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(57)  Eswird eine medizinische Vorrichtung (110) zur
Durchfiihrung mindestens einer medizinischen Funktion
vorgeschlagen. Die medizinische Vorrichtung (110) um-
fasst mindestens ein auf einer Korperoberflache eines
Benutzers aufbringbares Steuerteil (120) und minde-
stens ein an mindestens einer Insertionsstelle in ein Kor-
pergewebe des Benutzers insertierbares Funktionsele-
ment (114). Das Funktionselement (114) ist mit dem
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Medizinische Vorrichtung mit Aufnahmekanal fiir Kérperfliissigkeit

Steuerteil (120) verbindbar. Das Funktionselement (114)
ist eingerichtet, um mindestens eine medizinische Funk-
tion durchzufiihren. Das Steuerteil (120) weist minde-
stens ein Basisteil (124) mit mindestens einer der Kor-
peroberflaiche zuweisenden Auflageflache (142) auf.
Das Basisteil (124) weist mindestens einen Aufnahme-
kanal (158) zum Aufnehmen von aus der Insertionsstelle
austretender Korperflussigkeit auf.
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Beschreibung
Gebiet der Erfindung

[0001] Die Erfindung betrifft eine medizinische Vor-
richtung zur Durchfihrung mindestens einer medizini-
schen Funktion sowie ein Basisteil zum Einsatz in einer
derartigen medizinischen Vorrichtung. Derartige medizi-
nische Vorrichtungen und Basisteile werden insbeson-
dere im Bereich der medizinischen Diagnostik und/oder
Therapeutik eingesetzt. Beispielsweise kann die medizi-
nische Vorrichtung als Langzeitsensor ausgestaltet sein
und mindestens ein in ein Kérpergewebe des Benutzers
insertierbares Sensorelement und ein mit diesem Sen-
sorelement verbundenes, auf einer Koérperoberflache
des Benutzers aufgebrachtes Steuerteil umfassen, um
ein oder mehrere Analyte in einer Kérperflissigkeit des
Benutzers qualitativ und/oder quantitativ zu erfassen,
beispielsweise Uber einen Zeitraum von mehreren Ta-
gen, Wochen oder Monaten hinweg. Alternativ oder zu-
satzlich kann die medizinische Vorrichtung auch fiir the-
rapeutische Zwecke eingerichtet sein und kann bei-
spielsweise als Medikationsvorrichtung ausgestaltet
sein. So kann die medizinische Vorrichtung beispielswei-
se mindestens eine in ein Kérpergewebe des Benutzers
insertierbare Kaniile sowie mindestens ein mit dieser Ka-
nile verbundenes, auf der Korperflache angeordnetes
Steuerteil umfassen, beispielsweise mit mindestens ei-
ner Medikationspumpe, beispielsweise um ein oder meh-
rere Medikamente Uber einen langeren Zeitraum hinweg
in das Korpergewebe zu applizieren. Verschiedene an-
dere Ausgestaltungen sind mdéglich.

Stand der Technik

[0002] Ausdem Standder Technik sind zahlreiche me-
dizinische Vorrichtungen mit diagnostischen, therapeu-
tischen oder chirurgischen Funktionen bekannt. Insbe-
sondere die Uberwachung und/oder Beeinflussung be-
stimmter Kérperfunktionen, vorzugsweise die Uberwa-
chung einer oder mehrerer Konzentrationen bestimmter
Analyte, spielt bei der Vorbeugung und Behandlung ver-
schiedener Krankheiten wie beispielsweise Diabetes ei-
ne wesentliche Rolle. Ohne Beschrankung weiterer mog-
licher Anwendungen wird die Erfindung im Folgenden im
Wesentlichen unter Bezugnahme auf eine Blutglukose-
Uberwachung beschrieben, insbesondere unter Bezug-
nahme auf eine kontinuierliche Langzeit-Blutglukose-
Uberwachung Uber mehrere Stunden, Tage, Wochen
oder sogar Monate. Grundsatzlich ist die Erfindung je-
doch auch auf andere Arten von Analytiberwachungen
und/oder die Uberwachung anderer Arten von Kérper-
funktionen sowie auf andere Gebiete der Medizin Uber-
tragbar. Insbesondere kann die Erfindung auch auf die
medizinische Therapeutik angewandt werden, beispiels-
weise auf Medikationspumpen wie beispielsweise Insu-
linpumpen.

[0003] Neben sogenannten Punktmessungen eines
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oder mehrerer Analyte, bei welchen einem Benutzer ge-
zielt eine Probe einer Kérperflissigkeit entnommen wird,
etablieren sich zunehmend auch kontinuierliche Mes-
sungen. So etabliert sich beispielsweise eine kontinuier-
liche Glukosemessung im Interstitium (auch als conti-
nuous monitoring, CM, bezeichnet) in jingerer Vergan-
genheit als wichtige Methode zum Management, zur
Uberwachung und zur Steuerung beispielsweise eines
Diabetes-Status. In der Regel beschréankt sich diese kon-
tinuierliche Uberwachung vorerst auf Diabetiker vom Typ
I, also Diabetiker, welche lblicherweise auch eine Insu-
linpumpe tragen. Auch andere Benutzertypen kommen
jedoch nach und nach in Betracht. Mittlerweile kommen
in der Regel direkt implantierte elektrochemische Sen-
soren zum Einsatz, welche haufig auch als nadelartige
Sensoren (needle-type sensors, NTS) bezeichnet wer-
den. Dabei wird der aktive Sensorbereich direkt an den
Messort gebracht, welcher in der Regel im interstitiellen
Gewebe angeordnet ist, und beispielsweise unter Ver-
wendung eines Enzyms (beispielsweise Glukoseoxida-
se, GOD) Glukose in elektrische Ladungen umgesetzt,
die im Verhaltnis zur Glukosekonzentration stehen und
als MessgroRe verwendet werden kdnnen. Beispiele der-
artiger transkutaner Messsysteme sind in US 6,360,888
B1 oder in US 2008/0242962 A1 beschrieben.

[0004] Aktuelle Continuous Monitoring-Systeme sind
somit in der Regel transkutane Systeme. Dies bedeutet
in der Regel, dass der eigentliche Sensor zumindest teil-
weise unterhalb der Haut des Benutzers angeordnet ist.
Ein Steuerteil des Systems, welches auch als Patch be-
zeichnet wird, befindet sich jedoch in der Regel aul3er-
halb des Korpers des Benutzers, also aufderhalb des
menschlichen oder tierischen Korpers. Der Sensor wird
dabei in der Regel mittels eines Insertionsbestecks ap-
pliziert und durch eine Hautoberflache in das Kérperge-
webe insertiert, was exemplarisch ebenfalls in US
6,360,888 B1 beschrieben wird. Auch andere Arten von
Insertionsbestecken sind bekannt. Die Tragedauer eines
Sensors betragt in der Regel ca. eine Woche, wobei je-
doch auch langere Tragedauern, beispielsweise bis hin
zu einem oder mehreren Monaten, mdglich sind. Danach
lassen in der Regel Einflisse, wie beispielsweise ein En-
zymverbrauch und/oder eine Abkapselung im Kérper, die
Sensitivitat des Sensors abfallen, und damit ist ein Aus-
fall des Sensors zu erwarten. Die Verlangerung der Tra-
gedauer stellt ein aktuelles Entwicklungsgebiet dar. Dies
bedeutet jedoch, dass der Sensor und optional mit ihm
unmittelbar in Verbindung stehende Komponenten, wie
beispielsweise eine Insertionsnadel, als austauschbare
Bauelemente ausgestaltet werden sollten. Dementspre-
chend stellen der Sensor und in der Regel weitere aus-
tauschbare Komponenten der Vorrichtung einen soge-
nannten Einwegteil (disposable) dar. Eine Ansteuerein-
heit des Steuerteils, welche teure Komponenten des sel-
ben (wie beispielsweise hochohmige Verstarker-Ein-
gangsstufen und/oder Potentiostaten und/oder &hnliche
aktive Bauelemente) umfasst, wird jedoch in der Regel
wiederverwendet, sodass die Vorrichtung in vielen Fallen
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mindestens einen Mehrwegteil (Reusable) umfasst.
[0005] Beiimplantierbaren Sensoren umfasst der Ein-
wegteil in der Regel ein sogenanntes Bodymount, wel-
ches auf eine Hautoberflache des Benutzers fixiert wer-
den kann. Beispielsweise enthalt das Bodymount in der
Regel ein Basisteil und mindestens ein Pflaster, um die-
ses Basisteil auf der Hautoberflache zu fixieren. Mit die-
sem Bodymount, welches in der Regel auch den inser-
tierbaren Sensor tragt, wird dann das Reusable verbun-
den, welches die wesentlichen Teile einer Ansteuer-und/
oder Auswerteelektronik fir die Messung der Analytkon-
zentration enthalten kann. Im Bodymount selbst kénnen
jedoch Komponenten angeordnet werden, wie beispiels-
weise mindestens eine Batterie, sodass mit dem Aus-
tausch eines Bodymounts und dem Zusammenfiigen ei-
nes neuen Bodymounts mit dem Reusable die Vorrich-
tung gleichzeitig auch miteiner neuen Energiequelle aus-
gestaltet wird.

[0006] Eine Problematik bei medizinischen Vorrich-
tungen mitinsertierbaren Funktionselementen allgemein
besteht dabei darin, dass wahrend oder nach der Inser-
tion aus der Insertionsstelle, an welcher das Funktions-
element oder ein Teil des selben die Kdérperoberflache
durchdringt, Korperflissigkeit wie beispielsweise Blut
oder interstitielle FlUssigkeit, austreten kann. Diese Kor-
perflissigkeit kann das Funktionselement und/oder an-
dere Bauteile der medizinischen Vorrichtungen kontami-
nieren. So kann beispielsweise Korperflissigkeit auf
elektrische Kontakte eines Sensorelements gelangen,
welche innerhalb des Steuerteils angeordnet sind und
dort beispielsweise Leckstrome oder andere elektroni-
sche Stoérungen verursachen.

[0007] Aus US 5,951,521 ist ein implantierbares sub-
kutanes Set fir eine Montage auf eine Hautoberflache
eines Benutzers bekannt. Dabei wird wahrend einer In-
sertion eines subkutanen Sensors eine Basis mit einer
Kanile verwendet. Die Kanlle weist ein Lumen auf, in
welchem der Sensor angeordnet ist. Weiterhin wird vor-
geschlagen, eine Schlauchleitung ins Innere der Kaniile
indas Lumen hinein zu fihren, um Kérperflussigkeit, wel-
che sich in dem Lumen nach der Insertion ansammelt,
abzusaugen. Die Schlauchleitung ist mit einem An-
schluss versehen, welcher beispielsweise mit einer Sprit-
ze verbunden werden kann.

[0008] Aus US 2003/0004403 A1 sind Verfahren und
Vorrichtungen fiir eine kontinuierliche Uberwachung
physiologisch relevanter Kérperzustande bekannt. Unter
Anderem wird dabei vorgeschlagen, einen sogenannten
Biointerface Head (BIH) zu verwenden, welcher in ein
Kérpergewebe implantiert wird. Unter Anderem wird da-
bei vorgeschlagen, den Biointerface Head mit einer hoh-
len Schlauchleitung auszugestalten, Gber welche bei-
spielsweise entziindungshemmende Medikamente in
das Korpergewebe eingeflihrt oder Uberschissige Kor-
perflissigkeit aus dem Ko&rpergewebe herausgefiihrt
werden kann.

[0009] Keine der oben beschriebenen Vorrichtungen
I6st jedoch die skizzierte Problematik, dass an der Inser-
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tionsstelle austretende Korperflissigkeit die medizini-
sche Vorrichtung kontaminieren kann. Im Gegenteil fih-
ren die in beiden genannten Druckschriften gezeigten
Schlauchverbindungen sogar dazu, dass zuséatzlich aus
dem Inneren des Koérpergewebes Korperflissigkeit aus
dem Korper des Benutzers herausgefiihrt werden kann,
die dort die medizinische Vorrichtung kontaminieren
kann und die dort separat entsorgt werden muss. In bei-
den Dokumenten wird zudem ein separater Kanal in Ver-
bindung mit einem Sensor oder einer Kaniile beschrie-
ben, welcher zusatzlichen Bauraum bendétigt und somit
eine Insertion des Sensors erschwert.

Aufgabe der Erfindung

[0010] Es ist dementsprechend eine Aufgabe der vor-
liegenden Erfindung, eine medizinische Vorrichtung mit
mindestens einem in ein Kérpergewebe eines Benutzers
insertierbaren Funktionselement anzugeben, welche die
Nachteile bekannter medizinischer Vorrichtungen ver-
meidet. Insbesondere soll verhindert werden, dass wah-
rend oder nach der Insertion austretende Korperflissig-
keit die medizinische Vorrichtung in stérender Weise
kontaminiert oder die Funktionalitédt der medizinischen
Vorrichtung beeintrachtigt.

Offenbarung der Erfindung

[0011] Diese Aufgabe wird geldst durch eine medizi-
nische Vorrichtung und ein Basisteil mit den Merkmalen
der unabhéngigen Patentanspriiche. Vorteilhafte Wei-
terbildungen der Erfindung, welche einzeln oder in Kom-
bination realisierbar sind, sind in den abhéngigen An-
spriichen dargestellt.

[0012] In einem ersten Aspekt der vorliegenden Erfin-
dung wird eine medizinische Vorrichtung zur Durchfiih-
rung mindestens einer medizinischen Funktion vorge-
schlagen. Unter einer medizinischen Vorrichtung ist da-
bei eine beliebige Vorrichtung zu verstehen, welche ein-
gerichtet ist, um mindestens eine medizinische Funktion
durchzufuhren, also eine Funktion ausgewahlt aus einer
therapeutischen, diagnostischen und chirurgischen
Funktion. Insbesondere kann es sich bei der medizini-
schen Funktion um mindestens eine diagnostische Funk-
tion, vorzugsweise eine Messfunktion, und/oder um min-
destens eine therapeutische Funktion, insbesondere um
mindestens eine Medikationsfunktion, handeln. Insbe-
sondere kann mindestens eine Sensorfunktion vorgese-
hen sein. Die medizinische Vorrichtung kann insbeson-
dere als personliche medizinische Vorrichtung ausge-
staltet sein und kann ausgestaltet sein, um auf einer Kor-
peroberflache des Benutzers getragen zu werden. Dem-
entsprechend kann die medizinische Vorrichtung bei-
spielsweise ein Volumen aufweisen, welches vorzugs-
weise 1000 cm?3 nicht Uberschreitet und vorzugsweise
ein Volumen von 50 cm3 nicht Uberschreitet, insbeson-
dere ein Volumen von 30 cm3 oder sogar 15 cm?3 nicht
Uberschreitet.
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[0013] Die medizinische Vorrichtung umfasst minde-
stens eine auf einer Kérperoberflache eines Benutzers
aufbringbares Steuerteil. Das Steuerteil kann dabei un-
mittelbar auf einer Haut des Benutzers aufgebracht sein
oder auch lediglich indirekt auf die Kérperoberflache auf-
bringbar sein, beispielsweise unter Zwischenschaltung
eines oder mehrerer Elemente wie beispielsweise Ge-
webeschichten, Stoffschichten, Kunststoffschichten
oder ahnlichen Schichten. Besonders bevorzugt ist es
jedoch, wenn die medizinische Vorrichtung direkt auf die
Korperoberflache aufbringbar ist.

[0014] Unter einem Steuerteil ist dabei allgemein ein
Element der medizinischen Vorrichtung zu verstehen,
welches einteilig oder auch mehrteilig ausgebildet sein
kann, und welches eingerichtet ist, um mindestens eine
Ansteuer- und/oder Auswertefunktion der medizinischen
Vorrichtung zu erfillen. Beispielsweise kann es sich da-
bei um mindestens eine elektronische Funktion handeln,
beispielsweise mindestens eine Messfunktion. Zu die-
sem Zweck kann das Steuerteil beispielsweise minde-
stens eine Messvorrichtung aufweisen. Alternativ oder
zusatzlich kann das Steuerteil auch mindestens eine an-
dere Funktion austiben, beispielsweise mindestens eine
mikromechanische Funktion und/oder Aktorfunktion,
beispielsweise die Funktion einer Medikationspumpe.
Auch andere Ausgestaltungen sind méglich. Das Steu-
erteil kann dementsprechend insbesondere mindestens
ein elektronisches Bauelement umfassen, insbesondere
mindestens ein aktives elektronisches Bauelement, ins-
besondere mindestens einen hochohmigen Operations-
verstérker und/oder mindestens einen Potentiostaten
und/oder mindestens einen integrierten Schaltkreis, ins-
besondere mindestens einen ASIC (applikationsspezifi-
scher integrierter Schaltkreis). Das Steuerteil kann, wie
unten noch ndher ausgefiihrt, insbesondere mindestens
einen Einwegteil (Disposable) und mindestens einen
Mehrwegteil (Reusable) umfassen, wobei der Einwegteil
beispielsweise ein unten noch naher beschriebenes Ba-
sisteil umfassen kann und wobei der Mehrwegteil bei-
spielsweise mindestens eine Ansteuereinheit umfassen
kann, beispielsweise eine Ansteuereinheit, welche eine
oder mehrere der oben beschriebenen elektronischen
Komponenten umfasst. In dem Einwegteil sind vorzugs-
weise keine elektronischen Bauelemente, zumindestkei-
ne aktiven elektronischen Bauelemente angeordnet, wo-
bei jedoch beispielsweise mindestens eine Batterie und/
oder eine andere Art von elektrischem Energiespeicher
und/oder mindestens ein Speicherbauelement in dem
Einwegteil aufgenommen sein kdnnen.

[0015] Die medizinische Vorrichtung umfasst weiter-
hin an mindestens einer Insertionsstelle in ein Kérperge-
webe des Benutzers insertierbares Funktionselement.
Unter einem Funktionselement ist dabei ein Element zu
verstehen, welches eingerichtet ist, um die mindestens
eine medizinische Funktion durchzufiihren und/oder zu
unterstltzen. Insbesondere kann das Funktionselement
mindestens ein Messelement umfassen, beispielsweise
mindestens ein Sensorelement zur qualitativen und/oder
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quantitativen Erfassung mindestens eines Analyten, bei-
spielsweise mindestens eines Metaboliten, in minde-
stens einer Korperflissigkeit des Benutzers. Insbeson-
dere kann das insertierbare Funktionselement minde-
stens einen elektrochemischen Sensor umfassen. Alter-
nativ oder zusatzlich kann das insertierbare Funktions-
element jedoch auch mindestens einen Aktor und/oder
mindestens einen Teil einer Medikationsvorrichtung um-
fassen, beispielsweise eine Kanlile. Verschiedene Bei-
spiele werden unten noch ndher genannt. Als insertierbar
wird ein Elementim Rahmen der vorliegenden Erfindung
allgemein dann verstanden, wenn dieses Element ganz
oder teilweise in ein Kérpergewebe des Benutzers ein-
bringbar ist, wobei beispielsweise transkutane oder auch
subkutane Einbringungen moéglich sind. Insbesondere
kann eine Insertierbarkeit eine biokompatible Oberflache
umfassen, beispielsweise eine Oberflache, welche ein-
gerichtet ist, um (ber mehrere Stunden, mehrere Tage,
mehrere Wochen oder sogar mehrere Monate im Kor-
pergewebe zu verbleiben, ohne Entziindungsreaktionen
und/oder allergische Reaktionen hervorzurufen und/
oder ohne toxische Einfliisse auf das Kdrpergewebe aus-
zulben. Beispielsweise kann das insertierbare Funkti-
onselement zu diesem Zweck mindestens eine inerte Be-
schichtung umfassen. Auch andere Ausgestaltungen in-
sertierbarer Funktionselemente sind mdglich. Das inser-
tierbare Funktionselement kann insbesondere derart
ausgestaltet sein, dass sich dieses im insertierten Zu-
stand in einen insertierten Teil und einen durch die Kor-
peroberflache des Korpers hindurch aus dem Korperge-
webe heraus erstreckenden Teil unterteilt. So kann das
insertierbare Funktionselement beispielsweise als lang-
gestrecktes Funktionselement ausgestaltet sein, bei-
spielsweise in Form eines needle-type-Sensors und/
oder in Form einer Kanule. Verschiedene andere Aus-
gestaltungen sind mdglich.

[0016] Das Funktionselement ist mit dem Steuerteil
verbindbar, was die Méglichkeit einer Herstellung einer
Verbindung oder auch einen bereits verbundenen Zu-
stand umfassen kann. So kann das Funktionselement
insbesondere mit einem Disposable und/oder einem
Reusable des Steuerteils verbindbar sein. Der Begriff der
Verbindbarkeit umfasst grundsatzlich formschlissige
und/oder stoffschlissige und/oder kraftschlissige Ver-
bindungen. Auch Kombinationen der genannten Verbin-
dungen sind méglich. So kann beispielsweise das Funk-
tionselement eingerichtet sein, um tGber mindestens eine
kraftschlissige und/oder formschlissige erste Verbin-
dung mit einem Basisteil des Steuerteils verbunden zu
werden und anschlieRend tUber mindestens eine weitere
formschllssige und/oder kraftschlissige Verbindung mit
einer Ansteuereinheit des Steuerteils verbunden zu wer-
den. Der Begriff der Verbindbarkeit umfasst dabei die
Méglichkeit einer reversiblen Verbindbarkeit. Weiterhin
umfasst der Begriff "verbindbar" auch eine Ausgestal-
tung, bei welcher das insertierbare Funktionselement
dauerhaft mit dem Steuerteil verbunden ist.

[0017] Das Funktionselementist eingerichtet, um min-
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destens eine medizinische Funktion durchzufiihren. Be-
zuglich der medizinischen Funktion kann auf die obige
Beschreibung mdglicher medizinischer Funktionen der
medizinischen Vorrichtung verwiesen werden. Die me-
dizinische Funktion kann beispielsweise eine Messfunk-
tion und/oder eine Aktorfunktion sein, beispielsweise ei-
ne Sensorfunktion, insbesondere eine elektrochemische
Sensorfunktion, und/oder eine Medikationsfunktion, bei-
spielsweise die Funktion einer Verabreichung und/oder
Applikation eines Medikaments mittels beispielsweise
mindestens einer Kandile. Auch andere Ausgestaltungen
sind mdglich.

[0018] Das Steuerteil weist mindestens ein Basisteil
mit mindestens einer der Kérperflaiche zuweisenden Auf-
lageflache auf. Diese Auflageflache kann im Gebrauchs-
zustand der medizinischen Vorrichtung beispielsweise
direkt oder indirekt auf einer Kérperoberflache des Be-
nutzers aufliegen, beispielsweise im Bauchbereich, im
Armbereich oder im Rickenbereich des menschlichen
oder tierischen Benutzers. Die Auflageflache kann ins-
besondere im Wesentlichen als ebene Auflageflache
ausgestaltet sein. Auch gekrimmte oder raue Auflage-
flachen sind jedoch grundsétzlich méglich. Die Auflage-
flache kann beispielsweise im Wesentlichen eben aus-
gestaltet sein, mit Rauigkeiten, welche vorzugsweise 2-3
mm nicht Gberschreiten, und/oder kann vorzugsweise ei-
ne Flache aufweisen, welche mindestens 2 cm?2 betragt,
beispielsweise 2-50 cm2, vorzugsweise 3-10 cm2. Das
Basisteil kann insbesondere als Kunststoffbauteil und/
oder als metallisches Bauteil ausgestaltet sein. Bei-
spielsweise kann das Basisteil als im Wesentlichen star-
res Spritzgussbauteil aus einem thermoplastischen
Kunststoff hergestellt sein, wobei unter "im Wesentlichen
starr" eine Ausgestaltung verstanden wird, bei der sich
das Bauelement zumindest unter Einwirkung seiner ei-
genen Gewichtskraft und vorzugsweise auch unter Ein-
wirkung von im Gebrauch Ublichen Kréaften nicht makro-
skopisch verformt. Auch andere Ausgestaltungen sind
jedoch grundsatzlich moglich.

[0019] ZurLoésungderobenbeschriebenen Problema-
tik wird vorgeschlagen, dass das Basisteil mindestens
einen Aufnahmekanal zum Aufnehmen von aus der In-
sertionsstelle austretender Korperflissigkeit aufweist.
Unter einem Aufnehmen kann dabeiim Rahmen der vor-
liegenden Erfindung jegliche Art der vollstdndigen oder
teilweisen Befillung des Aufnahmekanals mit der Kor-
perflissigkeit verstanden werden, welche voriberge-
hend oder auch dauerhaft erfolgen kann. So kann der
Aufnahmekanal als Reservoir zur voriibergehenden oder
auch dauerhaften Aufnahme wirken, oder kann auch le-
diglich zur Ableitung der Korperflissigkeit dienen, bei-
spielsweise unter Einwirkung von Kapillarkraften und/
oder anderen Kraften, wie beispielsweise einer Ge-
wichtskraft der Korperflissigkeit. Unter einem Aufnah-
mekanal wird dabei ein Kanal verstanden, welcher all-
seitig oder zumindest auf drei Seiten von Kanalwénden
umgebenistund welcher eingerichtetist, um austretende
Korperflissigkeit zu leiten, vorzugsweise von der Inser-
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tionsstelle wegzuleiten. Im Gegensatz zu dem oben be-
schriebenen Stand der Technik soll der Aufnahmekanal
eingerichtet sein, um aus der Insertionsstelle austreten-
de Korperflissigkeit aufzunehmen und vorzugsweise
von dieser wegzuleiten, wohingegen aus dem Stand der
Technik lediglich Vorrichtungen bekannt sind, bei wel-
chen Korperflissigkeit aus dem Inneren des Kérperge-
webes herausgeleitet wird. Dementsprechend kann der
Aufnahmekanal beispielsweise mindestens eine Kanal-
offnung aufweisen, an welcher die Korperflissigkeit in
den Aufnahmekanal gelangen kann und welche vorzugs-
weise nicht weiter als 10 mm von der Insertionsstelle
entfernt ist, insbesondere nicht mehr als 7mm und be-
sonders bevorzugt nicht mehr als 5 mm oder sogar nicht
mehr als 3 mm oder nicht mehr als 2 mm. Der Aufnah-
mekanal kann insbesondere zumindest teilweise in der
Auflageflache ausgebildet sein. Der Aufnahmekanal
kann insbesondere zumindest teilweise parallel zu der
Auflageflache ausgebildet sein oder mit einem Winkel
von nicht mehr als 20°, vorzugsweise von nicht mehr als
10° und besonders bevorzugt nicht mehr als 5° zur Auf-
lageflache. Dementsprechend kann der Aufnahmekanal
beispielsweise in einem Zustand, in dem die Auflagefla-
che direkt oder indirekt auf einer Hautoberflache des Be-
nutzers aufgebracht ist, im Wesentlichen parallel zu der
Hautoberflache angeordnet sein, wobei beispielsweise
die zuvor genannten Winkelabweichungen noch tolera-
bel sein kénnen. Insbesondere kann der Aufnahmekanal
zur Auflageflache hin gedffnet sein, beispielsweise in
Form eines zumindest teilweise gedffneten Kanals. So
kann der Aufnahmekanal beispielsweise mindestens ei-
ne Vertiefung in der Auflageflache umfassen, welche bei-
spielsweise mittels einer Spritzgussform oder eines an-
deren formgebenden Werkzeugs oder mittels einer
nachtraglichen Einbringung, beispielsweise durch span-
abhebende Verfahren und/oder Laserverfahren, in die
Auflageflache eingebracht seien kdnnen. Alternativ oder
zusétzlich zu einem in einer Richtung quer zur Langser-
streckungsrichtung gedffneten Aufnahmekanal ist je-
doch grundsatzlich auch ein allseitig quer zur Langser-
streckungsrichtung  geschlossener Aufnahmekanal
moglich. Besonders bevorzugt ist jedoch die Ausgestal-
tung des Aufnahmekanals als gedffneter Kanal, bei-
spielsweise zumindest teilweise als Spalt und/oder Ver-
tiefung.

[0020] Die Auflageflaiche kann insbesondere auf der
der Korperflache zuweisenden Seite durch mindestens
ein Fixierelement abgedeckt sein, welches der Fixierung
des Basisteils auf der Kérperoberflache dient. Dieses Fi-
xierelement kann Bestandteil der medizinischen Vorrich-
tung sein, insbesondere des Steuerteils und dort vor-
zugsweise des Einwegteils (Disposable). Das Fixierele-
ment, beispielsweise ein Pflaster, kann die Auflageflache
insbesondere vollstédndig oder teilweise abdecken und
kann optional lateral auch tber die Auflageflache hinaus-
ragen. Das Fixierelement kann dementsprechend insbe-
sondere zumindest in einem oder mehreren Bereichen
zwischen dem Aufnahmekanal und der Hautoberflache
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des Benutzers angeordnet sein. Insbesondere kann das
Fixierelement mindestens ein Pflaster umfassen, mit ei-
ner der Kérperoberflaiche zuweisenden Klebeseite. Auch
andere Arten der Fixierung des Basisteils auf der Kor-
peroberflache sind jedoch grundsatzlich méglich, bei-
spielsweise indem das Basisteil selbst eine selbstkleben-
de Auflageflache aufweist. Deckt das Fixierelement, ins-
besondere das Pflaster, die Auflageflache vollstandig
oder teilweise ab, so kann das Fixierelement den Auf-
nahmekanal zumindest teilweise abdecken. Auf diese
Weise kanninsbesondere ein gedffneter Aufnahmekanal
durch das Fixierelement vollstandig oder teilweise ge-
schlossen werden. Das Fixierelement kann beispielswei-
se aus einem textilen Material und/oder Kunststoffmate-
rialund/oder Papiermaterial hergestellt sein. Sokann das
Fixierelement beispielsweise selbst saugfahige Eigen-
schaften aufweisen und kann beispielsweise auch aus-
gestaltet sein, um selbst Kérperflissigkeit, die ihm von
dem Aufnahmekanal zugeleitet wird, aufzunehmen. Al-
ternativ oder zusatzlich kann die der Auflageflache zu-
weisende Seite des Fixierelements auch inert und nicht
aufnahmefahig fir die Kérperflissigkeit ausgestaltet
sein, sodass beispielsweise diese Seite eine vollstandige
Kanalwand des Aufnahmekanals bilden kann, welche die
Korperflissigkeit nicht aufnimmt, sodass die Korperflis-
sigkeit weiter durch den Aufnahmekanal geleitet wird.
Allgemein kann die Kanalwand eben ausgestaltet sein,
beispielsweise senkrecht zur Auflageflache. Auch ande-
re Gestaltungen der Kanalwand sind jedoch mdéglich, bei-
spielsweise schrage Ausgestaltungen und/oder runde
Ausgestaltungen und/oder gestufte Ausgestaltungen der
Kanalwand, beispielsweise mit einer Stufe.

[0021] Das Funktionselement kann, eingerichtet sein,
um die mindestens eine medizinische Funktion der me-
dizinischen Vorrichtung durchzuftihren und/oder zumin-
dest zu unterstitzten. So kann das Funktionselement
insbesondere ausgewahlt sein aus: einem Sensorele-
ment zur Erfassung mindestens eines Korperzustands
des Benutzers; einem Sensorelement zur Erfassung
mindestens eines Analyten einer Korperflissigkeit des
Benutzers; einem Aktor zur Beeinflussung mindestens
eines Korperzustands des Benutzers; einer Medikations-
vorrichtung zur Applikation mindestens eines Wirkstoffs
in einem Koérpergewebe des Benutzers. Auch Kombina-
tionen der genannten Ausgestaltungen sind mdéglich, da
beispielsweise die Erfassung eines Analyten gleichzeitig
auch die Erfassung eines Kdrperzustands des Benutzers
beinhaltet oder da beispielsweise auch eine Medikati-
onsvorrichtung als Aktor zur Beeinflussung eines Kor-
perzustands angesehen oder eingesetzt werden kann.
Auch eine Kombination mindestens eines Sensorele-
ments mit mindestens einer Medikationsvorrichtung ist
moglich.

[0022] Weitere mdgliche Ausgestaltungen der Erfin-
dung betreffen die mdglichen Ausgestaltungen des Auf-
nahmekanals. Es kdnnen ein oder mehrere Aufnahme-
kanale vorgesehen sein. Der Aufnahmekanal kann ins-
besondere an mindestens einer Kante der Auflageflache
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enden. So kann beispielsweise die Auflageflache einen
polygonalen und/oder einen runden, beispielsweise ei-
nen ovalen Umfang aufweisen, mit einer umfangsseiti-
gen Kante, an welcher der mindestens eine Aufnahme-
kanal endet. Auf diese Weise kann der Aufnahmekanal
sich beispielsweise von der Insertionsstelle oder von ei-
ner Offnung des Aufnahmekanals in der Nahe der Inser-
tionsstelle bis hin zu einer Kante der Auflageflache am
Umfang der Auflageflache erstrecken, um die Kdrper-
flissigkeit weit von der Insertionsstelle wegzuleiten.
[0023] Die medizinische Vorrichtung kann insbeson-
dere eingerichtet sein, um das insertierbare Funktions-
element in einem schrag zur Kdrperflache insertierten
Zustand zu fixieren. Beispielsweise kann das Funktions-
element unter einem Winkel von 45°, wobei auch bei-
spielsweise Abweichungen von vorzugsweise nichtmehr
als +/- 20°, insbesondere von nicht mehr als +/- 10° to-
lerierbar sind, an der Insertionsstelle in das Kérpergewe-
be eintreten. Der Aufnahmekanal kann insbesondere
quer zu einer Projektion des insertierten Funktionsele-
ments auf die Korperoberflaiche angeordnet sein. Bei-
spielsweise kann der Aufnahmekanal unter einem Win-
kel von den wesentlichen 90° zur Projektion des inser-
tierten Funktionselements auf die Kérperoberflache an-
geordnet sein, vorzugsweise unter einem im Wesentli-
chen rechten Winkel, also beispielsweise unter einem
Winkel zwischen 70° und 110°, insbesondere zwischen
80° und 100° und besonders bevorzugt in einem Winkel
von 90°.

[0024] Das Basisteil kann in der Auflageflache insbe-
sondere mindestens eine ("fonung aufweisen, welche
vollstandig oder teilweise von dem Basisteil umschlos-
sen sein kann. Die Offnung kann beispielsweise eine po-
lygonale, eine runde und insbesondere eine ovale Ge-
stalt aufweisen. Das insertierbare Funktionselement
durchdringt im insertierten Zustand diese Offnung. Der
Aufnahmekanal erstreckt sich dann vorzugsweise von
der C")ffnung, also von einem der Insertionsstelle zuwei-
senden inneren Rand der Offnung, aus. Beispielsweise
kann sich der Aufnahmekanal von der Offnung aus zu
einer auBeren Kante der Auflageflache erstrecken. Der
Aufnahmekanal kann einteilig oder mehrteilig ausgestal-
tet sein. Insbesondere kann sich der Aufnahmekanal von
der Offnung aus in mindestens zwei Richtungen erstrek-
ken. Beispielsweise kann sich der Aufnahmekanal in
zwei entgegengesetzten Richtungen erstrecken, welche
im Wesentlichen senkrecht zur Projektion des Funktions-
elements im insertierten Zustand auf die Kérperoberfla-
che erstrecken, gemaf der obigen Definition. Durch die-
se Erstreckung in mindestens zwei Richtungen kann
auch eine Umkehrbarkeit einer Aufbringung auf eine Kor-
peroberflache gewahrleistet werden, beispielsweise in-
dem sowohl eine rechtshandige Aufbringung in einer er-
sten Orientierung als auch eine linkshandige Aufbrin-
gung in einer zweiten Orientierung erfolgen kann.
[0025] Besonders bevorzugt ist es, wenn mindestens
eine Seitenwand des Aufnahmekanals, welche eine Aus-
breitung der Kérperflussigkeit in einer Richtung parallel
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zur Auflagefléche begrenzt, in der Offnung miindet und/
oder die Offnung zumindest teilweise umschlieRt. Die
Offnung kann auch vollstandig innerhalb des Aufnahme-
kanals angeordnet sein. Der Aufnahmekanal kann in ei-
nem Bereich aulerhalb der Offnung, beispielsweise in
einem Abstand von mindestens 3 mm von der Offnung,
insbesondere im Wesentlichen parallele Seitenwande
aufweisen. Der Aufnahmekanal kann weiterhin insbe-
sondere auch mindestens eine Erweiterung als Reser-
voir fir die Korperflissigkeit aufweisen. Beispielsweise
kénnen ein oder mehrere Erweiterungen vorgesehen
sein. Alternativ kann der Aufnahmekanal jedoch auf3er-
halb der Offnung auch ausschlieRlich als Aufnahmekanal
mit parallelen Seitenwanden ausgestaltet sein. Der Auf-
nahmekanal kann insbesondere als Kapillarkanal aus-
gestaltet sein, d.h. als Kanal, welcher bei typischen Kor-
perflissigkeiten wie Blut oder interstitieller Flissigkeit
Kapillarkrafte entwickelt. Der Aufnahmekanal kann ins-
besondere eine Tiefe senkrechtzu der Auflageflache auf-
weisen, wobei die Tiefe 0,05 mm bis 3 mm betragen
kann, insbesondere 0,1 mm bis 2 mm und besonders
bevorzugt 0,2 mm bis 1 mm, beispielsweise 0,5 mm. Der
Aufnahmekanal kann an seiner engsten Stelle, beispiels-
weise an einer Stelle, an welcher die Seitenwande im
Wesentlichen parallel verlaufen, insbesondere eine Brei-
te von 0,2 mm bis 10 mm aufweisen, insbesondere von
0,3 mm bis 5 mm und besonders bevorzugt eine Breite
von 0,5 mm bis 2 mm, beispielsweise 1 mm.

[0026] Zur Ausbildung des Aufnahmekanals in dem
Basisteil, insbesondere in der Auflageflache, sind ver-
schiedene Moglichkeiten gegeben und im Rahmen der
vorliegenden Erfindung realisierbar. So kann das Basis-
teil beispielsweise mindestens einen Vorsprung aufwei-
sen, beispielsweise einen langgestreckten Vorsprung,
welcher sich von der Auflageflache aus erstreckt und wel-
cher zumindest einen Teil mindestens einer Seitenwand
des Aufnahmekanals bilden kann. Beispielsweise kann
dieser Vorsprung eine Héhe von 0,2 mm bis 2 mm, ins-
besondere von 0,5 mm bis 1 mm, aufweisen. Ein derar-
tiger Vorsprung, welcher beispielsweise als Wulst, Wall
oder Rippe ausgebildet sein kann und welcher insbeson-
dere als langgestreckte Seitenwand oder ein Teil dersel-
ben fungieren kann, ist kunststofftechnisch leicht her-
stellbar. Der Vorsprung kann auch beispielsweise, alter-
nativ oder zusatzlich, weiteren Zwecken dienen. So kann
dermindestens eine Vorsprung beispielsweise auch eine
Abdichtwirkung aufweisen und beispielsweise als Ab-
dichtvorsprung oder als Abdichtrippe ausgestaltet sein.
Alternativ oder zuséatzlich kann der Vorsprung auch als
Verbindungselement der Auflageflache mit einem oder
mehreren weiteren Elementen dienen, beispielsweise
zur Verbindung der Auflageflache mit dem Fixierelement,
beispielsweise einem Pflaster und/oder Vlies. So kann
der mindestens eine Vorsprung beispielsweise mit dem
Fixierelement verklebt, verschweil’t oder auf andere
Weise verbunden sein.

[0027] Alternativ oder zusatzlich zu mindestens einem
Vorsprung als Seitenwand des Aufnahmekanals kann
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der Aufnahmekanal auch zumindest teilweise durch min-
destens eine sich in die Auflageflache hinein erstrecken-
de Vertiefung gebildet werden. Insbesondere kann diese
Vertiefung mindestens einen Kapillarkanal bilden. Diese
Vertiefung kann beispielsweise eine langgestreckte Nut,
Rille oder &hnliche Vertiefung sein, mit einem beispiels-
weise rechteckigen Querschnitt, einem polygonalen
Querschnitt, einem runden Querschnitt oder auch einem
dreieckigen oder auf andere Weise gestalteten Quer-
schnitt in einer Schnittebene senkrecht zur Auflagefla-
che.

[0028] Wie oben dargestellt, kann das Steuerteil ins-
besondere mehrteilig ausgestaltet sein und kann minde-
stens ein Disposable und mindestens ein Reusable auf-
weisen. So kann das Basisteil und optional auch das min-
destens eine Fixierelement, beispielsweise das minde-
stens eine Pflaster, Teil des Disposables sein. Zusatzlich
kann das Steuerteil auch mindestens ein Reusable auf-
weisen, beispielsweise mindestens eine Ansteuerein-
heit. Diese Ansteuereinheit kann insbesondere mit dem
Basisteil verbindbar sein, beispielsweise mittels minde-
stens einer formschlissigen und/oder mindestens einer
kraftschllssigen Verbindung. Zu diesem Zweck kénnen
das Basisteil und/oder das Ansteuerteil mindestens ein
Verbindungselement aufweisen, um eine Verbindung
der genannten Art herzustellen. Insbesondere kann sich
das Basisteil mit dem Ansteuerteil zu einem gemeinsa-
men Steuerteil mit einem gemeinsamen Gehause ver-
binden, welches beispielsweise im Wesentlichen medi-
endicht, beispielsweise feuchtigkeitsdicht, ausgestaltet
sein kann. Das Basisteil und das Ansteuerteil kénnen
beispielsweise mittels mindestens einer Steckverbin-
dung miteinander verbunden sein, welche auch eine
elektrische Steckverbindung umfassen kann. Auf diese
Weise kann beispielsweise in dem Basisteil mindestens
ein elektrischer Energiespeicher, beispielsweise minde-
stens eine Batterie, angeordnet sein, welche mindestens
ein elektronisches Bauelementin der Ansteuereinheit mit
elektrischer Energie versorgen kann.

[0029] Die Ansteuereinheit und das Basisteil sind vor-
zugsweise reversibel miteinander verbindbar, im Sinne
dessen, dass das Basisteil vorzugsweise Teil eines Dis-
posables ist, also eines Einwegteils, welches beispiels-
weise nach einer Lebensdauer des Funktionselements
ausgetauscht werden kann. In einem weiteren Aspekt
der vorliegenden Erfindung wird dementsprechend ein
Basisteil vorgeschlagen, welches insbesondere als Ein-
wegteil ausgestaltet sein kann und als Verbrauchsmate-
rial in einer medizinischen Vorrichtung gemaR einer oder
mehreren der oben beschriebenen Ausgestaltungen ver-
wendet werden kann. Das Basisteil ist fir den Einsatz in
einer medizinischen Vorrichtung vorgesehen, wobei ins-
besondere eine medizinische Vorrichtung gemaR der
obigen Beschreibung verwendet werden kann, sodass
beziiglich mdglicher Ausgestaltungen dieser medizini-
schen Vorrichtung auf die obige Beschreibung verwiesen
werden kann. Auch andere Ausgestaltungen sind jedoch
grundséatzlich moglich. Das Basisteil ist eingerichtet, um
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als Teil mindestens eines Steuerteils der medizinischen
Vorrichtung auf einer Kérperoberflache eines Benutzers
aufgebracht zu werden. Mindestens ein an mindestens
einer Insertionsstelle in ein Kérpergewebe des Benut-
zers insertierbares Funktionselement ist mit dem Steu-
erteil, insbesondere dem Basisteil, verbindbar. Zu die-
sem Zweck kann das Basisteil beispielsweise minde-
stens ein Verbindungselement umfassen, beispielswei-
se ein Verbindungselement zur kraftschlissigen und/
oderformschlissigen Verbindung mitdem insertierbaren
Funktionselement. Alternativ oder zusétzlich sind jedoch
auch andere Verbindungsarten moglich. Das Funktions-
element ist eingerichtet, um mindestens eine medizini-
sche Funktion durchzufiihren. Das Funktionselement
kann auch einstlickig mit dem Basisteil ausgebildet sein,
also permanent mit dem Basisteil verbunden sein. Das
Basisteil weist mindestens eine der Kérperoberflache zu-
weisende Auflageflache auf. Das Basisteil weist weiter-
hin mindestens einen Aufnahmekanal zum Aufnehmen
von aus der Insertionsstelle austretender Korperflissig-
keit auf. Fur weitere mogliche Ausgestaltungen kann auf
die obige Beschreibung verwiesen werden.

[0030] Die oben beschriebene medizinische Vorrich-
tung und das oben beschriebene Basisteil weisen ge-
geniiber bekannten medizinischen Vorrichtungen und
Bestandteilen desselben zahlreiche Vorteile auf. So wird,
im Gegensatz zum oben zitierten Stand der Technik, ins-
besondere aus der Insertionsstelle austretende Korper-
flissigkeit in dem Aufnahmekanal aufgenommen. Ein
Austritt zusatzlicher Korperflissigkeit aus dem Koérper-
gewebe wird jedoch nichtforciert. Weiterhin kann die me-
dizinische Vorrichtung, insbesondere das Basisteil, sehr
klein ausgestaltet sein, da fiir den Aufnahmekanal grund-
satzlich kein zusatzlicher Bauraum benétigt wird. Der
Aufnahmekanal, welcher in dem Basisteil ausgebildet ist,
kann als separater Kanal, unabhangig von dem Sensor
und/oder der Kaniile beziehungsweise dem Funktions-
element ausgestaltet sein und beispielsweise getrennt
gehandhabt und/oder hergestellt werden. Der Aufnah-
mekanal kann insbesondere in einem Bodymount aus-
gebildet sein, da das Basisteil Bestandteil eines auf der
Korperoberflache aufbringbaren Elements der medizini-
schen Vorrichtung sein kann. Der Aufnahmekanal ist ge-
eignet, um beispielsweise Uberschissiges Blut bzw.
Flussigkeit von der Insertionsstelle abzuleiten. Der Auf-
nahmekanal kann sich beispielsweise sowohl rechts als
auch links von einer Offnung in der Auflageflache aus
erstrecken, in welcher das Funktionselement, beispiels-
weise der Sensor, nach der Insertion aufgenommen ist.
Auf diese Weise kann beispielsweise Blut oder intersti-
tielle Flussigkeit, welche beim Insertionsvorgang an der
Insertionsstelle austreten kénnen, von dieser Austritts-
stelle und von den elektrischen Kontakten in der Nach-
barschaft weggeleitet werden, insbesondere um Leck-
strdme zu vermeiden. Auf diese Weise wird mittels der
vorgeschlagenen Erfindung auch die Funktionssicher-
heit der medizinischen Vorrichtung erhdht, da insbeson-
dere Leckstrome, Kriechstrome oder andere elektrische
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Unsicherheiten und Fehler zuverlassig vermieden wer-
den kénnen. Gleichzeitig kann durch die separate Aus-
gestaltung des Aufnahmekanals, vorzugsweise separat
von dem Funktionselement und vorzugsweise trennbar
von dem Funktionselement, fir eine Austauschbarkeit
des Aufnahmekanals gesorgt werden, beispielsweise im
Rahmen eines Austauschs des Disposables. Dement-
sprechend kann fiir eine gezielte und hygienische Ent-
sorgung der Kérperflissigkeit gesorgt werden. Insbeson-
dere kann zwischen der Auflageflaiche des Basisteils,
welches insbesondere als Bodenplatte ausgestaltet sein
kann, und dem mindestens einen Fixierelement, bei-
spielsweise dem Pflaster, der mindestens eine Aufnah-
mekanal als Kapillarspalt ausgestaltet sein, welcher da-
fur sorgen kann, dass Blut und/oder andere Korperflis-
sigkeiten gezielt von kritischen Komponenten der medi-
zinischen Vorrichtung weggefihrt werden, beispielswei-
se von einem Dichtungssystem, welches eine Auswer-
teeinheit und das Basisteil gegeneinander abdichtet,
und/oder von elektrischen Kontakten des Funktionsele-
ments, beispielsweise des Sensors.

[0031] Somitkann nach einer Insertion des Funktions-
elements insbesondere verhindert werden, dass eine
Blutung an der Insertionsstelle nicht die Dichtungen und/
oder die elektrischen Kontakte der medizinischen Vor-
richtung verschmutzt. Auf diese Weise kann ein hdufiges
Auswechseln des Bodymounts verhindert werden, was
einen Kostenvorteil bedingt. Weiterhin kann auch verhin-
dertwerden, dass unbemerkte Blutungen oder durch den
Benutzer unbemerktes Austreten anderer Korperfliissig-
keiten nicht dazu fihren, dass Undichtigkeiten in der me-
dizinischen Vorrichtung, insbesondere in dem Steuerteil,
und/oder Kurzschliisse bzw. Kriechstréme in der elektri-
schen Kontaktierung auftreten. Insbesondere kann wei-
terhin durch den Aufnahmekanal auch eine Verschmut-
zung eines Reusables, beispielsweise einer Auswerte-
einheit, durch die Korperflissigkeiten zuverlassig verhin-
dert werden. Weiterhin kénnen auch andere Verunreini-
gungen zuverlassig verhindert oder zumindest vermin-
dert werden, beispielsweise Verkrustungen durch einge-
trocknete Korperfliissigkeit, die ansonsten auch hygieni-
sche Probleme verursachen kénnten. Die
erfindungsgemafie Ausgestaltung kann somit erheblich
zu einer Verbesserung der hygienischen Bedingungen
der Medizinischen Vorrichtung beitragen.

Kurze Beschreibung der Figuren

[0032] Weitere Merkmale der vorliegenden Erfindung,
welche einzeln und auch in beliebiger Kombination rea-
lisierbar sind, ergeben sich aus der nachfolgenden Be-
schreibung von bevorzugten Ausflihrungsbeispielen,
welche in den Figuren dargestellt sind und welche ein-
zeln oder in beliebiger Kombination realisierbar sind. Die
Erfindung ist jedoch nicht auf die Ausfiihrungsbeispiele
beschrankt. Gleiche Bezugsziffern in den einzelnen Fi-
guren bezeichnen dabei gleiche oder funktionsgleiche
bzw. hinsichtlich ihrer Funktion in einander entsprechen-
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de Elemente.

[0033] Im Einzelnen zeigen:

Figur 1 Eine Seitenansicht eines bevorzugten Aus-
fihrungsbeispiels einer erfindungsgemaflen
medizinischen Vorrichtung;

Figur 2  Ein Basisteil der medizinischen Vorrichtung
gemal Figur 1 in perspektivischer Darstel-
lung;

Figur 3  Eine Sensoreinheit zum Einsetzen in einer
medizinischen Vorrichtung gemaf Figur 1;

Figur 4  Eine Darstellung eines Basisteils der medizi-
nischen Vorrichtung gemag Figur 1 in Drauf-
sicht auf eine Auflageflache; und

Figur 5 Eine Seitenansicht des Basisteils der Vorrich-

tung gemaf Figur 1.
Ausflihrungsbeispiele

[0034] In den Figuren 1-5 sind verschiedene Kompo-
nenten einer medizinischen Vorrichtung 110 zur Durch-
fuhrung mindestens einer medizinischen Funktion dar-
gestellt, auf welche im Folgenden gemeinsam Bezug ge-
nommen wird.

[0035] In Figur 1 ist diese medizinische Vorrichtung
110 in einer perspektivischen Darstellung von der Seite
gezeigt. Die medizinische Vorrichtung 110 ist in diesem
Ausflihrungsbeispiel als Sensorvorrichtung 112 ausge-
staltet und fur Langzeit-Messungen einer Analytkonzen-
tration in einem Koérpergewebe eines Benutzers einge-
richtet, beispielsweise fur Langzeit-Blutglukosemessun-
gen. Die Sensorvorrichtung 112 umfasst zu diesem
Zweck mindestens ein insertierbares Funktionselement
114 in Form eines insertierbaren Sensorelements 116,
der mit einem insertierbaren Ende 118 in das Kérperge-
webe insertiert werden kann. An dem insertierbaren En-
de 118 sind beispielsweise zwei oder mehrere Elektro-
den angeordnet, um die Analytkonzentration elektroche-
misch bestimmen zu kénnen.

[0036] Weiterhin weist die medizinische Vorrichtung
110 in dem dargestellten Ausflihrungsbeispiel ein Steu-
erteil 120 auf, welches in Figur 1 dargestellt ist und wel-
ches im insertierten Zustand des Sensorelements 116
aullerhalb des Korpergewebes auf einer Kérperoberfla-
che des Benutzers angeordnet ist, mit einer dem der Kér-
peroberflache zuweisenden Seite 122. Das Steuerteil
120 umfasst ein Basisteil 124, welches haufig auch als
Basisplatte 126 bezeichnet wird oder eine Basisplatte
126 umfassen kann. Das Basisteil 124 kann beispiels-
weise ein Batteriegehduse 128 umfassen, zur Aufnahme
eines oder mehrerer elektrischer Energiespeicher. Wei-
terhin kann das Basisteil 124 auch, wie in Figur 2 gezeigt,
mindestens ein Verbindungselement 130 umfassen, mit-
tels dessen das Basisteil 124 mit mindestens einer An-
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steuereinheit 132 des Steuerteils 120 verbindbar ist, bei-
spielsweise Uber eine Steckverbindung. Das Verbin-
dungselement 130, wobei auch mehrere Verbindungs-
elemente vorgesehen sein kdnnen, kann insbesondere
mindestens ein Dichtelement 134 umfassen, beispiels-
weise mindestens einen O-Ring, um eine feuchtigkeits-
dichte Ausgestaltung der Verbindung zwischen dem Ba-
sisteil 124 und der Ansteuereinheit 132 zu gewahrleisten.
[0037] Die Ansteuereinheit 132 kann beispielsweise
ein oder mehrere elektrische Ansteuer-und/oder Aus-
wertekomponenten umfassen, um Signale des Sensor-
elements 116 zu erfassen und/oder zu speichern und/
oder zumindest teilweise auszuwerten. So kann bei-
spielsweise in der Ansteuereinheit 132 mindestens ein
Potentiostat vorgesehen sein, um elektrochemische
Messungen mittels des Sensorelements 116 durchzu-
fuhren. Die Ansteuereinheit 132 kann dementsprechend
beispielsweise als Reusable 136, also als Mehrwegteil,
ausgestaltet sein und fir mindestens zwei, vorzugsweise
mindestens 10 Messvorgénge, welche jeweils tiber meh-
rere Tage, mehrere Wochen oder sogar mehrere Monate
dauern kénnen, verwendet werden. Das Basisteil 124 ist
hingegen Bestandteil eines Disposables (Einwegteil)
138, welches in Figur 2 dargestellt ist und welches ins-
besondere auch als sogenanntes Bodymount bezeich-
net werden kann. Dieses kann neben dem Basisteil 124
weiterhin mindestens ein Fixierelement 140 umfassen,
welches zwischen einer der Kérperoberflache des Be-
nutzers zuweisenden Auflageflache 142 (siehe die
Draufsichtin Figur 4 und die Seitenansicht des Basisteils
124 in Figur 5) angeordnet ist. Dieses Fixierelement 140
kann beispielsweise ganz oder teilweise als Pflaster 144
ausgestaltet sein.

[0038] Mit dem Steuerteil 120, insbesondere im vor-
liegenden Beispiel mit dem Basisteil 124, ist eine Sen-
soreinheit 146 verbindbar. Diese Sensoreinheit 146 ist
in Figur 3 in einer perspektivischen Darstellung gezeigt.
Sie umfasst neben dem Sensorelement 116 einen Sen-
sorhalter 148, welcher wahrend der Insertion mit einer
entsprechenden Halterung 150 in dem Basisteil 124 ver-
bindbar ist, beispielsweise formschlissig und/oder kraft-
schlissig. Bei dieser Insertion, welche beispielsweise
mittels mindestens eines Insertionsbestecks und/oder
mindestens einer Insertionskaniile bzw. Insertionsnadel
erfolgt, wird das Sensorelement 116 durch eine Offnung
152 in dem Basisteil 124 geschoben und in das Korper-
gewebe insertiert, sodass eine Insertionsstelle (in den
Figuren nicht dargestellt) innerhalb der Offnung 152 an-
geordnet ist. Der Sensorhalter 148 wird dabei mit der
Halterung 150 verbunden. Wie in Figur 3 erkennbar,
weist auch der Sensorhalter 148 ein Verbindungsele-
ment 154 auf, welches wiederum Gber ein Dichtelement
156 verfligt. Bei mit dem Basisteil 124 verbundenem
Sensorhalter 148, also nach dem Insertionsvorgang, um-
fasst das bis dahin fertiggestellte Bauelement somit ne-
ben dem Basisteil 124 und dem Fixierelement 140 die
Sensoreinheit 146 als gemeinsame Baugruppe, welche
anschlieRend mit der Ansteuereinheit 132 verbunden
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wird.

[0039] Wie oben beschrieben, umfasst das Basistell
124 erfindungsgemal mindestens einen Aufnahmeka-
nal zum Aufnehmen von Kdrperflissigkeiten. Dieser Auf-
nahmekanal ist in einer Aufsicht auf die Auflageflache
142 gemal Figur 4 und in einer Seitenansicht des Ba-
sisteils 124 in Figur 5 erkennbar und dort mit der Bezugs-
ziffer 158 bezeichnet. Der Aufnahmekanal 158 erstreckt
sich auf der Auflageflache 142 in dem dargestellten Aus-
fiihrungsbeispiel beidseitig der Offnung 152 und weist
zwei Arme 160, 162 auf. Der Aufnahmekanal 158 kann
sich beispielsweise von der Offnung 152 aus hin zu einer
auleren Kante 159 des Basisteils 124 an einem Rand
161 der Auflageflache 142 erstrecken. Der Aufnahme-
kanal 158 ist auRerhalb der Offnung 152 als Kanal mit
im Wesentlichen parallelen Seitenwanden 164 ausge-
staltet. Diese Seitenwédnde 164 werden einerseits da-
durch gebildet, dass der Aufnahmekanal 158 eine Ver-
tiefung 166 in Form einer Nut umfasst, welche sich in die
Auflageflache 162 hinein erstreckt. Alternativ oder zu-
satzlich kann der Aufnahmekanal 158 jedoch auch ganz
oder teilweise dadurch gebildet werden, dass langge-
streckte Vorspriinge 168 vorgesehen sind, welche eben-
falls Seitenwande 164 des Aufnahmekanals 158 bilden
kénnen und welche beispielsweise, wie in Figur 4 erkenn-
bar, die Offnung 152 vollstindig oder teilweise umgeben
konnen. Die Seitenwande 164 kdnnen also gestuft aus-
gestaltet sein. Die oben angegebenen bevorzugten Brei-
ten des Aufnahmekanals 158 kénnen sich dann bei-
spielsweise auf eine mittlere Breite beziehen. Auch an-
dere Ausgestaltungen des Aufnahmekanals 158 sind je-
doch grundsatzlich moglich.

[0040] Eine medizinische Vorrichtung 118 gemaf dem
in den Figuren 1-5 dargestellten Ausflihrungsbeispiel
wurde in einem Praxisversuch getestet. Dabei wurden
Dummy-Sensorelemente 116 mit einer praxistauglichen
Geometrie verwendet, sowie eine Kunsthaut und Kunst-
blut mit 150 ml/dl Glukose. Zur Beobachtung der Vor-
gange im Bereich der Insertionsstelle wurden ein Digi-
talmikroskop und eine Videokamera verwendet. Bei den
Versuchen wurde untersucht, ob lberschissiges Blut
nach der Insertion Uber den Aufnahmekanal 158, der
analog zu einer Kapillaren beispielsweise bei einem
Spritzgussvorgang in dem Basisteil 124 hergestellt wer-
den kann, abgeleitet wird. Das Basisteil 124 wurde dabei
als Rapid-Prototyping-Teil ausgefiihrt und mit einem Auf-
nahmekanal 158 in Form eines Kapillarspalts versehen.
Auf die Auflageflache 142 wurde das Pflaster 144 auf-
geklebt. Der Kapillarspalt des Aufnahmekanals 158 wird
dabei am Randbereich verklebt, jedoch nicht zugeklebt.
[0041] Das derart hergestellte Bodymount wurde auf
die Kunsthaut aufgeklebt und diese Versuchsanordnung
senkrecht gestellt, wie dies beispielsweise bei einem
senkrecht stehenden Benutzer, bei welchem im Bauch-
bereich ein Sensorelement 116 insertiert ist, der Fall ist.
Anschlielend wurde eine Spritze mit einer aufgesetzten
Kanile mit Kunstblut gefiillt. Die Spritze wurde von der
dem Steuerteil 120 gegenuber liegenden Seite der
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Kunsthaut durch die Kunsthaut gesteckt, sodass das
Kunstblut in die Insertionsbohrung des Bodymounts ge-
fullt werden konnte. AnschlieBend wurde ein Sensor in-
sertiert. Daraufhin wurde mit langsamer Geschwindig-
keit, welche aufungefahr 5 pl/s geschatzt wurde, manuell
Kunstblut in die Insertionsstelle gespritzt. Das Blut floss
entlang des abgeklebten Aufnahmekanals 158 nach un-
ten und auf der Unterseite der Basisplatte 126 auf das
Pflaster 144.

[0042] Nach dieser Dosierung wurde der Sensorstek-
ker, also die Verbindung durch das Verbindungselement
154 in Figur 3, auf Blutverschmutzungen untersucht. Ins-
besondere am Dichtelement 156, also beispielsweise am
O-Ring, und im Bereich der elektrischen Kontaktierung
des Sensorelements 116, welche besonders kritische
Stellen darstellen, konnte dabei Blut entdeckt werden.
Blutreste waren lediglich am Sensorelement 116 selbst
erkennbar. Diese Versuche zeigten, dass der Ablauf von
Uberschiissigem Blut durch den Aufnahmekanal 158
prinzipiell funktioniert. Dies ist ein Vorteil fir den Benut-
zer, der im Falle auch einer starken Blutung nicht das
gesamte Bodymount gemaR Figur 2 auswechseln muss.
Dem Benutzer entsteht hierdurch ein Kostenvorteil, und
das Sensorelement 116 muss nicht erneut insertiert wer-
den.

[0043] Ob der Aufnahmekanal 158 tatsachlich Kapil-
larkréafte entfaltet oder ob lediglich ein AbflieRen des Bluts
bzw. anderer Korperflissigkeiten erfolgt, beispielsweise
aufgrund einer Schwerkraft, kann dabei dahingestellt
bleiben. Insbesondere bei liegenden Patienten bieten
sich Aufnahmekanale 158 an, welche auch eine Kapil-
larwirkung entfalten, da hier die Schwerkraft eine gerin-
gere Rolle spielt. In der Hauptgebrauchslage jedoch, in
welcher die Auflageflache 142 senkrecht steht, kénnen
zwar grundsatzlich auch Kapillareffekte auftreten, der
Haupteffekt kdnnte hierbei jedoch durch die Schwerkraft
erfolgen, Insbesondere ist es somit von Vorteil, wenn bei
der dargestellten medizinischen Vorrichtung 110 sowie
anderen Ausflihrungsbeispielen der medizinischen Vor-
richtung 110 der Aufnahmekanal 158 oder mindestens
einer der Aufnahmekanale 158 (wenn mehrere vorgese-
hen sind) mindestens eine Richtungskomponente hin zur
Erdoberflache aufweist, sodass durch die Schwerkraft
getrieben Korperflissigkeit durch diesen Aufnahmeka-
nal 158 abflieRen kann.

Bezugszeichenliste

[0044]

110  medizinische Vorrichtung
112  Sensorvorrichtung

114 Funktionselement

116  Sensorelement
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Patentanspriiche

1.

Medizinische Vorrichtung (110) zur Durchfiihrung
mindestens einer medizinischen Funktion, umfas-
send mindestens ein auf einer Kérperoberflache ei-
nes Benutzers aufbringbares Steuerteil (120) und
mindestens ein an mindestens einer Insertionsstelle
in ein Kérpergewebe des Benutzers insertierbares
Funktionselement (114), wobei das Funktionsele-
ment (114) mit dem Steuerteil (120) verbindbar ist,
wobei das Funktionselement (114) eingerichtet ist,
um mindestens eine medizinische Funktion durch-
zuflihren, wobei das Steuerteil (120) mindestens ein
Basisteil (124) mit mindestens einer der Kérperober-
flache zuweisenden Auflageflache (142) aufweist,
wobei das Basisteil (124) mindestens einen Aufnah-
mekanal (158) zum Aufnehmen von aus der Inserti-
onsstelle austretender Korperflissigkeit aufweist.

Medizinische Vorrichtung (110) nach dem vorherge-
henden Anspruch, wobei der Aufnahmekanal (158)
zumindest teilweise in der Auflageflache (142) aus-
gebildet ist.

Medizinische Vorrichtung (110) nach dem vorherge-
henden Anspruch, wobei die Auflageflache (142) auf
der der Korperoberflache zuweisenden Seite durch
mindestens ein Fixierelement (140) zur Fixierung
des Basisteils (124) auf der Koérperoberflache abge-
deckt ist, insbesondere mindestens ein Pflaster
(144).

Medizinische Vorrichtung (110) nach dem vorherge-
henden Anspruch, wobei das Fixierelement (140)
den Aufnahmekanal (158) zumindest teilweise ab-
deckt.

Medizinische Vorrichtung (110) nach einem der vor-
hergehenden Anspriiche, wobei das Funktionsele-
ment (114) ausgewahlt ist aus: einem Sensorele-
ment (116) zur Erfassung mindestens eines Korper-
zustands des Benutzers; einem Sensorelement
(116) zur Erfassung mindestens eines Analyten ei-
ner Korperflissigkeit des Benutzers; einem Aktor zur
Beeinflussung mindestens eines Kérperzustands
des Benutzers; einer Medikationsvorrichtung zur Ap-
plikation mindestens eines Wirkstoffs in ein Kérper-
gewebe des Benutzers.

Medizinische Vorrichtung (110) nach einem der vor-
hergehenden Anspriiche, wobei der Aufnahmekanal
(158) an mindestens einer Kante (159) der Auflage-
flache (142) endet.

Medizinische Vorrichtung (110) nach einem der vor-
hergehenden Anspriiche, wobei das Basisteil (124)
in der Auflagefléche (142) mindestens eine Offnung
(152) aufweist, wobei das insertierbare Funktions-
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element (114) im insertierten Zustand die Offnung
(152) durchdringt, wobei der Aufnahmekanal (158)
sich von der Offnung (152) aus erstreckt.

Medizinische Vorrichtung (110) nach dem vorherge-
henden Anspruch, wobei sich der Aufnahmekanal
(158) von der Offnung (152) aus in mindestens zwei
Richtungen erstreckt.

Medizinische Vorrichtung (110) nach einem der bei-
den vorhergehenden Anspriiche, wobei sich der Auf-
nahmekanal (158) von der Offnung (152) aus bis hin
zu mindestens einem Rand (161) der Auflageflache
(142) erstreckt.

Medizinische Vorrichtung (110) nach einem der vor-
hergehenden Anspriiche, wobei der Aufnahmekanal
(158) als Kapillarkanal ausgebildet ist.

Medizinische Vorrichtung (110) nach einem der vor-
hergehenden Anspriiche, wobeider Aufnahmekanal
(158) eine Tiefe senkrecht zu der Auflageflache
(142) aufweist, wobei die Tiefe 0,05 mm bis 3 mm,
insbesondere 0,1 mm bis 2 mm und besonders be-
vorzugt 0,2 mm bis 1 mm betragt.

Medizinische Vorrichtung (110) nach einem der vor-
hergehenden Anspriiche, wobei der Aufnahmekanal
(158) an seiner engsten Stelle eine Breite von 0,2
mm bis 10 mm aufweist, insbesondere von 0,3 mm
bis 5 mm und besonders bevorzugt eine Breite von
0,5 mm bis 2 mm.

Medizinische Vorrichtung (110) nach einem der vor-
hergehenden Anspriiche, wobei das Basisteil (124)
mindestens einen Vorsprung (168) aufweist, wobei
sich der Vorsprung (168) von der Auflageflache
(142) aus erstreckt, wobei der Vorsprung (168) zu-
mindest einen Teil mindestens einer Seitenwand
(164) des Aufnahmekanals (158) bildet.

Medizinische Vorrichtung (110) nach einem der vor-
hergehenden Anspriiche, wobei der Aufnahmekanal
(158) zumindest teilweise durch mindestens eine
sich in die Auflageflache (142) hinein erstreckende
Vertiefung (166) gebildet wird.

Basisteil (124), insbesondere als Einwegteil ausge-
staltetes Basisteil (124), fiir den Einsatz in einer me-
dizinischen Vorrichtung (110), insbesondere nach
einem der vorhergehenden Anspriche, wobei das
Basisteil (124) eingerichtet ist, um als Teil minde-
stens eines Steuerteils (120) der medizinischen Vor-
richtung (110) auf einer Kérperoberflache eines Be-
nutzers aufgebracht zu werden, wobei mindestens
ein an mindestens einer Insertionsstelle in ein Kor-
pergewebe des Benutzers insertierbares Funktions-
element (114) mit dem Steuerteil (120), insbeson-

10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

12

dere dem Basisteil (124), verbindbar ist, wobei das
Funktionselement (114) eingerichtet ist, um minde-
stens eine medizinische Funktion durchzufiihren,
wobei das Basisteil (124) mindestens eine der Kor-
peroberflache zuweisende Auflageflache (142) auf-
weist, wobei das Basisteil (124) mindestens einen
Aufnahmekanal (158) zum Aufnehmen von aus der
Insertionsstelle austretender Kdrperflissigkeit auf-
weist.
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