeeld via een

lichaamsvloeistof, worden getransporteerd en ontvangen worden door de tweede sensor, en vice
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versa als de tweede sensor het signaal afgeeft en de pompmiddelen dit signaal kunnen opvangen.
Indien de transportmiddelen niet mediumdoorstroombaar met de pompmiddelen zijn verbonden zal
het signaal niet worden doorgeleid naar de tweede sensor, respectievelijk de pompmiddelen en niet
daardoor ontvangen worden.

Deze uitvoeringsvorm is in het bijzonder geschikt als er reeds substantie in de
transportmiddelen aanwezig is, ofwel als reeds in gebruik genomen transportmiddelen worden
doorgespoeld.

Deze uitvoeringsvorm kan in het bijzonder geschikt zijn om tijdens gebruik te kunnen
detecteren dat de verbinding tussen de transportmiddelen en de pompmiddelen is opgeheven,
bijvoorbeeld door een losraken van de verbinding daartussen, en om fekken van substantie te
voorkomen doordat in dat geval de pompmiddelen zullen stoppen met het pompen van substantie.

Het signaal kan elk geschikt type signaal zijn dat door de substantie en/of het lichaam kan
worden doorgegeven, bijvoorbeeld een ultrasoon signaal of een lichtsignaal.

De pompmiddelen kunnen of de tweede sensor kan uitzendmiddelen omvatten voor het
uitzenden of afgeven van het signaal. De ander van de pompmiddelen en de tweede sensor kan
ontvangmiddelen omvatten voor het ontvangen van het signaal.

De tweede sensor kan elke geschikte sensor zijn voor het afgeven van of ontvangen van
een signaal. Bijvoorbeeld kan de tweede sensor onderdeel uitmaken van een glucosesensor die kan
zijn verschaft wanneer de inrichting volgens de uitvinding een kunstmatige alvleesklier is.

De tweede sensor kan bijvoorbeeld een tweede zender omvatten om aan de pompmiddelen
te zenden of het signaal al of niet ontvangen is, of om aan de pompmiddelen te zenden als het
signaal ontvangen. In een dergelijke uitvoeringsvorm kan de tweede sensor een tweede ontvanger
omvatten voor het ontvangen van het signaal en een tweede zender om de pompmiddelen te
berichten of het signaal al of niet ontvangen is, of om de pompmiddelen te berichten als het signaal
ontvangen is.

Desgewenst kunnen de sensor en de tweede sensor door één sensor gevormd worden.

De uitvinding heeft tevens betrekking op het gebruik van een inrichting volgens één of
meer uitvoeringsvormen of met één of meer van de kenmerken zoals in deze tekst beschreven.

De inrichting volgens de uitvinding kan verder een processor omvatten voor het aansturen
van de inrichting, bijvoorbeeld op basis van de detectiemiddelen en/of de tweede detectiemiddelen
en/of de derde dectectiemiddelen.

De inrichting volgens de uitvinding kan verder ten minste één container omvatten voor het
houden van de substantie. Deze container kan desgewenst losneembaar met de inrichting zijn
verbonden, in het bijzonder met de pompmiddelen, zodat een lege container verwisseld kan

worden door een gevulde container. Desgewenst kunnen meerdere containers zijn verschaft, die
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desgewenst dezelfde of verschillende substanties kunnen bevatten. Bijvoorbeeld kan één container
met glucagon worden verschaft en één container met insuline.

De inrichting kan tevens twee transportmiddelen en twee injectiemiddelen omvatten, één
voor het transporteren en injecteren van een eersle substantie, bijvoorbeeld insuline, en één voor
het transporteren en injecteren van een tweede, andere substantie, bijvoorbeeld glucagon. Deze
worden voor het gemak elk aangeduid als een infusieset. Per inlusieset kunnen desgewenst aparte
detectiemiddelen en/of tweede detectiemiddelen en/of derde detectiemiddelen zoals hierboven
omschreven en/of met één of meer van de kenmerken zoals hierboven omschreven zijn verschaft.
Desgewenst kunnen de afgegeven signalen verschillen per infusieset en/of per substantie, zodat de
inrichting is ingericht om te kunnen bepalen in welke infusieset een signaal al of niet wordt
ontvangen.

Opgemerkt wordt, dat zowel bij injectie als bij doorspoelen substantie door de
transportmiddelen kan worden gepompt. Bij het doorspoelen gebeurt dit althans met het doel om
de transportmiddelen door te spoelen en kan althans een deel van deze substantie later, na
verbinding van de inrichting met het inwendige van het lichaam van de persoon, in het lichaam
geinjecteerd worden. Bij het injecteren gebeurt dit althans met het doel om de substantie in het
lichaam van de persoon te injecteren.

De uitvinding heeft eveneens betrekking op een werkwijze voor het reguleren van de
concentratie glucose in het bloed van een persoon, omvattende het gebruik van een inrichting
omvattende:

- pompmiddelen voor het selectief toevoeren van ten minste één substantie die de
concentratie glucose in het bloed van de persoon beinvloedt;

- injectiemiddelen voor het injecteren van de substantie in het lichaam van de persoon,
zoals een canule of katheter, en

- transportmiddelen, zoals een leiding, buis, slang of dergelijk, die de pompmiddelen
mediumdoorstroombaar verbinden met de injectiemiddelen voor het transporten van de substantie
vanaf de pompmiddelen naar de injectiemiddelen;

waarbij de werkwijze de stappen omvat:

- het doorspoelen van de transportmiddelen met de substantie, en

- het detecteren of de inrichting via de transportmiddelen en de injectiemiddelen al of niet
in mediumdoorstroombaar contact is met het inwendige van het lichaam van de persoon, waarbij
het doorspoelen van de transportmiddelen uitsluitend wordt uitgevoerd wanneer de
detectiemiddelen detecteren dat er geen mediumdoorstroombaar contact is met het inwendige van

het lichaam van de persoon.
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De werkwijze, eventueel volgens een of meer van de hieronder genoemde
vitvoeringsvormen, kan willekeurig welke inrichting met willekeurig welk kenmerk zoals in deze
tekst beschreven gebruiken, in willekeurig welke combinatie.

De werkwijze, eventueel volgens een of meer van de hieronder genoemde
uitvoeringsvormen, kan de genoemde stappen in elke geschikte volgorden uitvoeren.

De voordelen van een dergelijke werkwijze zijn hierboven aan de hand van de inrichting
volgens de uitvinding omschreven.

In een uitvoeringsvorm van de werkwijze volgens de uitvinding omvat de werkwijze de
stappen:

- het detecteren of de transportmiddelen al of niet mediumdoorstroombaar verbonden zijn
met de injectiemiddelen,

- het bepalen dat er geen contact is met het inwendige van het lichaam van de persoon als
gedetecteerd wordt dat de transportmiddelen niet mediumdoorstroombaar verbonden zijn met de
injectiemiddelen.

In een andere vitvoeringsvorm van de werkwijze volgens de uitvinding omvat de
werkwijze de stappen:

- het afgeven van een signaal en het transporteren van dit afgegeven signaal via substantie
in de transportmiddelen en/of de injectiemiddelen en/of via het lichaam, bijvoorbeeld via een
lichaamsvloeistof;

- het eventueel ontvangen van het afgegeven en getransporteerde signaal, en

- het bepalen dat er geen contact is met het inwendige van het lichaam van de persoon als
een afgegeven signaal niet wordt ontvangen.

In een andere uitvoeringsvorm van de werkwijze volgens de uitvinding omvat de
werkwijze de stappen:

- het bepalen met welke hoeveelheid substantie de transportmiddelen moeten worden
doorgespoeld om deze in hoofdzaak volledig door te spoelen; en

- het pompen van de bepaalde hoeveelheid substantie door de transportmiddelen.

In een andere uitvoeringsvorm van de werkwijze volgens de uitvinding omvat de
werkwijze de stappen:

- het detecteren van de eventuele aanwezigheid van lucht in de transportmiddelen, en

- het doorspoelen van de transportmiddelen met de substantie totdat gedetecteerd wordt dat
er nagenoeg geen lucht in de transportmiddelen aanwezig is.

In een andere uitvoeringsvorm van de werkwijze volgens de uitvinding omvat de
werkwijze de stappen:

- het doorgeven van een signaal via in de transportmiddelen aanwezige substantie;
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- het eventueel opvangen van dit signaal aan een van de pomp afgekeerde einde van de
transportmiddelen, en

- het bepalen dat er nagenoeg geen lucht in de transportmiddelen aanwezig is wanneer het
signaal wordt opgevangen en derhalve tot aan het einde van de transportmiddelen wordt
doorgegeven.

In een andere vitvoeringsvorm van de werkwijze volgens de uitvinding omvat de
werkwijze de stappen:

- het detecteren of de transportmiddelen al of niet met de pompmiddelen zijn verbonden,
en

- het uitsluitend pompen van substantie wanneer gedetecteerd wordt dat de
transportmiddelen met de pompmiddelen zijn verbonden.

In een andere uitvoeringsvorm van de werkwijze volgens de uitvinding omvat de
werkwijze de stappen:

- het afgeven van een signaal en het transporteren van dit afgegeven signaal via substantie
in de transportmiddelen en/of de injectiemiddelen en/of via het lichaam, bijvoorbeeld via een
lichaamsvloeistof;

- het eventueel ontvangen van het afgegeven en getransporteerde signaal, en

- het bepalen dat de transportmiddelen mediumdoorstroombaar met de pompnuddelen zijn
verbonden als het afgegeven signaal ontvangen wordt.

De uitvinding kan tevens betrekking hebben op een inrichting voor het reguleren van de
concentratie glucose in het bloed van een persoon, omvattende:

- pompniuddelen voor het selectief toevoeren van ten minste één substantie die de
concentratie glucose in het bloed van de persoon beinvioedt;

- injectiemiddelen voor het injecteren van de substantie in het lichaam van de persoon,
zoals een canule of katheter,

- transportmiddelen, zoals een leiding, buis, slang of dergelijk, die de pompmiddelen
mediumdoorstroombaar verbinden met de injectiemiddelen voor het transporten van de substantie
vanat de pompmiddelen naar de injectiemiddelen, en

- derde detectiemiddelen om te detecteren of de transportmiddelen al of niet met de
pompmiddelen zijn verbonden, waarbij de pompmiddelen zijn ingericht om uitsluitend substantie
te pompen wanneer gedetecteerd wordt dat de transportmiddelen met de pompmiddelen zijn
verbonden.

De derde detectiemiddelen kunnen zijn vitgevoerd zoals hierboven omschreven en één of
meer van de hierboven beschreven kenmerken omvatten, alleen of in elke geschikte combinatie.
De voordelen van dergelijke derde detectiemiddelen, zoals bijvoorbeeld het voorkomen van lekken

van substantie, zijn hierboven toegelicht.
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De uitvinding kan tevens betrekking hebben op een inrichting voor het reguleren van de
concentratie glucose in het bloed van een persoon, omvattende:

- pompmiddelen voor het selectief toevoeren van ten minste één substantie die de
concentratie glucose in het bloed van de persoon beinvloedt;

- injectiemiddelen voor het injecteren van de substantie in het lichaam van de persoon,
zoals een canule of katheter;

- transportmiddelen, zoals een leiding, buis, slang of dergelijk, die de pompmiddelen
medivmdoorstroombaar verbinden met de injectiemiddelen voor het transporten van de substantie
vanaf de pompmiddelen naar de injectiemiddelen;

- de inrichting detectiemiddelen omvat voor het detecteren of de inrichting via de
transportmiddelen en de injectiemiddelen al of niet in mediumdoorstroombaar contact is met het
inwendige van het lichaam van de persoon, waarbij de inrichting is ingericht om uitsluitend
substantie in het lichaam van de persoon te injecteren wanneer de detectiemiddelen detecteren dat
er mediumdoorstroombaar contact is met het inwendige van het lichaam van de persoon.

Volgens deze uitvinding worden de detectiemiddelen voor het detecteren of de inrichting
via de transportmiddelen en de injectiemiddelen al of niet in mediumdoorstroombaar contact is met
het inwendige van het lichaam van de persoon gebruikt voor het aansturen van de normale
substantieafgifte, i.e. voor het injecteren van de substantie in het lichaam van de persoon. Hierbij
kan de inrichting zijn ingericht om een positieve detectie, waarbij bepaald wordt dat er wel contact
met het inwendige van het lichaam is, te gebruiken om te bepalen dat de substantie in het lichaam
geinjecteerd kan worden. Zodra of indien gedetecteerd wordt dat er geen sprake is van
mediumdoorstroombaar contact met het inwendige van het lichaam van de persoon kan het
injecteren gestopt worden, zodat geen substantie lekt en/of verloren gaat.

De detectiemiddelen kunnen in deze uitvinding zijn uitgevoerd zoals hierboven
omschreven en één of meer van de hierboven beschreven kenmerken omvatten, alleen of in elke
geschikte combinatie.

In het bijzonder kunnen de detectiemiddelen in deze uitvinding de op de persoon
aangebrachte sensor omvatten, waarbij één van de pompmiddelen en de sensor is ingericht voor het
afgeven van een signaal en waarbij de ander van de pompmiddelen en de sensor is ingericht voor
het ontvangen van een afgegeven signaal, waarbij de detectiemiddelen zijn ingericht om te bepalen
dat er contact is met het inwendige van het lichaam van de persoon als een afgegeven signaal
wordt ontvangen.

De uitvinding kan tevens betrekking hebben op een inrichting voor het reguleren van de
concentratie glucose in het bloed van een persoon, omvattende:

- pompmiddelen voor het selectief toevoeren van ten minste één substantie die de

concentratie glucose in het bloed van de persoon beinvloedt;
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- injectiemiddelen voor het injecteren van de substantie in het lichaam van de persoon,
zoals een canule of katheter,

- transportmiddelen, zoals een leiding, buis, slang of dergelijk, die de pompmiddelen
mediumdoorstroombaar verbinden met de injectiemiddelen voor het transporten van de substantie
vanaf de pompmiddelen naar de injectiemiddelen,

waarbij de inrichting is ingericht voor het bepalen met welke hoeveelheid substantie de
transportmiddelen moeten worden doorgespoeld om deze in hoofdzaak volledig door te spoelen en
waarbij de pompmiddelen zijn ingericht om de bepaalde hoeveetheid substantie door de
transportmiddelen te pompen.

Het bepalen van de hoeveelheid substantie kan plaatsvinden zoals hierboven is toegelicht
volgens een der beschreven uitvoeringsvormen of met willekeurig wel kenmerk zoals hierboven is
beschreven.

In deze uitvinding kan er sprake van zijn, dat de persoon zelf invoert dat de inrichting niet
met het inwendige van zijn lichaam is verbonden, waama de inrichting is ingericht om op basis van
deze invoer de transportmiddelen door te spoelen met de bepaalde hoeveelheid substantie.

Opgemerkt wordt, dat waar in deze tekst wordt gespreken van eerste, tweede, derde, vierde
of vijtde dit slechts wordt gebruikt ter aanduiding en onderscheid van verschillende elementen,
maar dat deze niet noodzakelijk allemaal hoeven te zijn verschaft.

Zo kunnen bijvoorbeeld de derde detectiemiddelen de enige detectiemiddelen zijn.

De uitvinding zal verder uiteen worden gezet aan de hand van tiguren, waarbij:

Figuur 1 schematisch een inrichting volgens de stand der techniek toont;

Figuur 2 schematisch een deel van de inrichting volgens een eerste uitvoeringsvorm van de
uitvinding toont;

Figuur 3 schematisch een deel van de inrichting volgens een tweede uitvoeringsvorm van
de uitvinding toont, en

Figuur 4 een blokdiagram van een werkwijze volgens de uitvinding toont.

In de figuren zijn gelijke onderdelen met gelijke verwijzingsgetallen aangeduid, verhoogd
met 100.

Figuur 1 toont een inrichting 101 voor het reguleren van de concentratie glucose in het
bloed van een persoon. De inrichting 101 omvat een pomp 102. De pomp 102 omvat ten minste
één container met een substantie die de concentratie glucose in het bloed van de persoon
beinvloedt, bijvoorbeeld glucagon of insuline (niet afgebeeld). Via een eerste connector 103,
hierboven ook wel aangeduid als derde koppelelement, zijn transportmiddelen, in dit voorbeeld in
de vorm van een leiding 104 met de pomp 102 verbonden. In het bijzonder is een eerste einde van
de leiding 104 met de pomp 102 verbonden. Aan het andere einde vertoont de leiding 104 cen

tweede connector 105, hierboven ook wel aangeduid als eerste koppelelement. Door middel van de
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tweede connector 105 en een derde connector 100, hierboven ook wel aangeduid als tweede
koppelelement, is de leiding 104 met injectiemiddelen, in dit voorbeeld in de vorm van een canule
107 verbonden. De canule kan met het inwendige van een persoon worden verbonden,
bijvoorbeeld subcutaan, zodat substantie uit de container door middel van de pomp 102 via de
leiding 105 en de canule 107 in het lichaam van de persoon geinjecteerd kan worden.

Opgemerkt wordt, dat omwille van de eenvoud de verschillende onderdelen van de
inrichting 101 zeer eenvoudig en/of schematisch zijn weergegeven.

Het kan voordelig zijn om de leiding 104 door te spoelen met de substantie.

Bijvoorbeeld kan dit voordelig zijn als een nieuwe leiding met eventueel een nicuwe
canule 107 gebruikt wordt, zodat lucht uit de leiding 104 verwijderd kan worden door het
doorspoelen daarvan met substantie.

In een ander voorbeeld, een gebruiker kan er na een paar wur nadat een nieuwe infusieset,
i.e. leiding 104 en canule 107, in gebruik is genomen er achter komen dat de container leeg en is en
deze verwisselen voor een gevulde container. Hierbij wordt de infusieset hergebruikt omdat deze
nog maar kort in gebruik zijn. Doordat de koppeling tussen de container en de leiding verbroken is
geweest, kan er lucht in de slang zitten, welke lucht bij voorkeur wordt verwijderd door de leiding
104 door te spoelen.

Nog weer een ander voorbeeld. Het is bekend dat insuline na verloop van tijd kan gaan
kristalliseren, dit kan leiden tot een verstopping in de infusieset. Deze verstopping kan mogelijk
verwijderd worden door de leiding door te spoelen en/of de leiding kan doorgespoeld worden om
na te gaan of de verstopping in de leiding zit of juist in de canule.

De uitvinding beoogt het doorspoelen van de leiding althans veiliger te maken voor de
persoon, ongeacht welke reden er is om de leiding door te spoelen.

Figuur 2 toont een deel van een inrichting 201 volgens een eerste uitvoeringsvorm. De
Pomp 202, en de connectors 203, 205 en 206 zijn omwille van de eenvoud weggelaten, maar
kunnen zijn uitgevoerd zoals hierboven aan de hand van figuur 1 is omschreven. De leiding 204
omvat in dit voorbeeld een elektrisch geleidende draad 208 die zich uitstrekt door de leiding 204 en
uitmondt nabij het einde van de leiding 204 dat naar de canule 207 is gericht. De canule 207 omvat
een elektrisch geleidende draad 209 die zich uitstrekt door de canule 207 en uitmondt nabij het
einde van de canule 207 dat naar de leiding 204 is gericht. Wanneer de leiding 204 en de canule
207 met elkaar worden verbonden zullen de draden 208 en 209 met elkaar in contact komen en zo
een elektrisch circuit sluiten. De inrichting 201 kan hierbij zijn ingericht om te detecteren of er al
of geen elektrisch circuit is gesloten en derhalve of de leiding 204 al of niet is verbonden met de
canule 207. De inrichting 201, in het bijzonder een processor daarvan, kan deze detectie-informatie
gebruiken om de inrichting 201 en in het bijzonder de pomp 202 daarvan op een bepaalde manier

aan le sturen. Bijvoorbeeld kan de inrichting 201 zijn ingericht om, wanneer gedetecteerd wordt
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dat de leiding 204 verbonden is met de canule 207, de leiding 204 niet door te spoelen met
substantie en om de leiding 204 wel door te spoelen met substantie wanneer gedetecteerd wordt dat
de leiding 204 niet verbonden is met de canule 207. Wanneer de leiding 204 niet verbonden is met
de canule 207 kan de inrichting niet mediumdoorstroombaar verbonden zijn met het inwendige van
het lichaam van de persoon, waardoor veilig doorgespoeld kan worden.

Opgemerkt wordt, dat de draden 208 en 209 alternatief ook licht geleidende vezels kunnen
zijn waarmee een lichtcircuit kan worden gesloten. De inrichting kan op dezelfde wijze zijn
uitgevoerd als aan de hand van figuur 2 beschreven, waarbij inrichting is ingericht om te detecteren
of het lichtcircuit al of niet is gesloten en derhalve of de leiding 204 al of niet is verbonden met de
canule 207.

Opgemerkt wordt verder, dat alternatief aan de canule 207 of aanvullend aan de canule 207
de pomp 202 van een dergelijke draad of vezel kan zijn voorzien. Deze aanvullende draad of vezel
kan bijvoorbeeld gebruikt worden om het eventuele elektrische circuit of lichtcircuit tot aan de
pomp 202 door te trekken, waarbij de draad of vezel is verbonden met het andere, niet in de
connector 205 uitmondende, einde van de draad 208 of vezel. Alternatief of aanvullend kan deze
alternatieve of aanvullende draad gebruikt worden om te detecteren of de pomp 202 en de leiding
204 al of niet met elkaar gekoppeld zijn, door na te gaan of het elektrisch circuit of lichtcircuit
daartussen al of niet is gesloten. De eventuele draad of vezel in de pomp 202 is niet getekend, maar
het zal duidelijk zijn voor de vakman hoe deze is opgesteld, namelijk zodanig, dat de draad of
vezel in contact is met de draad 208 of vezel van de leiding 204 wanneer de leiding 204
mediumdoorstroombaar met de pomp 202 is verbonden. De inrichting kan hierbij zijn ingericht om
te detecteren of er al of geen elektrisch circuit is gesloten tussen de pomp en de leiding. De
inrichting, in het bijzonder een processor daarvan, kan deze detectie-informatie gebruiken om de
inrichting en in het bijzonder de pomp daarvan op een bepaalde manier aan te sturen. Bijvoorbeeld
kan de inrichting zijn ingericht om, uitsluitend wanneer gedetecteerd wordt dat de leiding
verbonden is met de pomp, substantie te verpompen, om lekken te voorkomen. Dit kan desgewenst
in combinatie zijn met de detectie of de leiding met de canule is verbonden, zodat doorspoelen kan
plaatsvinden als gedetecteerd wordt dat de leiding wel met de pomp is verbonden, maar niet met de
canule.

Figuur 3 toont een deel van een inrichting 201 volgens een eerste uitvoeringsvorm. De
connectors 303, 305 en 306 zijn omwille van de eenvoud weggelaten, maar kunnen zijn uitgevoerd
zoals hierboven aan de hand van figuur 1 of 2 is omschreven.

De pomp 302 is via de leiding 304 en canule 307 met het inwendige van een lichaam 310
van een persoon verbonden, zodat de pomp 302 substantie in het lichaam 310 kan injecteren. In dit
voorbeeld is de pomp 302 ingericht om een signaal 311 af te geven. Hiertoe kan de pomp 303

bijvoorbeeld uitzendmiddelen omvatten. Dit signaal 311 kan via substantie in de leiding 304 en de
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canule 307, en via het lichaam 310, bijvoorbeeld via een lichaamsvloeistof, worden doorgegeven
naar een op het lichaam 310 aangebrachte sensor 312. De sensor 312 kan een ontvanger omvatten
om dit signaal te ontvangen. De sensor 312 kan verder een zender omvatten om aan de pomp 302
te zenden dat het daardoor afgegeven signaal is ontvangen. Wanneer de pomp 302 het signaal
afgeeft en de sensor 312 het signaal ontvangt, dan wordt door de inrichting 301 bepaald dat de
inrichting 302 in een mediumdoorstroombare verbinding is met het inwendige van het lichaam 310
van de persoon. Wanneer de mediumdoorstroombare verbinding ergens is doorbroken,
bijvoorbeeld doordat de leiding 304 niet verbonden is met de pomp 302 en/of doordat de leiding
304 niet verbonden is met de canule 307 en/of doordat de canule 307 niet in het lichaam van de
persoon is aangebracht, zal het signaal niet door de sensor 312 worden ontvangen, waardoor door
de inrichting 301 bepaald wordt dat de inrichting 302 niet in een meditumndoorstroombare
verbinding is met het inwendige van het lichaam 310 van de persoon. De inrichting 301, in het
bijzonder een processor daarvan, kan deze positieve en/of negatieve detectie-informatie gebruiken
om de inrichting 301 en in het bijzonder de pomp 302 daarvan op een bepaalde manier aan te
sturen. Hierbij wordt onder positieve detectie-informatie verstaan dat de mediumdoorstroombare
verbinding wel gedetecteerd wordt, en onder negatieve detectie-informatie dat de
medivmdoorstroombare verbinding niet gedetecteerd wordt.

Bijvoorbeeld kan de inrichting 301 zijn ingericht om de leiding 304 niet door te spoelen
wanneer de detectie-informatie positief is, i.e. er is een medinmdoorstroombare verbinding tussen
de inrichting 301 en het lichaam 310, en om de leiding 304 wel door te spoelen wanneer de
detectie-informatie negatief is, i.e. er is geen mediumdoorstroombare verbinding tussen de
inrichting 301 en het lichaam 310.

Alternatief of aanvullend kan de inrichting 301 zijn ingericht om de substantie in het
lichaam 310 te injecteren wanneer de detectie-informatie positief is, i.e. er is een
medivmdoorstroombare verbinding tussen de inrichting 301 en het lichaam 310, en om geen
substantie te pompen ten behoeve van injectie in het lichaam wanneer de detectie-informatie
negatief is, i.e. er is geen mediumdoorstroombare verbinding tussen de inrichting 301 en het
lichaam 310.

De inrichting volgens de uitvinding kan desgewenst zijn ingericht om te bepalen met welke
hoeveelheid substantie de transportmiddelen moeten worden doorgespoeld om deze nagenoeg
volledig door te spoelen. Deze middelen zijn niet getoond in de figuren maar zijn duidelijk voor de
vakman op basis van de inleiding en conclusies van deze tekst.

Figuur 4 toont in een blokdiagram schematisch een werkwijze volgens een
uitvoeringsvorm van de uitvinding. Deze werkwijzestappen kunnen in hoofdzaak gelijk zijn aan

hoe de inrichting volgens een van de uitvoeringsvormen van de uitvinding is ingericht.
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In stap 420 van de werkwijze wordt gedetecteerd of een inrichting voor het reguleren van
de concentratie glucose in het bloed van een persoon, bijvoorbeeld een inrichting volgens een van
de uitvoeringsvormen van de uitvinding en/of met één of meer kenmerken zoals in deze tekst
omschreven, via de transportmiddelen en de injectiemiddelen daarvan al of niet in
mediumdoorstroombaar contact is met het inwendige van het lichaam van de persoon. In stap 43()
wordt de inrichting aangestuurd op basis van deze detectie. Deze aansturing kan desgewenst
ingericht worden.

Bijvoorbeeld kan in het geval van een positieve detectie, i.e. er is een
mediumdoorstroombare verbinding tussen de inrichting en het lichaam, de inrichting zijn ingericht
om de transportmiddelen niet door te spoelen met substantie en/of om in het geval van een
negatieve detectie, i.e. er is geen medinmdoorstroombare verbinding tussen de inrichting en het
lichaam, de transportmiddelen wel door te spoelen met de substantie wanneer doorspoelen gewenst
is.

Bij wijze van een ander voorbeeld kan in het geval van een positieve detectie, i.e. er is een
mediumdoorstroombare verbinding tussen de inrichting en het lichaam, de inrichting zijn ingericht
om de substantie in het lichaam te injecteren en/of om in het geval van een negatieve detectie, i.e.
er is geen mediumdoorstroombare verbinding tussen de inrichting en het lichaam, de substantie
niet in het lichaam te injecteren, om zo lekken te voorkomen.

Opgemerkt wordt, dat de witvinding zich niet beperkt tot de getoonde uitvoeringsvormen,

maar zich tevens uitstrekt tot varianten binnen het bereik van de aangehechte conclusies.
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Conclusies

1. Inrichting voor het reguleren van de concentratie glucose in het bloed van een persoon,
omvattende:

- pompmiddelen voor het selectief toevoeren van ten minste één substantie die de
concentratie glucose in het bloed van de persoon beinvloedt;

- injectiemiddelen voor het injecteren van de substantie in het lichaam van de persoon,
zoals een canule of katheter, en

- transportmiddelen, zoals een leiding, buis, slang of dergelijk, die de pompmiddelen
mediumdoorstroombaar verbinden met de injectiemiddelen voor het transporten van de substantie
vanaf de pompmiddelen naar de injectiemiddelen;

met het kenmerk, dat

- de inrichting is ingericht om de transportmiddelen door te spoelen met de substantie, en
dat

- de inrichting detectiemiddelen omvat voor het detecteren of de inrichting via de
transportmiddelen en de injectiemiddelen al of niet in mediumdoorstroombaar contact is met het
inwendige van het lichaam van de persoon, waarbij de inrichting is ingericht om de
transportmiddelen uitsluitend door te spoelen wanneer de detectiemiddelen detecteren dat er geen

meditmdoorstroombaar contact is met het inwendige van het lichaam van de persoon.

2. Inrichting volgens conclusie 1, waarbij de detectiemiddelen zijn ingericht om te detecteren of de
transportmiddelen al of niet mediumdoorstroombaar verbonden zijn met de injectiemiddelen,
waarbij de detectiemiddelen zijn ingericht om te bepalen dat er geen contact is met het inwendige
van het lichaam van de persoon als gedetecteerd wordt dat de transportmiddelen niet

mediumdoorstroombaar verbonden zijn met de injectiemiddelen.

3. Inrichting volgens conclusie 2, waarbij de injectiemiddelen en de transportmiddelen etk van
elektrisch of licht geleidende contactiniddelen zijn voorzien, welke elektrisch of licht geleidende
contactmiddelen van de injectiemiddelen en de transportmiddelen met elkaar in contact zijn
wanneer de transportmiddelen met de injectiemiddelen zijn verbonden en zo een elektrisch circuit
of een lichtcircuit sluiten, waarbij de detectiemiddelen zijn ingericht om te bepalen dat er geen
contact is met het inwendige van het lichaam van de persoon als gedetecteerd wordt dat er geen

elektrisch circuit of lichtcircuit is gesloten.

4. Inrichting volgens conclusie 1, waarbij de inrichting verder een op of in het lichaam van de

persoon aangebrachte sensor omvat, waarbij één van de pompmiddelen en de sensor is ingericht
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voor het afgeven van een signaal en waarbij de ander van de pompmiddelen en de sensor is
ingericht voor het ontvangen van een afgegeven signaal, waarbij de detectiemiddelen zijn ingericht
om te bepalen dat er geen contact is met het inwendige van het lichaam van de persoon als een

afgegeven signaal niet wordt ontvangen.

5. Inrichting volgens een der voorgaande conclusies, waarbij de inrichting is ingericht voor het
bepalen met welke hoeveelheid substantie de transportmiddelen moeten worden doorgespoeld om
deze in hoofdzaak volledig door te spoelen en waarbij de pompmiddelen zijn ingericht om de

bepaalde hoeveelheid substantie door de transportimiddelen te pompen.

6. Inrichting volgens conclusie 5, waarbij de transportmiddelen zijn voorzien van
indicatiemiddelen voor het aangeven van een lengte en/of interne dwarsdoorsnedeafmeting en/of
intern volume daarvan, waarbij de inrichting is ingericht om op basis van de indicatiemiddelen de

hoeveelheid substantie te bepalen.

7. Inrichting volgens een conclusie 5 of 6, omvattende tweede detectiemiddelen voor het detecteren
van de eventuele aanwezigheid van lacht in de transportmiddelen, en waarbij de pompmiddelen
zijn ingericht om de transportmiddelen met de substantie te doorspoelen totdat de tweede

detectiemiddelen nagenoeg geen lucht in de transportmiddelen detecteren.

8. Inrichting volgens conclusie 7, waarbij de tweede detectiemiddelen zijn ingericht voor het
doorgeven van een signaal via zich tijdens gebruik in de transportmiddelen aanwezige substantie
en het opvangen van dit signaal aan een van de pomp afgekeerde einde van de transportmiddelen,
waarbij de tweede detectiemiddelen zijn ingericht om e bepalen dat er nagenoeg geen lucht in de
transportmiddelen aanwezig is wanneer het signaal wordt opgevangen en derhalve (ot aan het einde

van de transportmiddelen wordt doorgegeven.

9. Inrichting volgens een der voorgaande conclusies, waarbij de inrichting derde detectiemiddelen
heeft om te detecteren of de transportmiddelen al of niet met de pompmiddelen zijn verbonden,
waarbij de pompmiddelen zijn ingericht om uitsluitend substantie te pompen wanneer gedetecteerd

wordt dat de transportmiddelen met de pompmiddelen zijn verbonden.

10. Inrichting volgens conclusie 9, waarbij de pompmiddelen en de transportmiddelen etk van
tweede elektrisch of licht geleidende contactmiddelen zijn voorzien, welke tweede elektrisch of
licht geleidende contactimiddelen van de pompmiddelen en de transportmiddelen met elkaar in

contact zijn wanneer de transportmiddelen met de pompmiddelen zijn verbonden en zo een tweede
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elektrisch circuit of lichtcircuit sluiten, waarbij de derde detectiemiddelen zijn ingericht om te
detecteren dat de transportmiddelen mediumdoorstroombaar met de pompmiddelen zijn verbonden

wanneer het tweede elektrische circuit of lichtcircuit gesloten is.

11. Inrichting volgens conclusie 9 of 10, waarbij de inrichting verder een op of in het lichaam van
de persoon aangebrachte tweede sensor omvat, waarbij €én van de pompmiddelen en de tweede
sensor is ingericht voor het afgeven van een signaal en waarbij de ander van de pompmiddelen en
de tweede sensor is ingericht voor het ontvangen van een afgegeven signaal, waarbij de derde
detectiemiddelen zijn ingericht om te bepalen dat de transportmiddelen mediumdoorstroombaar

met de pompmiddelen zijn verbonden als het afgegeven signaal ontvangen wordt.

12. Werkwijze voor het reguleren van de concentratie glucose in het bloed van een persoon,
omvattende een inrichting omvattende:

- pompmiddelen voor het selectief toevoeren van ten minste één substantie die de
concentratie glucose in het bloed van de persoon beinvloedt;

- injectiemiddelen voor het injecteren van de substantie in het lichaam van de persoon,
zoals een canule of katheter, en

- transportmiddelen, zoals een leiding, buis, slang of dergelijk, die de pompmiddelen
mediumdoorstroombaar verbinden met de injectiemiddelen voor het transporten van de substantie
vanat de pompmiddelen naar de injectiemiddelen;

waarbij de werkwijze de stappen omvat:

- het doorspoelen van de transportmiddelen met de substantie, en

- het detecteren of de inrichting via de transportmiddelen en de injectiemiddelen al of niet
in mediumdoorstroombasdr contact is met het inwendige van het lichaam van de persoon, waarbij
het doorspoelen van de transportmiddelen uitsluitend wordt vitgevoerd wanneer de
detectiemiddelen detecteren dat er geen mediumdoorstroombaar contact is met het inwendige van

het lichaam van de persoon.
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Uittreksel

De uitvinding heeft betrekking op een inrichting voor het reguleren van de concentratie
glucose in het bloed van een persoon, omvattende:

- pompmiddelen voor het selectief toevoeren van ten minste één substantie;

- injectiemiddelen voor het injecteren van de substantie in het lichaam van de persoon, en

- transportmiddelen die de pompmiddelen mediumdoorstroombaar verbinden met de
injectiemiddelen;

met het kenmerk, dat

- de inrichting is ingericht om de transportmiddelen door te spoelen met de substantie, en
dat

- de inrichting detectiemiddelen omvat voor het detecteren of de inrichting via de
transportmiddelen en de injectiemiddelen al of niet in mediumdoorstroombaar contact is met het
inwendige van het lichaam van de persoon, waarbij de inrichting is ingericht om de
transportmiddelen uitsluitend door te spoelen wanneer de detectiemiddelen detecteren dat er geen

medivmdoorstroombaar contact is met het inwendige van het lichaam van de persoon.
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{ Filing date (dayimonitiyesn) { Priority date (dayimonthyear) | Spplication No.
L 03102017 !

o
NV. ABTM5/172 A6 TMA024 AB1B5145 AGTM5E36 ASTBH00 AGTMS/14 AGTMSA68 AGTMISN0 AB1MS/158

| Applicant

 Inreda Diabetic B.V.

This opinion contains indications re!'at,i:ig to the following itams:
&2 Box No. i Basis of the opinion

{1 Box Ne.
2 Box No. il Non-establishiment of opiniun with regard to-povedly, inveniive step and industrial spplicability
1 RoxNoo v Lackof unity of invention’

i Privtity

Box MooV Reasoned siuterment with regard to novelly, inveniive step or industrial
applicabtity: citations and explanatinns supparting such statement

Box Nao. ¥ Cartain gacumsts citen

Sox Na. VIl Certain defects in the application

man 2o

Box Na. VIl Gertain okservations on the application

............................

Examingt
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Box No.! Basis of this opinion

1. This opinion bas been established i the basis of the latest set of claims fifed before the statt of the search.

2. With regard to any nucleotide andor amino acid seguence disclosed in the gpplication and necessary to the
clained invention, this opinion has been established on the basis of:

a. type of material:
[} assquence listing
{1 table(s) related 1o the sequence listing
b, format of material:
O onpaper
L in electronic form
¢. time of fingfumishing:
) contained in the application as filed.
0 filed together with the application in slectronic form.
O furnished subsequently for the purposes of search.

3. LI in adgition, in the case that more than one version or copy of a sequence listing andior table relating thareto
has been filed or furnished, the required statements that the information in the subsequent or additionat
copies:is identical to that in the application as filed or-does not go bayond the application as filad, as
appropriate, wers furnished.

4. Additional comments:

NL2ITB (Juty 2006)
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Box No. il Non-establishment of opinion with regard to novelty, inventive step and industrial
applicability

The questions whether the claimed invention appears 1o be novel, to invelve ar inventive step, orto be
industrially applicabla have not been examinad v respect of

0 the entire application
& claims Nos. 12
because:

£l the said application, or the said claims MNos.  relate to the following subject matter which does not require
8 ssarch (specify):

] the description, claims or drawings (indicate particular elements helow) or said claims Nos.  are so
gnclear that no meaningful opinion could be formed (specify):

L1 the claims, or said claims Nos. ars so inadaquately supporied by the description that no maaningfut opinion
could b formed {specify): ' '

no search report has been established for the whole application or for said claims Nos. 12

1 ameaningful opinion could not be formed as the saquence listing was gither not avallable, or was not
furnished in the intemational format {WIPO §125).

L1 a msaningful opinion could not be formed without the tables related to the sequencs listings; or such tables
were not available in electronic form.

¥ See Supplemantal Box for further details.

Box No. V' Reaganed statement with regard to noveity, inventive step or industrial applicability;
citations and explanations supporting such statement

1. Statement

Novelty Yes: Claims 2-11
Mo:  Claims 3
inventive step Yes: Claims

No:  Claims. 111

Industrial applicability Yes: Claims 1-13
Na:  Claims

2. Citations and explanations

see separate sheet
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Box No. Vil Certain defects in the application

see separate sheet

Box No, Vill Cerlain observations on the application

see separate sheet
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WRITTEN OPINION Application number
{(SEPARATE SHEET) NL2019661

item Hi:

i

item V:

1O

Fnn NEQE7-3

Method claim 12 is not allowable since it relate to a method of treatment of
the human body by surgery and as such the subject-matter is not allowable.
Indeed, the method for injecting a fluid inevitably implies a step where the
single lumen needis or cannula of the line has to be inseried into the inside of
the patient. Moreover such a checking method also implies that the patient
has to be part of the claim and that is also hot possible. Thus, the method
claim 12 is not accepted and should therefore be deleted.

Reference is made to the following documents:
RE WO 2007/049961 A2 (VAH%AK‘[NL}; KOOPS ROBIN [NL}} & mei
2007 (2007-05-03)

D2 US 2008/065006 A1 (ROGER RODOLFO G {US] ET AL} 13
maart 2008 (2008-03-13)

D3 WO §9/29356 A1 (MEIER PETER F [CH]; DUENKI RUDOLF
[CH]; WILLEMIN MICHEL [CH]; FUECHSLI) 17 juni 1998
(1999-06-17)

D4 WO 2006/001759 A1 (INNOVATION TEAM AB [SE]; ENGVALL
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Due to the numerous clarity objections and also due to the fact that the
characterizing features of present claim 1 are not technical but rather method
steps, these characterizing features are not considered and therefore, the
prasent application does not meet the requirements of patentability because
the subject-matter of claim 1 is not new. However, a search is perform on the
idea in the present application. Thus, all the feature of the claimed device, in
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particutar in claim 1, are disclosed in document D1, in particular a sensor
placed on the human body which interact on the pump (A}, see in particular
figure 1. The same objection applies to the documents D2-DE3, se¢ in
particutar the respective passages and figures mentioned in the search
report.

4 A combination of the features of any of the remaing dependent claims 2-11
with claim 1 would not result in an independent Claim involving an inventive
step, since all the teatures appear to represent commonly known, non-
inventive modifications, see in particutar the documents D2 to D8, see the
prespective figures and abstract.

5 The present invention cannot be see as implying an inventive step as the
person skilted in the art could have find such a solution without being
inventive since for flushing the tube it has always to be disconnected
otherwise it is not possible to flush the entire tube. Thus the control is visual
and the user degides when to flush.

& Furthermore, the applicant is finally requested to pay atiention to the following
DOINts:
-} the above-mentioned documents should be cited in the description;
-} the independent claim should be properly cast in a two part form, where
appropriate;
-} reference signs between parentheses should be inserted in the claims fo
increase the intelligibility;
-} the deseription must be brought into conformity with the new claims o be
filed; care should be taken during revision, especially of the introductory
portion including any statements of prablem or advantage, not to add subject-
matter which extends beyond the content of the applicalion as originally filed:
-} the new pages should contain no handwritten amendments in order to
avoid misprints al a later stage;
Working copies with handwritten amendments would however be appreciated

by the Examining Divisian.
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7 Furthermore, the applicant is finally requested to pay atteation to the following
points:

-} the above-mentioned documents should be cited in the description,

-} the independent claim should be properly cast in a two part form, where
appropriate.

-) reference signs between parentheses should be inserted in the claims to
increase the intelligibiity.

-} the description must be brought into conformity with the new claims to be
filed; care should be taken during revision, especially of the introductory
portion including any statements of problem or advantage, not to add subject-
matter which extends beyond the content of the application as originally filed.

-} the new pages should contain no handwritien amendments iy order {o
avoid misprints at a later stage.

Working copigs with handwritten amendments would however be appreciated
by the Examining Division.

8
item Viil:
9 Present claim 1 is not clear singe it tries to define the invention by two method

steps which per s¢ is not permitted as the method steps belong to the
category of method claims. To avoid such an clarity objection, the method
steps should therefore be completed by technical features permitting to
perform these two method steps. Moreover, such a definition is rather
functional and should therefore also bet complsted by technical features
necessary to obtain such a result, | |
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