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(57) Abstract: Disclosed is a device that is to be introduced into a body and comprises a distal region which is provided with a tip
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body.

& (57) Zusammenfassung: Eine Vorrichtung zum Einbringen in einen Kérper wird beschrieben, die einen distalen Bereich aufweist,
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 distalen 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 K&rper ein Sensor integriert ist.
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Biegeweiche Vorrichtung zum Einbringen einer medizinischen Vorrichtung in den Korper

Gebiet der Erfindung:

Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung zum Einbringen einer medizinischen Vorrichtung

in einen Korper, deren Beweglichkeit vor und nach dem Einstich unterschiedlich ist.

Vorrichtungen zum Einstechen finden im Bereich der Medizin vielfiltige Anwendung,
insbesondere fur transkutane oder subkutane Applikationen. Im diagnostischen Umfeld
finden vorwiegend Nadeln und Messer Einsatz, die dazu geeignet sind eine kleine und nicht
zu tiefe Haut6ffnung zu generieren. Da sie ausschliefllich zum Einstich dienen, sind sie
meist massiv und starr aufgebaut. Im therapeutischen Bereich finden vorzugsweise Kaniilen
Einsatz, die dadurch charakterisiert sind, dass sie innen hohl sind und deshalb einen Fluss

von Fluiden ermoglichen.

Stand der Technik:

Bei einer Vielzahl therapeutischer oder diagnostischer Anwendungen ist es erforderlich,

eine Vorrichtung, wie beispielsweise eine Kantile, iiber einen linger andauernden Zeitraum
im Korpergewebe zu implantieren. Dies ist oftmals notwendig, um zum Beispiel eine
wiederholte oder lang andauernde Verabreichung therapeutischer oder diagnostischer
Fluide zu erméglichen. Dabei tritt das Problem auf, dass die Vorrichtung eine gewisse
Festigkeit aufweisen muss, um ein Einstechen zu erméglichen und andererseits flexibel sein

soll, um Verletzungen bei Bewegung des Patienten zu vermeiden.

Aus den Dokumenten US 20060100582 sowie US 20060100583 sind Katheter bekannt, die
zum Einbringen einer Kaniile in den Korper dienen, um beispielsweise Medikamente zu
applizieren. Dabei besteht der Katheter aus einem steifen bzw. harten Material zum
Einstechen in den Korper. Der einstechende, spitze Teil des Katheters wird nach dem
Einstich in den Korper entfernt, um Verletzungen zu vermeiden. Die Kaniile kann aus

einem weichen Material bestehen, damit sie sich Bewegungen anpassen kann.

Die Katheter aus US 20060100582 sowie US 20060100583 weisen dabei den Nachteil auf,
dass der Katheter ausschlieflich zum Einstechen in den Korper dient und nach Einbringen
in den Korper keine weitere Funktion iibernimmt. Umgekehrt ist die Kaniile nicht zum
Einstechen geeignet, da sie aus einem Material besteht, das sich in seiner Form dem Koper
anpasst und den Kriften eines Einstichs nicht angepasst ist. Durch die nicht variierbare

Hirte des Katheters und der Kaniile werden zum Einbringen einer Vorrichtung in einen

BESTATIGUNGSKOPIE
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Korper mindestens zwei Elemente benétigt. Ein Element zum Einstechen und ein weiteres

Element zur medizinischen Behandlung.

Aufgabe der Erfindung ist es, eine Vorrichtung zum Einbringen einer medizinischen
Vorrichtung (z.B. einer Kaniile oder einem Sensor) in einen Korper bereitzustellen, die
einfach zu handhaben ist und sowohl eine problemlose Penetration des Korpers ermoglicht

als auch Verletzungen wihrend der Tragezeit im Korper reduziert.
Diese Aufgabe wird durch den Gegenstand von Anspruch 1 gelost.

Die Aufgabe wird durch die erfindungsgemifle Vorrichtung gelost. Die Erfindung
beschreibt eine Vorrichtung zum Einbringen einer medizinischen Vorrichtung in einen
Korper, die im weiteren als Einbringvorrichtung bezeichnet wird, mit einem distalen
Bereich, der einen Spitzenbereich zum Erzeugen einer Haut6ffnung aufweist, und einem
Bereich, der mindestens zwei Teilbereiche beinhaltet, die in einem rigiden Zustand
mindestens miteinander und mit dem distalen Bereich im wesentlichen starr verbunden

sind und die in einem flexiblen Zustand gegeneinander beweglich angeordnet sind.

Mit Hilfe der Einbringvorrichtung kann eine medizinische Vorrichtung in den Kérper
eingebracht werden, da die Einbringvorrichtung in ihrem rigiden Zustand zum Einstechen
in den Korper geeignet ist. Die medizinische Vorrichtung kann sowohl therapeutischer
Natur sein, wie beispielsweise eine Kaniile zur Applikation von Therapeutika oder
diagnostischer Natur, wie beispielsweise ein Sensor zur Analyse von Analyten in der
Korperfliissigkeit. 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 niher

beschrieben, bevorzugter weise von Sensoren.

Die Einbringvorrichtung hat bevorzugter weise eine lingliche Ausdehnung, um beim
Eindringen in die Haut moglichst wenig Schmerz zu verursachen. Weiterhin weist die
langliche Vorrichtung im Querschnitt vorzugsweise eine runde Form auf. Die Vorrichtung
weist mindestens zwei Bereiche auf. Davon ist ein Bereich der distale Bereich mit einer
Nadelspitze. Ein weiterer Bereich ist der Segmentbereich, der wiederum mindestens zwei
Teilbereiche beinhaltet. Diese mindestens zwei Teilbereiche sind miteinander und mit dem
distalen Bereich verbunden. Die mindestens zwei Teilbereiche, die auch als Segmentbereich

bezeichnet werden, kénnen in zwei verschiedenen Zustinden vorliegen. In einem ersten
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Zustand sind die mindestens zwei Teilbereiche rigide, also starr miteinander verbunden,
wihrend sie in einem zweiten, flexiblen Zustand gegeneinander beweglich sind. Da die
Teilbereiche auch in ihrem flexiblen Zustand miteinander verbunden sind, kdnnen sie sich
gegeneinander bewegen. Im flexiblen Zustand kann die Bewegung 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
werden. Beim Einstich der Vorrichtung in den Korper bildet die Oberfliche des Kérpers
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 Korper eingestochen ist, ist der Widerstand iiberwunden und es wirken keine

Druckkrifte mehr auf die Teilbereiche bzw. Segmente.

Zusitzlich kann der rigide Zustand durch das formgebende Element erreicht werden. Das
formgebende Element kann beispielsweise ein Bindemittel sein. Dieses Bindemittel ist
vorzugsweise mindestens zum Teil wasserlgslich bzw. kann im Kérper gelost oder abgebaut
werden. Alternativ kann das formgebende Element auch ein Verbindungselement sein,
durch den die Teilbereiche zusammengehalten werden. Die mindestens zwei Teilbereiche
konnen wie bei einer Feder aus mehreren Windungen bestehen oder kénnen aus

Segmenten verschiedenster Formen, wie beispielsweise Ringe oder Zylinder bestehen.

Kurz vor dem Einstich befindet sich die Einbringvorrichtung in dem rigiden Zustand. In
diesem rigiden Zustand ist die Einbringvorrichtung so starr, dass sie, ohne seitlich verbogen
zu werden, in den Korper eingestochen werden kann. Nach Eindringen der
Einbringvorrichtung in den Kérper, wird die Vorrichtung in dem Bereich, der die
mindestens zwei Teilbereiche beinhaltet, in den flexiblen Zustand iibergefiihrt. Dies kann
entweder aktiv durch Losen einer Spannung, beispielsweise eines Zugdrahtes oder passiv
durch das Auflésen von beispielsweise dem Fixierungsmittel stattfinden. Die Beweglichkeit
der Vorrichtung in eingestochenem Zustand dient dem Komfort des Patienten, der diese
Vorrichtung iiber einen lingeren Zeitraum von mehreren Tagen in seinem Korper tragen
kann. Durch die beweglichen Teilbereiche ist es der Vorrichtung méglich, sich Bewegungen
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
fiir den Patienten hat die niedrige Traumatisierung des Gewebes den Vorteil, dass

metabolische Vorginge des Korpers an der Einstichstelle nicht signifikant gegeniiber dem
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Normalzustand geindert werden und somit ein représentativer Zustand vorliegt. Dieser
ungestorte Gewebszustand ist Voraussetzung fiir eine reproduzierbare und reprasentative

Messung von Analyten in dem Gewebe.

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
Verbindung kann hierbei zu einem beliebigen Zeitpunkt vor oder nach dem Einstich gelost
oder hergestellt werden und so die beiden Vorrichtungen von einander getrennt oder
zusammen gefiihrt werden. In einer bevorzugten Ausfithrungsform ist ein Sensor zur

Analyse in der Gewebsfliissigkeit fest mit der Einbringvorrichtung verbunden.

Um die Vertriglichkeit und den Komfort fiir den Patienten weiterhin zu erhéhen, kann
zusitzlich eine Membran iiber die mindestens zwei Teilbereiche angebracht werden. Diese
Membran soll verhindern, dass Gewebe zwischen die mindestens zwei gegeneinander
beweglichen Teilbereiche eingeklemmt wird, wenn die Vorrichtung in ihrem flexiblen
Zustand vorliegt. Auflerdem kann durch die Membran die Funktionsweise einer in die
Vorrichtung eingebrachten medizinischen Vorrichtung gesichert werden, da die Membran
auch als Schutz gegen das Eindringen von grof8en Molekiilen benutzt werden kann.
Bevorzugter Weise ist diese Membran sehr diinn und auflerdem flexibel sowie

biokompatibel.

Weiterhin wird eine Ausfithrungsform des Systems beschrieben, bei der mindestens ein
Teil der Vorrichtung hohl ist. Weiterhin kann das System einen Sensor aufweisen. Der
Sensor kann sich bevorzugter Weise in dem hohlen Bereich der Vorrichtung befinden.
Zum Kontaktieren des Sensors weist die Vorrichtung ein Kontaktelement auf. Wenn der
Spitzenbereich hohl ist, kann sich der Sensor auch in dem hohlen Spitzenbereich befinden.
Der Sensor besteht dabei aus mindestens zwei Elektroden, die auf ihrem aktiven Bereich
mit einem Enzym 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
beispielsweise tiber das proximale Ende der Vorrichtung kontaktiert, um die
Stromversorgung und die Datenermittlung zu gewihrleisten. Die Stromversorgung und die
Datenermittlung konnen in das System integriert sein, konnen aber auch auflerhalb der
Einbringvorrichtung angeordnet sein und an das System iiber Kontakte angekoppelt

werden.
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Aus den elektrischen Daten des Sensors kann in einer Auswerteeinheit die
Analytkonzentration berechnet werden, die beispielsweise iiber ein Display dem Patienten
angezeigt wird. Diese Auswerte- und/oder Anzeigeeinheit kann direkt an die Vorrichtung
zum Einstehen in einen Korper integriert sein oder an diese je nach Bedarf angekoppelt
werden. Die Vorrichtung kann aber auch mit einer Dateniibertragungsvorrichtung
versehen sein, die die elektrischen Daten an eine Auswerteeinheit iibermittelt. Diese
Auswerteeinheit kann sich beispielsweise zusammen mit einer Anzeigeeinheit in einem
Gerit befinden, welches der Patient an einer anderen Stelle am Korper trigt (bspw. eine
Uhr) oder als hand-held Gerit (wie beispielsweise ein Organizer, Mobil-Telefon oder

andere elektronischen Kleingerite) mit sich trigt.

Weiterhin kann die Einstichvorrichtung eine Vorrichtung zum Entfernen der
Einstichvorrichtung aus dem Korper des Patienten beinhalten. Dies kann beispielsweise ein
Faden, bevorzugter Weise aus Stahl oder Nylon, sein, der an der Einstichvorrichtung
angebracht ist. Bevorzugterweise ist diese Vorrichtung mit der Spitze der
Einstichvorrichtung verbunden, um keine Gewebsteile in den Zwischenrdumen zwischen

den Teilbereichen einzuklemmen.

Spitzenbereich

Der Spitzenbereich befindet sich — wie erwihnt — im distalen Bereich der Vorrichtung.
Dieser Bereich dient zum schmerzarmen Einbringen der Vorrichtung in die Haut. Die
Seitenwinde laufen in diesem Bereich aufeinander zu und miinden in einer Spitze. In einer
bevorzugten Ausfithrungsform ist die Spitze fiir einen atraumatischen Einstich in den
Korper geeignet, wie dies bei Akkupunkturnadeln bekannt ist. Das Material dieser Spitze ist
dazu geeignet, den Kriften wie sie beim Einstich in einen Korper auftreten zu widerstehen.
Dies kann beispielsweise durch Materialien wie Keramik, Metall oder Kunststoff sowie
Kombinationen aus diesen gewihrleistet werden. Als Metalle eignen sich hierbei vor allem
gewebevertrigliche Stihle mit Cr, Ni, CoCr oder Titan Legierungen. Die Keramiken
konnen vorzugsweise auf Aluminiumoxid oder Zirkoniumoxid basieren. Bei der
Verwendung von Kunststoffen sind beispielsweise Polysulfone, Polyamide oder PEEK™
besonders geeignet. Die Spitze kann dabei auch innen hohl sein, wie dies bei einer Kantile
der Fall ist. An den Spitzenbereich, der mehrere Millimeter lang sein kann, bevorzugter
weise 1 bis 4 mm, schliefit sich der flexible Bereich, auch Segmentbereich genannt an, der

aus anderen Materialien als die Spitze bestehen kann.
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Teilbereiche / Segmente

Der Segmentbereich beinhaltet mindestens zwei Teilbereiche. Diese Teilbereiche konnen
Segmente enthalten, die aus verschiedenen Materialien oder deren Mischung bestehen
konnen, wie beispielsweise Gewebe, Keramik, Kunststoff oder Metall. Die Segmente
konnen verschiedenste Formen aufweisen, wie beispielsweise die Form einer Feder, bei der
die Teilbereiche ohne Unterbrechung in einander iibergehen oder Ringe bzw. Zylinder, die
plan aufeinander liegen oder Kanten aufweisen, die ineinander haken. Die einzelnen
Teilbereiche sind dabei miteinander verbunden, sodass sie zwar beweglich gegeneinander
sein konnen, aber nicht auseinander rutschen. Diese flexible Verbindung kann
beispielsweise ein Verhaken der Segmente untereinander sein. Dies entspricht
beispielsweise dem Prinzip einer Gliederkette. Die Segmente kénnen dabei innen hohl sein,
oder aber auch massiv. IThre Gré8e und Ausdehnung kann variieren. Die Linge des
Segmentbereiches kann stark variieren, je nach Anwendungsgebiet der
Einbringvorrichtung. In einer bevorzugten Ausfithrungsform ist der Segmentbereich, der

zusitzlich noch einen Sensorbereich enthalten kann zwischen 5 und 30 mm lang.

Membran

Der Segmentbereich kann mit biokompatiblen Beschichtungen iiberzogen sein oder selbst
biokompatibel sein, da er sich fiir mehrere Tage im Korper eines Patienten befindet.
Alternativ oder zusitzlich kann tiber die Segmente eine Membran gezogen werden, die
verschiedene Funktionen (wie beispielsweise die Biokompatibilitit) iibernehmen kann. Die
Membran verhindert das Austreten von Enzymen und anderen Reagenzien aus dem
Sensorbereich und verhindert gleichzeitig das Eindringen von Komponenten (wie grofle
Proteine, Zellen oder Zellbestandteilen) aus dem Blut und / oder der Gewebsfliissigkeit in
den Sensorbereich. Solche Komponenten kénnen die Haltbarkeit und Funktionsweise des
Sensorbereiches stark beeinflussen und sollten deshalb vom Sensorbereich fern gehalten
werden. Die Membran, die gegebenenfalls iiber die beweglichen Teilbereiche gezogen wird,
kann aus ausreichend festen aber flexiblen, biokompatiblen Werkstoffen bestehen. Dies
sind beispielweise Materialien, die als (Mikro)-Dialysemembranen eingesetzt werden, wie
Zellulose (regenerierte) oder Zellulosederivate (darunter z.B. Acetat- oder
Diithylaminoathyl-substituerte Zellulose). Des weiteren sind synthetische Polymere wie
z.B. Polysulfone, Polymethacrylat (PMMA), Polyacrylnitril, Polyacrylethersulfone oder
Copolymere daraus geeignet, aber auch Membranen auf Basis von Polysiloxanen oder

modifizierten Polyurethanen und anderen Polymeren.



10

15

20

25

30

35

WO 2007/147591 PCT/EP2007/005468

Formgebendes Element

Das formgebende Element kann benutzt werden, um die mindestens zwei Teilbereiche zu
fixieren und dadurch starr zu machen. Das formgebende Element kann dabei
unterschiedlich ausgestaltet sein. Dabei kann das formgebende Element in mindestens zwei
verschiedene Zustinde gebracht werden. Bevorzugter weise nimmt das formgebende
Element den einen Zustand vor dem Einbringen der Vorrichtung an und den anderen
Zustand nach dem Einbringen der Vorrichtung. In dem einen 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 Teilbereiche zu jedem beliebigen
Zeitpunkt vor oder nach dem Einbringen der Vorrichtung in den Korper in den starren
oder den flexiblen Zustand bringen. Diese Art von formgebenden Elementen wird im
Folgenden als Verbindungselement bezeichnet.

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

formgebenden Elementes kann beispielsweise ein Fixierungsmittel sein.

Fixierungsmittel

Das Fixierungsmittel, das moglicherweise in, auf oder zwischen den Teilbereichen
eingebracht wird, um die Vorrichtung in den rigiden Zustand zu iiberfiihren, fixiert
mindestens einen Teil der Teilbereiche (wie Segmentbereich, distaler Bereich, proximaler
Bereich, Sensorbereich etc.) aneinander. Das Fixierungsmittel weist auferhalb des Korpers
eine ausreichende Hirte auf, um die Teilbereiche beim Einstich der Vorrichtung in den
Korper ausreichend fixieren zu konnen. In eingestochenem Zustand soll sich das
Fixierungsmittel im Korper zumindest zum Teil auflésen und dadurch eine flexible
Beweglichkeit der Teilbereiche bzw. Segmente gegeneinander erméglichen. Bevorzugter
weise kann die Verinderung der Beweglichkeit der fixierten Teilbereiche wie folgt

hervorgerufen werden:

e Teil- oder Vollaufldsung des Fixierungsmittels: hierbei besteht mindestens ein Teil des
Fixierungsmittels aus einer niedermolekularen Komponente, welche sich in der
Gewebsfliissigkeit bzw. in Wasser auflést und damit die starre Struktur der fixierten
Teilbereiche aufthebt.

* Quellung/Erweichen des Fixierungsmittels: Gewebsfliissigkeit bzw. Wasser quellt das

Fixierungsmittel auf oder erweicht es, und das Fixierungsmittel verliert dabei seine
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Starrheit. Hierzu sind beispielsweise Polymere aus Hydroxymethylmethacrylat (in
PHEMA) geeignet. Zur Erweichung werden bevorzugt vernetzte, wasserquellbare

Polymere, wie Polyacrylsiuren, oder Stirkederivate sowie Fette oder Paraffine benutzt.

e bio-degradierbare Biopolymere: Hydrolyse empfindliche Polymere, die in trockenem
Zustand hohe Stabilitdt aufweisen und in geeigneter Umgebung (wie in
Gewebsfliissigkeit) abgebaut werden. Zu diesen Polymeren gehoren beispielsweise

Polyglycolsdure, D,L -Polymilchsdure oder deren Derivate und / oder Copolymere.

Diese Methoden und Komponenten konnen auch miteinander kombiniert werden, um
eine moglichst grofle Vertriglichkeit fiir den Patienten zu erreichen und die

Gewebsfliissigkeit moglichst wenig in ihrer Zusammensetzung zu verdndern.

Als losliche Materialien sind bevorzugter Weise Salze einsetzbar, besonders bevorzugt sind
kristallisierende Salze, wie NaCl, Na-Lactat oder organische Verbindungen, wie Zucker, die
druckfeste Kristalle bilden, die ausreichen, um die Einbringvorrichtung zu versteifen.
Alternativ konnen auch glasartige Materialien, wie z.B. Zuckerglas verwendet werden.
Kristallisierende Materialien werden bevorzugt in Form von gesittigten oder iibersittigten
Losungen in die Zwischenrdume der Einbringvorrichtung eingebracht, wobei durch
Verdunsten des Losungsmittels es zur Bildung der Kristalle in den Zwischenrdumen
kommt. Als Beispiel einer solchen Zuckerglaslgsung dient eine Mischung aus Rohrzucker
und Wasser im Verhiltnis von 4,9:1. Die Mischung wird erhitzt, bis eine homogene Masse
ensteht. Eine Einstichvorrichtung wird mit ihren flexiblen Teilbereichen mindestens zum

Teil in die heifle Masse getaucht, iiberschiissiges Material wird abgestreift.

Die erweichenden Materialien konnen beispielsweise entweder als Losung in einem
nichtwissrigen Losungsmittel in die Teilbereiche eingebracht werden, oder eine
wasserlosliche Vorstufe des Materials wird in die Teilbereiche eingebracht und darin so

vernetzt oder chemisch modifiziert, dass das Material seine Wasserloslichkeit verliert.

Bestehen die Teilbereiche beispielsweise aus den Windungen eines geflochtenen oder
gedrehten Gewebes, so kann in oder auf das Gewebe Fixierungsmittel als stabilisierende
Substanz gebracht werden, die die Teilbereiche vor dem Einstich der Vorrichtung in den
Korper starr macht und sich nach dem Einbringen der Vorrichtung im Kérper wie oben
beschrieben auflst und / oder quillt und die Vorrichtung flexibel gegeniiber Bewegungen
des Patienten macht. Dieses Fixierungsmittel kann ebenfalls unter, in oder auf eine

Membran gegeben werden, wie sie bereits beschrieben wurde, um diese stabilisierende
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Wirkung zu erzielen. Alternativ konnte als Fixierungsmittel eine Fliissigkeit, wie
beispielsweise Wasser benutzt werden, die vor dem Einbringen der Vorrichtung in den
Korper vereist wird und sich nach dem Einbringen der Vorrichtung in den Korper dort

auflost bzw. schmilzt.

Verbindungselement

Wie bereits erwidhnt konnen auch Verbindungselemente zur Fixierung der Teilbereiche
eingesetzt werden, die Wasser unlgslich sind und diese Eigenschaft vor und nach dem
Einbringen der Vorrichtung in den Korper im Wesentlichen nicht dndern. Dabei konnen
die Teilbereiche beispielsweise durch eine Klammer zusammen gehalten, die je nach Bedarf
gespannt oder gelost werden kann. Alternativ konnen die Teilbereiche auch durch einen
oder mehrere Magnete zusammengezogen werden, deren magnetische Wirkung durch
Elektrizitt gesteuert werden kann. Eine bevorzugte Ausfiihrungsform des
Verbindungselementes ist ein Zugdraht, der zur losen Verbindung der Teilbereiche im
flexiblen Zustand und zu einer festen Verbindung der Teilbereiche in dem starren Zustand
dient. Um die Teilbereiche starr miteinander zu verbinden, muss der Zugdraht verkiirzt
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 zusitzliches Element, wie beispielsweise ein Butterfly. Ein
Butterfly ist ein Hilfsmittel bei der Injektion von Nadeln, um eine komfortable
Handhabung zu gewihrleisten, wie dies im Stand der Technik bekannt ist, und in der US
Patentanmeldung US 20060100575 beschrieben wird. Hierzu kann der Zugdraht aus einem
beliebigen Material gefertigt sein, der eine Straffung (und erneute Losung) so erméglicht,
dass der Zugdraht nicht reifit. Bei der elektrischen Verkiirzung des Zugdrahtes, kann
vorzugsweise ein Material eingesetzt werden, das seine Ausdehnung unter Einsatz von
Strom verdndert. Dies wird vorzugsweise 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 urspriingliche, flexible
Form wieder an. Ein Zugdraht kann eingesetzt werden, wenn die Teilbereiche aus im
Wesentlichen starren Segmenten bestehen. Der Zugdraht kann aus verschiedenen
Materialien bestehen, die mit verschiedenen Bereichen der Vorrichtung verbunden werden
konnen. Dies konnen verschiedene Kunststoffe sein, aber auch Metall und/oder

Metalllegierungen.
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Sensor

Der Sensor kann, wie bereits beschrieben, direkt in die Einbringvorrichtung integriert sein
oder an diese angekoppelt werden. Der Sensor kann sich an beliebigen Stellen der
Einbringvorrichtung befinden, die nach Einbringen der Vorrichtung in den Korper mit
Korperflissigkeit in Kontakt stehen. Wenn er lose mit der Einbringvorrichtung verbunden
ist, so sollte wenigstens ein Bereich der Einbringvorrichtung innen hohl sein, um den

Sensor einschieben zu kénnen.

Ist der Sensor fest mit der Einbringvorrichtung verbunden, wie dies in einer bevorzugten
Ausfiithrungsform der Fall ist, so braucht die Einbringvorrichtung keinen Hohlraum
aufzuweisen, sondern der Sensor ist in oder auf der Vorrichtung so angebracht, dass ein

ausreichender Fliissigkeitsaustausch mit der Gewebsfliissigkeit stattfinden kann.

In einer bevorzugten Ausfithrungsform befindet sich der Sensorbereich im Inneren der
Einbringvorrichtung. Um einen Fliissigkeitsaustausch des Sensors mit der umgebenden
Fliissigkeit zu gewihrleisten, konnen Perforationen in die Wandung der
Einbringvorrichtung in eingebracht werden, um einen ausreichenden Fliissigkeitsaustausch
mit der Gewebsfliissigkeit zu gewihrleisten. Dies hat den Vorteil, dass der Sensor leicht
kontaktiert werden kann und vor mechanischen Einfliissen aulerhalb der
Einbringvorrichtung geschiitzt ist. Durch ausreichend grofle Perforationen wird ein

schneller Fliissigkeitsaustausch gewihrleistet.

Der Sensorbereich kann sich alternativ auf der Auflenseite der Einbringvorrichtung
befinden und gegebenenfalls mit einer Membran geschiitzt werden. Die hat den Vorteil,
dass der Sensorbereich direkt mit der Fliissigkeit in Kontakt treten kann und der
Fliissigkeitsaustausch nicht durch Diffusionsvorginge (aufler durch eine mégliche

Membran) verzogert wird.

Der Sensor kann zur Messung physikalischer Zustinde wie Temperatur und Druck
und/oder chemischer Zustinde oder Konzentrationen verwendet werden und auf
verschiedenen Messprinzipien beruhen. Bevorzugt sind resistive, amperometrische oder
colorimetrische Sensoren. Auch galvanische, kapazitive, induktive oder andere Sensoren
sind denkbar. Es ist aber auch moglich tiber 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 mdoglich, welches eine Reaktion

des Analyten mit dem Reagenz, wie z. B. einem Enzym, voraussetzt. Solche Reaktionen sind
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hinldnglich im Stand der Technik bekannt, wie in US 4,490,465 und US 20050201897

beschrieben.

Die Stromquelle fiir den Sensor kann dabei ein, in Teile der Einbringvorrichtung
integrierter Akkumulator sein, der induktiv aufgeladen werden kann. Die Stromquelle
kann sich jedoch auch auflerhalb der Einbringvorrichtung befinden und nur bei Benutzung

mit dieser verbunden werden.

Weiterhin kann sich in der Einbringvorrichtung die Elektronik zur Ansteuerung des
Sensors befinden. Dies konnen ein Mikroprozessor zur Steuerung und Datenaufbereitung
sowie eine aktive Sendereinheit sein, um komprimierte Daten zu versenden und/oder eine
passive Funk-Einheit, wie eine RFID (radio frequency identification) Einheit, zum
Datentransfer, wie im Stand der Technik bekannt (US 20060064037). Die Daten-
Verarbeitung und/oder Versendung kann jedoch auch auflerhalb der Einbringvorrichtung

vorgenommen werden.

Figurenbeschreibung:

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

Figur 2 a: Vergroferungsdarstellung des Segmentbereiches 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 1
in Form eines Butterflys.

Figur 4: Darstellung einer Insertionshilfe.

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

Figur 1 stellt eine Vorrichtung (10) zum Einbringen in einen Kérper dar. An dem distalen
Ende der Vorrichtung (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
einem 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. Dieser Sensorbereich (2a) weist
Perforationen (22) in der Hiille auf, um einen Fliissigkeitsaustausch mit dem Gewebe zu
gewihrleisten. Auf den Sensor (4) sind Reagenzien (12) aufgebracht, die mit dem Analyten
reagieren und eine elektrisch messbare Anderung des Signals an den Elektroden

hervorrufen. An den Sensorbereich (2a) schlielt sich ein mittlerer Segmentbereich (2b) an,
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der im proximalen Teil der Vorrichtung (10) in einen proximalen Bereich (2c¢) tibergeht.
Dieser Bereich (2c) besteht vorzugsweise aus einem glatten Rohr. In diesem proximalen
Bereich (2¢) befindet sich ein Fliissigkeitsstopp (7) der verhindert, dass Fluissigkeit aus dem
mittleren Segmentbereich (2b) in den proximalen Bereich (2¢) eindringt. Der
Flussigkeitsstopp besteht bevorzugter weise aus einem Elastomer. Aulerdem wird durch
diesen Flussigkeitsstopp (7) verhindert, dass Keime durch den proximalen Bereich (2c) der
Vorrichtung (10) in den Segmentbereich (2) bzw. ins Gewebe eindringen konnen. Die
Vorrichtung (10) ist ansonsten zwischen der Nadelspitze (1a) und dem proximalen Bereich
(2¢) innen hohl. Es befindet sich im Inneren der Vorrichtung (10) eine Zuleitung (3) fiir
den Sensor (4). Der Segmentbereich (2) besteht iiber seine komplette Linge zwischen
Nadelspitze (1a) und proximalem Bereich (2c) aus einzelnen Segmenten (2d). Diese
Segmente (2d) grenzen an den Sensorbereich (2). Der Sensorbereich (2), ist mit einem
Zugdraht (5) verbunden, welcher durch den Flussigkeitsstopp (7) geleitet wird und mit
weiteren Teilen der Vorrichtung (10) verbunden ist. Um den Segmentbereich (2) herum
befindet sich eine fiir den Analyten durchlissige Membran (8), die die Segmente flexibel

umschlief3t.

In Figur 2 ist ebenfalls der implantierte Teil der Vorrichtung (10) dargestellt, wobei Figur
2a einen Ausschnitt aus dem Segmentbereich (2) zeigt, der im Ubergang vom
Sensorbereich (2a) und dem mittleren Segmentbereich (2b) liegt. In Figur 2a ist dieser
Segmentbereich (2b) in seinem rigiden Zustand gezeigt. Die Pfeile zeigen an, dass die
Segmente (2d) aufeinander gedriickt werden. Dies geschieht durch eine Kraft, die auf den
Zugdraht (5) ausgeiibt wird, der mit mindestens zwei der Segmente (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 Verkiirzung des
Zugdrahtes (5) in diesem Bereich, werden die Segmente (2d) aufeinander gedriickt 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 Spannung steht, sodass die

Segmente (2d) zueinander beweglich sind.

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 Zugvorrichtung
vorgesehen. Die beiden Fliigel (14a) und Fliigel (14 b) liegen mit schrigen Flichen, der so
genannten ersten Hebeschrige (111) und der zweiten Hebeschrige (112) aufeinander und

sind so gegeneinander fixiert, dass sie immer koaxial zueinander stehen.
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Am ersten Fliigel (14a) ist der Zugdraht (5) befestigt, am zweiten Fliigel (14b) der
proximale Teil (2c) des Segmentbereiches (2). Werden die Fliigel (14a) und (14b)
gegeneinander verdreht, so sorgen die Hebeschrigen (111) und (112) dafiir, dass die beiden
Fliigel (14a) und (14b) axial auseinander riicken miissen. Dabei wird der proximale Bereich
(2a) des Segmentbereiches nach vorne geschoben, der distale Bereich (1) mit der Spitze
(1a) iiber den Zugdraht (5) nach hinten gezogen. Dadurch gerit der Segmentstapel
(2b)unter Druckkraft und die Segmente konnen nicht mehr gegeneinander verkippen.

Damit verhilt sich der komplette Mechanismus wie ein starrer Stab.

Figur 4 zeigt eine Vorrichtung zum Einbringen in einen Korper (10) mit einem integrierten
Sensorbereich (2a), dem Segmentbereich (2) sowie einem Kontaktierungsbereich (118)
zum elektrischen Kontaktieren des Sensors. Die Vorrichtung zum Einbringen (10) ist an
ihrem proximalen Bereich (2c) 16sbar mit einem Applikator (116) verbunden, der zur
leichteren Einfithrung der Vorrichtung (10) dient. Um eine ausreichende Fithrung der
Vorrichtung (10) beim Einstich zu gewiéhrleisten, ist die Vorrichtung (10) in eine
Einschubhiilse (115) eingebracht, die verhindert, dass die Vorrichtung (10) beim
Einschieben in den Korper abknickt oder verrutscht. Ein Kontaktierungselement (114),
welches auf der Hautoberfliche befestigt ist, dient zur Kontaktierung des
Kontaktierungsbereiches (118) nach Einschieben der Vorrichtung (10) in den Korper, wie
dies in Figur 4a dargestellt ist. In dem Kontaktierungsbereich (118) miinden die
elektrischen Verbindungen von den Zuleitungen (3) aus dem Sensorbereich (2a) und
werden von den Kontakten (113) des Kontaktierungselementes (114) kontaktiert. Dieser
Kontaktierungsbereich (118) wird durch Dichtungselemente (117), die sich in dem
Kontaktierungselement (114) befinden gegen Eindringen von Fliissigkeit geschiitzt. In dem
Kontaktierungselement (114) kann sich eine Stromquelle zur Versorgung des Sensors (4)
befinden, sowie ein Ubertragungsmodul zum Ubertragen von Daten an ein weiteres Gerit,
was hier nicht dargestellt ist. Durch die duf8ere Abstiitzung der Vorrichtung (10) bei der
Applikation ist kein Zugdraht (5) zusitzlich zum Butterfly (14) zum Spannen des Butterfly
(14) und damit der Segmente notwendig.
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Bezugszeichenliste
1 distaler Bereich
la  Nadelspitze
2 Segmentbereich
2a  Sensorbereich
2b  mittlerer Segmentbereich
2¢  proximaler Bereich
2d  Segment
3 Zuleitung
4 Sensor
5 Zugdraht
6 Gewebe
7 Fliissigkeitsstopp
8 Membran
9 Hiille
9a  erster Teil Hebeschrige
9b  zweiter Teil Hebeschrige
10 Vorrichtung zum Einbringen
12 Reagenzien
14  Zugvorrichtung (Butterfly)
14a erster Fligel
14b  zweiter Fliigel
22 Perforation
111 erste Hebeschrige
112 zweite Hebeschrige
113 Kontakt
114 Kontaktierungselement
115 Einschubhiilse
116 Applikator
117 Dichtung
118 Kontaktierungsbereich
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Anspriiche

1. Eine Einbringvorrichtung zum Einbringen einer medizinischen Vorrichtung in einen
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Korper mit:

- einem distalen Bereich, der einen Spitzenbereich zum Erzeugen einer
Haut6ffnung aufweist, und

- einem Segmentbereich, der mindestens zwei Teilbereiche beinhaltet, und
die mindestens zwei Teilbereiche zum Einbringen der Vorrichtung in einem
rigiden Zustand mindestens miteinander und mit dem distalen Bereich im
Wesentlichen starr verbunden sind und die mindestens zwei Teilbereiche nach
dem Einbringen der Vorrichtung in einem flexiblen Zustand gegeneinander

beweglich sind.

Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass der rigide Zustand durch

ein formgebendes Element bewirkt wird.

Vorrichtung nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, dass die Vorrichtung
mindestens in einem Teil des distalen Bereiches und/oder mindestens in einem Teil der
Teilbereiche hohl ist.

Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1, 2 oder 3 dadurch gekennzeichnet, dass die
mindestens zwei Teilbereiche iiber ein Fixierungsmittel miteinander und mit dem

distalen Bereich starr verbunden sind.

Vorrichtung nach Anspruch 4, dadurch gekennzeichnet, dass das Fixierungsmittel im

Korper gelost oder abgebaut wird.

Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet,
dass die mindestens zwei Teilbereiche aus im Wesentlichen starren Segmenten

bestehen.

Vorrichtung nach Anspruch 6, dadurch gekennzeichnet, dass die Segmente durch ein

formgebendes Element zusammengehalten werden.

Vorrichtung nach Anspruch 7, dadurch gekennzeichnet, dass das formgebende Element

ein Zugdraht ist.
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9. Vorrichtung nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, dass der Zugdraht sich bei

Temperaturerhohung zusammenzieht.

10. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 8 oder 9, dadurch gekennzeichnet, dass der

Zugdraht durch eine Zugvorrichtung gestrafft wird.

11. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet,
dass mindestens die mindestens zwei Teilabschnitte mit einer Membran iiberzogen

sind.

12. Vorrichtung nach Anspruch 11, dadurch gekennzeichnet, dass die Membran flexibel ist.

13. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 4, 5, 11 oder 12, dadurch gekennzeichnet, dass

die Membran das Fixierungsmittel enthilt.

14. System zum Einbringen einer medizinischen Vorrichtung in einen Koérper, mit einer
Einbringvorrichtung, beinhaltend:

- einen distalen Bereich, der einen Spitzenbereich zum Erzeugen einer Hautéffnung

aufweist, und

- einen Bereich, der mindestens zwei Teilbereich beinhaltet, die in einem rigiden

Zustand mindestens miteinander im Wesentlichen starr verbunden sind und die in

einem flexiblen Zustand gegeneinander beweglich sind, und
- eine medizinische Vorrichtung, die durch die Einbringvorrichtung in den Korper

eingebracht wird.

15. System nach Anspruch 14, dadurch gekennzeichnet, dass die medizinische Vorrichtung

ein Sensor ist.

16. System nach Anspruch 14 oder 15, dadurch gekennzeichnet, dass die Vorrichtung

mindestens ein Kontaktelement zur Kontaktierung des Sensors enthilt.

17. System nach Anspruch 14, 15 oder 16, dadurch gekennzeichnet, dass mindestens ein

Teil der Teilbereiche oder der distale Bereich mindestens im Spitzenbereich hohl ist.
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18. System nach einem der Anspriiche 14 bis 17, dadurch gekennzeichnet, dass der Sensor
in den mindestens einen hohlen Teilbereich der mindestens zwei Teilbereichen oder des

distalen Bereich integriert ist.
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Box No. II Observations where certain claims were found unsearchable (Continuation of item 2 of first sheet)

This international search report has not been established in respect of certain claims under Article 17(2)(a) for the following reasons:

1. D Claims Nos.:

because they relate to subject matter not required to be searched by this Authority, namely:

2. D Claims Nos.:

because they relate to parts of the international application that do not comply with the prescribed requirements to such an
extent that no meaningful international search can be carried out, specifically:

3. D Claims Nos.:

because they are dependent claims and are not drafted in accordance with the second and third sentences of Rule 6.4(a).

Box No. III  Observations where unity of invention is lacking (Continuation of item 3 of first sheet)

This International Searching Authority found multiple inventions in this international application, as follows:

See the supplemental sheet PCT/EP2007/005468

1. D As all required additional search fees were timely paid by the applicant, this international search report covers all searchable
claims.

=

As all searchable claims could be searched without effort justifying additional fees, this Authority did not invite payment of
additional fees.

3. D As only some of the required additional search fees were timely paid by the applicant, this international search report covers
only those claims for which fees were paid, specifically claims Nos.:

4. D No required additional search fees were timely paid by the applicant. Consequently, this international search report is
restricted to the invention first mentioned in the claims; it is covered by claims Nos.:

Remark on Protest D The additional search fees were accompanied by the applicant’s protest and, where applicable, the
payment of a protest fee.

D The additional search fees were accompanied by the applicant’s protest but the applicable protest
fee was not paid within the time limit specified in the invitation.

D No protest accompanied the payment of additional search fees.
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The International Searching Authority has found that the international application
contains multiple (groups of) inventions, as follows:

1. Claims 1-13

Introducing device for introducing a medical device, with a rigid and a flexible state
respectively, the rigid state being caused by a shaping element.

2. Claims 14-18

Introducing device for introducing a medical device, with a rigid and a flexible state
respectively, the medical device being a sensor.
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Spalte 2, Zeile 24 - Zeile 26; Abbildung 4
X WO 03/080169 A (NOVO NORDISK AS [DK])
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Abbildung 9

A 1 US 4 799 495 A (HAWKINS IRWIN F [US] ET
AL) 24. Januar 1989 (1989-01-24)
Abbildungen 7-9
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Absatz [0134]; Abbildung 38
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Abbildung 8

A EP 1 459 691 A (ORATEC INTERVENTIONS INC
[US]) 22. September 2004 (2004-09-22)
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Feld I Bemerkungen zu den Anspriichen, die sich als nicht recherchierbar erwiesen haben (Fortsetzung von Punkt 2 auf Blatt 1

Geman Artikel 17(2)a) wurde aus folgenden Griinden fiir bestimmte Anspriiche kein Recherchenbericht erstelit:

1. D Anspriiche Nr.
weil sie sich auf Gegensténde beziehen, zu deren Recherche die Behérde nicht verpflichtet ist, ndmlich

2. D Anspriiche Nr.
weil sie sich auf Teile der internationalen Anmeldung beziehen, die den vorgeschriebenen Anforderungen so wenig entsprechen,
daf eine sinnvolle internationale Recherche nicht durchgefiihrt werden kann, ndmlich

3. I:l Anspriche Nr.
weil es sich dabei um abhdngige Anspriiche handelt, die nicht entsprechend Satz 2 und 3 der Regel 6.4 a) abgefaft sind.

Feld lll Bemerkungen bei mangeinder Einheitlichkeit der Erfindung (Fortsetzung von Punkt 3 auf Blatt 1)

Die internationale Recherchenbehtrde hat festgestellt, daf diese internationale Anmeldung mehrere Erfindungen enthalt:

siehe Zusatzblatt

-

Da der Anmelder alle erforderlichen zusatzlichen Recherchengebihren rechtzeitig entrichtet hat, erstreckt sich dieser
internationale Recherchenbericht auf alle recherchierbaren Anspriiche.

2. m Da fiir alle recherchierbaren Anspriiche die Recherche ohne einen Arbeitsaufwand durchgefiihrt werden konnte, der eine
zusétzliche RecherchengebUlhr gerechtfertigt héatte, hat die Behdrde nicht zur Zahlung einer solchen Gebiihr aufgefordert.

3. I:I Da der Anmelder nur einige der erforderlichen zusétzlichen Recherchengebiihren rechtzeitig entrichtet hat, erstreckt sich dieser
internationale Recherchenbericht nur auf die Anspriiche, fur die Gebuihren entrichtet worden sind, namlich auf die
Anspriiche Nr.

4. D Der Anmelder hat die erforderlichen zusétzlichen Recherchengebiihren nicht rechtzeitig entrichtet. Der internationale Recher—
chenbericht beschrankt sich daher auf die in den Anspriichen zuerst erwéhnte Erfindung; diese ist in folgenden Anspriichen er-
faft:

Bemerkungen hinsichtlich eines Widerspruchs |:| Die zusdtzlichen Gebihren wurden vom Anmelder unter Widerspruch gezahit.

D Die Zahlung zusétzlicher Recherchengebilhren erfolgte ohne Widerspruch.

Formblatt PCT/ISA/210 (Fortsetzung von Blatt 1 (2)) (Januar 2004)
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WEITERE ANGABEN PCTASA/ 210

Die internationale Recherchenbehdrde hat festgestellt, dass diese
internationale Anmeldung mehrere (Gruppen von) Erfindungen enthidlt,
namlich: :

1. Anspriche: 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. Anspriche: 14-18

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