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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　携帯用医療デバイスと、通信デバイスを含む医療システムであって、
　前記医療デバイスは、医療デバイス遠隔計測システムと、患者の体への処置または患者
の体の状態のモニタを行う医療デバイスについての作動を制御する医療デバイスプロセッ
サを含む医療デバイスエレクトロニクス制御回路を含み、
　前記通信デバイスは、通信デバイス遠隔計測システムと、通信デバイスの作動を制御す
る通信デバイスプロセッサを含む通信デバイスエレクトロニクス制御回路を含み、該通信
デバイス遠隔計測システムが前記医療デバイス遠隔計測システムとメッセージの送受信を
行う通信デバイスと、
　を含み、
　該医療デバイスプロセッサはソフトウェアで制御され、かつ
　前記医療デバイスは該医療デバイス遠隔計測システムを介して患者の身体に制御量の薬
を投与するようにプログラムされ、かつ交換ソフトウェアを受信する携帯用の注入デバイ
スを含み、
　前記注入デバイスは、交換ソフトウェアを受信している状態の時には、交換ソフトウェ
アを受信していない状態の時に比べ、減少された量の薬を患者の体に供給するようにして
、患者の身体への薬の投与量を限定するように構成されており、
　前記交換ソフトウェアは医療デバイス遠隔計測システムを介し注入デバイスに転送され
、
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　前記通信デバイスは、交換用ソフトウェアを、他の装置から注入デバイスに転送する通
路として機能する、医療システム。
【請求項２】
　医療デバイス遠隔計測システムの一部分が医療デバイスプロセッサに内蔵され、該医療
デバイス遠隔計測システムの他の部分が医療デバイスプロセッサの外部にある、または通
信デバイス遠隔計測システムの一部分が通信デバイスプロセッサに内蔵され、該通信デバ
イス遠隔計測システムの他の部分が通信デバイスプロセッサの外部にある請求項１に記載
の医療システム。
【請求項３】
　（１）医療デバイスエレクトロニクス制御回路が、医療デバイス遠隔計測システムの前
記他の部分に外部医療デバイス機能モジュールを含む、または（２）通信デバイスエレク
トロニクス制御回路が、通信デバイス遠隔計測システムの他の部分に外部通信デバイス機
能モジュールを含む、または（３）医療デバイスプロセッサが、医療デバイス用のＣＰＵ
と医療デバイス用の機能モジュールを含む、または（４）通信デバイスプロセッサが通信
デバイス用のＣＰＵと通信デバイス用の機能モジュールを含む、請求項２に記載の医療シ
ステム。
【請求項４】
　交換ソフトウェアが、通信デバイス遠隔計測システムを介して注入デバイスに転送でき
る請求項１に記載の医療システム。
【請求項５】
　通信デバイスが、注入デバイスに転送可能な交換ソフトウェアを格納するメモリを含む
請求項４に記載の医療システム。
【請求項６】
　注入デバイスが少なくとも２つの医療デバイスプロセッサを含み、少なくとも２つの該
医療デバイスプロセッサが異なるソフトウェアを実行し、さらに交換ソフトウェアが、第
１医療デバイスプロセッサがアクセスできる第１メモリモジュールと、第２医療デバイス
プロセッサがアクセスできる第２メモリモジュールに転送可能である請求項１に記載の医
療システム。
【請求項７】
　少なくとも第１医療デバイスプロセッサ用の交換ソフトウェアの一部が、第１医療デバ
イスプロセッサの外部にある不揮発性メモリモジュールに転送可能な請求項６に記載の医
療システム。
【請求項８】
　少なくとも第１医療デバイスプロセッサ用の交換ソフトウェアの一部が、第１医療デバ
イスプロセッサの外部にある揮発性メモリモジュールに転送可能な請求項６に記載の医療
システム。
【請求項９】
　第１医療デバイスプロセッサ用の交換ソフトウェアが、医療デバイスプロセッサの内部
にあるＲＡＭにダウンロード可能である請求項７に記載の医療システム。
【請求項１０】
　少なくとも第２医療デバイスプロセッサ用の交換ソフトウェアの一部が、第２医療デバ
イスプロセッサの外部にある不揮発性メモリモジュールに転送可能な請求項６に記載の医
療システム。
【請求項１１】
　少なくとも第２医療デバイスプロセッサ用の交換ソフトウェアの一部が、第２医療デバ
イスプロセッサの外部にある揮発性メモリモジュールに転送可能な請求項６に記載の医療
システム。
【請求項１２】
　第２医療デバイスプロセッサ用の交換ソフトウェアが、第２医療デバイスプロセッサの
内部にあるＲＡＭにダウンロード可能である請求項６に記載の医療システム。
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【請求項１３】
　第２医療デバイスプロセッサ用の交換ソフトウェアが第１医療デバイスプロセッサにダ
ウンロード可能で、次いでプロセッサ間通信リンクを介して、（１）第２医療デバイスプ
ロセッサの内部にあるＲＡＭ、（２）第２医療デバイスプロセッサの外部にあるＲＡＭ、
または（３）第２医療デバイスプロセッサがアクセスできる不揮発性メモリの中の１つに
転送可能である請求項６に記載の医療システム。
【請求項１４】
　該交換ソフトウェアが、交換ソフトウェアの実行に先立ち、医療デバイスプロセッサが
正しいと確認しなければならない検証コードを含む請求項１に記載の医療システム。
【請求項１５】
　前記医療デバイスが、（１）所定の薬を選択的に投与する埋め込み式注入ポンプ、（２
）インスリンを選択的に投与する埋め込み式注入ポンプ、（３）身体の所定の状態を検出
する埋め込み式センサー、（４）グルコースを検出する埋め込み式センサー、または（５
）患者の身体の一部を選択的に刺激する埋め込み式電極、の中の１つ以上を含む請求項１
に記載の医療システム。
【発明の詳細な説明】
【０００１】
（技術分野）
本発明は一般に、可変パラメータをどのように利用するか制御するプログラムコード（た
とえばアルゴリズム）の交換を含む遠隔計測を介して制御ソフトウェアを修正できる携帯
用医療システムに関する。好ましい実施例は、埋め込み型注入ポンプとその通信用外部デ
バイスに関する。
【０００２】
（背景技術）
各種の携帯用医療デバイスがこれまでに提案され、多数のこのようなデバイスが商業用に
利用できる。これらのデバイスには、埋め込み型注入ポンプ、外部に携帯する注入ポンプ
、埋め込み型ペースメーカー、埋め込み型除細動器、埋め込み型神経刺激装置、埋め込み
型生理学的センサー、外部に携帯する生理的センサーなどが含まれる。
【０００３】
一般に埋め込み型注入ポンプは、外部通信デバイスから注入指令を受信するように設定さ
れている。これらの指令は、患者に薬を投与する際の使用量やタイミングを定めるための
プログラム変数の設定に使用される。しかし通常、これらの指令は、これらの変数を使用
するプログラムコード、つまりアルゴリズムを変化したり更新できない。そのため製造後
、特に埋め込み後、デバイス内のプログラム可能変数に割当てられた現在の値セットで許
容されたり要求される作動偏差を除き、これらのデバイスの作動は通常固定され不変であ
る。
【０００４】
米国特許第５，３６０，４３７号の「柔軟なハードウエアプラットフォームによる埋め込
み型医療デバイス」では、Ｔｈｏｍｐｓｏｎは埋め込み型医療デバイス、特にペースメー
カーを提案している。このデバイスは、マイクロプロセッサの指示を格納するために、患
者の症状の進行や変化に基づいてペースメーカーの機能性が変更できるように、ペースメ
ーカーの埋め込み後オーバーライトできる不揮発性の強誘電性ランダムアクセス読み取り
／書き込み機能がある。特許番号５，３６０，４３７は不揮発性で書き込み可能なメモリ
デバイスの提供に焦点を当てている。
【０００５】
特許第５，３６０，４３７号は、制御ソフトウェアの信頼性に富み安全な修正に関する次
の考慮に対処していない。（１）新しくダウンロードしたプログラムソフトウェアが、ダ
ウンロード中に変造しないようにする。（２）ダウンロード中に、埋め込み型デバイスが
不適切な作動をしないように安全な方法でソフトウェアをダウンロードできるようにする
。（３）ダウンロードしたソフトウェアが誤って、埋め込み型デバイスと外部の通信デバ
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イス間の継続的かつ信頼性に富む通信作動プログラムをオーバーライトしないようにする
。（４）システムのリセット後、埋め込み型デバイスの医学的にアクティブな機能作動を
再起動せずに、変造された場合、患者にとって危険になることもあるデバイスを安全なモ
ードで再起動できるようにする。（５）新しくダウンロードしたソフトウェアが、埋め込
み型医療デバイス内にあるソフトウェアと互換性があるようにする。
【０００６】
このため、この分野では、デバイスの作動に影響する変数の更新値を受け入れるだけでな
く、プログラム（例：制御指示またはアルゴリズムのセット）の修正を安全な方法で受け
入れることができ、埋め込み型デバイスで作動するソフトウェアの予測性を維持し、さら
にダウンロードの際にソフトウェアが変造した場合でも、通信作動の完全性を維持できる
携帯用（つまり埋め込み型）デバイスが必要とされている。このため、信頼性と機能性お
よび安全面での機能も強化された埋め込み型医療デバイスと通信装置が必要とされている
。
【０００７】
（発明の開示）
本発明の第１目的は、新しくダウンロードしたプログラムコードがダウンロード中に変造
されないようにしながら、プログラムコードを外部通信デバイスから遠隔計測で受信でき
る埋め込み型医療デバイスの提供である。
【０００８】
本発明の第２目的は、ダウンロード中に埋め込み型デバイスの不適当な作動が発生しない
ような安全な方法で受信されながら、ダウンロードしたプログラムがプログラムコードを
外部通信デバイスから遠隔計測で受信できる埋め込み型医療デバイスの提供である。
【０００９】
本発明の第３目的は、ダウンロードしたコードが誤って埋め込み型デバイスと外部通信デ
バイス間の継続的かつ信頼性に富む通信作動に関するプログラムをオーバーライトしない
ようにしながら、プログラムコードを外部通信デバイスから遠隔計測で受信できる埋め込
み型医療デバイスの提供である。
【００１０】
本発明の第４目的は、システムのリセット後、医学的にアクティブな機能の作動を再起動
せずに、デバイスを安全なモードで再起動できるようにしながら、プログラムコードを外
部通信デバイスから遠隔計測で受信できる埋め込み型医療デバイスの提供である。
【００１１】
本発明の第５目的は、新しくダウンロードしたソフトウェアが、埋め込み型デバイス内に
ある医学的にアクティブなソフトウェアと互換性があるようにしながら、プログラムコー
ドを外部の通信デバイスから遠隔計測で受信できる埋め込み型医療デバイスの提供である
。
【００１２】
本発明の各特徴のその他の目的および長所は、本出願書を検討する当業者には明らかであ
ろう。下記に述べる本発明の各特徴および特に下記に述べないが本出願書で確認されてい
る本発明のその他の特徴は、前述の目的または本出願書で個別に確認されている目的また
はそれらを各種組み合わせた目的に対処できる。このため、本発明の各特徴は前述の目的
の１つ、または本出願書を検討する当業者には明らかになるその他の目的にも対処するよ
うに意図したものである。たとえ特徴によっては該当する場合でも、これらの目的のすべ
てまたは一部は本発明の単一の特徴で必ず対処できるようには意図していない。
【００１３】
本発明の第１の特徴は、（ａ）ＭＤエレクトロニクス制御回路を含む携帯用医療デバイス
（ＭＤ）で、ＭＤエレクトロニクス制御回路はさらに１つ以上のＭＤ遠隔計測システムと
、ＭＤ遠隔計測システムと医療デバイスの作動の一部を制御する１つ以上のＭＤプロセッ
サを含み、医療デバイスは患者の身体に治療を提供したり身体の特定の状態をモニターす
るように設定されている携帯用医療デバイス、および（ｂ）ＣＤエレクトロニクス制御回
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路が１つ以上のＣＤ遠隔計測システムと、ＣＤ遠隔計測システムと通信デバイスの作動の
一部を制御する１つ以上のＣＤプロセッサを含む通信デバイス（ＣＤ）、を含み、ＣＤ遠
隔計測システムはＭＤ遠隔計測システムとメッセージの送受信を行い、ＭＤプロセッサは
ソフトウェアによって制御され、医療デバイスには患者の身体に制御量の薬を投与できる
ようにプログラムでき、ＭＤ遠隔計測システムを介して交換ソフトウェアを受信できる状
態にできる注入デバイスがあるＣＤエレクトロニクス制御回路を含むことである。
【００１４】
本発明の第２の特徴は、（ａ）ＭＤエレクトロニクス制御回路を含む携帯用医療デバイス
（ＭＤ）で、ＭＤエレクトロニクス制御回路はさらに１つ以上のＭＤ遠隔計測システムと
、ＭＤ遠隔計測システムと医療デバイスの作動の一部を制御する１つ以上のＭＤプロセッ
サを含み、医療デバイスは患者の身体に治療を提供したり身体の特定の状態をモニターす
るように設定されている携帯用医療デバイス（ＭＤ）、および（ｂ）ＣＤエレクトロニク
ス制御回路を含む通信デバイス（ＣＤ）の提供で、ＣＤエレクトロニクス制御回路はさら
に１つ以上のＣＤ遠隔計測システムと、ＣＤ遠隔計測システムと通信デバイスの作動の一
部を制御する１つ以上のＣＤプロセッサを含む通信デバイス（ＣＤ）、を含み、ＣＤ遠隔
計測システムはＭＤ遠隔計測システムとメッセージの送受信を行い、医療デバイスはＭＤ
プログラムを保持するＭＤメモリを含み、ＭＤプロセッサはＭＤメモリに保持されるプロ
グラムに基づいて医療デバイスの作動の一部を制御し、ＣＤメモリは医療デバイスにダウ
ンロードし、医療デバイスの作動の一部を制御するために使用されるＭＤプログラムを保
持することである。
【００１５】
本発明の第２特徴の特定変形例では、システムはさらに、（ａ）ＳＤ　ユーザー用読み取
りディスプレイ、（ｂ）ＳＤ入力用タッチデバイス、（ｃ）ＳＤ入力用タッチデバイスか
らの指令を受信しＳＤディスプレイを制御するＳＤプロセッサとＳＤメモリ、さらに（ｄ
）ＳＤプロセッサに制御され、ＳＤ通信システムと互換性のある通信デバイス内のＣＤ通
信システムを介して通信デバイスに信号を送受信するＳＤ通信システムを含む第２デバイ
ス（ＳＤ）を含む。別の変形例では、ＳＤ通信システムは赤外線通信システムを含む。さ
らに別の変形例では、通信デバイス内のＭＤプログラムは、ＳＤ通信システムを介して第
２デバイスから通信デバイスへ転送される。
【００１６】
本発明の第３の特徴は、（ａ）ＭＤエレクトロニクス制御回路を含む携帯用医療デバイス
（ＭＤ）で、ＭＤエレクトロニクス制御回路はさらに１つ以上のＭＤ遠隔計測システムと
、ＭＤ遠隔計測システムと医療デバイスの作動の一部を制御する１つ以上のＭＤプロセッ
サを含み、医療デバイスは患者の身体に治療を提供したり身体の特定の状態をモニターす
るように設定されている携帯用医療デバイス（ＭＤ）、および（ｂ）ＣＤエレクトロニク
ス制御回路を含む通信デバイス（ＣＤ）で、ＣＤエレクトロニクス制御回路はさらに１つ
以上のＣＤ遠隔計測システムと、ＣＤ遠隔計測システムと通信デバイスの作動の一部を制
御する１つ以上のＣＤプロセッサを含む通信デバイス（ＣＤ）、を含み、ＣＤ遠隔計測シ
ステムはＭＤ遠隔計測システムとメッセージの送受信を行い、医療デバイスはＭＤプログ
ラムを保持するＭＤメモリを含み、ＭＤプロセッサはＭＤメモリに保持されるプログラム
に基づいて医療デバイスの作動の一部を制御し、ＣＤメモリは医療デバイスにダウンロー
ドし医療デバイスの作動の一部を制御するために使用されるＭＤプログラムを保持し、か
つ医療デバイスに転送できるメッセージの一部が、医療デバイスによる治療や監視を定期
的に修正できるように患者が定義できるパラメータを含むことである。
【００１７】
本発明の第４の特徴は、（ａ）ＭＤエレクトロニクス制御回路を含む携帯用医療デバイス
（ＭＤ）で、ＭＤエレクトロニクス制御回路はさらに１つ以上のＭＤ遠隔計測システムと
、ＭＤ遠隔計測システムと医療デバイスの作動の一部を制御する１つ以上のＭＤプロセッ
サを含み、医療デバイスは患者の身体に治療を提供したり身体の特定の状態をモニターす
るように設定されている携帯用医療デバイス（ＭＤ）、および（ｂ）ＣＤエレクトロニク
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ス制御回路を含む通信デバイス（ＣＤ）で、ＣＤエレクトロニクス制御回路はさらに１つ
以上のＣＤ遠隔計測システムと、ＣＤ遠隔計測システムと通信デバイスの作動の一部を制
御する１つ以上のＣＤプロセッサを含む通信デバイス（ＣＤ）、を含み、ＣＤ遠隔計測シ
ステムはＭＤ遠隔計測システムとメッセージの送受信を行い、医療デバイスは医療デバイ
スの作動の一部を制御するＭＤプログラムを保持するＭＤメモリを含み、医療デバイスは
、通信デバイスと通信して医学的に顕著な作動を起こす第１種ソフトウェアを実行でき、
さらに医療デバイスは通信デバイスと通信できるが医学的に顕著な作動は起こさない第２
種ソフトウェアを実行できることである。
【００１８】
本発明の第４の特徴の特定変形例では、第２種ソフトウェアは、医療デバイスの電源投入
またはリセットと同時に実行されるブートローダーソフトウェアを含む。
【００１９】
本発明の第４の特徴のさらに別の変形例では、次の１つ以上が提供される。（１）第２種
ソフトウェア実行時には、医療デバイスは新第１種ソフトウェアを通信デバイスから受信
できるが、第１種ソフトウェア実行時には受信できない。（２）第２種ソフトウェア実行
時には、医療デバイスは新第２種ソフトウェアを通信デバイスから受信できるが、第１種
ソフトウェア実行時には受信できない。（３）第２種ソフトウェア実行時には、医療デバ
イスは第１種メッセージを含む第１種遠隔計測通信を受信できるが、第１種ソフトウェア
実行時には第１種遠隔計測通信を受信できない。または、（４）第１種ソフトウェア実行
時には、医療デバイスは第２メッセージを含む第２種遠隔計測通信を受信できるが、第２
種ソフトウェア実行時には第２種遠隔計測通信を受信できない。
【００２０】
本発明の第５の特徴は、（ａ）ＭＤエレクトロニクス制御回路を含む携帯用医療デバイス
（ＭＤ）を含み、ＭＤエレクトロニクス制御回路はさらに１つ以上のＭＤ遠隔計測システ
ムと、ＭＤ遠隔計測システムと医療デバイスの作動の一部を制御する１つ以上のＭＤプロ
セッサを含み、医療デバイスは患者の身体に治療を提供したり身体の特定の状態をモニタ
ーするように設定されている携帯用医療デバイス（ＭＤ）、および（ｂ）ＣＤエレクトロ
ニクス制御回路を含む通信デバイス（ＣＤ）で、ＣＤエレクトロニクス制御回路はさらに
１つ以上のＣＤ遠隔計測システムと、ＣＤ遠隔計測システムと通信デバイスの作動の一部
を制御する１つ以上のＣＤプロセッサを含む通信デバイス（ＣＤ）、を含み、ＣＤ遠隔計
測システムはＭＤ遠隔計測システムとメッセージの送受信を行い、医療デバイスはＭＤプ
ログラムを保持するＭＤメモリを含み、ＭＤプロセッサはＭＤメモリに保持されるプログ
ラムに基づいて医療デバイスの作動の一部を制御し、医療デバイスはリセット後、ＭＤプ
ログラムのダウンロードに関連する遠隔計測通信を許可する作動モードにブートすること
である。
【００２１】
本発明の第５の特徴の特定変形例では、リセット後医療デバイスは第１作動状態、次いで
第２作動状態で作動し、医学的に関係ある治療が行われたり監視が行われる第２状態に通
信デバイスからの指令によって転送されるまで、最初は第１作動状態に配置されて医学的
に顕著な治療や監視は行わず、作動が第１作動状態に留まる。
【００２２】
本発明の第６の特徴は、（ａ）ＭＤエレクトロニクス制御回路を含む携帯用医療デバイス
（ＭＤ）で、ＭＤエレクトロニクス制御回路はさらに１つ以上のＭＤ遠隔計測システムと
、ＭＤ遠隔計測システムと医療デバイスの作動の一部を制御する１つ以上のＭＤプロセッ
サを含み、さらに医療デバイスは患者の身体に治療を提供したり身体の特定の状態をモニ
ターするように設定されている携帯用医療デバイス（ＭＤ）、および（ｂ）ＣＤエレクト
ロニクス制御回路を含む通信デバイス（ＣＤ）で、ＣＤエレクトロニクス制御回路はさら
に１つ以上のＣＤ遠隔計測システムと、ＣＤ遠隔計測システムと通信デバイスの作動の一
部を制御する１つ以上のＣＤプロセッサを含む通信デバイス（ＣＤ）を含み、ＣＤ遠隔計
測システムはＭＤ遠隔計測システムとメッセージの送受信を行い、医療デバイスはＭＤプ
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ログラムを保持するＭＤメモリを含み、ＭＤプロセッサはＭＤメモリに保持されるプログ
ラムに基づいて医療デバイスの作動の一部を制御し、さらに医療デバイスは、複数のメッ
セージによって転送されるソフトウェア画像またはデータ画像を受信できることである。
【００２３】
本発明の第６の特徴の特定変形例では、複数の各メッセージが、メッセージで受信する情
報の少なくとも一部から派生する確認コードに比較される確認コードによって送信され、
かつ受信・派生した確認コードは、受信メッセージを有効と見なすために適切に比較しな
ければならない。別の変形例では、全画像に対する確認コードは、少なくとも受信・格納
された画像の一部から派生した確認コードに送信・比較され、受信・派生した確認コード
は受信メッセージを有効と見なすために適切に比較しなければならない。
【００２４】
本発明の第７の特徴は、（ａ）　ＭＤエレクトロニクス制御回路を含む携帯用医療デバイ
ス（ＭＤ）であって、ＭＤエレクトロニクス制御回路はさらに１つ以上のＭＤ遠隔計測シ
ステムと、ＭＤ遠隔計測システムと医療デバイスの作動を部分的に制御する１つ以上のＭ
Ｄプロセッサを含み、医療デバイスは患者の身体に治療を提供したり身体の特定の状態を
モニターするように設定されている携帯用医療デバイス（ＭＤ）と、（ｂ）ＣＤエレクト
ロニクス制御回路を含む通信デバイス（ＣＤ）であって、ＣＤエレクトロニクス制御回路
はさらに１つ以上のＣＤ遠隔計測システムと、ＣＤ遠隔計測システムと通信デバイスの作
動を部分的に制御する１つ以上のＣＤプロセッサを含み、ＣＤ遠隔計測システムはＭＤ遠
隔計測システムとメッセージの送受信を行う通信デバイス（ＣＤ）と、を含み、医療デバ
イスはＭＤプログラムを保持するＭＤメモリを含み、ＭＤプロセッサはＭＤメモリに保持
されるプログラムに基づいて医療デバイスの作動を少なくとも部分的に制御し、確認コー
ドはＣＤ遠隔計測システムからダウンロードされ、ＭＤメモリに格納され、少なくとも画
像の一部の完全性が格納されているかどうか確認するために、ＭＤプログラムを形成する
画像の一部から定期的に派生する確認コードに比較されることである。
【００２５】
追加の特定変形例は、埋め込み型注入ポンプ、埋め込み型生理学的センサー、埋め込み型
刺激装置などの埋め込み型デバイスのような前述および前述変形例の各特徴をもつ医療デ
バイス、または皮下組織や患者の皮膚から生理学的パラメータを確認する皮下供給注入ポ
ンプまたはセンサーなどの外部デバイスを提供する。このような注入ポンプは、インスリ
ン、鎮痛薬、神経薬、ＡＩＤＳ用治療薬、または慢性病や急性疾患の治療薬を施薬できる
センサーを使用して、ホルモンレベル、インスリン、ｐＨ、酸素、その他の血液化学構成
レベルなどの種々の生理学的パラメータを検出できる。センサーはエレクトロニクス化学
タイプおよび光学タイプがあり、酵素タイプも実施されている可能でもある。
【００２６】
前述の特徴のさらに別の変形例および前述変形例では、（１）ＭＤ遠隔計測システムの第
１部はＭＤプロセッサに内蔵され、ＭＤ遠隔計測システムの第２部はＭＤプロセッサの外
部にある、（２）ＣＤ遠隔計測システムの第１部はＣＤプロセッサに内蔵され、ＣＤ遠隔
計測システムの第２部はＣＤプロセッサの外部にある、（３）ＭＤプロセッサはＭＤ中央
プロセシングユニットと１つ以上のその他のＭＤ機能モジュールを含む、（３）ＣＤプロ
セッサはＣＤ中央プロセシングユニットと１つ以上のその他のＣＤ機能モジュールを含む
、（５）ＭＤエレクトロニクス制御回路はＭＤ遠隔計測システムの一部以上を成し、ＭＤ
プロセッサの外部にある１つ以上の外部ＭＤ機能モジュールを含む、または、（６）ＣＤ
エレクトロニクス制御回路はＣＤ遠隔計測システムの一部以上を成し、ＣＤプロセッサの
外部にある１つ以上の外部ＣＤ機能モジュールを含むのうち、１つ以上が提供される。
【００２７】
本発明のさらに別の特徴は、前述のシステムの特徴に対応する方法およびその他の機能的
関連性、関係、また具体的に前述していないが当業者なら本出願書を検討することで理解
できるプロセスについて述べている。
【００２８】
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本発明の別の特徴は、本出願書を検討する当業者なら理解できるであろう。本発明のこれ
らのその他の特徴は前述の特徴を様々に組み合わせることもでき、その他の構成、構造体
、機能的関係、および具体的に前述していないプロセスも提供する。
【００２９】
（発明を実施するための最良の形態）
好ましい携帯用医療デバイスと好ましい通信デバイスの構造的および機能的設定と作動の
種々の詳細は、２００１年１月２２日に（本出願書と同時に）ＰＣＴ特許アプリケーショ
ン番号未定、「ハンドヘルド式通信デバイスによるマイクロプロセッサにより制御される
携帯用医療装置」と題するＬｅｂｅｌらによる出願書に詳述されているが、これはＭｅｄ
ｉｃａｌ　Ｒｅｓｅａｒｃｈ　Ｇｒｏｕｐ，　Ｉｎｃ．の整理番号ＷＯＰ－１０８０－Ａ
に対応するもので、この引例によりこれと合併され全文記載されているものとする。この
参照出願書は埋め込み型医療デバイス　（つまり注入ポンプ）とハンドヘルド式通信デバ
イスに関し、埋め込み型注入ポンプは作動的機能の処理、つまり、異なる機能と重複する
機能を実行するように設定されている２つのプロセッサＩＣ内で作動するソフトウェアに
よって少なくとも部分的に制御されている。ポンプは遠隔計測により外部通信デバイスと
メッセージを交換する。各プロセッサは薬注入機構の異なる部分を制御するので、注入す
るためには、両方のプロセッサが適切な薬供給に関して一致しなければならない。供給貯
蔵器は供給要請および実際の供給に基づいて増大または減少する。蓄積量が供給量に達し
たり超過した場合、注入が開始される。貯蔵器は２種類の独立した供給要求により増加で
きる。注入デバイスの作動モードは、検出した種々のシステムエラー、検出した種々のシ
ステムアラーム状態、およびポンプと外部デバイスからのインタラクションとの間の経過
時間が極端になった場合に自動的に変化する。
【００３０】
好ましい携帯用医療デバイスと好ましい通信デバイスの構造的および機能的構成と作動の
別の詳細は、米国暫定出願書に記述されておいる。これは、「埋め込み型デバイスと外部
通信デバイスを含む医療装置とその方法」と題してＲｏｎａｌｄ　Ｊ．　Ｌｅｂｅｌらに
よって２０００年１月２１日に出願され、即時出願請求項優先番号６６／１７７，４１４
が与えられている。この引例により、添付を含むこの暫定アプリケーションの全体は、本
出願書と合併され全文記載されているものとする。
【００３１】
本発明の第１実施例は、糖尿病にかかっている患者の身体にインスリンを制御しながら供
給する長期の埋め込み型医療供給システムの提供である。本実施例は埋め込み型医療デバ
イスと外部通信デバイスを含む。最も好ましい実施例では、通信デバイスは、ハンドヘル
ド式デバイスで、医師、看護婦、または技師による使用に限定されるものとは違い、医療
デバイスと連絡するために患者が直接使用できる。通信デバイスは、（１）医療デバイス
へ指令を送信できる、（２）医療デバイスから情報を受信できる、さらに（３）医療デバ
イスから受信する情報の少なくとも一部を患者に提示できるのが好ましい。好ましい実施
例では、患者は少なくとも平均週１回、またより望ましくは少なくとも平均２日おきに、
さらに最も望ましくは少なくとも１日一回通信デバイスにより医療デバイスと連絡する。
【００３２】
埋め込み型医療デバイス（ＭＤ）は、生物学的適合性を持つハウジング、そのハウジング
内の、ある量のインスリンを貯留するためのリザーバ、ハウジングの横に取り付けるサイ
ドポート、サイドポートに接続するカテーテル、そしてリザーバからサイドポートとカテ
ーテルを通して患者の身体にインスリンを運ぶハウジング内のポンプ機構、およびハウジ
ング内に位置する制御、監視、および通信のためのエレクトロニクスを含む。これに代わ
る実施例では、埋め込み式医療デバイスハードウェアの諸部分は、ハウジングの外部に位
置することもある。例えばポンプ機構や遠隔計測用アンテナが、サイドポート内か、ハウ
ジングの側面に取り付けられたその他のハウジング内に位置するか、または遠隔計測用ア
ンテナがハウジングの外面に取り付けられたり、カテーテルにそって伸びていることもあ
る。
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【００３３】
外部通信デバイス（ＣＤ）は、医療デバイスに指示を送り、あるいは医療デバイスから通
信を受信し、システム状態およびシステム作動史料を患者に連絡する。外部通信デバイス
は、ハウジング、ハウジングに取り付けられたキーパッド、ハウジングの一部をなすディ
スプレイ、およびハウジング内に位置する制御、監視、通信のためのエレクトロニクスを
含む。これに代わる別な実施例では、キーパッドが全般的あるいは部分的にタッチ方式の
ディスプレイ、あるいは音声認識システムに代えられるものもある。さらに／あるいはそ
の代わりとして、ディスプレイ全体または部分がスピーチ生成システムまたはその他のオ
ーデイオ通信システムに代えられることもある。
【００３４】
埋め込み式デバイス２の外観は、図１ａおよび図１ｂの二例に示されており、薬排出口８
をもつハウジング６と補充口１２、ハウジング６の外側に取り付けられた取り外し式側口
１４、および遠心端と近接端部を持ち側口１４に取り付けられたカテーテル１６　を含む
。これに代わる実施例では、埋め込み式デバイスが異なる外形を呈することもあり、さら
に／あるいは永久取り付け式カテーテルアセンブリを優先して、サイドポートが取り除か
れることもある。
【００３５】
外部通信デバイス３２の外観を図２に示す。この外部通信デバイス３２の各種構成部分は
、ハウジング３４内、あるいはハウジング３４上にはめこまれている。ハウジング３４は
正面部３４ａおよび背面部３４ｂに別れている。正面部３４ａにはＬＣＤパネル３６が位
置する開口部がある。正面部３４ａにはＬＣＤパネル３６が位置する開口部がある。正面
部３４ａにはＬＣＤパネル３６が位置する開口部がある。パネル３６にはビットマップデ
ィスプレイがある下部と、アイコンおよび固定素子ディスプレイがある上部がある。また
、この外部通信デバイスの正面部３４には五素子キーパッド３８が備わっている。第一キ
ー３８ａは隆起したパッド下には位置せず、触れたとき触覚フィードバックがなく、特殊
な機能に使われることがある。残る四つのキー３８ｂ、３８ｃ、３８ｄおよび３８ｅは、
押すと触覚フィードバックのある隆起パッドを持つ。残るこれらのキーは、通常のデバイ
ス作動に用いられることもあり、それぞれ選択キー、上向き矢印キー、下向き矢印キー、
および起動キーとして知られる。ハウジングの背面部３４ｂには、交換可能な電池を収容
するための仕切り用の扉がはめ込まれている。
【００３６】
図３は、埋め込み式医療デバイス２および外部通信デバイス３２に含まれる種々の機能的
コンポーネント、またはモジュール（例：単一コンポーネントまたはコンポーネントグル
ープ）の簡素化ブロック図である。外部通信デバイス３２は、（１）好ましくは耐久プラ
スチック物質製のハウジングまたはカバー３４、（２）制御プログラムおよび作動データ
を格納するＣＰＵまたはメモリ素子を含むプロセシングエレクトロニクス４２、（３）ユ
ーザーに操作を提供するＬＣＤディスプレイ３６、（４）ユーザーからの入力を受け取る
キーパッド３８、（５）ユーザーに情報を提供するオーディオアラーム４４、（６）ユー
ザーに情報を提供するバイブレーター４６、（７）デバイスに電力を供給するメインバッ
テリー５２、（８）デバイスにメモリメンテナンスを提供するバックアップバッテリー５
４、（９）埋め込み式医療デバイスに信号を送受信する無線周波数（ＲＦ）遠隔計測シス
テム５６、および（１０）第２外部デバイスと通信するための赤外線（ＩＲ）Ｉ／Ｏシス
テム５８を含む。
【００３７】
第２外部デバイスは、入力、表示、およびプログラム機能を含むこともある。第２デバイ
スは、特殊なソフトウェアを作動するＰＣを含むこともある。コンピュータは、通信デバ
イスや医療デバイスから回収するデータを操作するために使用されたり、または新しいパ
ラメータを通信デバイスに、あるいは直接医療デバイスにプログラムするために使用され
たり、さらに新しいソフトウェアを通信デバイスや医療デバイスにダウンロードするため
に使用することもあるる。データ操作によりデータのグラフィックディスプレイを生成し
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、データ解釈の一助とすることもある。医療デバイスがグルコースレベル対時間などの患
者の身体の生理学的パラメータに関するデータを提供する場合、このようなデータ解釈は
特に有用である。特に、第２デバイスの計算機能や表示属性は、医療デバイスが埋め込み
式センサー（例：グルコースセンサー）や外部センサー、および埋め込み式ポンプ（例：
インスリンポンプ）または外部ポンプの両方を含む場合さらに有用で、この第２外部デバ
イスは２つのデバイスを共に使用する際、確実に有効になるようにする機能を強化するた
めに使用することもある。実際、２つのデバイスが閉鎖ループベース、または半閉鎖ルー
プベースで作動する場合、新しい閉鎖制御パラメータの派生、および／またはこれらのパ
ラメータを直接通信デバイスや医療デバイス、またはデバイスにプログラムする際に、第
２外部デバイスが実行できる分析が有用となることがある。
【００３８】
埋め込み式デバイス２は、（１）生物学的適合性を強化するためにコーティングしてある
、またはしていないチタニウム製のハウジングまたはカバー６、（２）制御プログラムや
作動データを格納する２つのＣＰＵおよびメモリ素子を含むプロセシングエレクトロニク
ス７２、（３）システムに電力を提供するバッテリー７４、（４）通信信号（例：メッセ
ージ）を外部デバイスと送受信するＲＦ遠隔計測システム７６、（５）フィードバックを
ユーザーに提供するアラームまたはブザー８２、（６）必要に応じて新たに薬の供給を受
ける充填口１２、（７）将来の注入に備え薬を保存する貯留槽８４、（８）選択量の薬を
貯留槽からカテーテルを介して患者の身体へ送り出すポンプ機構８６、（９）側口１４、
および（１０）カテーテルを含む。この側口１４は、埋め込んだ場所から希望の注入場所
へ薬を運搬するカテーテルとポンプハウジング間の交換可能な接続を提供し、これにより
液体処理システムで診断テストの実行が可能となる。
【００３９】
本実施例では、ポンプ機構は望ましくはローパワーの電磁動力ピストンポンプである。た
とえばニューヨーク州クラレンスのＷｉｌｓｏｎ　Ｇｒｅａｔｂａｔｃｈ　Ｌｔｄ．が販
売しているモデル番号Ｐ６５０００５やＰ６５０００９の吸引力は、ストローク量が０．
５マイクロリットルで、それぞれポンプストローク当たり７ｍＪ（例：約６ｍＪ）以下、
および４ｍＪ（例：約３ｍＪ）以下である。目標レベルの液体注入が達成できるように、
ポンプ機構はストローク当たり充分に少量のインスリンを投与する。たとえば、Ｕ４００
インスリンを使用すると、インスリン０．２ユニットの注入液体が必要で、約０．５マイ
クロリットルのストローク量が適切となる。他の実施例では、他の種類の注入ポンプ、例
：蠕動ポンプを使用することもある。
【００４０】
頻繁に補充する必要がないように、望ましくは貯留槽は充分なインスリンを収容できる大
きさがよい。たとえば、補充間隔は１．５～４ヶ月以上、少なくとも２ヶ月が好ましく、
さらに少なくとも３ヶ月が最も望ましい。大量のインスリンの収容とは反対に、できるだ
け小さい埋め込み式デバイスが望ましい。本実施例では、埋め込み式デバイスおよび貯留
槽は、約１３ｍｌのインスリンを収容できるように設計されている。望ましいインスリン
は１ミリリットル当たり濃度４００ユニットで、Ａｖｅｎｔｉｓ　Ｐｈａｒｍａ製薬会社
（旧社名Ｈｏｅｃｈｓｔ　Ｍａｒｉｏｎ　Ｒｏｕｓｓｅｌ　ＡＧ、本社ドイツＦｒａｎｋ
ｆｕｒｔ　ａｍ　Ｍａｉｎ）のＡｖｅｎｔｉｓ　ＨＯＥ　２１Ｐｈ　Ｕ－４００が利用で
きる。このインスリンは非常に純度が高く、保存剤として０．２％フェノール、生理食塩
コンポーネントとしてはグリセロース、バッファとしてはＴＲＩＳ、安定剤としては亜鉛
およびＧｅｎｏｐａｌ．ＲＴＭを使用する人間用半合成インスリンである。この量とイン
スリン濃度の場合、補充間隔は約２～４ヶ月である。別の実施例では、高濃度（例：Ｕ－
５００またはＵ－１０００）のインスリンを使用して、補充間隔を長くしたりまたは貯留
槽を小さくすることもある。いくつかの実施例では、高濃度を使用する場合、ポンプ機構
、制御回路、またはソフトウェアを修正して、注入溶液に影響が出ないように供給量を少
量減少することもある。
【００４１】
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外部通信デバイスは適切なソフトウェアを含み、医療デバイスと通信でき、医療デバイス
の作動を充分に制御でき、さらにシステム全般の作動に関する適切なフィードバックをユ
ーザーに与えることができる適切な機能を含むデバイスを正しく制御する。医療デバイス
は、適切なソフトウェアにより、外部通信デバイスと通信し、安全かつ適切にデバイスの
医療機能を作動し、さらに内蔵アラームを介してユーザーに直接デバイスの状態のフィー
ドバックを与えることができる。埋め込み式デバイス内のソフトウェアプログラムは、本
発明の特定の特徴に基づき、必要に応じて交換することがある。ソフトウェアプログラム
（例：アプリケーションコードやブートローダーコード）の交換は、この意味では、種々
の制御制限が交換される、またはコードに予め存在するアルゴリズムをコードが実行でき
るプログラム変数の交換とは異なる。ソフトウェアプログラムの交換は、この意味では、
少なくともプログラムのアルゴリズムを規定するコードの一部を含む。
【００４２】
埋め込み式デバイスおよび外部通信デバイスの両方の制御エレクトロニクスは、マイクロ
プロセッサベースのＩＣ回路、つまりプロセッサＩＣの周囲にあり、本実施例では、特定
用途向け集積回路（ＡＳＩＣ）として実装されている。本実施例では、埋め込み式デバイ
スの制御エレクトロニクスは、ハイブリッドサーキットボード上に取り付けてある２つの
同一特定用途向け集積回路（ＡＳＩＣ）の周囲にある。埋め込み式デバイスおよび外部通
信デバイスの両方の制御エレクトロニクスは、マイクロプロセッサベースのＩＣ回路、つ
まりプロセッサＩＣの周囲にあり、本実施例では、特定用途向け集積回路（ＡＳＩＣ）と
して実装されている。単一プロセッサデバイスでは１つ以上の回路が提供され、プロセッ
サ内のＣＰＵの作動を監視し、さらに１つ以上の主要機能で引き続き正しく作動するよう
にする。単一プロセッサデバイスでは１つ以上の回路が提供され、プロセッサ内のＣＰＵ
の作動を監視し、さらに１つ以上の主要機能で引き続き正しく作動するようにする。単一
デュアルプロセッサ実施例では、両方のプロセッサの機動に単一オフサーキット発振器が
使用されたり、または各プロセッサが独立した発振器を持つこともある。両方のプロセッ
サの機動にはタイミング回路の単一チェーンが使用できるが、独立したチェーンも使用で
きる。
【００４３】
さらに、単一発振器を使用して両方のプロセッサを起動する場合、発振器の適切な作動を
検証するために、カウンターやＲＣタイマーなどの１つ以上の別の回路、および／または
それとは独立した特殊なタイミング回路が使用されることがある。
【００４４】
異なる実施例では、１台以上のプロセッサＩＣ内に制御エレクトロニクスがいくらか実装
され、残りの部分はプロセッサＩＣの外部に実装されていることもある。>プロセッサＩ
Ｃは、システムの医療デバイス部で使用される場合ＭＤプロセッサとして、またシステム
の通信デバイス部で使用される場合はＣＤプロセッサとして引用されることがある。別の
実施例では、通信デバイスで使用されるプロセスＩＣは、異なることがある。つまり医療
デバイスで使用されるプロセッサＩＣとは異なるＣＰＵや異なる周辺モジュールを持つ。
１つ以上のプロセッサＩＣが医療デバイスまたは通信デバイスで使用される実施例では、
各プロセッサが異なることがある。少なくとも部分的に異なる機能を実行する場合、それ
らは特に所定の役割のために設計されることがある。特殊な設計制限によっては、プロセ
ッサＩＣに具現されていないエレクトロニクスの一部が、１つ以上のハイブリッドサーキ
ットボードの一部を形成したり、またはデバイス　ハウジングの内部、上部、また時には
外部にも取り付けられている。
【００４５】
本実施例の各プロセッサＩＣは、ＩＮＴＥＬ　８０８６プロセッサ、およびシステム制御
、データ取得、およびプロセッサＩＣの外部にある電気系コンポーネントとのインターフ
ェースである種々の周辺モジュールのＣＭＯＳ低パワーバージョンである１６ビットのコ
アＣＰＵを含む。プロセッサＩＣの周辺モジュールには、（１）不揮発性メモリインター
フェースモジュール、つまりＳＥＥＰＲＯＭ　インターフェースモジュール、（２）起動
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ＲＯＭモジュール、（３）ＳＲＡＭモジュール、（４）メモリ解読器モジュール、（５）
クリスタル発振器モジュール、（６）タイマーモジュール、（７）ポンプインターフェー
スモジュール、（８）監視モジュール、（９）ＲＦモジュール、（１０）割り込みハンド
ラーモジュール、（１２）アナログ－デジタルコンバータモジュール、（１３）ＬＣＤク
ロックドライバモジュール、（１４）アラームインターフェースモジュール、および（１
５）第１および第２同期シリアルインターフェースモジュールが含まれる。
【００４６】
これに代わる実施例では、少ない、追加、または異なる周辺モジュールが、プロセッサＩ
Ｃに組み込まれることがある。極端な実施例では、プロセッサＩＣはその他すべてのモジ
ュールは外部にありながら、単にＣＰＵを組み込むこともある。他の極端な実施例では、
すべてではないがほぼすべてのエレクトロニクスコンポーネントは単一プロセッサＩＣに
組み込まれることもある。中間の代替実施例は、単一の追加モジュールを（ＣＰＵに加え
て）プロセッサＩＣに組み込んだり、その他の実施例では１つ以上、たとえば４つ以上、
８つ以上などを組み込みこともある。さらに別の実施例では、デバイス全体の周辺モジュ
ールやコンポーネント数を考慮し、その一定パーセント以上が、たとえば５０％以上、７
５％以上、さらには９０％以上が１つ以上のプロセッサＩＣに組み込まれることもある。
【００４７】
プロセッサＩＣは、埋め込み式デバイスと外部通信デバイス間の基本システム管理と情報
通信をＲＦ遠隔計測リンクを介して行う。本実施例の遠隔計測システムは部分的に電気系
ハードウェアと、プロセッサＩＣが制御するソフトウェアを経て実装されている。
【００４８】
本実施例では、埋め込み式デバイスに必要とされる電気系モジュールの大半はプロセッサ
ＩＣに統合されている。しかし、統合されていないものもある。これらの追加モジュール
は、２つの独立したクリスタル発振器（各ＡＳＩＣに１つずつ）、２つの不揮発性メモリ
モジュール（各ＡＳＩＣに１つずつ）、たとえばＳＥＥＰＲＯＭチップ、揮発性メモリモ
ジュール（１つのＡＳＩＣでのみ使用される）、たとえばＳＲＡＭ　チップ、ポンプドラ
イバ回路（各ＡＳＩＣが部分的に制御する）、前面端遠隔計測システム回路、ポンプドラ
イバ回路に関連する電圧測定回路、ブザー、およびバッテリーを含む。
【００４９】
埋め込み式デバイス内では、遠隔計測の作動は単一ＡＳＩＣ（メインプロセッサとして知
られることもある）に制御される。別のプロセッサ（モニタープロセッサとして知られる
こともある）はブザーを制御し、埋め込み式デバイスからのオーディオ通信を行う。埋め
込み式デバイスの医療機能（例：本実施例ではインスリンの投与）は両方のプロセッサに
より制御される。埋め込み式デバイスをフェ－ルセーフな作動モードに維持するために、
これらの２つのプロセッサは、注入インストラクションに関する適切なレベルの調和を維
持する。エラー状態が発生しどちらかのポンプが停止したり、システムリセットが行われ
る。メインプロセッサとモニタープロセッサは、ハードワイヤーのシリアル入力ポートお
よび出力ポートを通じて互いに通信する。
【００５０】
埋め込み式デバイス同様、外部通信デバイスの制御エレクトロニクスは、多数の周辺モジ
ュールを制御しかつインタラクトするＡＳＩＣの周囲にある。埋め込み式デバイスをフェ
－ルセーフな作動モードに維持するために、これらの２つのプロセッサは、注入インスト
ラクションに関する適切なレベルの調和を維持する。エラー状態が発生しどちらかのポン
プが停止したり、システムリセットが行われる。メインプロセッサとモニタープロセッサ
は、ハードワイヤーのシリアル入力ポートおよび出力ポートを通じて互いに通信する。
【００５１】
埋め込み式デバイス同様、外部通信デバイスの制御エレクトロニクスは、多数の周辺モジ
ュールを制御しインタラクトするＡＳＩＣの周辺にある。これらの周辺モジュールは、Ｌ
ＣＤディスプレイおよびドライバ、ＩＲポートおよびドライバ、クリスタル発振器、キー
パッドおよびキーパッドインターフェース、電源管理モジュールおよびリセット回路、外
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部揮発性メモリ（例：ＳＲＡＭ）および非揮発性メモリ（例：ＳＥＥＰＲＯＭ）、ブザー
、および前面端遠隔計測ハードウェアを含む。
【００５２】
埋め込み式デバイスおよび外部通信デバイスの遠隔計測システムは、２５０ｋＨｚ（例：
約２18Ｈｚ）の搬送周波数および約８ｋＨｚ（例：約２13）の周波数のデータ信号を使用
して、互いの間に半二重リンクを提供する。トランスミッタハードウェアは８ｋＨｚのデ
ータ信号を使用して搬送信号を変調し、アンテナにより送信される信号を生成する。レシ
ーバハードウェアは変調信号を受信し、それを復調して８ｋＨｚのデータ信号を抽出する
。埋め込み式デバイスおよび外部通信デバイスは共に送信および受信機能を持ち双方向通
信を行う。
【００５３】
外部通信デバイスと埋め込み式デバイス間の通信に必要なＲＦ遠隔計測回路のほとんどは
、プロセッサＩＣに埋め込まれている。プロセッサＩＣが受信中の弱いＲＦ信号に伝える
際のデジタルノイズ干渉を最小限にするために、高利得ＲＦアンプファイアが外部メモリ
に実装されている。送受信用のＲＦアンテナ、と送受信を選択する回路も外部メモリに実
装されている。残りのアナログ部とすべてのデジタル復調回路はプロセッサＩＣに実装さ
れている。
【００５４】
変調技術としては、Ｑｕａｄｒａｔｕｒｅ　Ｆａｓｔ　Ａｃｑｕｉｓｉｔｉｏｎ　Ｓｐｒ
ｅａｄ　Ｓｐｅｃｔｒｕｍ　技術　（ＱＦＡＳＴ（登録商標））を使用する。ＱＦＡＳＴ
（登録商標）　変調は、四相位相変調（Ｏｆｆｓｅｔ　Ｑｕａｄｒａｔｕｒｅ　Ｐｈａｓ
ｅ　Ｓｈｉｆｔ　Ｋｅｙｉｎｇ：ＱＰＳＫ）変調技術に基づいている。四相変調の結果、
特定のデータストリームの同相および四相コンポーネントが生成される。次いで一体化し
た信号が送信されるように、２つのコンポーネントが外部アンテナの両端に適用される。
【００５５】
ＱＦＡＳＴ（登録商標）（Ｑｕａｄｒａｔｕｒｅ　Ｆａｓｔ　Ａｃｑｕｉｓｉｔｉｏｎ　
Ｓｐｒｅａｄ　Ｓｐｅｃｔｒｕｍ　Ｔｅｃｈｎｉｑｕｅ）の詳細は、Ａｒｍｓｔｒｏｎｇ
らによる「Ｔｒａｎｓｍｉｔｔｅｄ　Ｒｅｆｅｒｅｎｃｅ　Ｓｐｒｅａｄ　Ｓｐｅｃｔｒ
ｕｍ　Ｃｏｍｍｕｎｉｃａｔｉｏｎ　Ｕｓｉｎｇ　ａ　Ｓｉｎｇｌｅ　Ｃａｒｒｉｅｒ　
ｗｉｔｈ　Ｔｗｏ　Ｍｕｔｕａｌｌｙ　Ｏｒｔｈｏｇｏｎａｌ　Ｍｏｄｕｌａｔｅｄ　Ｂ
ａｓｉｓ　Ｖｅｃｔｏｒｓ」と題する米国特許番号５，５５９，８２８に記述されている
。この特許はこの引例により本出願書と合併され全文記載されているものとする。
【００５６】
望ましい携帯用医療デバイスおよび望ましい通信デバイスの構造的および機能的構成と作
動の詳細は複数の米国特許出願書に記述されている。
【００５７】
２つのソフトウェアは、（１）第２段階ブートローダーソフトウェアと（２）アプリケー
ションソフトウェアの異なるときに埋め込み式デバイスで実行することもある。リセット
と共に、起動プログラムが内蔵ＲＯＭのプロセッサＩＣにより実行される。次にこのブー
トローダープログラムが、第２段階ブートローダープログラムを、各プログラムにそれぞ
れ取り付けられているＳＥＥＰＲＯＭから各プロセッサＩＣにあるＲＡＭに読み込む。こ
の第２段階ブートローダーソフトウェアはインスリンポンプ機構を作動できないが、限定
遠隔計測と通信は実行できる。第２段階ブートローダーソフトウェアの機能の１つに、外
部通信デバイスからの新しいソフトウェアのダウンロードがある。このダウンロード機能
は、新しい第２段階ブートローダーソフトウェアのダウンロード、または新しいアプリケ
ーションソフトウェアのダウンロードに使用することもある。第２段階ブートローダーソ
フトウェアはアクティブなソフトウェアで、新しいアプリケーションソフトウェアの有効
なコピーがダウンロードされて実行されるまで、埋め込み式デバイスを制御する。新しい
アプリケーションソフトウェアが実行されると、第２段階ブートローダーソフトウェアは
埋め込み式デバイスの制御を放棄する。アプリケーションソフトウェアは、インスリンポ
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ンプの制御とインスリンを供給する外部通信デバイスからの指令インストラクションを受
信できるソフトウェアである。これらの機能はアプリケーションソフトウェアでサポート
されていないので、埋め込み式デバイスは、アプリケーションモード（例：アプリケーシ
ョンソフトウェアの実行）で実行中はソフトウェアのダウンロードに関するメッセージを
無視する。
【００５８】
第２段階ブートローダープログラムは、メインおよびモニタープロセッサＩＣの両方に提
供される。モニタープロセッサとメインプロセッサの各ＳＥＥＰＲＯＭは、一意な第２段
階ブートローダーソフトウェアを含む。このソフトウェアは次の３つの目的を果たす。（
１）医療デバイスを医療作動が禁じられている安全な状態に保つ。（２）埋め込み式デバ
イスが非医学的にアクティブな状態にある間（例：安全な状態）、埋め込み式デバイスが
新規および交換アプリケーションソフトウェアを遠隔計測で外部通信デバイスから受信で
きるようにする。（３）何らかのシステムエラーが発生した後、埋め込み式デバイスが、
外部通信デバイスと通信できるがシステムの医療機能さえサポートしない（例：本実施例
ではインスリンの投与）状態になるようにシステムが自動リセットできるようにする。
【００５９】
これに代わる実施例では、ブートローダープログラムが医療デバイスを制御している場合
、医療作動は完全に削除されず、代わりに限定された作動セットに短縮される。この限定
作動セットはＣＰＵを介して実装し、簡素化されたソフトウェア作動やハードコードイン
ストラクションベースとしたり、さらには完全に機能する、またはプロセッサからほとん
ど完全に独立している回路を介して実装されることもある。独立した回路実装では、アプ
リケーションソフトウェアがデバイスを正しく制御している場合、プロセッサは独立した
回路に電源を遮断できる機能を保持することもある。たとえば維持される最低限の機能は
、カテーテルの目詰まりを防ぐために、注入ポンプが１時間当たりの最低限の薬物量を供
給できる機能であることもある。別の例では、ペースメーカーデバイスは、固定、最低限
、および独立実装パルスレートに限定されることもある。さらに別の例では、生理学監視
活動の継続が許可されるが閉鎖ループ注入作動や閉鎖ループシミュレーション活動などを
直接制御できず、しかし深刻な状態になった場合に追加分析や行動を取れるように患者に
警告を発することができることがある。
【００６０】
電源投入後、埋め込み式デバイスのメインおよびモニタープロセッサは直ちに、前述のブ
ートベクトルに常駐するＲＯＭコードの実行を開始する。このＲＯＭコードを実行すると
ポンプハードウェアは安全な状態になり、次に各プロセッサＩＣに取り付けられているＳ
ＥＥＰＲＯＭを捜す。埋め込み式デバイスの制御がＲＯＭコードから第２段階ブートロー
ダーコードに渡るように、次にＳＥＥＰＲＯＭに常駐するコードはメモリに読み込まれ、
実行される。システムリセットと共に、アプリケーションコードのそれまで保持したバー
ジョンが削除された、またはシステムリセットと共に非アクティブになったため、デバイ
スが医学的にアクティブになるためには、新しいアプリケーションソフトウェアは外部通
信デバイスからダウンロードされなければならない。これに代わる実施例では、特定の状
況で、それまでに読み込まれたソフトウェアを再実行することもある。たとえば、それま
でに読み込まれたソフトウェアが、ブートローダーソフトウェアのようにＳＥＥＰＲＯＭ
などの不揮発性メモリに保持されている場合、そのソフトウェアは、それまでに供給され
た検証コードと一緒にＳＥＥＰＲＯＭからＲＡＭに再読み込みされることもある。
【００６１】
望ましい実施例では、そのプロセッサの監視トリガーによりプロセッサＩＣがリセットさ
れる。監視トリガーはシステム内のエラーを自己検出したり、またはプロセッサがリセッ
ト指令を受信することで起こることがある。割り込みとメインラインレベルでプロセッサ
ＩＣのＣＰＵによってサービスされるために、各プロセッサＩＣの監視モジュールがソフ
トウェアによって設定される。この二重レベルサービスにより、メインラインでの割り込
みマスク、またはメインラインか割り込みレベルのどちらかにおける無限ループから発生
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する可能性があるシステムの永久的故障が防止される。エラーが発生すると、エラーが発
生したプロセッサの監視が作動しプロセッサがリセットされる。医療デバイスは、一つの
プロセッサがリセットされると、プロセッサ間の通信故障の結果、もう一つのプロセッサ
がリセットされるようにプログラムされている。医療デバイスでは、リセット指令が（遠
隔計測を介して）メインプロセッサによってで受信されると、リセットメッセージがモニ
タープロセッサに転送され、次いでメインプロセッサとモニタープロセッサがリセットさ
れる。このためプロセッサの一つでエラーが発生するか、リセットメッセージが受信され
ると、両方のプロセッサがリセットされ、デバイスの両方のプロセッサが再起動される。
監視トリガーは、アラーム信号を取り付けているサウンド生成ハードウェア（例：本実施
例ではモニタープロセッサのブザー）に送りアラームが鳴る。起動プロセス中にリセット
されるまで、監視により引き続きアラーム信号が生成される。望ましい実施例では、各Ｉ
Ｃの起動ＲＯＭモジュールはＣＰＵに最初の起動コードを提供する。起動ＲＯＭはメタル
マスクプログラム可能ＲＯＭとして提供される。起動すると、ＣＰＵは、Ｉｎｔｅｌ　８
０８６仕様に一致する場所にあるリセット　ベクトル用のＲＯＭを見つける。起動コード
は、外部メモリの不揮発性メモリモジュールからのコードを読み込むプログラムを含む（
例：本実施例では具体的にはＳＥＥＰＲＯＭ）。プロセッサＩＣが起動すると、まず基本
的なセグメントレジスターの初期化を行う（例：データセグメントおよびスタックセグメ
ントレジスターが既存のメモリをポイントさせられる）。その後直ちに、コードによりポ
ンプ発射レジスターを含むハードウェアの特定部が停止する。アラーム信号を停止し、エ
ラー発生時に、システムが再びリセットできるように、監視モジュールが承認される。残
りの起動コードがＳＥＥＰＲＯＭのコード部を読み込み、ＳＥＥＰＲＯＭ自身のデータに
よって指定される場所のＲＡＭに読み込む。
【００６２】
ＳＥＥＰＲＯＭの最初の数バイトは、メモリアドレスの目的値、プログラムパケット長の
値、およびＳＥＥＰＲＯＭのソフトウェアを読み込み、正確な読み込みかどうか確認し、
読み込まれたソフトウェアを実行する際にブートローダーに使用される付加チェックサム
を含む。
【００６３】
コードはＳＥＥＰＲＯＭと通信を始め、ＳＥＥＰＲＯＭが定期的に承認するよう期待する
。これらの承認が受信されない場合、プログラムはＳＥＥＰＲＯＭが応答していないと仮
定し、アラームドライバに信号を送信するので、適切なサウンド生成ハードウェアがドラ
イバに接続している場合（例：モニタープロセッサは接続しているが、メインプロセッサ
は接続していない）、「ＳＥＥＰＲＯＭの承認なし」というサウンドが生成されることが
ある。一旦アラームサウンドが生成されると、ブートローダーはＳＥＥＰＲＯＭ通信を再
確立するために全プロセスをリセットする。
【００６４】
一旦指示された量のコードがＳＥＥＰＲＯＭからに読み込まれ、ＲＡＭの指定されたアド
レスから開始すると、計算済みのチェックサムが、ＳＥＥＰＲＯＭに格納されているコー
ドで提供されたチェックサムと比較される。計算済みチェックサムが提供されたものと一
致しない場合、「チェックサムエラー」サウンドが生成され、起動コードが再びプロセス
を開始する。
【００６５】
チェックサムがパスすると、ＲＯＭコードにより読み込まれたコードのエントリーポイン
トをポイントするベクトルが形成され、そのポイントへのジャンプが実行される。これは
、（１）予約されたＲＡＭのセクションに５バイト書き込み、ＲＡＭにコピーされただけ
のコードパケットの場所に設定された目的アドレス付きのセグメント間ジャンプインスト
ラクションを形成し（セグメントとオフセット両方）（２）ＲＯＭ　コードの終了部でス
テップ（１）で５バイト書き込まれた場所へのジャンプを実行し、次に（３）ステップ（
１）で作成されたジャンプ指令を実行することで実行される。ステップ（１）のジャンプ
インストラクションは、部分的に、ＳＥＥＰＲＯＭからＲＡＭに読み込まれただけのデー
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タに基づいて実行時中に作成されたので、たとえジャンプの目的地が修正されたものであ
っても、これは自己修正コードの形式を取る。
【００６６】
前述の手順はいくつかの理由により２つのジャンプを使用する。第１に、第１ジャンプの
ＲＯＭの場所は、ＲＯＭに書き込まれているので修正不可能である。セグメント間の場合
でもまたセグメント間以外の場合でも、コードは既知の場所にジャンプしなければならな
い。この第１ジャンプの目的地は必ずしもＲＡＭになるように選択されなかったので、Ｓ
ＥＥＰＲＯＭで見つかるコードの目的地を基に修正が可能である。前述したように、ＲＡ
Ｍに常駐する第２ジャンプステートメントは、実行時にプログラムによって構築される。
これは所定の目的地を反映するように（ローダーで必要とされる柔軟性にとって必要）修
正され、実行されると、ＣＰＵをその所定の目的地に方向付ける。
【００６７】
上で説明したプロセスでプロセッサＩＣ起動ＲＯＭによって使用されるプロセスを示すフ
ローチャートを図４ａと図４ｂに示す。ステップ１０２でＣＰＵ起動プロセスが開始する
。ステップ１０４では、セグメントレジスターが初期化され、不要なエリアに電源が遮断
され、監視が承認される。ステップ１０６では、ＳＥＥＰＲＯＭによってトランザクショ
ンが開始される。ステップ１０８では、ＳＥＥＰＲＯＭが１０６のトランザクションを承
認したかどうか問い合わせる。「ＮＯ」の場合、ステップ１１２に進む。「ＹＥＳ」の場
合、ステップ１１４に進む。ステップ１１２では、埋め込み式デバイス内または外部通信
デバイスにあるブザーを介してのアラームの発信と、ステップ１０６への復帰を要求する
。ステップ１１４では、ＳＥＥＰＲＯＭからの読み取りトランザクションを要求する。ス
テップ１１６では、ＳＥＥＰＲＯＭが１１４のトランザクションを承認したかどうか問い
合わせる。「ＮＯ」の場合、ステップ１１２に進む。「ＹＥＳ」の場合、ステップ１０８
に進む。
【００６８】
１２０Ａ、１２０Ｂ、および１２０Ｃは、図４ａと図４ｂの間の流れを示す。ステップ１
１８では、ＳＥＥＰＲＯＭから８ビット分のデータの読み取りと該データのＲＡＭへの配
置を要求する。最初の４バイトのデータは、該データが配置されるＲＡＭ内の場所とプロ
グラムの長さを指定するために使用される。ステップ１２２では、ＳＥＥＰＲＯＭが１１
８のトランザクションを承認したかどうか問う。「ＮＯ」の場合、ステップ１１２に進む
。「ＹＥＳ」の場合、ステップ１２４に進む。ステップ１２４では、コードの読み込みが
終了したかどうか問う。終了していない場合、ステップ１１８へ戻る。「ＹＥＳ」の場合
、ステップ１２６に進む。ステップ１２６では、ＳＥＥＰＲＯＭから抽出したチェックサ
ムが、ＳＥＥＰＲＯＭから抽出したデータの残りのチェックサムと一致するかどうか問う
。「ＹＥＳ」の場合、ステップ１２８に進む。「ＮＯ」の場合、ステップ１１０に進む。
ステップ１１０では、チェックサムエラーの発振を要求し、次にステップ１０４に戻り再
びプロセスを開始する。ステップ１２８では、新しく読み込まれたコードの実行を開始で
きるように、読み込まれたコードへのベクトルの形成と、その場所へのジャンプを要求す
る。ステップ１３０はプロセスの終了である。
【００６９】
実行と共に、ブートローダーソフトウェア（第２段階ブートローダーソフトウェアまたは
ＳＳＢＳと呼ばれることもある）が、基本遠隔計測の管理、プロセッサ間通信の管理、必
要に応じてアクセスできるように、所定の定数のＳＥＥＰＲＯＭの永久ストレージからＲ
ＡＭへのコピー、およびアラーム機能の制御を含む医療デバイスの作動の制御権を取る。
第２段階ブートローダーは、問い合わせおよび通信デバイスと医療デバイスのリンク、新
しいソフトウェアの読み込み、医療デバイスのリセット、および埋め込み式デバイスのメ
モリ（診断用）における読み取り作動の実行に関する遠隔計測通信を許可する。
【００７０】
図５ａ～図５ｃは、第２段階ブートローダーソフトウェアの主な作動および新しいアプリ
ケーションソフトウェアのダウンロードに関するインタラクションを表すブロック図であ
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る。ライン１４２は、通信デバイス３２と医療デバイス２を分離するラインで、ＲＦ遠隔
計測通信はこのラインを通過する。ライン１４４は、メインプロセッサとモニタープロセ
ッサを分離するラインで、プロセッサ間通信はこのラインを通過する。
【００７１】
通信デバイス３２は、新しいアプリケーションソフトウェアのダウンロードに関して、（
１）リセットメッセージ１３２、（２）ダウンロードメッセージ１４２、および（３）ブ
ートストラップメッセージ１５２の３種類の主要メッセージを発行する。ダウンロードメ
ッセージ１４２は、実際には、（１）着信読み込み開始メッセージと（２）通常複数の着
信読み込み継続メッセージの２つのメッセージの反覆シリーズを含む。ダウンロードメッ
セージの反覆は、ダウンロードする必要がある多数のソフトウェア画像、および各画像を
ダウンロードするための多数のメッセージに基づく通信デバイスで作動するソフトウェア
で制御される。
【００７２】
リセットメッセージは、埋め込み式医療デバイス　ソフトウェアをブートローダーモード
（例：ブートローダーソフトウェアの再読み込み）にするために使用され、それによりア
プリケーションモードを終了する（アプリケーションソフトウェアの実行を停止する）。
このメッセージは、着信読み込み継続メッセージに関連して、埋め込み式デバイスが、着
信読み込み開始メッセージによって供給することができる新しいソフトウェアの受け入れ
準備をし、ブートストラップメッセージによってアプリケーションソフトウェアを再起動
するために送信されることがある。
【００７３】
着信読み込み開始メッセージは、アプリケーションソフトウェアによって埋め込み式医療
デバイスの読み込みを開始する手段を提供する。この指令を有効にするには、埋め込み式
デバイスはブートローダーモードで実行されなければならない。埋め込み式デバイスがブ
ートローダーモードの場合、着信読み込み開始メッセージによりメッセージに含まれるデ
ータは解析され、メッセージの読み込みデータフィールドによって指定されるメモリ場所
に格納される。メッセージには、（画像がダウンロードされるための）ソフトウェアの種
類、画像がどのプロセッサのためか、画像が実行可能かどうか（例：データプログラムで
はなくソフトウェアプログラム）、画像を配置するメモリの場所、画像全体の検証コード
、およびメッセージ自身の検証コードに関する情報が含まれる。本文脈においては、ソフ
トウェア「画像」とは、ソフトウェアプログラムや少なくともその一部を構成する正確な
ビットやバイトを指す。このメッセージは、ダウンロードするべき画像を含まない。Ａｓ
　ｔｈｅ　ブートローダーソフトウェアは一定数のソフトウェア画像（例：４　画像－－
モニタープロセッサに対し１ソフトウェアコード画像、モニタープロセッサに対し１デー
タ画像、メインプロセッサに対し１ソフトウェアコード画像、およびメインプロセッサに
対し１ソフトウェアデータ画像）をダウンロードする予定になっているので、各画像のダ
ウンロード後、各予想画像がダウンロードされるまで着信読み込み開始メッセージが繰り
返し使用される。
【００７４】
着信読み込み継続メッセージは、アプリケーションソフトウェアによって埋め込み式医療
デバイスを読み込む手段である。埋め込み式デバイスがブートローダーモードの場合、着
信読み込み開始メッセージに続く第１着信読み込み継続メッセージにより、メッセージの
画像部は、最新着信読み込み開始メッセージのアドレス情報が指定するメモリの場所に読
み込みを開始する。ソフトウェアが読み込まれると、アドレスが埋め込み式デバイスによ
り更新され、後続の着信読み込み継続メッセージのデータが隣接メモリに読み込まれる。
外部通信デバイスは、全画像のダウンロードに必要な着信読み込み継続メッセージの数を
チェックしているので、各メッセージが正しく受信されたことを確認した後、メッセージ
が必要な回数繰り返し継続して送信される。適切な受信が確認されたり、または患者にト
ラブルを通知して何らかの行動を取るまで、同じメッセージが繰り返し送信される。一旦
データが読み込まれ、該メッセージの受信が検証されると、埋め込み式デバイスは応答メ
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ッセージを返す。該メッセージの有効性が確認されない場合、応答が返されず、その場合
は埋め込み式デバイスは単にメッセージの再送を待つ。
【００７５】
ブートストラップメッセージを使用して、検証コード（例：ＣＲＣ）各ダウンロードした
ソフトウェア画像が正しいことをを確認し、次いで埋め込み式デバイスの両方のプロセッ
サにブートローダーソフトウェアからアプリケーションソフトウェアへ制御権を移譲させ
る。計算済みのＣＲＣが、各ダウンロード開始着信メッセージによって送信された画像に
一致しない場合、エラー発生のエラーメッセージが送信され、システム制御権はブートロ
ーダーソフトウェアに留まる（例：システムはブートローダーモードである）。実施例に
よっては、このエラーにより全ソフトウェア画像が再送されたり、または検証できなかっ
た画像のみが再送されることがある。ブートローダーメッセージ受信時に、埋め込み式デ
バイスがアプリケーションソフトウェアの制御下で作動している場合、すでに作動を制御
しているソフトウェアの再実行なしでメッセージは承認される。ブートローダーソフトウ
ェアのリセット作動および再読み込みが、それまでに医療デバイスに読み込まれたアプリ
ケーションソフトウェア画像を損なわない実施例では、画像の完全性の確認後、この指令
を使用して、最初にアプリケーションソフトウェアを読み込まなくてもアプリケーション
ソフトウェアを再起動することが可能である。
【００７６】
図５ａに示すように、通信デバイス３２は、ブロック１６２として示す、医療デバイス２
のメインプロセッサ１４６に接続している遠隔計測システムが受信できるように、リセッ
トメッセージ１３２を送信する。第２段階ブートローダーソフトウェアの制御下にあるメ
インプロセッサは、ブロック１７２として示す、モニタープロセッサにより送受信される
プロセッサ間（ＩＰ）リセットメッセージ１６４を生成する。一旦リセットメッセージが
モニタープロセッサに渡されると、ブロック１６６および１７６として示す、両方のプロ
セッサはリセットされる。各プロセッサが監視を開始すると、プロセッサがリセットされ
る。ブロック１６８および１７８に示すように、リセットにより両方のプロセッサの第１
段階ブートローダーが実行され、続いてブロック１７０および１８０として示す第２段階
ブートローダーソフトウェアが自動的に実行される。本実施例の通信デバイスは、医療デ
バイスによるリセットメッセージの受信に関する遠隔計測フィードバックを受信しない。
【００７７】
ブロック１６５および１７５に示すように、プロセッサはそれ自身がエラーを検出するこ
とでリセットできる。ブロック１６５から１６６への矢印が示すように、メインプロセッ
サにより検出される重大なエラー１６５は、メインプロセッサのリセットを開始すること
がある。同様に、ブロック１７５から１７６への矢印が示すように、モニタープロセッサ
により検出される重大なエラー１７５により、モニタープロセッサがリセットを開始する
ことがある。両端矢印はブロック１６５と１７５を結ぶ。この両端矢印は、１台のプロセ
ッサのエラー状態がそのプロセッサのリセットとなり、それが別のプロセッサのエラー状
態を引き起こしてそれのリセットとなることを示している。１台のプロセッサがエラーを
検出した結果リセットされる場合、別のプロセッサは、最初に異なるエラーによって開始
しない限り、遅かれ早かれ、リセットにつながるプロセッサ間通信エラーに関するエラー
を検出する。
【００７８】
図５ｂに示すように、ユーザーからの入力が受信されると（例：患者、医師、看護婦、ま
たは技師）、通信デバイスはダウンロードメッセージ１４２を一度に１つずつＲＦ遠隔計
測で送信する。ダウンロードメッセージは実際には一連のメッセージで、ダウンロード開
始着信メッセージと、時にはダウンロードするべき各ソフトウェア画像用の複数の着信読
み込み継続メッセージを含む。たとえば、一実施例では、４つの画像をダウンロードしな
ければならないので、一連のメッセージが４回繰り返されることがある。ブロック１８２
に示すように、各ダウンロードメッセージはメインプロセッサに受信される。受信メッセ
ージがメインプロセッサに対する場合、メインプロセッサはメッセージの完全性を検証し
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、ソフトウェア画像をメモリの所定の場所に読み込み、ＲＦ承認メッセージを通信デバイ
スへ送信する（ブロック１８４）。ブロック１５４に示すように、通信デバイスは承認を
受信し、その他のメッセージをダウンロードするためにブロック１４２へ戻る。
【００７９】
モニタープロセッサに関するメッセージでは、ブロック１８６に示すように、メインプロ
セッサはＩＰダウンロードメッセージを準備する。ブロック１９２に示すように、次に、
ＩＰダウンロードメッセージはモニタープロセッサにより受信・検証される。これに代わ
る別の実施例では、メインプロセッサはモニタープロセッサメッセージがモニタープロセ
ッサに渡される前に確認することがある。ブロック　１９４に示すように、次にモニター
プロセッサはソフトウェア画像をメモリの所定の場所に読み込み、ＩＰ承認メッセージを
準備・送信する。ブロック１８４に示すように、メインプロセッサはＩＰ承認メッセージ
を受信し、ＲＦ承認メッセージを準備する。ブロック１５４に示すように、次に、ＲＦ承
認メッセージが送信され、通信デバイスに受信される。ＲＦ承認メッセージ受信後、その
他のメッセージをダウンロードするためにブロック１４２へ戻る。
【００８０】
全ソフトウェア画像のダウンロード後、図５ｃに示すように、通信デバイスによってＲＦ
ブートストラップメッセージ１５２が発行される（例：ユーザー入力に基づく）。ブロッ
ク２０２に示すように、このメッセージはメインプロセッサに受信される。ブロック２０
４に示すように、受信後、メインプロセッサはそれまでにダウンロードされたソフトウェ
ア画像の完全性を確認する。次に、ブロック２０５に示すように、メインプロセッサはＩ
Ｐブートストラップメッセージを準備する。ブロック２１２に示すように、ＩＰブートス
トラップメッセージはモニタープロセッサに送信され、受信される。ブロック２１４に示
すように、ＩＰメッセージの受信後、モニタープロセッサはそれまでにダウンロードされ
たソフトウェア画像の完全性を確認し、その後ＩＰ承認メッセージ２１６が準備され、メ
インプロセッサに送信される。ブロック２０６に示すように、メインプロセッサはＩＰ承
認メッセージを受信し、次にＲＦ承認メッセージを準備して通信デバイスに送信する。ブ
ロック１５６に示すように、通信デバイスはＲＦメッセージを受信する。
【００８１】
モニターおよびメインプロセッサがそれぞれ承認２１６および２０６を送信した後、各実
行可能アプリケーションソフトウェア画像の始めへのジャンプ指令実行により、それぞれ
独立して制御権を各アプリケーションプログラムに移譲する。
【００８２】
ソフトウェアにより許可された遠隔計測通信が、メッセージ（例：通信信号やパケット）
の形式で生成され、２つのデバイス間で渡される。これらのメッセージは、（１）前書き
、（２）フレーム同期、（３）遠隔計測識別子、および（４）データの複数部からなるフ
ォーマットを持つ。
【００８３】
本実施例では、遠隔計測識別子（例：遠隔計測ＩＤ）は一意なマルチバイト（例：３バイ
ト）の値で、これを使用して、受信されたほとんどのメッセージが、特定のレシーバ用に
意図された場合のみ行動を取るようにする。メッセージによっては、複数のデバイスに行
動を起こさせるユニバーサルＩＤ値付きで送信されることがある。さらに、本実施例では
、医療デバイスが通信デバイスから医療デバイスの医療機能に影響する指令を受信する前
に２つのデバイス間での情報交換が要求される。特に、２つのデバイス間に情報交換によ
り１対１の通信リンクが設立される。最も望ましい実施例では、トランスミッタの遠隔計
測ＩＤが各メッセージで黙示的に送信されるので、解読したりメッセージの正確性を検証
するために、レシーバはトランスミッタＩＤを知る必要がある。望ましいメッセージフォ
ーマットでは、遠隔計測ＩＤの後に、メッセージタイプを示すｏｐ－ｃｏｄｅ（例：１バ
イト長）が配置されている。
【００８４】
各ｏｐ－ｃｏｄｅはその性質上、後ろに規定バイト数のデータが続く。特定のｏｐ－ｃｏ
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ｄｅは後続のバイト数を決定したり、あるいは、後続のバイト数が後続情報の最初のバイ
トまたは数バイトから抽出されるように決定することがある。ｏｐ－ｃｏｄｅ、または後
続の１バイト以上に基づき、レシーバは、このあと何バイトリッスンしなければならない
か正確に知ることができる。
【００８５】
メッセージのデータ部は最大５１２バイトになることもあり、１バイトまたは２バイトの
検証またはエラーチェックコード（タイプはメッセージと共に含まれているｏｐ－ｃｏｄ
ｅによって決定される）で終了する。本実施例の望ましいエラーチェックコードは、巡回
冗長検査（ＣＲＣ：ｃｙｃｌｉｃ　ｒｅｄｕｎｄａｎｃｙ　ｃｏｄｅ）の形式を取る。別
の実施例では、ＣＲＣは別のエラーチェックコードと入れ換えられたり、および／または
メッセージの異なる部分に配置されることがある。ＣＲＣは、一般に、メッセージ発信元
の遠隔計測ＩＤ（例：トランスミッタの遠隔計測ＩＤ）を使用して計算するのが望ましい
。これはセキュリティの働きをする。医療デバイスがこの種のＣＲＣ付きのメッセージを
受信する場合、医療デバイスは送信通信デバイスの遠隔計測ＩＤについて予め知識をもっ
ている必要がある。持っていない場合、医療デバイスは、ＣＲＣエラーによりこのメッセ
ージを拒絶する。同様に、通信デバイスは、指令承認またはアラーム信号の誤受信によっ
て混乱しないように、リンクしている特定のデバイス以外の他の医療デバイスからのメッ
セージを拒絶するのが望まししい。
【００８６】
本実施例では、メッセージを含むＣＲＣは、メッセージを形成する継続バイト、および時
にはトランスミッタのＩＤに基づいて計算される。メッセージ発信元の遠隔計測ＩＤを使
用してＣＲＣが計算される場合、計算で使用される最初の３バイトは、発信元の遠隔計測
ＩＤである。次いでＣＲＣ計算は、予定レシーバの遠隔計測ＩＤの３バイト、ｏｐ－ｃｏ
ｄｅから１バイト、さらにメッセージの残りのバイトを使用する（計算されているＣＲＣ
自身を除外する）。
【００８７】
ＣＲＣ生成については、（１）”ＣＣＩＴＴ　Ｒｅｄ　Ｂｏｏｋ”，　Ｖｏｌｕｍｅ　Ｖ
ＩＩＩ，　Ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ　Ｔｅｌｅｃｏｍｍｕｎｉｃａｔｉｏｎｓ　Ｕｎ
ｉｏｎ発行、１９８６年、ジュネーブ、Ｒｅｃｏｍｍｅｎｄａｔｉｏｎ　Ｖ．４１”Ｃｏ
ｄｅ－Ｉｎｄｅｐｅｎｄｅｎｔ　Ｅｒｒｏｒ　Ｃｏｎｔｒｏｌ　Ｓｙｓｔｅｍ”、および
（２）”Ｃ　Ｐｒｏｇｒａｍｍｅｒ’ｓ　Ｇｕｉｄｅ　ｔｏ　Ｓｅｒｉａｌ　Ｃｏｍｍｕ
ｎｉｃａｔｉｏｎｓ”、２ｎｄ　Ｅｄｉｔｉｏｎ、ｂｙ　Ｊｏｅ　Ｃａｍｐｂｅｌｌ、Ｓ
ＡＭＳ　Ｐｕｂｌｉｓｈｉｎｇ発行、インディアナ州インディアナポリス、ＩＳＢＮ　０
－６７２－３０２８６－１に詳細に記述されている。特に後者の第３章では、ＣＲＣを始
めとするエラーおよびエラー検出、また第２３章ではＣＲＣの計算が説明されている。こ
れらの書籍は、この引例により本出願書と合併され全文記載されているものとする。
【００８８】
ソフトウェアは、外部通信デバイスから埋め込み式デバイスへダウンロードされることが
ある。ソフトウェアのダウンロードは、実行可能なソフトウェアだけでなく、実行可能な
ソフトウェアによって使用されることがあるデータ構造のダウンロードも含む。本実施例
では、ソフトウェアのダウンロードは、埋め込み式医療デバイスがブートローダー作動モ
ードの場合のみ行うことができる。前述したように、ブートローダー作動モードは中間作
動状態で、種々の通信活動が行われるが、埋め込み式デバイスの医療機能は起動されてい
ないか、または簡素作動のデフォルトモードに限定される。新しいソフトウェアは、アプ
リケーションタイプまたはブートローダータイプであることがある。本実施例では、新し
いアプリケーションソフトウェアは常に、メインおよびモニタープロセッサの両方に同じ
タイプで読み込まれる。交換ブートローダーソフトウェアは、いずれかのプロセッサに個
別に読み込まれることがある。また、前述したように、アプリケーションソフトウェアは
、デバイスを制御している場合、デバイスの通常の医療作動を遠隔計測作動と共に制御す
るソフトウェアである。ブートローダーソフトウェアは、起動およびリセット直後に、最
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初はデバイスを制御するソフトウェアである。このためより望ましい実施例では、埋め込
み式医療デバイスを制御するソフトウェアは、特定の通信作動を許可し、さらに新しいソ
フトウェアのダウンロードまたはデバイスの通常の医療作動のどちらかを許可するが、両
方を同時には許可しない。これに代わる実施例では、デバイスの作動が修正できるので、
アプリケーションソフトウェアをいずれかのプロセッサに個別に読み込むこともできるか
、またはソフトウェアのダウンロードがブートローダーソフトウェアの実行中に限定され
る必要がない。
【００８９】
外部通信デバイスからのリセットメッセージに送信することで、ブートローダーモードは
埋め込み式デバイスで開始することもできる。ダウンロードは、ダウンロード開始メッセ
ージ自身が適切に受信されたことを確認するために使用する通常のメッセージ検証コード
（例：ＣＲＣ）と共に、ダウンロードされるべき（例：ソフトウェア画像）プログラムの
全体検証コード（例：ＣＲＣ）を含む着信読み込み開始メッセージを使用して開始するこ
ともできる。ソフトウェアは、外部通信デバイスの不揮発性メモリモジュール（例：ＳＥ
ＥＰＲＯＭ）、または埋め込み式デバイスソフトウェアを保持する第２外部デバイスから
ダウンロードすることもできる。次いで、それぞれがデータ部（ｏｐ－ｃｏｄｅおよび検
証コードを除外する）を持つ１つ以上の着信読み込み継続メッセージを使用して、ダウン
ロードが行われる。本実施例では、アプリケーションソフトウェアを読み込む場合、着信
読み込み開始および着信読み込み継続メッセージが、メインプロセッサ（実行可能１つと
データ１つ）の２つの画像のそれぞれに、またモニタープロセッサ（実行可能１つとデー
タ１つ）の２つの画像のそれぞれに１回ずつ４回、シリーズで送信される。送信された各
メッセージは、独自の検証コードを搬送する。メッセージが受け入れられ、承認される必
要があるなら、この検証コードは、追加メッセージが送信される前に有効であると承認さ
れなければならない。送信された各画像は、データ、実行可能なタイプ、またはモニター
プロセッサのメインプロセッサ用として識別される。メインプロセッサ用の場合、メイン
プロセッサは、メッセージの妥当性を検証し、メモリの所定の場所に格納する。モニター
プロセッサ用の場合、メインプロセッサは遠隔計測システムによりメッセージを受信し、
メッセージの妥当性を検証し、モニタープロセッサへ渡し、メモリの所定の場所に格納す
る。これに代わる実施例では、ダウンロードは、第２外部デバイスから、直接埋め込み式
デバイスへ、または外部通信デバイスを介して行われる。
【００９０】
一旦、アプリケーションソフトウェアの全プログラム画像がダウンロードされると、ブー
トストラップメッセージを送信して新しいソフトウェアが実行される。外部通信デバイス
により供給される各プログラム画像の最終検証コード（例：ＣＲＣ）は、各プログラム画
像用に、受信して格納されたデータから直接派生した検証コード（例：ＣＲＣ）に比較さ
れる。転送された検証コードに一致しない各計算済みプログラム画像検証コードでは、エ
ラーメッセージが外部通信デバイスに送信され、このプログラム画像は完全に再読み込み
される。いずれの場合も、全プログラムが適切に受信されたことが確認されるまで、埋め
込み式デバイスはブートローダーモードのままである。一旦、各計算済み検証コードおよ
び各転送済み検証コードが各プログラム画像に一致すると、モニターおよびメインプロセ
ッサは制御権をそれぞれの新しくダウンロードされたプログラムに移譲する。
【００９１】
ダウンロードしたプログラムが交換ブートローダープログラムの場合、一旦、検証コード
（例：ＣＲＣ）が確認されると、プログラム画像は不揮発性メモリモジュール内の永久場
所にコピーされ、再起動後新しいブートローダーコードが実行できるようにデバイスはリ
セットされる。新しいブートローダープログラムで起動した後、新しいアプリケーション
ソフトウェアは前述のプロセスを使用してダウンロードされることがある。
【００９２】
これに代わる実施例では、外部通信デバイスが画像の最終部を含むメッセージを送信する
と、全画像の全般的なＣＲＣが計算され、通信デバイスから送信されたコードと比較され
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ることがある。２つのコードが適切に比較されると（例：一致する）、そのプログラムの
ダウンロードは有効と判断され、次いで同じ手順を使用して、次のプログラム画像がダウ
ンロードされることがある。全般的なＣＲＣが一致しない場合、全プログラム再送される
。一旦、全プログラムがダウンロードされると、外部通信デバイスまたはその他の外部デ
バイスからブートストラップメッセージをを送信して、新しいコードが実行される。
【００９３】
送信されたＣＲＣ、（一旦正しいことが確認され）最初に計算されたＣＲＣ、（転送時に
完全に設定されていなくても）最初に設定されたソフトウェア画像に基づくＣＲＣ、また
はその他の検証コードは埋め込み式デバイスに保持され、格納されたソフトウェア画像が
完全性を保持していることを定期的に確認するために（例：ソフトウェアが変造されてい
ない）使用されることもある。
【００９４】
これに代わる実施例では、全般的なＣＲＣが各プログラムに送信される代わりに、２つの
全般的なＣＲＣが送信されることもある。１つは送信されたモニタープロセッサＩＣ　画
像用、もう１つは送信されたメインプロセッサＩＣ画像用である。さらに別の実施例では
、使用されるプロセッサＩＣに関わらず全プログラム用に単一の全般的なＣＲＣが送信さ
れることもある。
【００９５】
図６ａ～図６ｃはフローチャートで、本発明の望ましい実施例で、アプリケーションタイ
プまたはブートローダータイプのソフトウェアがダウンロードされる方法の詳細を表した
ものである。図６ａはプロセスフローで、１つ以上のメッセージがダウンロードプロセス
を完了するために使用できるサイズが要求される単一ソフトウェア画像のダウンロードに
使用することもできる。特にプロセスはステップ３０２でスタートする。ステップ３０４
ａでは、第１制御変数「ｉ」が値１に設定される。この変数をプロセスで使用して、現在
プロセス中のソフトウェア画像部分を示す。
【００９６】
ステップ３０６では、制御変数「ｉ」がパラメータＭnより大きいかどうか問う。大きい
場合、ステップ３０８へ移動して終了する。大きくない場合、ステップ３１０へ移動する
。本実施例では、パラメータＭnは画像「ｎ」をダウンロードする必要がある明確なメッ
セージの総数である。ステップ３１０では、通信デバイスにメッセージ「ｉn」（例：画
像「ｎ」の「ｉ」番目のメッセージ）を送信し、そのメッセージで送信された画像をメモ
リの指定された場所に格納するよう要求する。本実施例では、画像が第１プロセッサ（例
：メイン）に関連して格納されるか、または第２（例：モニター）プロセッサに関連して
格納されるかに関しては区別しない。当業者なら、必要な場合このようにプロセスを延長
できることを理解できるであろう。次に、ステップ３１２はメッセージの検証コードが派
生されたことを示す。
【００９７】
次に、ステップ３１４では、派生した検証コードが通信デバイスから供給された検証コー
ドに一致するかどうか問う。コードが適切に比較されると（例：一致する）、ステップ３
１６へ進む。ステップ３１６では、承認メッセージを医療デバイスから通信デバイスへ送
信するよう要求し、メッセージが正しく受信されたことを示す。次に、プロセスはステッ
プ３１８まで続き、制御変数「ｉ」が「ｉ＋１」に増加し、その後ステップ３０６へ戻る
。承認が受信されたばかりで医療デバイスは次の画像の準備をしているので、このような
プロセスの継続は、通信デバイス内で行われるのが望ましい。
【００９８】
ステップ３１４に戻ると、コードが正しく比較されない場合、ステップ３２０へ進む。ス
テップ３２０では、メッセージが通信デバイスへ送信されるよう要求し、「ｉn」番目の
メッセージが失敗したことを示し、その後「ｉ」の値を増加しないでステップ３０６へ戻
り、同じメッセージ、つまりソフトウェア画像の同じ部分のダウンロードを再度試みる。
どの場合でも、一旦プロセスが一周して、メッセージ１n、２n、３n、・・・Ｍnのダウン
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ロードを完了すると、プロセスは完了しステップ３０８で終了する。
【００９９】
このフローチャートでは示されていないが、エラーをユーザーに通報しないで自動的に試
行する再試行回数を制限するのが望ましい。一代替案として各エラーがユーザー承認を要
求したり、また別の代替案では、たとえば、ユーザーにエラーを通報する前に３～１０回
自動的に試行することもある。自動回数試行した後、ステップ３２０で送信されたメッセ
ージは、後続のダウンロードを試行する前に、患者の承認を要求することこともある。通
信デバイスはエラー通報を受けると、さらにダウンロードを試行する前に、ユーザーが相
対的に通信デバイスおよび医療デバイスを再配置するか、または異なる場所に移動するよ
うに要求することもある。
【０１００】
図６ｂおよび図６ｃは、完全なプロセスフロールーチンを表す単一フローチャートで、ア
プリケーションタイプまたはブートローダータイプのどちらかの必要な全ソフトウェア画
像のダウンロードおよび実行で使用することもある。プロセスはステップ４０２でスター
トする。次いでステップ４０４へ進み、ダウンロードするソフトウェアのタイプを選択す
る。次に、ステップ４０６で、プロセスは特定のソフトウェアがブートローダータイプか
どうか問う。「ＹＥＳ」の場合、ステップ４０８で変数Ｂを値１に設定する。「ＮＯ」の
場合、ステップ４１０で変数Ｂを値ゼロに設定する。変数Ｂはプロセスの最後近くで使用
され、新しく読み込んだソフトウェアをどのように実行するか決定する。ダウンロードの
オプションが２つだけの場合、ステップ４０４は大部分ステップ４０６に対し冗長的とな
る。ステップ４０８または４１０で変数Ｂに与えられる値は、プロセスの最後近くでのみ
使用されるので、これに代わる別の実施例では、これらの作動はプロセスの後半の段階ま
で遅らせることもある。ステップ４０８または４１０を通過するしないに関わらず、次の
ステップは４１２である。ステップ４１２は、ダウンロードするべきソフトウェア画像「
ｎ」の「ｎ」の総数を決定するよう要求する。前述の現在望ましい実施例では、総数「ｎ
」は４である。次いで、ステップ４１４は、各画像「ｎ」のダウンロードに使用されるメ
ッセージ「Ｍn」の数に関して決定するよう要求する。
【０１０１】
次いで、プロセスはステップ４１６で、ＭＤメインおよびＭＤモニタープロセッサの両方
がブートローダーモードで作動しているかどうか問い、継続する。「ＹＥＳ」の場合、ス
テップ４２０にジャンプする。「ＮＯ」の場合、ステップ４２０へ移動する前にステップ
４１８を通過する。ステップ４１８では、両方のプロセッサがブートローダーモードにあ
るよう確認するために、通信デバイスがリセット指令を医療デバイスに送信するよう要求
する。ステップ４２０では、画像数の変数「ｎ」が１に等しくなるように設定される。
【０１０２】
ステップ４２２では、「ｎ」が「Ｎ」より大きいかどうか問う。「ＹＥＳ」の場合、ステ
ップ４２８に進む。「ＮＯ」の場合、ステップ４２４に進む。ステップ４２４では、全ソ
フトウェア画像「ｎ」のダウンロードを要求する。ステップ４２４では、図６ａで規定さ
れたプロセスに基づいて実行され、その後、プロセスはステップ４２６に継続し、「ｎ」
が「ｎ＋１」に増加される。「ｎ」の増加後、ステップ４２２へ戻る。プロセスは、ステ
ップ４２４および４２６を経由して戻り、値「ｎ」の増加分に対する残りの画像をダウン
ロードするか、または「ｎ」が既に「Ｎ」を超過している場合、ステップ４２８へ進む。
ステップ４２８へ進む準備ができると、すべてのソフトウェアダウンロードメッセージは
受信され、個別に検証される。ステップ４２８の問いに対する返事が「ＮＯ」の場合、プ
ロセスはステップ４３０で終了する。返事が「ＹＥＳ」の場合、ステップ４３２へ進み、
画像番号の変数「ｎ」が再び値１に設定される。ステップ４３４では、全画像の検証コー
ド「ｎ」が、全画像のダウンロードしたデータから派生する。
【０１０３】
次に、ステップ４３６では、派生した検証コードが通信デバイスから供給された検証コー
ドに適切にに一致するかどうか問う。「ＮＯ」の場合、ステップ４３８へ進み、医療デバ
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イスから通信デバイスへメッセージを送信するよう要求し、画像「ｎ」が正しく受信され
なかったことを示し、その後ステップ４４０へ進む。ステップ４４０では、ソフトウェア
画像「ｎ」のダウンロードを要求する（例：繰り返しダウンロード）。このダウンロード
プロセスは、図６ａで説明するプロセスに基づいて行うこともある。画像「ｎ」をダウン
ロードすると、検証ステップを経て別に通過するため再びステップ４３４へ戻る。ステッ
プ４３６へ戻り、返事が「ＹＥＳ」の場合、ステップ４４２へ進み、画像番号の変数「ｎ
」が「ｎ＋１」に増加し、ステップ４４４へ進む。
【０１０４】
ステップ４４４では、変数「ｎ」が、ダウンロードされた画像、つまりパラメータ「ｎ」
の総数を超えていないか問う。超えていない場合、ステップ４３４へ戻り、次のソフトウ
ェア画像のために検証プロセスを繰り返すこともある。ステップ４４４への返事が「ＹＥ
Ｓ」の場合、ステップ４４６へ進み、画像番号の変数「ｎ」が再び値１に設定され、その
後、ステップ４４８へ進む。
【０１０５】
ステップ４４８では、ブートローダー変数を１に設定するかどうか問う。「ＹＥＳ」の場
合、ソフトウェアはブートローダーソフトウェア、「ＮＯ」の場合、ソフトウェアはアプ
リケーションソフトウェアである。「ＹＥＳ」の場合、ステップ４６０へ進み、ソフトウ
ェア画像をその永久場所（例：ＳＥＥＰＲＯＭなどの不揮発性メモリ内）へ移動するよう
要求する。
【０１０６】
次に、ステップ４６２へ進み、「ｎ」が「Ｎ」より大きいかどうか問う。「ＮＯ」の場合
、ステップ４６４の「ｎ」から「ｎ＋１への最初の増加後、ステップ４６０へ戻るので、
追加ソフトウェア画像は永久ストレージに移動することがある。ステップ４６２での質問
に対する答えが「ＹＥＳ」の場合、ステップ４６６へ進み、医療デバイスにより２つのプ
ロセッサはリセットさせられるので、デバイスは新しく読み込みまれた第２段階ブートロ
ーダーソフトウェアの制御下で再起動することがある。その後、プロセスはステップ４６
８で終了する。
【０１０７】
ステップ４６８に戻り、ブートローダーの質問に対する答えが「ＮＯ」の場合は、ステッ
プ４５０に進む。ステップ４５０では、通信デバイスが示すようにソフトウェア画像「ｎ
」が実行可能かどうか問い、「ＹＥＳ」の場合、画像は実行され、次いでステップ４５４
へ進む。答えが「ＮＯ」の場合、ソフトウェアの実行を試みずにステップ４５４へ進む。
ステップ４５４では、変数「ｎ」は「ｎ＋１」に増加し、ステップ４５６へ進む。
【０１０８】
ステップ４５６では、「ｎ」が　「Ｎ」より大きいかどうか問う。「ＮＯ」の場合、ステ
ップ４５０へ戻り、その他の実行可能なソフトウェア画像を実行する。「ＹＥＳ」の場合
、ステップ４５８に進み終了する。
【０１０９】
図６ａ～図６ｃに説明するプロセスは、次の４つの主プロセスに一般化することもある。
（１）ダウンロードのためにシステムを設定するステップ４０２～ステップ４１８、（２
）各画像用に各メッセージをダウンロードし、個別のメッセージを検証し、正しい受信を
確認する－－ステップ１２０～ステップ１２６、（３）各画像をまとめて検証する－－ス
テップ１３２～ステップ１４４、および（４）制御権を新しくダウンロードしたソフトウ
ェアに移譲するステップ１４８～ステップ１６８。
【０１１０】
本実施例では、ブートローダープログラムがメモリをクリアし（例：各ビットへのゼロの
書き込み）、ソフトウェアプログラム画像の完全性を確認するために使用される検証コー
ドが見つかるので、起動時に、それまでにインストールしたアプリケーションソフトウェ
アは確実に終了される。このため、起動指令により再起動前に読み込まれたアプリケーシ
ョンコードを実行しようとすると、検証コードエラー（例：ＣＲＣエラー）により失敗す
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る。他の実施例ではこの安全機能を緩和し、少なくとも特定の状況下で、それまでに読み
込まれたアプリケーションソフトウェアを実行することができる。たとえば、エラー検出
ではなく、リセット指令によって埋め込みで両方のプロセッサのリセットを行うと、メモ
リの別の部分に格納されている検証コードを、検証目的のために使用される場所に最初に
書き込む起動指令によりソフトウェアの再実行が有効となる。
【０１１１】
異なる実施例では、前述の実施例および代替例の種々の修正が可能である。たとえば、医
療デバイスの制御では安全性を強化するために２台のプロセッサが望ましいが、特にその
他のコンポーネントが重要なプロセッサの活動を監視するために追加されている場合、医
療デバイスは２台の独立したプロセッサで作動する必要はない。別のこれに代わる実施例
では、一般化したステップ３の検証で充分と考えられる場合、図６ａ～図６ｃの一般化し
たステップ２の検証を省略することもあり、またはその逆の場合もある。
【０１１２】
図６ａ～図６ｃのプロセスをさらに強化する方法は、ステップ４５２に関連して、適切な
順番にある画像番号「ｎ」を特定のソフトウェア画像に指定することで、実行順で重要な
種々のソフトウェア画像を確実に明らかにする。その代わりとして、プロセスを修正し、
すべての実行可能なものを同時に実行することもある。別の例として、最初のダウンロー
ドでソフトウェアが永久場所に確保されている場合、ステップ１６０を削除することもあ
る。さらに別の例では、ステップ４１６および４３６で、受信メッセージや画像の完全性
を検証する際に、コードのビットごとに厳しく一致させるほかに、種々の関係を使用する
こともある。
【０１１３】
これに代わる別の実施例では、フロールーチンおよび／またはシステム作動を修正し、ブ
ートローダーおよびアプリケーションソフトウェアを同時にダウンロードすることもでき
る。特に、２つのタイプのソフトウェアの当座または永久読み込み場所どうしでコンフリ
クトがなく、最初のダウンロード実行時またはリセット後の起動のどちらかの場合、両方
のタイプのコードを同じプロセスでダウンロードすることができる。ダウンロードは全画
像の検証後行行い、再起動し、すでにダウンロードしたアプリケーションソフトウェアを
実行することがある。新しいブートローダーソフトウェアを、意図したまたはエラーによ
るリセット作動後の将来の一次点で最初に使用するために、再起動の代わりとして、ブー
トローダーソフトウェアを永久場所に移動し、アプリケーションソフトウェアを実行する
こともある。
【０１１４】
リセットからアプリケーションコードの実行までの埋め込み式デバイスの起動プロセスは
、複数段階のプロセスとしてみることもできる。これらの複数段階は、安全なシステム作
動、更新可能性、および顕著な潜伏診断機能性を提供する。
【０１１５】
本実施例の種々の機能を、頑健さ、効果、信頼性、拡張性、および／または安全な作動の
埋め込み式医療デバイス、またより一般的には携帯用医療デバイスを提供するために使用
することがある。
【０１１６】
上記は、主に前述のインスリン投与の埋め込み式注入ポンプ、ソフトウェア制御、および
ダウンロード機能に関するが、（１）埋め込み式ペースメーカー、（２）除細動器、（３
）その他の埋め込み式組織刺激装置、（４）エレクトロニクス化学酸素センサーなどの埋
め込み式生理的センサー、過酸化センサー、またはグルコースセンサーなどの酵素センサ
ー、（５）外部携帯式注入ポンプ、（６）種々のポンプ機構を使用する、または単に過剰
圧力と制御フロー素子を使用して鎮痛薬、ＡＩＤＳ用薬物、心理学的失調などを治療する
薬を注入する注入埋め込み式注入ポンプなどの種々の携帯用デバイスに使用することもあ
る。
【０１１７】
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これら種々の代替例では、それらの所定の医療機能および安全性要件が満たされ、医療デ
バイスと通信デバイス間に適切な制御およびフィードバックが提供されるように、通信デ
バイスおよび埋め込み式デバイスの物理、エレクトロニクス、およびプログラムされた機
能は、前述の埋め込み式ポンプシステムの機能とは異なるコンポーネントと機能を持つこ
とがある。
【０１１８】
その他の代替実施例では、医療デバイスは、埋め込み式ポンプおよび埋め込み式センサー
などの２つの医療デバイスを含むこともある。ポンプは身体への生理学的影響が（例：鎮
痛剤の影響）センサーによって確認される薬を投与することもあるが、その代わりとして
センサーが薬の注入の必要性を示す生理学的読み取りを供給することもある。ポンプはセ
ンサー付き閉鎖ループ式で作動したり、またはオープンループ式で作動することもあり、
その場合は患者はセンサー出力情報を解釈して、注入ポンプが投与する適切量に関する判
断を下すことを要求される。たとえば、糖尿病の患者の場合、薬はインスリンでセンサー
はグルコースレベルを検出することもある。
【０１１９】
２つの埋め込み式医療デバイスを含む実施例では、該２つの医療デバイスは、互いに隣接
して、または互いにかけ離れて埋め込むこともある。互いに接触しない場合、１つのデバ
イスから別のデバイスへ導電するため、およびデバイス間に通信信号を導電するためにリ
ード線を使用することもある。その代わりとして、各デバイスは、直接通信を許したり、
または外部通信デバイスやその他の外部デバイスを介して間接通信を許す１つ以上の遠隔
計測システムを含むことがある。各デバイスは、独自の電源供給により電源を供給される
。通信要件によって、各デバイスは双方向通信（例：送信および着信通信の両方）を使用
したり、または一方向通信（例：送信通信または着信通信の場合もある）のみを許す。種
々の遠隔計測システムを使用することができる。たとえば、遠隔計測システムは、アナロ
グタイプ、デジタルタイプ、またはミックスであることもある。それらは、ＲＦ型、ＩＲ
型、光学型、導電型、音響型、または通信信号が安全に体内を送信され、レシーバにより
受信されるようなその他の基本型であることもある。交換ソフトウェアを外部デバイスか
ら直接両方の医療デバイスへ供給したり、または通信デバイスから第１医療デバイスへ、
次いで第１医療デバイスから第２医療デバイスへだけ供給することもある。
【０１２０】
これに代わる別の実施例では、医療デバイスおよび通信デバイスの両方が外部デバイス（
例：外部ポンプおよび外部ＲＦ遠隔計測ベースの通信デバイス）であることもある。さら
にまた別の代替例では、第１種医療デバイスを埋め込み式（例：注入ポンプまたはセンサ
ー）にし、第２医療デバイスを外部式（例：センサーまたは注入ポンプの反対側）にする
こともある。１つ以上の医療デバイスが外部にある場合、その他の医療デバイスの通信デ
バイスとして機能することもあり、その場合、情報を患者に提供するディスプレイおよび
それ自身を直接使用するため、また埋め込み式デバイスへ指令を出すための入力用キーパ
ッドを持つこともある。１つ以上の医療デバイスが外部にある場合でも、情報が必要なと
き、または指令を出さなければならないときにそのデバイスへアクセスするのは不便なこ
ともあるので、情報出力（例：ディスプレイ）機能と入力（例：キーパッド）機能を持つ
医療以外の外部通信デバイスが供給されることもある。別の通信デバイスが提供される場
合、外部医療デバイスはディスプレイおよび入力機能を持つこともあれば、持たないこと
もある。
【０１２１】
本出願書で提示するダウンロード機能は、ＩＲ、光学リンク、長波長または短波長ＲＦ、
オーディオリンク、超音波リンクなどの種々の電磁リンクを介して、ＲＦ（例：埋め込み
式デバイスとその他の外部デバイス間、または外部通信デバイスとその他の外部デバイス
間）以外の種々の形態の遠隔通信と共に使用することもある。
【０１２２】
その他の実施例では、単一のタイミングチェーンから作動する２台の独立したプロセッサ
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を使用することもある。これらの代替例では、タイミングトラブルが検出されないという
リスクを少なくするために、独立した時間監視回路により１つ以上のタイミング信号（例
：低周波タイマー）を監視するのが望ましい。
【０１２３】
さらに追加実施例では、インスリン供給システムの有効性に関して患者や医師にフィード
バックを提供するために、埋め込み式インスリンポンプと共に、埋め込み式グルコースセ
ンサーを使用することもある。患者はフィードバックを使用して、オープンループ式イン
スリン供給の判定の一助とすることができる。また、代わりに、閉鎖ループ式でポンプの
作動をセンサー出力に結び付け、システム作動に自動的な特徴を与えることもできる。ユ
ーザーの介入および事前供給情報なしで、さらに供給後の直接フィードバックなしでイン
スリンを注入することもある。自動化の程度が低い閉鎖ループシステムでは、薬注入勧告
をシステムによって派生させ供給前にユーザーに提示する、または供給に先立ち、システ
ムが供給量または供給率の所定限界超過に関してのユーザー承認を要求することもできる
。埋め込み式センサーは、独自の電源供給を持ったり、またはポンプハウジング内にある
制御回路と電源を接続する物理リード線を経由して電源を得ることもある。電源は１つ以
上の独立したリード線によって供給されたり、またその代わりとして通信信号によって１
つ以上のデータラインを転送することもある。たとえばガルバニリード線、ＲＦ遠隔計測
、光ファイバーなどの種々の方法で、さらにデジタル、アナログ、または混合形態で通信
を交換することもある。センサーシステムは、一部のセンサーが作動を中止したり、較正
を失ったり、または疑わしい読み取りが生成された場合でも、グルコースデータを継続し
て供給する複数のセンサー素子を含むこともある。最も望ましいセンサーは、ハウジング
またはセンサーの一部に取り付けたりまたはこれらを形成する統合回路形態のエレクトロ
ニクス処理機能を含む。この構成には、物理センサーと分離エレクトロニクス制御　モジ
ュール間のデジタル通信が可能であるという長所がある。
【０１２４】
さらに、埋め込み式センサーおよび埋め込み式センサーシステムについては、（１）米国
特許番号４，４８４，９８７、特許名”Ｍｅｔｈｏｄ　Ａｎｄ　Ｍｅｍｂｒａｎｅ　Ａｐ
ｐｌｉｃａｂｌｅ　Ｔｏ　Ｉｍｐｌａｎｔａｂｌｅ　Ｓｅｎｓｏｒ”、（２）米国特許番
号４，６２７，９０６、特許名”Ｅｌｅｃｔｒｏｃｈｅｍｉｃａｌ　Ｓｅｎｓｏｒ　Ｈａ
ｖｉｎｇ　Ｉｍｐｒｏｖｅｄ　Ｓｔａｂｉｌｉｔｙ”、（３）米国特許番号４，６７１，
２８８、特許名”Ｅｌｅｃｔｒｏｃｈｅｍｉｃａｌ　Ｃｅｌｌ　Ｓｅｎｓｏｒ　Ｆｏｒ　
Ｃｏｎｔｉｎｕｏｕｓ　Ｓｈｏｒｔ－Ｔｅｒｍ　Ｕｓｅ　Ｉｎ　Ｔｉｓｓｕｅｓ　Ａｎｄ
　Ｂｌｏｏｄ”、（４）米国特許番号４，７０３，７５６、特許名”Ｃｏｍｐｌｅｔｅ　
Ｇｌｕｃｏｓｅ　Ｍｏｎｉｔｏｒｉｎｇ　Ｓｙｓｔｅｍ　Ｗｉｔｈ　Ａｎ　Ｉｍｐｌａｎ
ｔａｂｌｅ　Ｔｅｌｅｍｅｔｅｒｅｄ　Ｓｅｎｓｏｒ　Ｍｏｄｕｌｅ”、および（５）米
国特許番号４，７８１，７９８、特許名”Ｔｒａｎｓｐａｒｅｎｔ　Ｍｕｌｔｉ－Ｏｘｙ
ｇｅｎ　Ｓｅｎｓｏｒ　Ａｒｒａｙ　Ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄ　Ｏｆ　Ｕｓｉｎｇ　Ｓａｍ
ｅ”を含む、Ｄ．　Ａ．　Ｇｏｕｇｈに発行された多数の特許に記述されている。これら
の特許はそれぞれ、この引例によりこれと合併され全文記載されているものとする。
【０１２５】
さらに埋め込み式センサーおよび埋め込み式センサーシステムについては、（１）米国特
許番号５，４９７，７７２、特許名”Ｇｌｕｃｏｓｅ　Ｍｏｎｉｔｏｒｉｎｇ　Ｓｙｓｔ
ｅｍ”、（２）米国特許番号５，６５１，７６７、特許名”Ｒｅｐｌａｃｅａｂｌｅ　Ｃ
ａｔｈｅｔｅｒ　Ｓｙｓｔｅｍ　ｆｏｒ　Ｐｈｙｓｉｏｌｏｇｉａｌ　Ｓｅｎｓｏｒ，　
Ｓｔｉｍｕｌａｔｉｎｇ　Ｅｌｅｃｔｒｏｄｅｓ　ａｎｄ／ｏｒ　Ｉｍｐｌａｎｔａｂｌ
ｅ　Ｆｌｕｉｄ　Ｄｅｌｉｖｅｒｙ　Ｓｙｓｔｅｍｓ”、（３）米国特許番号５，７５０
，９２６、特許名”Ｈｅｒｍｅｔｉｃａｌｌｙ　Ｓｅａｌｅｄ　Ｅｌｅｃｔｒｉｃａｌ　
Ｆｅｅｄｔｈｒｏｕｇｈ　Ｆｏｒ　Ｕｓｅ　Ｗｉｔｈ　Ｉｍｐｌａｎｔａｂｌｅ　Ｅｌｅ
ｃｔｒｉｃａｌ　Ｄｅｖｉｃｅ”、（４）米国特許番号６，０４３，４３７、特許名”Ａ
ｌｕｍｉｎａ　Ｉｎｓｕｌａｔｉｏｎ　ｆｏｒ　Ｃｏａｔｉｎｇ　Ｉｍｐｌａｎｔａｂｌ
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ｅ　Ｃｏｍｐｏｎｅｎｔ　ａｎｄ　Ｏｔｈｅｒ　Ｍｉｃｒｏｍｉｎｉａｔｕｒｅ　Ｄｅｖ
ｉｃｅ”、（５）米国特許番号６，０８８，６０８、特許名”ＩｍｐｌａｎｔａｂｌｅＳ
ｅｎｓｏｒ　ａｎｄ　Ｉｎｔｅｇｒｉｔｙ　Ｔｅｓｔ　Ｔｈｅｒｅｆｏｒ”、および（６
）米国特許番号６，１１９，０２８、特許名”Ｉｍｐｌａｎｔａｂｌｅ　Ｅｎｚｙｍｅ－
Ｂａｓｅｄ　Ｍｏｎｉｔｏｒｉｎｇ　Ｓｙｓｔｅｍｓ　Ｈａｖｉｎｇ　Ｉｍｐｒｏｖｅｄ
　Ｌｏｎｇｅｖｉｔｙ　Ｄｕｅ　ｔｏ　Ｉｍｐｒｏｖｅｄ　Ｅｘｔｅｒｉｏｒ　Ｓｕｒｆ
ａｃｅｓ”を含む、Ｊ．　Ｈ．　Ｓｃｈｕｌｍａｎらに発行された多数の特許に記述され
ている。これらの特許はそれぞれ、この引例によりこれと合併され全文記載されているも
のとする。
【０１２６】
さらに埋め込み式センサーおよび埋め込み式センサーシステムについては、（１）Ｊ．Ｃ
．Ｇｏｒｄらに発行された米国特許番号５，９１７，３４６、特許名”Ｌｏｗ　ｐｏｗｅ
ｒ　ｃｕｒｒｅｎｔ－ｔｏ－ｆｒｅｑｕｅｎｃｙ　ｃｏｎｖｅｒｔｅｒ”、（２）Ｊ．Ｃ
．Ｇｏｒｄに発行された米国特許番号５，９９９，８４８、特許名”Ｄａｉｓｙ　Ｃｈａ
ｉｎａｂｌｅ　Ｓｅｎｓｏｒ　ｆｏｒ　Ｉｍｐｌａｎｔａｂｌ　ｉｎ　Ｌｉｖｉｎｇ　Ｔ
ｉｓｓｕｅ”、（３）Ｌ．Ｄ．Ｃａｎｆｉｅｌｄらに発行された米国特許番号５，９９９
，８４９、特許名”Ｌｏｗ　Ｐｏｗｅｒ　Ｒｅｃｔｉｆｉｅｒ　Ｃｉｒｃｕｉｔ　ｆｏｒ
　Ｉｍｐｌａｎｔａｂｌｅ　Ｍｅｄｉｃａｌ　Ｄｅｖｉｃｅ”、および（４）Ｍ．Ｓ．Ｃ
ｏｌｖｉｎらに発行された米国特許番号６，０８１，７３６、特許名”Ｉｍｐｌａｎｔａ
ｂｌｅ　Ｅｎｚｙｍｅ－Ｂａｓｅｄ　Ｍｏｎｉｔｏｒｉｎｇ　Ｓｙｓｔｅｍｓ　Ａｄａｐ
ｔｅｄ　ｆｏｒ　Ｌｏｎｇ　Ｔｅｒｍ　Ｕｓｅ”に記述されている。これらの特許はそれ
ぞれ、この引例によりこれと合併され全文記載されているものとする。
【０１２７】
さらに埋め込み式センサーおよび埋め込み式センサーシステムについては、（１）米国特
許番号４，３７３，５２７、特許名”Ｉｍｐｌａｎｔａｂｌｅ，Ｐｒｏｇｒａｍｍａｂｌ
ｅ　Ｍｅｄｉｃａｔｉｏｎ　Ｉｎｆｕｓｉｏｎ　Ｓｙｓｔｅｍ”、（２）米国特許番号４
，４９４，９５０、特許名”ＩｎｆｕｓｉｏｎＤｅｖｉｃｅ　Ｉｎｔｅｎｄｅｄ　ｆｏｒ
　Ｉｍｐｌａｎｔａｂｌｅ　ｉｎ　ａ　Ｌｉｖｉｎｇ　Ｂｏｄｙ”、（３）米国特許番号
４，５２５，１６５、特許名”Ｆｌｕｉｄ　Ｓｙｓｔｅｍ　ｆｏｒ　Ｍｅｄｉｃａｔｉｏ
ｎ　Ｉｎｆｕｓｉｏｎ　Ｓｙｓｔｅｍ”、（４）米国特許番号４，５７３，９９４、特許
名”Ｒｅｆｉｌｌａｂｌｅ　Ｍｅｄｉｃａｔｉｏｎ　Ｉｎｆｕｓｉｏｎ　Ａｐｐａｒａｔ
ｕｓ”、（５）米国特許番号４，５９４，０５８、特許名”Ｓｉｎｇｌｅ　Ｖａｌｖｅ　
Ｄｉａｐｈｒａｇｍ　Ｐｕｍｐ　ｗｉｔｈ　Ｄｅｃｒｅａｓｅｄ　Ｓｅｎｓｉｔｉｖｉｔ
ｙ　ｔｏ　Ａｍｂｉｅｎｔ　Ｃｏｎｄｉｔｉｏｎｓ”、（６）米国特許番号４，６１９，
６５３、特許名”Ａｐｐａｒａｔｕｓ　Ｆｏｒ　Ｄｅｔｅｃｔｉｎｇ　Ａｔ　Ｌｅａｓｔ
　Ｏｎｅ　Ｐｒｅｄｅｔｅｒｍｉｎｅｄ　Ｃｏｎｄｉｔｉｏｎ　Ａｎｄ　Ｐｒｏｖｉｄｉ
ｎｇ　Ａｎ　Ｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎａｌ　Ｓｉｇｎａｌ　Ｉｎ　Ｒｅｓｐｏｎｓｅ　Ｔ
ｈｅｒｅｔｏ　Ｉｎ　Ａ　Ｍｅｄｉｃａｔｉｏｎ　Ｉｎｆｕｓｉｏｎ　Ｓｙｓｔｅｍ”、
（７）米国特許番号４，６６１，０９７、特許名”Ｍｅｔｈｏｄ　ｆｏｒ　Ｃｌｅａｒｉ
ｎｇ　ａ　Ｇａｓ　Ｂｕｂｂｌｅ　Ｆｒｏｍ　ａ　Ｐｏｓｉｔｉｖｅ　Ｄｉｓｐｌａｃｅ
ｍｅｎｔ　Ｐｕｍｐ　Ｃｏｎｔａｉｎｅｄ　Ｗｉｔｈｉｎ　ａ　Ｆｌｕｉｄ　Ｄｉｓｐｅ
ｎｓｉｎｇ　Ｓｙｓｔｅｍ”、（８）米国特許番号４，７３１，０５１、特許名”Ｐｒｏ
ｇｒａｍｍａｂｌｅ　Ｃｏｎｔｒｏｌ　Ｍｅａｎｓ　ｆｏｒ　Ｐｒｏｖｉｄｉｎｇ　Ｓａ
ｆｅ　ａｎｄ　Ｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄ　Ｍｅｄｉｃａｔｉｏｎ　Ｉｎｆｕｓｉｏｎ”、お
よび（９）米国特許番号４，７８４，６４５、特許名”Ａｐｐａｒａｔｕｓ　Ｆｏｒ　Ｄ
ｅｔｅｃｔｉｎｇ　Ａ　Ｃｏｎｄｉｔｉｏｎ　Ｏｆ　Ａ　Ｍｅｄｉｃａｔｉｏｎ　Ｉｎｆ
ｕｓｉｏｎ　Ｓｙｓｔｅｍ　Ａｎｄ　Ｐｒｏｖｉｄｉｎｇ　Ａｎ　Ｉｎｆｏｒｍａｔｉｏ
ｎａｌ　Ｓｉｇｎａｌｓ　Ｉｎ　Ｒｅｓｐｏｎｓｅ　Ｔｈｅｒｅｔｏ”を含む、Ｒ．　Ｅ
．　Ｆｉｓｃｈｅｌｌに発行された多数の特許に記述されている。これらの特許はそれぞ
れ、この引例によりこれと合併され全文記載されているものとする。
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【０１２８】
さらに埋め込み式センサーおよび埋め込み式センサーシステムについては、（１）米国特
許番号４，１９１，１８１、特許名”Ａｐｐａｒａｔｕｓ　Ｆｏｒ　Ｉｎｆｕｓｉｏｎ　
ｏｆ　Ｌｉｑｕｉｄｓ”、（２）米国特許番号４，２１７，８９４、特許名”Ａｐｐａｒ
ａｔｕｓ　ｆｏｒ　Ｓｕｐｐｌｙｉｎｇ　Ｍｅｄｉｃａｔｉｏｎ　ｔｏ　ｔｈｅ　Ｈｕｍ
ａｎ　ｏｒ　Ａｎｉｍａｌ　Ｂｏｄｙ”、（３）米国特許番号４，２７０，５３２、特許
名”Ｄｅｖｉｃｅ　ｆｏｒ　ｔｈｅ　Ｐｒｅ－Ｐｒｏｇｒａｍｍａｂｌｅ　Ｉｎｆｕｓｉ
ｏｎ　ｏｆ　Ｌｉｑｕｉｄｓ”、（４）米国特許番号４，２８２，８７２、特許名”Ｄｅ
ｖｉｃｅ　ｆｏｒ　ｔｈｅ　Ｐｒｅ－Ｐｒｏｇｒａｍｍａｂｌｅ　Ｉｎｆｕｓｉｏｎ　ｏ
ｆ　Ｌｉｑｕｉｄｓ”、米国特許番号４，３７３，５２７、特許名”Ｉｍｐｌａｎｔａｂ
ｌｅ，　Ｐｒｏｇｒａｍｍａｂｌｅ　Ｍｅｄｉｃａｔｉｏｎ　Ｉｎｆｕｓｉｏｎ　Ｓｙｓ
ｔｅｍ”、（５）米国特許番号４，５１１，３５５、特許名”Ｐｌｕｒａｌ　Ｍｏｄｕｌ
ｅ　Ｍｅｄｉｃａｔｉｏｎ　Ｄｅｌｉｖｅｒｙ　Ｓｙｓｔｅｍ”、（６）米国特許番号４
，５５９，０３７、特許名”Ｄｅｖｉｃｅ　ｆｏｒ　ｔｈｅ　Ｐｒｅ－Ｐｒｏｇｒａｍｍ
ａｂｌｅ　Ｉｎｆｕｓｉｏｎ　ｏｆ　Ｌｉｑｕｉｄｓ”、（７）米国特許番号４，７７６
，８４２、特許名”Ｄｅｖｉｃｅ　ｆｏｒ　ｔｈｅ　Ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ　ｏ
ｆ　Ｍｅｄｉｃａｔｉｏｎｓ”を含む、Ｆｒａｎｅｔｚｋｉに発行された多数の特許に記
述されている。これらの特許はそれぞれ、この引例によりこれと合併され全文記載されて
いるものとする。
【０１２９】
繊維刺激装置に関するものは、（１）米国特許番号５，１９３，５３９、特許名”Ｉｍｐ
ｌａｎｔａｂｌｅ　ｍｉｃｒｏｓｔｉｍｕｌａｔｏｒ”、（２）米国特許番号５，１９３
，５４０、特許名”Ｓｔｒｕｃｔｕｒｅ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄ　ｏｆ　Ｍａｎｕｆａｃ
ｔｕｒｅ　ｏｆ　ａｎ　Ｉｍｐｌａｎｔａｂｌｅ　Ｍｉｃｒｏｓｔｉｍｕｌａｔｏｒ”、
および（３）米国特許番号５，３５８，５１４、特許名”Ｉｍｐｌａｎｔａｂｌｅ　Ｍｉ
ｃｒｏＤｅｖｉｃｅ　ｗｉｔｈ　Ｓｅｌｆ　Ａｔｔａｃｈｉｎｇ　Ｅｌｅｃｔｒｏｄｅｓ
”を含む、Ｊ．　Ｈ．　Ｓｃｈｕｌｍａｎに発行された多数の特許に記述されている。さ
らに、（１）米国特許番号５，９５７，９５８、Ｌｏｅｂらによる特許名”Ｉｍｐｌａｎ
ｔａｂｌｅ　ｎｅｒｖｅ　ｏｒ　ｍｕｓｃｌｅ　ｓｔｉｍｕｌａｔｏｒ　ｅ．ｇ．　ａ　
ｃｏｃｈｌｅａｒ　ｐｒｏｓｔｈｅｓｉｓ”、（２）米国特許番号５，５７１，１４８、
Ｇ．　Ｅ．　Ｌｏｅｂらによる特許名”Ｉｍｐｌａｎｔａｂｌｅ　Ｍｕｌｔｉｃｈａｎｎ
ｅｌ　Ｓｔｉｍｕｌａｔｏｒ”、および（３）ＰＣＴ　Ｐｕｂｌｉｃａｔｉｏｎ　Ｎｏ．
ＷＯ００／７４７５１、Ａ．Ｅ．Ｍａｎｎによる特許名”Ｍｅｔｈｏｄ　ａｎｄ　Ａｐｐ
ａｒａｔｕｓ　ｆｏｒ　Ｉｎｆｕｓｉｎｇ　Ｌｉｑｕｉｄｓ　Ｕｓｉｎｇ　ａ　Ｃｈｅｍ
ｉｃａｌ　Ｒｅａｃｔｉｏｎ　ｉｎ　ａｎ　Ｉｍｐｌａｎｔｅｄ　ＩｎｆｕｓｉｏｎＤｅ
ｖｉｃｅ”にも記述されている。これらの特許はそれぞれ、この引例によりこれと合併さ
れ全文記載されているものとする。
【０１３０】
埋め込み式センサーの制御を、両方のプロセッサＩＣの１つの機能によって提供すること
ができる。１つのプロセッサＩＣが電源および／または制御信号をセンサーに供給してセ
ンサーからデータを受信するか、またはもう１つのプロセッサが行動を監視して、センサ
ー活動が所定のガイドラインを確実に満たすようにすることができる。
【０１３１】
その他の実施例では、第１実施例の外部通信デバイスを、カリフォルニア州Ｎｏｒｔｈｒ
ｉｄｇｅにあるＭｉｎｉｍｅｄ　Ｉｎｃ．で提供している継続グルコース監視システム（
ＣＧＭＳ）などの外部グルコースセンサーシステムに機能的にリンクすることができる。
リンクは、たとえば物理リード線またはＲＦ遠隔計測によって設定することもある。
【０１３２】
その他の実施例では、グルコース以外のものを測定するその他の埋め込み式または外部セ
ンサーシステムを、埋め込み式デバイスに機能的に連結し、電源の取得および／またはデ
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ータ提供を行うこともできる。その他のこのようなセンサーとしては酸素センサー、過酸
化センサー、パルスレートセンサー、体温センサー、加速度計などがある。
【０１３３】
さらに別のこれに代わる実施例では、第１実施例のエレクトロニクス制御システムを、１
つ以上の　埋め込み式センサーを制御するように構成することができたり、注入機能を埋
め込み式デバイスに埋め込んだり、または埋め込まない電気刺激装置とすることができる
。
【０１３４】
さらに別の実施例は、本出願書の開示を検討する当業者には明らかであろう。さらに別の
実施例は、種々の特許アプリケーション、出版物、および引用され本出願所の一部とされ
る特許の記述と組み合わせて、本出願書の明示的な記述から派生することもある。
【０１３５】
本出願書の記述は特定の実施例に関するが、当業者なら本出願書に基づく本実施例の多く
の変形例を認識するであろう。このため本出願書の本質から逸れることなく多くの追加修
正が行えるものと思われる。添付請求項は、本発明の範囲および本質に該当するこのよう
な修正を網羅するものである。
【０１３６】
それゆえ、開示実施例は説明的なものであり必ずしも制限的ではなく、本発明の範囲は前
述の説明なく添付請求項により示され、請求項に相当する意味および範囲内のすべての変
更は本出願書で受け入れるものとする。
【図面の簡単な説明】
本発明の前述の物体および特徴は、次の説明、図、およびこれ以下に記述する請求項によ
りさらによく理解できるであろう。
【図１ａ】　第１の好ましい実施例の埋め込み型デバイス本体の斜視図である。
【図１ｂ】　第１の好ましい実施例の埋め込み型デバイスの本体に接続するカテーテルア
センブリの斜視図である。
【図２】　第１の好ましい実施例の外部通信デバイスの斜視図である。
【図３】　第１の好ましい実施例の埋め込み型デバイスと外部通信デバイスのメインコン
ポーネント／モジュールのブロック図である。
【図４ａ】　第１の好ましい実施例で使用されるように、第２段階ブートローダーソフト
ウェアを読み込むために埋め込み型デバイスで使用される起動手順のフローチャートであ
る。
【図４ｂ】　第１の好ましい実施例で使用されるように、第２段階ブートローダーソフト
ウェアを読み込むために埋め込み型デバイスで使用される起動手順のフローチャートであ
る。
【図５ａ】　医療デバイスがブートローダーソフトウェアの制御下で作動する場合に、通
信デバイスと医療デバイスの２つのプロセッサ間で行われる全体のアプリケーションソフ
トウェアのダウンロードインタラクションのブロック図である。
【図５ｂ】　医療デバイスがブートローダーソフトウェアの制御下で作動する場合に、通
信デバイスと医療デバイスの２つのプロセッサ間で行われる全体のアプリケーションソフ
トウェアのダウンロードインタラクションのブロック図である。
【図５ｃ】　医療デバイスがブートローダーソフトウェアの制御下で作動する場合に、通
信デバイスと医療デバイスの２つのプロセッサ間で行われる全体のアプリケーションソフ
トウェアのダウンロードインタラクションのブロック図である。
【図６ａ】　最大メッセージより大きな画像をダウンロードする場合に使用できる、複数
メッセージのダウンロードの好ましい実施例におけるフローチャートである。
【図６ｂ】　通信デバイスから医療デバイスへの交換ソフトウェアのダウンロードの好ま
しい実施例におけるフローチャートである。
【図６ｃ】　通信デバイスから医療デバイスへの交換ソフトウェアのダウンロードの好ま
しい実施例におけるフローチャートである。
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