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Beschreibung

Gebiet der Erfindung:

[0001] Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung zum Ein-
bringen einer medizinischen Vorrichtung in einen Kérper,
deren Beweglichkeit vor und nach dem Einstich unter-
schiedlich ist.

[0002] Vorrichtungen zum Einstechen finden im Be-
reich der Medizin vielfaltige Anwendung, insbesondere
fur transkutane oder subkutane Applikationen. Im dia-
gnostischen Umfeld finden vorwiegend Nadeln und Mes-
ser Einsatz, die dazu geeignet sind eine kleine und nicht
zutiefe Haut6ffnung zu generieren. Da sie ausschlielich
zum Einstich dienen, sind sie meist massiv und starr auf-
gebaut. Imtherapeutischen Bereich finden vorzugsweise
Kanulen Einsatz, die dadurch charakterisiert sind, dass
sie innen hohl sind und deshalb einen Fluss von Fluiden
ermoglichen.

Stand der Technik:

[0003] Beieiner Vielzahl therapeutischer oder diagno-
stischer Anwendungen ist es erforderlich, eine Vorrich-
tung, wie beispielsweise eine Kandule, Uber einen langer
andauernden Zeitraum im Korpergewebe zu implantie-
ren. Dies ist oftmals notwendig, um zum Beispiel eine
wiederholte oder lang andauernde Verabreichung thera-
peutischer oder diagnostischer Fluide zu erméglichen.
Dabei tritt das Problem auf, dass die Vorrichtung eine
gewisse Festigkeit aufweisen muss, um ein Einstechen
zu ermdglichen und andererseits flexibel sein soll, um
Verletzungen bei Bewegung des Patienten zu vermei-
den.

[0004] Aus den Dokumenten US 20060100582 sowie
US 20060100583 sind Katheter bekannt, die zum Ein-
bringen einer Kaniile in den Kérper dienen, um beispiels-
weise Medikamente zu applizieren. Dabei besteht der
Katheter aus einem steifen bzw. harten Material zum Ein-
stechen in den Korper. Der einstechende, spitze Teil des
Katheters wird nach dem Einstich in den Kérper entfernt,
um Verletzungen zu vermeiden. Die Kanile kann aus
einem weichen Material bestehen, damit sie sich Bewe-
gungen anpassen kann.

[0005] Die Katheter aus US 20060100582 sowie US
20060100583 weisen dabei den Nachteil auf, dass der
Katheter ausschlief3lich zum Einstechen in den Kérper
dient und nach Einbringen in den Korper keine weitere
Funktion ibernimmt. Umgekehrt ist die Kandle nicht zum
Einstechen geeignet, da sie aus einem Material besteht,
das sichin seiner Form dem Kdéper anpasst und den Kraf-
ten eines Einstichs nicht angepasst ist. Durch die nicht
variierbare Harte des Katheters und der Kantile werden
zum Einbringen einer Vorrichtung in einen Kérper min-
destens zwei Elemente benétigt. Ein Element zum Ein-
stechen und ein weiteres Element zur medizinischen Be-
handlung.

[0006] Aufgabe der Erfindung ist es, eine Vorrichtung
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zum Einbringen einer medizinischen Vorrichtung (z.B.
einer Kanlle oder einem Sensor) in einen Korper bereit-
zustellen, die einfach zu handhaben ist und sowohl eine
problemlose Penetration des Korpers ermdglicht als
auch Verletzungen wahrend der Tragezeit im Korper re-
duziert.

[0007] Diese Aufgabe wird durch den Gegenstand von
Anspruch 1 geldst.

[0008] Die Aufgabe wird durch die erfindungsgemalfie
Vorrichtung geldst. Die Erfindung beschreibt eine Vor-
richtung zum Einbringen einer medizinischen Vorrich-
tung in einen Kdrper, die im weiteren als Einbringvorrich-
tung bezeichnet wird, mit einem distalen Bereich, der ei-
nen Spitzenbereich zum Erzeugen einer Hautoffnung
aufweist, und einem Bereich, der mindestens zwei Teil-
bereiche beinhaltet, die in einem rigiden Zustand minde-
stens miteinander und mit dem distalen Bereich im we-
sentlichen starr verbunden sind und die in einemflexiblen
Zustand gegeneinander beweglich angeordnet sind.
[0009] Mit Hilfe der Einbringvorrichtung kann eine me-
dizinische Vorrichtung in den Kérper eingebracht wer-
den, da die Einbringvorrichtung in ihrem rigiden Zustand
zum Einstechen in den Kdrper geeignet ist. Die medizi-
nische Vorrichtung kann sowohl therapeutischer Natur
sein, wie beispielsweise eine Kanule zur Applikation von
Therapeutika oder diagnostischer Natur, wie beispiels-
weise ein Sensor zur Analyse von Analyten in der Kor-
perflissigkeit. Dabei kann die Einbringvorrichtung mit
der medizinischen Vorrichtung so verbunden sein, dass
sie nicht von einander getrennt werden brauchen, also
eine Einheit bilden. Im Folgenden wird das Einbringen
von diagnostischen Vorrichtungen naher beschrieben,
bevorzugter weise von Sensoren.

[0010] Die Einbringvorrichtung hat bevorzugter weise
eine langliche Ausdehnung, um beim Eindringen in die
Haut méglichst wenig Schmerz zu verursachen. Weiter-
hin weist die langliche Vorrichtung im Querschnitt vor-
zugsweise eine runde Form auf. Die Vorrichtung weist
mindestens zwei Bereiche auf. Davon ist ein Bereich der
distale Bereich mit einer Nadelspitze. Ein weiterer Be-
reich ist der Segmentbereich, der wiederum mindestens
zwei Teilbereiche beinhaltet. Diese mindestens zwei
Teilbereiche sind miteinander und mit dem distalen Be-
reich verbunden. Die mindestens zwei Teilbereiche, die
auch als Segmentbereich bezeichnet werden, kénnen in
zwei verschiedenen Zustanden vorliegen. In einem er-
sten Zustand sind die mindestens zwei Teilbereiche ri-
gide, also starr miteinander verbunden, wahrend sie in
einem zweiten, flexiblen Zustand gegeneinander beweg-
lich sind. Da die Teilbereiche auch in ihrem flexiblen Zu-
stand miteinander verbunden sind, kénnen sie sich ge-
geneinander bewegen. Im flexiblen Zustand kann die Be-
wegung der Teilbereiche mit der Bewegung einer
Schlange verglichen werden, die zwar Teilbereiche ihres
Kdrpers quer zu ihrer Ausrichtung bewegen kann, aber
die Reihenfolge der Teilbereiche sich dabei nicht andert.
Der rigide, also starre Zustand kann durch Kompression
der Vorrichtung, wie sie beispielsweise beim Einstich
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stattfindet oder durch ein formgebendes Element bewirkt
werden. Beim Einstich der Vorrichtung in den Kérper bil-
det die Oberflache des Korpers einen Widerstand, der
ausreicht, um die Segmente gegeneinander zu driicken
und die Vorrichtung in den rigiden oder starren Zustand
zu versetzen. Nachdem die Vorrichtung in den Koérper
eingestochen ist, ist der Widerstand Gberwunden und es
wirken keine Druckkrafte mehr auf die Teilbereiche bzw.
Segmente.

[0011] Zusétzlich wird der rigide Zustand durch das
formgebende Element erreicht. Das formgebende Ele-
ment ist ein Bindemittel. Dieses Bindemittel ist vorzugs-
weise mindestens zum Teil wasserl6slich bzw. kann im
Korper gelést oder abgebaut werden. Die mindestens
zwei Teilbereiche kdnnen wie bei einer Feder aus meh-
reren Windungen bestehen oder kdnnen aus Segmenten
verschiedenster Formen, wie beispielsweise Ringe oder
Zylinder bestehen.

[0012] Kurz vor dem Einstich befindet sich die Ein-
bringvorrichtung in dem rigiden Zustand. In diesem rigi-
den Zustand ist die Einbringvorrichtung so starr, dass
sie, ohne seitlich verbogen zu werden, in den Kérper ein-
gestochen werden kann. Nach Eindringen der Einbring-
vorrichtung in den Kérper, wird die Vorrichtung in dem
Bereich, der die mindestens zwei Teilbereiche beinhal-
tet, in den flexiblen Zustand Uibergeflhrt. Dies findet pas-
siv durch das Auflésen von dem Fixierungsmittel statt.
Die Beweglichkeit der Vorrichtung in eingestochenem
Zustand dient dem Komfort des Patienten, der diese Vor-
richtung Uber einen ldngeren Zeitraum von mehreren Ta-
gen in seinem Korper tragen kann. Durch die bewegli-
chen Teilbereiche ist es der Vorrichtung moglich, sich
Bewegungen des Patienten anzupassen, sodass Verlet-
zungen im Gewebe reduziert werden. Ziel ist es, dass
das Gewebe um die Vorrichtung herum nicht traumati-
siert wird. Neben dem Komfort fiir den Patienten hat die
niedrige Traumatisierung des Gewebes den Vorteil, dass
metabolische Vorgange des Korpers an der Einstichstel-
le nicht signifikant gegenliber dem Normalzustand ge-
andert werden und somit ein représentativer Zustand
vorliegt. Dieser ungestdrte Gewebszustand ist Voraus-
setzung fiir eine reproduzierbare und reprasentative
Messung von Analyten in dem Gewebe.

[0013] Die medizinische Vorrichtung, die bevorzugter
weise mit dem Gewebe in Wechselwirkung tritt, kann mit
der Einbringvorrichtung fest verbunden sein, oder es
kann eine lose Verbindungzwischen Einbringvorrichtung
und medizinischer Vorrichtung vorliegen. Die Verbin-
dung kann hierbei zu einem beliebigen Zeitpunkt vor oder
nach dem Einstich geldst oder hergestellt werden und
so die beiden Vorrichtungen von einander getrennt oder
zusammen gefuhrt werden. In einer bevorzugten Aus-
fuhrungsform ist ein Sensor zur Analyse in der Gewebs-
flissigkeit fest mit der Einbringvorrichtung verbunden.
[0014] Um die Vertraglichkeit und den Komfort fir den
Patienten weiterhin zu erhéhen, kann zuséatzlich eine
Membran Uber die mindestens zwei Teilbereiche ange-
brachtwerden. Diese Membran soll verhindern, dass Ge-
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webe zwischen die mindestens zwei gegeneinander be-
weglichen Teilbereiche eingeklemmt wird, wenn die Vor-
richtung in ihrem flexiblen Zustand vorliegt. Auerdem
kann durch die Membran die Funktionsweise einer in die
Vorrichtung eingebrachten medizinischen Vorrichtung
gesichert werden, da die Membran auch als Schutz ge-
gen das Eindringen von grof3en Molekulen benutzt wer-
den kann. Bevorzugter Weise ist diese Membran sehr
diinn und auRerdem flexibel sowie biokompatibel.
[0015] Weiterhin wird eine Ausfiihrungsform des Sy-
stems beschrieben, bei der mindestens ein Teil der Vor-
richtung hohl ist. Weiterhin kann das System einen Sen-
sor aufweisen. Der Sensor kann sich bevorzugter Weise
in dem hohlen Bereich der Vorrichtung befinden. Zum
Kontaktieren des Sensors weist die Vorrichtung ein Kon-
taktelement auf. Wenn der Spitzenbereich hohl ist, kann
sich der Sensor auch in dem hohlen Spitzenbereich be-
finden. Der Sensor besteht dabei aus mindestens zwei
Elektroden, die auf ihrem aktiven Bereich mit einem En-
zym beschichtet sind, das zum Nachweis des Analyten
dient, wie dies aus den US Patenten US 5,997,817 und
US 6,814,844 bekannt ist. Die Elektroden werden bei-
spielsweise Uber das proximale Ende der Vorrichtung
kontaktiert, um die Stromversorgung und die Datener-
mittlung zu gewahrleisten. Die Stromversorgung und die
Datenermittlung kénnen in das System integriert sein,
kénnen aber auch auRerhalb der Einbringvorrichtung an-
geordnet sein und an das System Uber Kontakte ange-
koppelt werden.

[0016] Aus den elektrischen Daten des Sensors kann
in einer Auswerteeinheit die Analytkonzentration berech-
net werden, die beispielsweise Uber ein Display dem Pa-
tienten angezeigt wird. Diese Auswerte- und/oder Anzei-
geeinheit kann direkt an die Vorrichtung zum Einstehen
in einen Korper integriert sein oder an diese je nach Be-
darf angekoppelt werden. Die Vorrichtung kann aber
auch mit einer Datentibertragungsvorrichtung versehen
sein, die die elektrischen Daten an eine Auswerteeinheit
Ubermittelt. Diese Auswerteeinheit kann sich beispiels-
weise zusammen mit einer Anzeigeeinheit in einem Ge-
rat befinden, welches der Patient an einer anderen Stelle
am Korper tragt (bspw. eine Uhr) oder als hand-held Ge-
rat (wie beispielsweise ein Organizer, Mobil-Telefon oder
andere elektronischen Kleingerate) mit sich tragt.
[0017] Weiterhin kann die Einstichvorrichtung eine
Vorrichtung zum Entfernen der Einstichvorrichtung aus
dem Korper des Patienten beinhalten. Dies kann bei-
spielsweise ein Faden, bevorzugter Weise aus Stahl
oder Nylon, sein, der an der Einstichvorrichtung ange-
brachtist. Bevorzugterweise ist diese Vorrichtung mit der
Spitze der Einstichvorrichtung verbunden, um keine Ge-
websteile in den Zwischenrdumen zwischen den Teilbe-
reichen einzuklemmen.

Spitzenbereich

[0018] Der Spitzenbereich befindet sich - wie erwahnt
- im distalen Bereich der Vorrichtung. Dieser Bereich
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dient zum schmerzarmen Einbringen der Vorrichtung in
die Haut. Die Seitenwande laufen in diesem Bereich auf-
einander zu und miinden in einer Spitze. In einer bevor-
zugten Ausfihrungsform ist die Spitze flr einen atrau-
matischen Einstich in den Kérper geeignet, wie dies bei
Akkupunkturnadeln bekanntist. Das Material dieser Spit-
ze ist dazu geeignet, den Kraften wie sie beim Einstich
in einen Korper auftreten zu widerstehen. Dies kann bei-
spielsweise durch Materialien wie Keramik, Metall oder
Kunststoff sowie Kombinationen aus diesen gewahrlei-
stet werden. Als Metalle eignen sich hierbei vor allem
gewebevertragliche Stahle mit Cr, Ni, CoCr oder Titan
Legierungen. Die Keramiken kdnnen vorzugsweise auf
Aluminiumoxid oder Zirkoniumoxid basieren. Bei der
Verwendung von Kunststoffen sind beispielsweise Poly-
sulfone, Polyamide oder PEEK™ besonders geeignet.
Die Spitze kann dabei auch innen hohl sein, wie dies bei
einer Kanule der Fallist. An den Spitzenbereich, der meh-
rere Millimeter lang sein kann, bevorzugter weise 1 bis
4 mm, schliet sich der flexible Bereich, auch Segment-
bereich genannt an, der aus anderen Materialien als die
Spitze bestehen kann.

Teilbereiche /| Segmente

[0019] Der Segmentbereich beinhaltet mindestens
zwei Teilbereiche. Diese Teilbereiche kdnnen Segmente
enthalten, die aus verschiedenen Materialien oder deren
Mischung bestehen kdnnen, wie beispielsweise Gewe-
be, Keramik, Kunststoff oder Metall. Die Segmente kon-
nen verschiedenste Formen aufweisen, wie beispiels-
weise die Form einer Feder, beider die Teilbereiche ohne
Unterbrechung in einander Ubergehen oder Ringe bzw.
Zylinder, die plan aufeinander liegen oder Kanten auf-
weisen, die ineinander haken. Die einzelnen Teilberei-
che sind dabei miteinander verbunden, sodass sie zwar
beweglich gegeneinander sein kdnnen, aber nicht aus-
einander rutschen. Diese flexible Verbindung kann bei-
spielsweise ein Verhaken der Segmente untereinander
sein. Dies entspricht beispielsweise dem Prinzip einer
Gliederkette. Die Segmente kdnnen dabei innen hohl
sein, oder aber auch massiv. lhre GroRe und Ausdeh-
nung kann variieren. Die Lange des Segmentbereiches
kann stark variieren, je nach Anwendungsgebiet der Ein-
bringvorrichtung. In einer bevorzugten Ausfiihrungsform
ist der Segmentbereich, der zuséatzlich noch einen Sen-
sorbereich enthalten kann zwischen 5 und 30 mm lang.

Membran

[0020] Der Segmentbereich kann mit biokompatiblen
Beschichtungen uberzogen sein oder selbst biokompa-
tibel sein, da er sich fir mehrere Tage im Korper eines
Patienten befindet. Alternativ oder zusatzlich kann tber
die Segmente eine Membran gezogen werden, die ver-
schiedene Funktionen (wie beispielsweise die Biokom-
patibilitdt) Gbernehmen kann. Die Membran verhindert
das Austreten von Enzymen und anderen Reagenzien
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aus dem Sensorbereich und verhindert gleichzeitig das
Eindringen von Komponenten (wie grol3e Proteine, Zel-
len oder Zellbestandteilen) aus dem Blut und / oder der
Gewebsflissigkeit in den Sensorbereich. Solche Kom-
ponenten kdénnen die Haltbarkeit und Funktionsweise
des Sensorbereiches stark beeinflussen und sollten des-
halb vom Sensorbereich fern gehalten werden. Die Mem-
bran, die gegebenenfalls Uber die beweglichen Teilbe-
reiche gezogen wird, kann aus ausreichend festen aber
flexiblen, biokompatiblen Werkstoffen bestehen. Dies
sind beispielweise Materialien, die als (Mikro)-Dialyse-
membranen eingesetzt werden, wie Zellulose (regene-
rierte) oder Zellulosederivate (darunter z.B. Acetat- oder
Diathylaminoathyl-substituerte Zellulose). Des weiteren
sind synthetische Polymere wie z.B. Polysulfone, Poly-
methacrylat (PMMA), Polyacrylnitril, Polyacrylethersul-
fone oder Copolymere daraus geeignet, aber auch Mem-
branen auf Basis von Polysiloxanen oder modifizierten
Polyurethanen und anderen Polymeren.

Formgebendes Element

[0021] Das formgebende Element kann benutzt wer-
den, um die mindestens zwei Teilbereiche zu fixieren und
dadurch starr zu machen. Das formgebende Element
kann dabei unterschiedlich ausgestaltet sein. Dabeikann
das formgebende Element in mindestens zwei verschie-
dene Zustdnde gebracht werden. Bevorzugter weise
nimmt das formgebende Element den einen Zustand vor
dem Einbringen der Vorrichtung an und den anderen Zu-
stand nach dem Einbringen der Vorrichtung. In dem ei-
nen Zustand sind die mindestens zwei Teilbereiche starr
und in dem anderen Zustand sind die mindestens zwei
Teilbereiche flexibel angeordnet. Ist das formgebende
Element massiv ausgestaltet, wie beispielsweise in Form
eines Drahtes oder einer Klammer, so kann es die Teil-
bereiche zu jedem beliebigen Zeitpunkt vor oder nach
dem Einbringen der Vorrichtung in den Kérper in den
starren oder den flexiblen Zustand bringen. Diese Artvon
formgebenden Elementen wird im Folgenden als Verbin-
dungselement bezeichnet.

Alternativ kann das formgebende Element aber auch in,
auf oder zwischen die Teilbereiche eingebracht werden
und nach dem Einbringen der Vorrichtung in den Kérper
seine Gestalt so verandern, dass es die Teilbereiche
nicht erneut fixieren kann. Diese Art des formgebenden
Elementes kann beispielsweise ein Fixierungsmittel
sein.

Fixierungsmittel

[0022] Das Fixierungsmittel, das méglicherweise in,
auf oder zwischen den Teilbereichen eingebracht wird,
um die Vorrichtung in den rigiden Zustand zu tiberfihren,
fixiert mindestens einen Teil der Teilbereiche (wie Seg-
mentbereich, distaler Bereich, proximaler Bereich, Sen-
sorbereich etc.) aneinander. Das Fixierungsmittel weist
aullerhalb des Korpers eine ausreichende Harte auf, um
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die Teilbereiche beim Einstich der Vorrichtung in den
Korper ausreichend fixieren zu kénnen. In eingestoche-
nem Zustand soll sich das Fixierungsmittel im Korper zu-
mindest zum Teil auflésen und dadurch eine flexible Be-
weglichkeit der Teilbereiche bzw. Segmente gegenein-
ander ermdglichen. Bevorzugter weise kann die Veran-
derung der Beweglichkeit der fixierten Teilbereiche wie
folgt hervorgerufen werden:

e Teil- oder Vollauflésung des Fixierungsmittels: hier-
bei besteht mindestens ein Teil des Fixierungsmit-
tels aus einer niedermolekularen Komponente, wel-
che sich in der Gewebsflissigkeit bzw. in Wasser
auflést und damit die starre Struktur der fixierten Teil-
bereiche aufhebt.

*  Quellung/Erweichen des Fixierungsmittels: Ge-
websflissigkeit bzw. Wasser quellt das Fixierungs-
mittel auf oder erweicht es, und das Fixierungsmittel
verliert dabei seine Starrheit. Hierzu sind beispiels-
weise Polymere aus Hydroxymethylmethacrylat (in
PHEMA) geeignet. Zur Erweichung werden bevor-
zugt vernetzte, wasserquellbare Polymere, wie Po-
lyacrylsauren, oder Starkederivate sowie Fette oder
Paraffine benutzt.

* bio-degradierbare Biopolymere: Hydrolyse empfind-
liche Polymere, die in trockenem Zustand hohe Sta-
bilitat aufweisen und in geeigneter Umgebung (wie
in Gewebsflussigkeit) abgebaut werden. Zu diesen
Polymeren gehoéren beispielsweise Polyglycolsdu-
re, D,L -Polymilchsdure oder deren Derivate und /
oder Copolymere.

[0023] Diese Methoden und Komponenten kdnnen
auch miteinander kombiniert werden, um eine mdéglichst
groRe Vertraglichkeit fir den Patienten zu erreichen und
die Gewebsflussigkeit mdglichst wenig in ihrer Zusam-
mensetzung zu verandern.

[0024] Alsldsliche Materialien sind bevorzugter Weise
Salze einsetzbar, besonders bevorzugt sind kristallisie-
rende Salze, wie NaCl, Na-Lactat oder organische Ver-
bindungen, wie Zucker, die druckfeste Kristalle bilden,
dieausreichen, um die Einbringvorrichtung zu versteifen.
Alternativ kbnnen auch glasartige Materialien, wie z.B.
Zuckerglas verwendet werden. Kristallisierende Materia-
lienwerden bevorzugtin Form von gesattigten oder Uber-
sattigten Lésungen in die Zwischenrdume der Einbring-
vorrichtung eingebracht, wobei durch Verdunsten des
Lésungsmittels es zur Bildung der Kristalle in den Zwi-
schenrdumen kommt. Als Beispiel einer solchen Zucker-
glaslésung dient eine Mischung aus Rohrzucker und
Wasser im Verhaltnis von 4,9:1. Die Mischung wird er-
hitzt, bis eine homogene Masse ensteht. Eine Einstich-
vorrichtung wird mit ihren flexiblen Teilbereichen minde-
stens zum Teil in die heile Masse getaucht, Gberschis-
siges Material wird abgestreift.

[0025] Die erweichenden Materialien kénnen bei-
spielsweise entweder als Lésung in einem nichtwassri-
gen Losungsmittel in die Teilbereiche eingebracht wer-
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den, oder eine wasserldsliche Vorstufe des Materials
wird in die Teilbereiche eingebracht und darin so vernetzt
oder chemisch modifiziert, dass das Material seine Was-
serldslichkeit verliert.

[0026] Bestehen die Teilbereiche beispielsweise aus
den Windungen eines geflochtenen oder gedrehten Ge-
webes, so kann in oder auf das Gewebe Fixierungsmittel
als stabilisierende Substanz gebracht werden, die die
Teilbereiche vor dem Einstich der Vorrichtung in den Koér-
per starr macht und sich nach dem Einbringen der Vor-
richtung im Kdrper wie oben beschrieben aufldst und /
oder quillt und die Vorrichtung flexibel gegeniiber Bewe-
gungen des Patienten macht. Dieses Fixierungsmittel
kann ebenfalls unter, in oder auf eine Membran gegeben
werden, wie sie bereits beschrieben wurde, um diese
stabilisierende Wirkung zu erzielen. Alternativ kdnnte als
Fixierungsmittel eine Flissigkeit, wie beispielsweise
Wasser benutzt werden, die vor dem Einbringen der Vor-
richtung in den Korper vereist wird und sich nach dem
Einbringen der Vorrichtung in den Korper dort auflost
bzw. schmilzt.

Verbindungselement

[0027] Wie bereits erwahntkénnen auch Verbindungs-
elemente zur Fixierung der Teilbereiche eingesetzt wer-
den, die Wasser unldslich sind und diese Eigenschaft
vor und nach dem Einbringen der Vorrichtung in den Kor-
perim Wesentlichen nicht andern. Dabei konnen die Teil-
bereiche beispielsweise durch eine Klammer zusammen
gehalten, die je nach Bedarf gespannt oder gelést wer-
den kann. Alternativ kdnnen die Teilbereiche auch durch
einen oder mehrere Magnete zusammengezogen wer-
den, deren magnetische Wirkung durch Elektrizitat ge-
steuert werden kann. Eine bevorzugte Ausfiihrungsform
des Verbindungselementes ist ein Zugdraht, der zur lo-
sen Verbindung der Teilbereiche im flexiblen Zustand
und zu einer festen Verbindung der Teilbereiche in dem
starren Zustand dient. Um die Teilbereiche starr mitein-
ander zu verbinden, muss der Zugdraht verkurzt bzw.
gestrafft werden, was z.B. mechanisch oder elektrisch
erreicht werden kann. Bei der mechanischen Verkiirzung
des Zugdrahtes kann der Zugdraht durch den Patienten
selber gespannt werden oder durch ein zusatzliches Ele-
ment, wie beispielsweise ein Butterfly. Ein Butterfly ist
ein Hilfsmittel bei der Injektion von Nadeln, um eine kom-
fortable Handhabung zu gewahrleisten, wie dies im
Stand der Technik bekannt ist, und in der US Patentan-
meldung US 20060100575 beschrieben wird. Hierzu
kann der Zugdraht aus einem beliebigen Material gefer-
tigt sein, der eine Straffung (und erneute Lésung) so er-
moglicht, dass der Zugdraht nicht reif3t. Bei der elektri-
schen Verkirzung des Zugdrahtes, kann vorzugsweise
ein Material eingesetzt werden, das seine Ausdehnung
unter Einsatz von Strom verandert. Dies wird vorzugs-
weise durch eine Metalllegierung, wie beispielsweise aus
Ti/Ni, erreicht. Diese Legierung zieht sich unter Einsatz
von Strom zusammen und dehnt sich nach Beendigung
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der Stromzufuhr wieder aus und nimmt seine urspriing-
liche, flexible Form wieder an. Ein Zugdraht kann einge-
setzt werden, wenn die Teilbereiche aus im Wesentli-
chen starren Segmenten bestehen. Der Zugdraht kann
aus verschiedenen Materialien bestehen, die mit ver-
schiedenen Bereichen der Vorrichtung verbunden wer-
denkodnnen. Dies kdnnen verschiedene Kunststoffe sein,
aber auch Metall und/oder Metalllegierungen.

Sensor

[0028] Der Sensor kann, wie bereits beschrieben, di-
rekt in die Einbringvorrichtung integriert sein oder an die-
se angekoppelt werden. Der Sensor kann sich an belie-
bigen Stellen der Einbringvorrichtung befinden, die nach
Einbringen der Vorrichtung in den Kérper mit Kérperflis-
sigkeit in Kontakt stehen. Wenn er lose mit der Einbring-
vorrichtung verbunden ist, so sollte wenigstens ein Be-
reich der Einbringvorrichtung innen hohl sein, um den
Sensor einschieben zu kénnen.

[0029] Ist der Sensor fest mit der Einbringvorrichtung
verbunden, wie dies in einer bevorzugten Ausfiihrungs-
form der Fall ist, so braucht die Einbringvorrichtung kei-
nen Hohlraum aufzuweisen, sondern der Sensor ist in
oder auf der Vorrichtung so angebracht, dass ein aus-
reichender Flissigkeitsaustausch mit der Gewebsflis-
sigkeit stattfinden kann.

[0030] Ineinerbevorzugten Ausfiihrungsform befindet
sich der Sensorbereich im Inneren der Einbringvorrich-
tung. Um einen Flissigkeitsaustausch des Sensors mit
der umgebenden Flissigkeit zu gewahrleisten, kénnen
Perforationen in die Wandung der Einbringvorrichtung in
eingebracht werden, um einen ausreichenden Flissig-
keitsaustausch mit der Gewebsfllssigkeit zu gewahrlei-
sten. Dies hat den Vorteil, dass der Sensor leicht kon-
taktiert werden kann und vor mechanischen Einflissen
auRerhalb der Einbringvorrichtung geschitzt ist. Durch
ausreichend grof3e Perforationen wird ein schneller Fliis-
sigkeitsaustausch gewahrleistet.

[0031] Der Sensorbereich kann sich alternativ auf der
AuBenseite der Einbringvorrichtung befinden und gege-
benenfalls mit einer Membran geschiitzt werden. Die hat
den Vorteil, dass der Sensorbereich direkt mit der Flis-
sigkeit in Kontakt treten kann und der FlUssigkeitsaus-
tausch nicht durch Diffusionsvorgange (auf3er durch eine
mdgliche Membran) verzégert wird.

[0032] Der Sensor kann zur Messung physikalischer
Zustande wie Temperatur und Druck und/oder chemi-
scher Zustdnde oder Konzentrationen verwendet wer-
den und auf verschiedenen Messprinzipien beruhen. Be-
vorzugt sind resistive, amperometrische oder colorime-
trische Sensoren. Auch galvanische, kapazitive, indukti-
ve oder andere Sensoren sind denkbar. Es ist aber auch
moglich Uber das Einbringen von Lichtleitern eine opti-
sche Messung vorzunehmen. Neben einer direkten De-
tektion des Analyten z.B. auf optischer Basis, ist eine
Messung des Analyten mittels eines Reagenz mdglich,
welches eine Reaktion des Analyten mit dem Reagenz,
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wie z. B. einem Enzym, voraussetzt. Solche Reaktionen
sind hinlanglich im Stand der Technik bekannt, wie in US
4,490,465 und US 20050201897 beschrieben.

[0033] Die Stromquelle fiir den Sensor kann dabei ein,
in Teile der Einbringvorrichtung integrierter Akkumulator
sein, der induktiv aufgeladen werden kann. Die Strom-
quelle kann sich jedoch auch auRerhalb der Einbringvor-
richtung befinden und nur bei Benutzung mit dieser ver-
bunden werden.

[0034] Weiterhin kann sich in der Einbringvorrichtung
die Elektronik zur Ansteuerung des Sensors befinden.
Dies kénnen ein Mikroprozessor zur Steuerung und Da-
tenaufbereitung sowie eine aktive Sendereinheit sein,
um komprimierte Daten zu versenden und/oder eine pas-
sive Funk-Einheit, wie eine RFID (radio frequency iden-
tification) Einheit, zum Datentransfer, wie im Stand der
Technik bekannt (US 20060064037). Die DatenVerar-
beitung und/oder Versendung kann jedoch auch aufer-
halb der Einbringvorrichtung vorgenommen werden.

Figurenbeschreibung:

[0035]

Figur 1: Darstellung eine Vorrichtung zum Einbrin-
gen in den Kdrper mit Nadelspitze, Sensorbereich,
Segmentbereich und proximalem Bereich.

Figur 2a: VergroRerungsdarstellung des Segment-
bereiches aus Figur 1 in rigidem Zustand.

Figur 2b: Darstellung des Segmentbereiches aus
Figur 1 in flexiblem Zustand.

Figur 3: Darstellung einer Zugvorrichtung zum
Spannen des Segmentbereiches aus Figur 1in Form
eines Butterflys.

Figur 4: Darstellung einer Insertionshilfe.

Figur 4a: Darstellung des proximalen Endes der
Vorrichtung nach Insertion in den Korper.

[0036] Figur 1 stellt eine Vorrichtung (10) zum Einbrin-
gen in einen Korper dar. An dem distalen Ende der Vor-
richtung (10) befindet sich der distale Bereich mit (1) einer
Nadelspitze (1a). An diese Nadelspitze (1a) schlieRt sich
ein Segmentbereich (2), der aus dem gleichen oder ei-
nem anderen Material wie die Nadelspitze (1a) gefertigt
sein kann, an. Dieser Segmentbereich (2) beinhaltet im
Anschluss an die Nadelspitze (1a) einen Sensorbereich
(2a), der in den Segmentbereich (2) eingebracht ist. Die-
ser Sensorbereich (2a) weist Perforationen (22) in der
Hulle auf, um einen Flissigkeitsaustausch mit dem Ge-
webe zu gewahrleisten. Auf den Sensor (4) sind Rea-
genzien (12) aufgebracht, die mit dem Analyten reagie-
ren und eine elektrisch messbare Anderung des Signals
an den Elektroden hervorrufen. An den Sensorbereich
(2a) schlielt sich ein mittlerer Segmentbereich (2b) an,
der im proximalen Teil der Vorrichtung (10) in einen pro-
ximalen Bereich (2c) libergeht. Dieser Bereich (2c) be-
steht vorzugsweise aus einem glatten Rohr. In diesem
proximalen Bereich (2c) befindet sich ein Flissigkeits-
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stopp (7) der verhindert, dass Flissigkeit aus dem mitt-
leren Segmentbereich (2b) in den proximalen Bereich
(2c) eindringt. Der Flussigkeitsstopp besteht bevorzugter
weise aus einem Elastomer. AuRerdem wird durch die-
sen Flissigkeitsstopp (7) verhindert, dass Keime durch
den proximalen Bereich (2c) der Vorrichtung (10) in den
Segmentbereich (2) bzw. ins Gewebe eindringen kén-
nen. Die Vorrichtung (10) ist ansonsten zwischen der Na-
delspitze (1a) und dem proximalen Bereich (2c) innen
hohl. Es befindet sich im Inneren der Vorrichtung (10)
eine Zuleitung (3) fir den Sensor (4). Der Segmentbe-
reich (2) besteht Uiber seine komplette Lédnge zwischen
Nadelspitze (1a) und proximalem Bereich (2c) aus ein-
zelnen Segmenten (2d). Diese Segmente (2d) grenzen
an den Sensorbereich (2). Der Sensorbereich (2), ist mit
einem Zugdraht (5) verbunden, welcher durch den Flis-
sigkeitsstopp (7) geleitet wird und mit weiteren Teilen der
Vorrichtung (10) verbunden ist. Um den Segmentbereich
(2) herum befindet sich eine fiir den Analyten durchlas-
sige Membran (8), die die Segmente flexibel umschlieft.
[0037] In Figur 2 ist ebenfalls der implantierte Teil der
Vorrichtung (10) dargestellt, wobei Figur 2a einen Aus-
schnitt aus dem Segmentbereich (2) zeigt, der im Uber-
gang vom Sensorbereich (2a) und dem mittleren Seg-
mentbereich (2b) liegt. In Figur 2a ist dieser Segment-
bereich (2b) in seinemrigiden Zustand gezeigt. Die Pfeile
zeigen an, dass die Segmente (2d) aufeinander gedriickt
werden. Dies geschieht durch eine Kraft, die auf den Zug-
draht (5) ausgelbtwird, der mitmindestens zweider Seg-
mente (2d) verbunden ist. Um eine optimale Versteifung
der Segmente zu erreichen, ist der Zugdraht (5) mit dem
distalen Bereich (1) und dem proximalen Bereich (2c)
verbunden. Durch Verkilirzung des Zugdrahtes (5) in die-
sem Bereich, werden die Segmente (2d) aufeinander ge-
driickt und die Vorrichtung zum Einbringen (10) versteift.
In Figur 2b ist der gleiche Segmentbereich dargestellt
wie in Figur 2a, wobei der Zugdraht (5) nicht unter Span-
nung steht, sodass die Segmente (2d) zueinander be-
weglich sind.

[0038] In Figur 3 ist eine Mdglichkeit dargestellt, wie
der Zugdraht (5) aus Figuren 1 und 2 gespannt werden
kann. Hierzu ist ein so genannter Butterfly (14) als Zug-
vorrichtung vorgesehen. Die beiden Flligel (14a) und FlU-
gel (14b) liegen mit schrégen Flachen, der so genannten
ersten Hebeschrage (111) und der zweiten Hebeschrage
(112) aufeinander und sind so gegeneinander fixiert,
dass sie immer koaxial zueinander stehen.

[0039] Am ersten Fligel (14a) ist der Zugdraht (5) be-
festigt, am zweiten Fligel (14b) der proximale Teil (2c)
des Segmentbereiches (2). Werden die Fligel (14a) und
(14b) gegeneinander verdreht, so sorgen die Hebeschra-
gen (111) und (112) dafir, dass die beiden Fligel (14a)
und (14b) axial auseinander ricken missen. Dabei wird
der proximale Bereich (2a) des Segmentbereiches nach
vorne geschoben, der distale Bereich (1) mit der Spitze
(1a) Uber den Zugdraht (5) nach hinten gezogen. Da-
durch gerat der Segmentstapel (2b)unter Druckkraft und
die Segmente kdnnen nicht mehr gegeneinander verkip-
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pen. Damit verhalt sich der komplette Mechanismus wie
ein starrer Stab.

[0040] Figur 4 zeigt eine Vorrichtung zum Einbringen
in einen Korper (10) mit einem integrierten Sensorbe-
reich (2a), dem Segmentbereich (2) sowie einem Kon-
taktierungsbereich (118) zum elektrischen Kontaktieren
des Sensors. Die Vorrichtung zum Einbringen (10) ist an
ihrem proximalen Bereich (2c) I6sbar mit einem Applika-
tor (116) verbunden, der zur leichteren Einfiihrung der
Vorrichtung (10) dient. Um eine ausreichende Fihrung
der Vorrichtung (10) beim Einstich zu gewahrleisten, ist
die Vorrichtung (10) in eine Einschubhdlse (115) einge-
bracht, die verhindert, dass die Vorrichtung (10) beim
Einschieben in den Kérper abknickt oder verrutscht. Ein
Kontaktierungselement (114), welches auf der Hautober-
flache befestigt ist, dient zur Kontaktierung des Kontak-
tierungsbereiches (118) nach Einschieben der Vorrich-
tung (10) in den Kdrper, wie dies in Figur 4a dargestellt
ist. Indem Kontaktierungsbereich (118) miinden die elek-
trischen Verbindungen von den Zuleitungen (3) aus dem
Sensorbereich (2a) und werden von den Kontakten (113)
des Kontaktierungselementes (114) kontaktiert. Dieser
Kontaktierungsbereich (118) wird durch Dichtungsele-
mente (117), die sich in dem Kontaktierungselement
(114) befinden gegen Eindringen von Flissigkeit ge-
schitzt. In dem Kontaktierungselement (114) kann sich
eine Stromquelle zur Versorgung des Sensors (4) befin-
den, sowie ein Ubertragungsmodul zum Ubertragen von
Daten an ein weiteres Gerat, was hier nicht dargestellt
ist. Durch die auRBere Abstltzung der Vorrichtung (10)
bei der Applikation ist kein Zugdraht (5) zuséatzlich zum
Butterfly (14) zum Spannen des Butterfly (14) und damit
der Segmente notwendig.

Bezugszeichenliste

[0041]

1 distaler Bereich
1a Nadelspitze

2 Segmentbereich

2a Sensorbereich

2b mittlerer Segmentbereich
2c proximaler Bereich

2d Segment

3 Zuleitung

4 Sensor

5 Zugdraht

6 Gewebe

7 Flussigkeitsstopp

8 Membran

9 Hille

9a erster Teil Hebeschrage

9b zweiter Teil Hebeschrage
10 Vorrichtung zum Einbringen
12 Reagenzien

14 Zugvorrichtung (Butterfly)
14a  erster Flugel
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14b  zweiter Fllgel
22 Perforation
111 erste Hebeschrage
112  zweite Hebeschrage
113 Kontakt
114  Kontaktierungselement
115  Einschubhiilse
116  Applikator
117  Dichtung
118  Kontaktierungsbereich
Patentanspriiche
1. Eine Einbringvorrichtung (10) zum Einbringen einer

medizinischen Vorrichtung in einen Koérper mit:

- einem distalen Bereich (1), der einen Spitzen-
bereich (1a) zum Erzeugen einer Hauttffnung
aufweist, und

- einem Segmentbereich (2), der mindestens
zwei Teilbereiche (2d) beinhaltet, und

- die mindestens zwei Teilbereiche zum Einbrin-
gen der Vorrichtung in einem rigiden Zustand
mindestens miteinander und mit dem distalen
Bereich im Wesentlichen starr verbunden sind
und die mindestens zwei Teilbereiche nach dem
Einbringen der Vorrichtung in einem flexiblen
Zustand gegeneinander beweglich sind, wobei
die mindestens zwei Teilbereiche im rigiden Zu-
stand Uber ein Fixierungsmittel miteinander und
mit dem distalen Bereich starr verbunden sind,

dadurch gekennzeichnet, dass das Fixierungs-
mittel im Kérper zumindest teilweise auflésbar und/
oder quillbar ist und dadurch den flexiblen Zustand
ermdglicht.

Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekenn-
zeichnet, dass der rigide Zustand durch ein form-
gebendes Element (5) bewirkt wird.

Vorrichtung nach Anspruch 1 oder 2, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Einbringvorrichtung minde-
stens in einem Teil des distalen Bereiches und/oder
mindestens in einem Teil der Teilbereiche hohl ist.

Vorrichtung nach einem der vorhergehenden An-
spriche, dadurch gekennzeichnet, dass die min-
destens zwei Teilbereiche aus im Wesentlichen star-
ren Segmenten bestehen.

Vorrichtung nach Anspruch 4, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Segmente durch ein formgeben-
des Element zusammengehalten werden.

Vorrichtung nach Anspruch 5, dadurch gekenn-
zeichnet, dass das formgebende Element ein Zug-

10

20

25

30

35

40

45

50

55

EP 2 034 911 B1

10.

1.

14
draht (5) ist.

Vorrichtung nach Anspruch 6, dadurch gekenn-
zeichnet, dass der Zugdraht sich bei Temperatur-
erhéhung zusammenzieht.

Vorrichtung nach einem der Anspriiche 6 oder 7, da-
durch gekennzeichnet, dass der Zugdraht durch
eine Zugvorrichtung gestrafft wird.

Vorrichtung nach einem der vorhergehenden An-
spriiche, dadurch gekennzeichnet, dass minde-
stens die mindestens zwei Teilabschnitte mit einer
Membran (8) liberzogen sind.

Vorrichtung nach Anspruch 9, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Membran flexibel ist.

Vorrichtung nach einem der Anspriiche 9 oder 10,
dadurch gekennzeichnet, dass die Membran das
Fixierungsmittel enthalt.

Claims

1.

An introducing device (10) for introducing a medical
device into a body comprising:

- a distal region (1) which has a tip region (1a)
for generating an opening in the skin, and

- a segment region (2) having at least two sec-
tions (2d), and

- the at least two sections are essentially rigidly
connected to at least one another and to the
distal region in a rigid state for introducing the
device and the at least two sections are movable
relative to one another in a flexible state after
the device has been introduced, wherein in the
rigid state the at least two sections are rigidly
connected to one another and to the distal region
by animmobilizing agent, characterized in that
the immobilizing agent can at least partially dis-
solve and/or swell in the body and thus enable
the flexible state.

Device according to claim 1, characterized in that
the rigid state is brought about by a forming element

(5).

Device according to claim 1 or 2, characterized in
that the introducing device is hollow at least in a part
of the distal region and/or at least in a part of the
sections.

Device according to one of the previous claims,
characterized in that the at least two sections con-
sist of essentially rigid segments.
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Device according to claim 4, characterized in that
the segments are held together by a forming ele-
ment.

Device according to claim 5, characterized in that
the forming element is a pull wire (5).

Device according to claim 6, characterized in that
the pull wire contracts when the temperature increas-
es.

Device according to one of the claims 6 or 7, char-
acterized in that the pull wire is tightened by a pull-
ing device.

Device according to one of the previous claims,
characterized in that the at least two sections are
covered with a membrane (8).

Device according to claim 9, characterized in that
the membrane is flexible.

Device according to one of the claims 9 or 10, char-
acterized in that the membrane contains the immo-
bilizing agent.

Revendications

1.

Dispositif d’insertion (10) pour introduire un dispositif
médical dans un corps avec :

- une région distale (1) qui présente une région
pointue (1a) pour produire une ouverture cuta-
née, et

- une région segmentée (2) qui renferme au
moins deux régions partielles (2d) et

- lesdites au moins deux régions partielles pour
introduire le dispositif dans un état rigide, sont
essentiellement reliées solidement au moins
'une a l'autre et a la région distale, et lesdites
au moins deux régions partielles apres lintro-
duction du dispositif dans un état souple sont
mobiles I'une par rapport a I'autre, lesdites au
moins deux régions partielles dans I'état rigide
sont reliées solidement 'une a l'autre et a la ré-
gion distale par un moyen de fixation, caracté-
risé en ce que le moyen de fixation dans le
corps est au moins partiellement soluble et/ou
gonflable et permet ainsi d’obtenir I'état souple.

Dispositif selon la revendication 1, caractérisé en
ce que I'étatrigide est induit par un élément (5) don-
nant la forme.

Dispositif selon la revendication 1 ou 2, caractérisé
en ce que le dispositif d’insertion est creux au moins
dans une partie de la région distale et/ou au moins
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dans une partie des régions partielles.

Dispositif selon 'une quelconque des revendications
précédentes, caractérisé en ce que lesdites au
moins deux régions partielles se composent essen-
tiellement de segments rigides.

Dispositif selon la revendication 4, caractérisé en
ce que les segments sont maintenus ensemble par
un élément donnant la forme.

Dispositif selon la revendication 5, caractérisé en
ce que 'élément donnant la forme est un fil de trac-
tion (5).

Dispositif selon la revendication 6, caractérisé en
ce que le fil de traction se contracte lors d’'une aug-
mentation de la température.

Dispositif selon 'une quelconque des revendications
6 ou 7, caractérisé en ce que le fil de traction est
tendu par un dispositif de traction.

Dispositif selon 'une quelconque des revendications
précédentes, caractérisé en ce qu’au moins lesdi-
tes au moins deux sections partielles sont recouver-
tes par une membrane (8).

Dispositif selon la revendication 9, caractérisé en
ce que la membrane est souple.

Dispositif selon 'une quelconque des revendications
9 ou 10, caractérisé en ce que la membrane con-
tient le moyen de fixation.
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