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(54) Biegeweiche Vorrichtung zum Einbringen einer medizinischen Vorrichtung in den Kérper

(57)  Eine Vorrichtung zum Einbringen in einen Kor-
per wird beschrieben, die einen distalen Bereich auf-

weist, der einen Spitzenbereich zum Erzeugen einer

Hautéffnung aufweist, und einen Segmentbereich, der
mindestens zwei Teilbereiche beinhaltet, die in einem

rigiden Zustand mindestens miteinander und mit dem di-
stalen Bereich im Wesentlichen starr verbunden sind und
die in einem flexiblen Zustand gegeneinander beweglich
sind. Weiterhin wird ein System beschrieben in dem in
die Vorrichtung zum Einbringen in einen Kérper ein Sen-
sor integriert ist.
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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 Verletzungen bei Be-
wegung des Patienten zu vermeiden.

[0004] Aus den Dokumenten US 20060100582 sowie
US 20060100583 sind Katheter bekannt, die zum Ein-
bringen einer Kanule 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 Gbernimmt. Umgekehrt ist die Kantle nicht zum
Einstechen geeignet, da sie aus einem Material besteht,
das sichin seiner Form dem Képer 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 bendétigt. Ein Element zum Ein-
stechen und ein weiteres Element zur medizinischen Be-
handlung.

[0006] Aufgabe der Erfindung ist es, eine Vorrichtung
zum Einbringen einer medizinischen Vorrichtung (z.B.
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einer Kanule 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 gelost.

[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 Hautdffnung
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 einem flexiblen
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 Kanile 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, kdnnen in
zwei verschiedenen Zusténden 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, kdnnen 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
Korpers 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
stattfindet oder durch ein formgebendes Element bewirkt
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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 kann der rigide Zustand durch das
formgebende Element erreicht werden. Das formgeben-
de Element kann beispielsweise ein Bindemittel sein.
Dieses Bindemittel ist vorzugsweise mindestens zum
Teil wasserldslich bzw. kann im Kérper gelést oder ab-
gebaut werden. Alternativ kann das formgebende Ele-
ment auch ein Verbindungselement sein, durch den die
Teilbereiche zusammengehalten werden. Die minde-
stens zwei Teilbereiche kdnnen wie bei einer Feder aus
mehreren Windungen bestehen oder kénnen aus Seg-
menten 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 tGbergefihrt. Dies kann ent-
weder aktiv durch Lésen einer Spannung, beispielsweise
eines Zugdrahtes oder passiv durch das Auflésen von
beispielsweise dem Fixierungsmittel stattfinden. Die Be-
weglichkeit der Vorrichtung in eingestochenem Zustand
dient dem Komfort des Patienten, der diese Vorrichtung
Uber einen langeren Zeitraum von mehreren Tagen in
seinem Korper tragen kann. Durch die beweglichen Teil-
bereiche ist es der Vorrichtung méglich, sich Bewegun-
gen des Patienten anzupassen, sodass Verletzungen im
Gewebe reduziert werden. Ziel ist es, dass das Gewebe
um die Vorrichtung herum nicht traumatisiert wird. Neben
dem Komfort fur den Patienten hat die niedrige Trauma-
tisierung des Gewebes den Vorteil, dass metabolische
Vorgange des Korpers an der Einstichstelle nicht signi-
fikant gegeniiber dem Normalzustand geandert werden
und somit ein reprasentativer Zustand vorliegt. Dieser
ungestorte Gewebszustand ist Voraussetzung fir eine
reproduzierbare und reprasentative Messung von Ana-
lyten 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 Verbindung zwischen 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.
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[0014] Um die Vertraglichkeit und den Komfort fiir den
Patienten weiterhin zu erhohen, kann zusatzlich eine
Membran Uber die mindestens zwei Teilbereiche ange-
bracht werden. Diese Membran soll verhindern, dass Ge-
webe zwischen die mindestens zwei gegeneinander be-
weglichen Teilbereiche eingeklemmt wird, wenn die Vor-
richtung in ihrem flexiblen Zustand vorliegt. Aulerdem
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
ddnn und aulRerdem 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 Kdrper integriert sein oder an diese je nach Be-
darf angekoppelt werden. Die Vorrichtung kann aber
auch mit einer Datenubertragungsvorrichtung 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, MobilTelefon oder
andere elektronischen Kleingerate) mit sich tragt.

Spitzenbereich

[0017] Der Spitzenbereich befindet sich - wie erwahnt
- im distalen Bereich der Vorrichtung. Dieser Bereich
dient zum schmerzarmen Einbringen der Vorrichtung in
die Haut. Die Seitenwande laufen in diesem Bereich auf-
einander zu und minden in einer Spitze. In einer bevor-
zugten Ausfiihrungsform ist die Spitze flr einen atrau-
matischen Einstich in den Kdrper geeignet, wie dies bei
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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 Kantile der Fallist. An den Spitzenbereich, der meh-
rere Millimeter lang sein kann, bevorzugter weise 1 bis
4 mm, schlieft sich der flexible Bereich, auch Segment-
bereich genannt an, der aus anderen Materialien als die
Spitze bestehen kann.

Teilbereiche / Segmente

[0018] 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 GréRe 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 zusatzlich noch einen Sen-
sorbereich enthalten kann zwischen 5 und 30 mm lang.

Membran

[0019] 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 zuséatzlich 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
aus dem Sensorbereich und verhindert gleichzeitig das
Eindringen von Komponenten (wie grof3e Proteine, Zel-
len oder Zellbestandteilen) aus dem Blut und / oder der
Gewebsflussigkeit in den Sensorbereich. Solche Kom-
ponenten kdonnen die Haltbarkeit und Funktionsweise
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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

[0020] 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 Art von
formgebenden Elementen wird im Folgenden als Verbin-
dungselement bezeichnet. Alternativ kann das formge-
bende Element aber auch in, auf oder zwischen die Teil-
bereiche eingebracht werden und nach dem Einbringen
der Vorrichtung in den Kdérper seine Gestalt so veran-
dern, dass es die Teilbereiche nicht erneut fixieren kann.
Diese Art des formgebenden Elementes kann beispiels-
weise ein Fixierungsmittel sein.

Fixierungsmittel

[0021] 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
die Teilbereiche beim Einstich der Vorrichtung in den
Ko&rper ausreichend fixieren zu kénnen. In eingestoche-
nem Zustand soll sich das Fixierungsmittel im Kérper zu-
mindest zum Teil auflésen und dadurch eine flexible Be-
weglichkeit der Teilbereiche bzw. Segmente gegenein-
ander ermdglichen. Bevorzugter weise kann die Veran-
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derung der Beweglichkeit der fixierten Teilbereiche wie
folgt hervorgerufen werden:

* 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 des Fixierungsmittels: Gewebsflissigkeit
bzw. Wasser quellt das Fixierungsmittel auf und das
Fixierungsmittel verliert dabei seine Starrheit. Hierzu
sind beispielsweise Polymere aus Hydroxymethyl-
methacrylat (in PHEMA) geeignet.

* bio-degradierbare Biopolymere: Hydrolyse emp-
findliche Polymere, die in trockenem Zustand hohe
Stabilitat aufweisen und in geeigneter Umgebung
(wie in Gewebsflissigkeit) abgebaut werden. Zu die-
sen Polymeren gehdren beispielsweise Polyglycol-
saure, D,L Polymilchsaure oder deren Derivate und
/ oder Copolymere.

[0022] Diese Methoden und Komponenten kdnnen
auch miteinander kombiniert werden, um eine mdéglichst
groRe Vertraglichkeit fiir den Patienten zu erreichen und
die Gewebsflissigkeit moglichst wenig in ihrer Zusam-
mensetzung zu verandern.

[0023] 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 Kor-
per starr macht und sich nach dem Einbringen der Vor-
richtung im Kérper wie oben beschrieben auflést und /
oder quillt und die Vorrichtung flexibel gegenliber 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 Fllssigkeit, wie beispielsweise
Wasser benutzt werden, die vor dem Einbringen der Vor-
richtung in den Koérper vereist wird und sich nach dem
Einbringen der Vorrichtung in den Korper dort auflost
bzw. schmilzt.

Verbindungselement

[0024] Wie bereits erwdhntkénnenauch 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 kénnen die Teil-
bereiche beispielsweise durch eine Klammer zusammen
gehalten, die je nach Bedarf gespannt oder geldst wer-
den kann. Alternativ kénnen die Teilbereiche auch durch
einen oder mehrere Magnete zusammengezogen wer-
den, deren magnetische Wirkung durch Elektrizitat ge-
steuert werden kann. Eine bevorzugte Ausflihrungsform
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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
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-
den konnen. Dies kdnnen verschiedene Kunststoffe sein,
aber auch Metall und/oder Metalllegierungen.

Sensor

[0025] 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.

[0026] Ist der Sensor fest mit der Einbringvorrichtung
verbunden, wie dies in einer bevorzugten Ausflihrungs-
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 Gewebsfliis-
sigkeit stattfinden kann.

[0027] Ineiner bevorzugten 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 Gewebsflissigkeit zu gewabhrlei-
sten. Dies hat den Vorteil, dass der Sensor leicht kon-
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taktiert werden kann und vor mechanischen Einfliissen
auRerhalb der Einbringvorrichtung geschitzt ist. Durch
ausreichend grof3e Perforationen wird ein schneller Flis-
sigkeitsaustausch gewahrleistet.

[0028] Der Sensorbereich kann sich alternativ auf der
AufRenseite der Einbringvorrichtung befinden und gege-
benenfalls mit einer Membran geschitzt werden. Die hat
den Vorteil, dass der Sensorbereich direkt mit der Flus-
sigkeit in Kontakt treten kann und der Flissigkeitsaus-
tausch nicht durch Diffusionsvorgénge (auRer durch eine
mogliche Membran) verzdgert wird.

[0029] Der Sensor kann auf verschienen Messprinzi-
pien beruhen. Bevorzugt sind amperometrische oder co-
lorimetrische Sensoren. Auch galvanische, kapazitive,
induktive oder andere Sensoren sind denkbar. Esistaber
auch mdglich tber das Einbringen von Lichtleitern eine
optische Messung vorzunehmen. Neben einer direkten
Detektion des Analyten z.B. auf optischer Basis, ist eine
Messung des Analyten mittels eines Reagenz mdglich,
welches eine Reaktion des Analyten mit dem Reagenz,
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.

[0030] 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 auerhalb der Einbringvor-
richtung befinden und nur bei Benutzung mit dieser ver-
bunden werden.

[0031] 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 Daten- Verar-
beitung und/oder Versendung kann jedoch auch aufer-
halb der Einbringvorrichtung vorgenommen werden.

Figurenbeschreibung:

[0032]

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

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

Figur 2 b: 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.
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[0033] 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) schlief3t 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 Flussigkeitsaustausch 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) schliefdt sich ein mittlerer Segmentbereich (2b) an,
der im proximalen Teil der Vorrichtung (10) in einen pro-
ximalen Bereich (2c) tubergeht. Dieser Bereich (2c) be-
steht vorzugsweise aus einem glattem Rohr. In diesem
proximalen Bereich (2c) befindet sich ein Flissigkeits-
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. Ausserdem wird durch die-
sen Flussigkeitsstopp (7) verhindert, dass Keime durch
den proximalen Bereich (2¢) der Vorrichtung (10) in den
Segmentbereich (2) bzw. ins Gewebe eindringen kon-
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 Lange 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 umschlief3t.
[0034] 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) ausgeibtwird, der mitmindestens zwei der 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 Verkilrzung 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-
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weglich sind.

[0035] In Figur 3 ist eine Moglichkeit 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 Fliigel (14a) und FlU-
gel (14 b) liegen mit schragen Flachen, der so genannten
ersten Hebeschrage (111) und der zweiten Hebeschrage
(112) aufeinander und sind so gegeneinander fixiert,
dass sie immer koaxial zueinander stehen.

[0036] Am ersten Fliigel (14a) ist der Zugdraht (5) be-
festigt, am zweiten Fliigel (14b) der proximale Teil (2c)
des Segmentbereiches (2). Werden die Fliigel (14a) und
(14b) gegeneinander verdreht, so sorgen die Hebeschra-
gen (111) und (112) dafir, dass die beiden Fliigel (14a)
und (14b) axial auseinander ricken muissen. 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-
pen. Damit verhalt sich der komplette Mechanismus wie
ein starrer Stab.

[0037] Figur 4 zeigt eine Vorrichtung zum Einbringen
in einen Kdorper (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) Idsbar 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 Einschubhllse (115) einge-
bracht, die verhindert, dass die Vorrichtung (10) beim
Einschieben in den Kérper abknickt oder verrutscht. Ein
Kontaktierungselement (114), welches aufder Hautober-
flache befestigt ist, dient zur Kontaktierung des Kontak-
tierungsbereiches (118) nach Einschieben der Vorrich-
tung (10) in den Korper, 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 duere Abstltzung der Vorrichtung (10)
bei der Applikation ist kein Zugdraht (5) zusétzlich zum
Butterfly (14) zum Spannen des Butterfly (14) und damit
der Segmente notwendig.

Bezugszeichenliste

[0038]
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1 distaler Bereich

1a Nadelspitze
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)

erster Flugel

zweiter Flugel

22 Perforation

111 erste Hebeschrage
112  zweite Hebeschrage
113  Kontakt

114  Kontaktierungselement
115  Einschubhilse

116  Applikator

117  Dichtung

118  Kontaktierungsbereich
Patentanspriiche

1. Eine Einbringvorrichtung zum Einbringen einer me-
dizinischen Vorrichtung in einen Kérper mit:

- einem distalen Bereich, der einen Spitzenbe-
reich zum Erzeugen einer Hautéffnung aufweist,
und

- einem Segmentbereich, der mindestens zwei
Teilbereiche beinhaltet, und die mindestens
zwei Teilbereiche zum Einbringen der Vorrich-
tung in einem rigiden Zustand mindestens mit-
einander und mit dem distalen Bereich im We-
sentlichen starr verbunden sind und die minde-
stens zwei Teilbereiche nach dem Einbringen
der Vorrichtung in einem flexiblen Zustand ge-
geneinander beweglich sind.

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

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



10.

11.

12.

13.

14.

13

Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1, 2 oder 3
dadurch gekennzeichnet, dass die mindestens
zwei Teilbereiche Uber ein Fixierungsmittel mitein-
ander und mit dem distalen Bereich starr verbunden
sind.

Vorrichtung nach Anspruch 4, dadurch gekenn-
zeichnet, dass das Fixierungsmittel im Kérper ge-
I6st oder abgebaut wird.

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

Vorrichtung nach Anspruch 6, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Segmente durch ein formgeben-
des Element zusammengehalten werden.

Vorrichtung nach Anspruch 7, dadurch gekenn-
zeichnet, dass das fromgebende Element ein Zug-
draht ist.

Vorrichtung nach Anspruch 8, dadurch gekenn-
zeichnet, dass der Zugdraht sich bei Temperatur-
erhdhung zusammenzieht.

Vorrichtung nach einem der Anspriiche 8 oder 9, 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 lberzogen sind.

Vorrichtung nach Anspruch 11, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Membran flexibel ist.

Vorrichtung nach einem der Anspriiche 4, 5, 11 oder
12, dadurch gekennzeichnet, dass die Membran
das Fixierungsmittel enthalt.

System zum Einbringen einer medizinischen Vor-
richtung in einen Kérper, mit einer Einbringvorrich-
tung, beinhaltend:

- einen distalen Bereich, der einen Spitzenbe-
reich zum Erzeugen einer Haut6ffnung aufweist,
und

- einen Bereich, der mindestens zwei Teilbe-
reich beinhaltet, die in einem rigiden Zustand
mindestens miteinander im Wesentlichen starr
verbunden sind und die in einem flexiblen Zu-
stand gegeneinander beweglich sind, und

- eine medizinische Vorrichtung, die durch die
Einbringvorrichtung in den Kérper eingebracht
wird.
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15.

16.

17.

18.

14

System nach Anspruch 14, dadurch gekennzeich-
net, dass die medizinische Vorrichtung ein Sensor
ist.

System nach Anspruch 14 oder 15, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Vorrichtung mindestens
ein Kontaktelement zur Kontaktierung des Sensors
enthalt.

System nach Anspruch 14, 15 oder 16, dadurch ge-
kennzeichnet, dass mindestens ein Teil der Teil-
bereiche oder der distale Bereich mindestens im
Spitzenbereich hohl ist.

System nach einem der Anspriiche 14 bis 17, da-
durch gekennzeichnet, dass der Sensor in den
mindestens einen hohlen Teilbereich der minde-
stens zwei Teilbereichen oder des distalen Bereich
integriert ist.



EP 1 870 046 A1

RSOy (2 fo (223 s P (o 2 (S5 e (o5 (0273 (5 f2) o) (22 (e i I. S e LN S e —

ISSSS

Bl

Z////Z:

| 58 6 A _LF__L_L S5 S mww

/

.”\\\»

V
4

e i

pe [44

| "Bid



EP 1 870 046 A1

g £\ e .

L . |
i i s | >
O Y S
v — PN y =t i
P A

b4

10



EP 1 870 046 A1

~ Fig. 3 14



Fig. 4
114

EP 1 870 046 A1

118

115

)

%\\ NN\

NN

116

cecoossece [IIITITRIITIITL

114
2c 13
— £ 148
N7
y ( 17
/ 113

12




ol

EPO FORM 1503 03.82 (P04C03)

EP 1 870 046 A1

Patentamt

‘7;) Europaisches  EyROPAISCHER RECHERCHENBERICHT

EINSCHLAGIGE DOKUMENTE

Nummer der Anmeldung

EP 06 01 2816

2. Oktober 2003 (2003-10-02)
* Abbildung 9 *

Der vorliegende Recherchenbericht wurde ftir alle Patentansprtiche erstellt

Kategorig) Kennzeichnung des Dokuments mit Angabe, soweit erforderlich, Betrifft KLASSIFIKATION DER
der maBgeblichen Teile Anspruch ANMELDUNG (IPC)
X US 5 919 199 A (MERS KELLY ET AL) 1,3,4,6,[ INV.
6. Juli 1999 (1999-07-06) 14,17 A61B17/34
* Abbildungen 1-6 * A61B5/00
Y 5,11-13
X US 6 743 239 B1 (KUEHN STEPHEN T ET AL) 1,14
1. Juni 2004 (2004-06-01)
* Abbildungen 4-7 *
X US 6 102 886 A (LUNDQUIST ET AL) 1,2,7,8,
15. August 2000 (2000-08-15) 10,14
* Abbildungen 1,5 *
A 5,11-13
X DE 42 43 715 A1 (KOSCHER, STEFAN, 78549 1,14
SPAICHINGEN; WUERTZ, JOHANN, 78549
SPAICHINGEN;) 7. Juli 1994 (1994-07-07)
* Abbildung 1 *
X US 5 441 499 A (FRITZSCH ET AL) 1,14
15. August 1995 (1995-08-15) RECHERCHERTE
* Abbildung 3 *
----- A61B
Y US 2005/075644 Al (DIPOTO GENE ET AL) 5 A61M
7. April 2005 (2005-04-07)
* Absatz [0270]; Abbildung 71 *
Y US 4 580 551 A (SIEGMUND ET AL) 11-13
8. April 1986 (1986-04-08)
* Spalte 2, Zeile 24 - Zeile 26; Abbildung
4 *
X WO 037080169 A (NOVO NORDISK AS [DK]) 14-18

Recherchenort AbschluBdatum der Recherche Prafer
Miinchen 1. Februar 2007 FERNANDEZ ARILLO, J
KATEGORIE DER GENANNTEN DOKUMENTE T : der Erfindung zugrunde liegende Theorien oder Grundsatze
E : alteres Patentdokument, das jedoch erst am oder
X : von besonderer Bedeutung allein betrachtet nach dem Anmeldedatum veréffentlicht worden ist
Y : von besonderer Bedeutung in Verbindung mit einer D : in der Anmeldung angefihrtes Dokument
anderen Veréffentlichung derselben Kategorie L : aus anderen Griinden angefiihrtes Dokument

A:technologischer Hintergrund e e e
O : nichtschriftliche Offenbarung & : Mitglied der gleichen Patentfamilie, ibereinstimmendes
P : Zwischenliteratur Dokument

13



(S)]

EPO FORM 1503 03.82 (P04C03)

P)

EP 1 870 046 A1

Europdéisches
Patentamt

EUROPAISCHER RECHERCHENBERICHT

EINSCHLAGIGE DOKUMENTE

Nummer der Anmeldung

EP 06 01 2816

Kategorie

Kennzeichnung des Dokuments mit Angabe, soweit erforderlich,
der maBgeblichen Teile

Betrifft
Anspruch

KLASSIFIKATION DER
ANMELDUNG (IPC)

A

US 4 799 495 A (HAWKINS IRWIN F [US] ET
AL) 24. Januar 1989 (1989-01-24)
* Abbildungen 7-9 *

WO 20047052594 A (BATTELLE MEMORIAL

INSTITUTE; BOYD, ROBERT, R; BARTILSON, B.,

MATT; HAN) 24. Juni 2004 (2004-06-24)

* Absatz [0134]; Abbildung 38 *

WO 2005/044116 A2 (NOVO NORDISK AS [DK];
GLEJBOEL KRISTIAN [DK]; KAASTRUP PETER
[DK]) 19. Mai 2005 (2005-05-19)

* Abbildung 8 *

EP 1 459 691 A (ORATEC INTERVENTIONS INC
[US]) 22. September 2004 (2004-09-22)

* Abbildungen 13,14A-D,18 *

US 2001/047138 Al (KOKATE JAYDEEP Y [US]
ET AL) 29. November 2001 (2001-11-29)

* Abbildung 10 *

Der vorliegende Recherchenbericht wurde fiir alle Patentanspriiche erstellt

14-18

4,5

14-18

14-18

14

RECHERCHIERTE
SACHGEBIETE (IPC)

Recherchenort AbschluBdatum der Recherche

Miinchen 1. Februar 2007

FERNANDEZ ARILLO, J

Prufer

andel

P : Zwis:

KATEGORIE DER GENANNTEN DOKUMENTE

X : von besonderer Bedeutung allein betrachtet
Y : von besonderer Bedeutung in Verbindung mit einer

A : technologischer Hintergrund
O : nichtschriftliche Offenbarung

ren Veroffentlichung derselben Kategorie

chenliteratur Dokument

T : der Erfindung zugrunde liegende Theorien oder Grundsatze
E : alteres Patentdokument, das jedoch erst am oder
nach dem Anmeldedatum veréffentlicht worden ist
D : in der Anmeldung angefithrtes Dokument
L : aus anderen Griinden angefuhrtes Dokument

& : Mitglied der gleichen Patentfamilie, ibereinstimmendes

14



EP 1 870 046 A1

o Europdisches Nummer der Anmeldung
J Patentamt EP 06 01 2816

GEBUHRENPFLICHTIGE PATENTANSPRUCHE

Die vorliegende europaische Patentanmeldung enthielt bei ihrer Einreichung mehr als zehn Patentanspriiche.

Nur ein Teil der Anspruchsgebiihren wurde innerhalb der vorgeschriebenen Frist entrichtet. Der vor-
liegende européische Recherchenbericht wurde fiir die ersten zehn sowie flir jene Patentanspriiche
erstellt, flir die Anspruchsgebiihren entrichtet wurden, namlich Patentanspriiche:

Keine der Anspruchsgebiihren wurde innerhalb der vorgeschriebenen Frist entrichtet. Der vorliegende
europaische Recherchenbericht wurde flir die ersten zehn Patentanspriiche erstellt.

MANGELNDE EINHEITLICHKEIT DER ERFINDUNG

Nach Auffassung der Recherchenabteilung entspricht die vorliegende européaische Patentanmeldung nicht den
Anforderungen an die Einheitlichkeit der Erfindung und enthalt mehrere Erfindungen oder
Gruppen von Erfindungen, namlich:

Siehe Ergdnzungsblatt B

Alle weiteren Recherchengebiihren wurden innerhalb der gesetzten Frist entrichtet. Der vorliegende
europaische Recherchenbericht wurde fiir alle Patentanspriiche erstellt.

>

Da fur alle recherchierbaren Anspriiche die Recherche ohne einen Arbeitsaufwand durchgefiihrt werden
konnte, der eine zusatzliche Recherchengebiihr gerechtfertigt hatte, hat die Recherchenabteilung
nicht zur Zahlung einer solchen Gebiihr aufgefordert.

[l

Nur ein Teil der weiteren Recherchengebiihren wurde innerhalb der gesetzten Frist entrichtet. Der vor-
liegende européaische Recherchenbericht wurde fiir die Teile der Anmeldung erstellt, die sich auf
Erindungen beziehen, fiir die Recherchengebiihren entrichtet worden sind, namlich Patentanspriiche:

[l

|:| Keine der weiteren Recherchengebiihren wurde innerhalb der gesetzten Frist entrichtet. Der vorliegende
europaische Recherchenbericht wurde fiir die Teile der Anmeldung erstellt, die sich auf die zuerst in den
Patentanspriichen erwahnte Erfindung beziehen, namlich Patentanspriiche:

15



EP 1 870 046 A1

a’) E“t'°'°:s°thes MANGELNDE EINHEITLICHKEIT Nummer der Anmeldung
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ERGANZUNGSBLATT B

Nach Auffassung der Recherchenabteilung entspricht die vorliegende européische Patentanmeldung nicht den
Anforderungen an die Einheitlichkeit der Erfindung und enthalt mehrere Erfindungen oder Gruppen von
Erfindungen, namlich:

1. Anspriiche: 1-13

Einbringvorrichtung zum Einbringen einer medizinischen
Vorrichtung, mit jeweils einem rigiden und einem flexiblen
Zustand, wobei der rigide Zustand durch ein formgebendes
Element bewirkt wird.

2. Anspriiche: 14-18

Einbringvorrichtung zum Einbringen einer medizinischen
Vorrichtung, mit jeweils einem rigiden und einem flexiblen
Zustand, wobei die medizinische Vorrichtung ein Sensor ist.

16



EPO FORM P0461

EP 1 870 046 A1

ANHANG ZUM EUROPAISCHEN RECHERCHENBERICHT
UBER DIE EUROPAISCHE PATENTANMELDUNG NR. EP 06 01 2816

In diesem Anhang sind die Mitglieder der Patentfamilien der im obengenannten europaischen Recherchenbericht angeflihrten
Patentdokumente angegeben.

Die Angaben Uber die Familienmitglieder entsprechen dem Stand der Datei des Européischen Patentamts am

Diese Angaben dienen nur zur Unterrichtung und erfolgen ohne Gewahr.

01-02-2007
Im Recherchenbericht Datum der Mitglied(er) der Datum der
angefiihrtes Patentdokument Verdéffentlichung Patentfamilie Verdffentlichung
US 5919199 A 06-07-1999  US 6283979 Bl 04-09-2001
US 6743239 B1 01-06-2004  EP 1284657 A2 26-02-2003
WO 0189440 A2 29-11-2001
US 6102886 A 15-08-2000  KEINE
DE 4243715 Al 07-07-1994  KEINE
US 5441499 A 15-08-1995 DE 4323585 Al 19-01-1995
EP 0638291 A2 15-02-1995
US 2005075644 Al 07-04-2005  KEINE
US 4580551 A 08-04-1986  EP 0183585 A2 04-06-1986
JP 3008436 B 06-02-1991
JP 61171985 A 02-08-1986
WO 03080169 A 02-10-2003 AU 2003226902 Al 08-10-2003
EP 1490142 Al 29-12-2004
JP 2005520648 T 14-07-2005
US 4799495 A 24-01-1989 AT 134855 T 15-03-1996
CA 1328210 C 05-04-1994
DE 3855062 D1 11-04-1996
DE 3855062 T2 18-07-1996
EP 0308482 Al 29-03-1989
JP 2553685 B2 13-11-1996
JP 1503447 T 22-11-1989
WO 8806864 Al 22-09-1988
WO 2004052594 A 24-06-2004 AU 2003297908 Al 30-06-2004
WO 2005044116 A2 19-05-2005  KEINE
EP 1459691 A 22-09-2004  EP 1459692 Al 22-09-2004
US 2001047138 Al 29-11-2001 CA 2401773 Al 07-09-2001
EP 1280452 A2 05-02-2003
JP 2004505653 T 26-02-2004
WO 0164277 A2 07-09-2001

Far nahere Einzelheiten zu diesem Anhang : siehe Amtsblatt des Europaischen Patentamts, Nr.12/82
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IN DER BESCHREIBUNG AUFGEFUHRTE DOKUMENTE
Diese Liste der vom Anmelder aufgefiihrten Dokumente wurde ausschlie3lich zur Information des Lesers aufgenommen

und ist nicht Bestandteil des europdischen Patentdokumentes. Sie wurde mit gréter Sorgfalt zusammengestellt; das
EPA lbernimmt jedoch keinerlei Haftung flir etwaige Fehler oder Auslassungen.

In der Beschreibung aufgefiihrte Patentdokumente

* US 20060100582 A [0004] [0005] * US 20060100575 A [0024]
» US 20060100583 A [0004] [0005] *  US 4490465 A [0029]

* US 5997817 A [0015] * US 20050201897 A [0029]
* US 6814844 B [0015] * US 20060064037 A [0031]
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