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(54) Bezeichnung: Medizinische Vorrichtung zum Nachweis mindestens eines Analyten in einer Koérperfliissigkeit

(57) Hauptanspruch: Eine medizinische Vorrichtung (110)
zum Nachweis mindestens eines Analyten in einer Korper-
flussigkeit, wobei die medizinische Vorrichtung (110)
umfasst:

» mindestens einen Analytsensor (112) mit einem einfiihrba-
ren Teil (114), der dazu eingerichtet ist, zumindest teilweise
in ein K&rpergewebe eines Benutzers eingefluhrt zu werden,
» mindestens eine Einfiihrkandle (116), wobei der Analytsen-
sor (112) zumindest teilweise in der Einflhrkanile (116)
angeordnet ist;

» mindestens ein Gehause (118), wobei das Gehause (118)
mindestens eine Sensorkammer (120) umfasst, wobei die
Sensorkammer (120) eine abgedichtete Kammer (122) bil-
det, die mindestens den einfiihrbaren Teil (114) des Analy-
tsensors (112) aufnimmt, wobei die abgedichtete Kammer
(122) mindestens eine abnehmbare obere Kappe (124)
und mindestens eine abnehmbare untere Kappe (126) auf-
weist, wobei die abnehmbare untere Kappe (126) zur
Abnahme vor dem Einfiihren eingerichtet ist, um dadurch
dem einfuhrbaren Teil (114) das Einfihren zu erdffnen,
wobei die Einfiihrkanile (116) an der abnehmbaren oberen
Kappe (124) angebracht ist, wobei die abnehmbare obere
Kappe (124) zur Abnahme nach dem Einfiihren eingerichtet
ist, um dadurch die Einflhrkanile (116) zu entfernen, wobei
die Sensorkammer (120) mindestens eine Zwischenkompo-
nente (128) umfasst, die zwischen der abnehmbaren oberen
Kappe (124) und der abnehmbaren unteren Kappe (126)
angeordnet ist, wobei die abnehmbare obere Kappe (124)
und die abnehmbare untere Kappe (126) an der Zwischen-
komponente (128) angebracht sind und miteinander verbun-
den sind, auf einer abnehmbaren Weise; und

» mindestens eine Elektronikeinheit (134), wobei der Analy-
tsensor (112) mit der Elektronikeinheit (134) wirkverbunden
ist, wobei die Elektronikeinheit (134) mindestens eine Ver-
bindungsvorrichtung (136) mit mindestens einer daran
angebrachten Elektronikkomponente (142) umfasst, wobei
die Verbindungsvorrichtung (136) das Gehause (118) voll-
standig oder teilweise umgibt.
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Beschreibung
Gebiet der Erfindung

[0001] Die Erfindung betrifft eine medizinische Vor-
richtung zum Nachweis mindestens eines Analyten
in einer Korperflissigkeit. Die Vorrichtung geman
der vorliegenden Erfindung kann hauptsachlich zur
Langzeitiberwachung einer Analytkonzentration in
einer Korperflussigkeit verwendet werden, etwa zur
Langzeitiberwachung eines Blutzuckerspiegels
oder der Konzentration von ein oder mehreren ande-
ren Arten von Analyten in einer Kérperflissigkeit. Die
Erfindung kann sowohl auf dem Gebiet der hausli-
chen Pflege als auch auf dem Gebiet der professio-
nellen Pflege verwendet werden, etwa in Kranken-
hausern. Andere Anwendungen sind mdéglich.

Einschlagiger Stand der Technik

[0002] Die Uberwachung bestimmter Kérperfunktio-
nen, insbesondere die Uberwachung einer oder
mehrerer Konzentrationen bestimmter Analyten,
spielt bei der Pravention und Behandlung verschie-
dener Krankheiten eine wichtige Rolle. Ohne weitere
mogliche Anwendungen einzuschranken wird die
Erfindung im folgenden Text mit Bezug auf Blutzu-
ckerliberwachung beschrieben. Zusatzlich oder
alternativ kann die Erfindung aber auch auf andere
Arten von Analyten angewendet werden.

[0003] Neben der Verwendung optischer Messun-
gen kann die Blutzuckeriberwachung insbesondere
unter Verwendung elektrochemischer Biosensoren
durchgefiihrt werden. Beispiele elektrochemischer
Biosensoren fiir die Glukosemessung, insbesondere
in Blut oder anderen Korperflissigkeiten, sind aus
US 5,413,690 A, US 5,762,770 A, US 5,798,031 A,
US 6,129,823 A oder US 2005/0013731 A1 bekannt.

[0004] Zusatzlich zu den sogenannten Punktmes-
sungen, bei denen eine Probe einer Korperflissigkeit
auf gezielte Weise einem Benutzer entnommen und
im Hinblick auf die Analytkonzentration untersucht
wird, setzen sich immer mehr kontinuierliche Mes-
sungen durch. In der jingsten Vergangenheit wurde
folglich beispielsweise die kontinuierliche Glukose-
messung in interstitiellem Gewebe (auch als konti-
nuierliche Uberwachung, CM, bezeichnet) als ande-
res wichtiges Verfahren fir das Management, die
Uberwachung und die Kontrolle eines Diabeteszus-
tands etabliert.

[0005] In dem Verfahren wird die aktive Sensorre-
gion direkt an die Messstelle angelegt, die sich im
Allgemeinen im interstitiellen Gewebe befindet, und
sie wandelt beispielsweise Glukose unter Verwen-
dung eines Enzyms (z. B. Glukoseoxidase, GOD) in
elektrische Ladung um, wobei die Ladung mit der
Glukosekonzentration in Zusammenhang steht und
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als eine Messvariable verwendet werden kann. Bei-
spiele solcher transkutaner Messsysteme sind in
US 6,360,888 B1 oder in US 2008/0242962 A1
beschrieben.

[0006] Die aktuellen kontinuierlichen Uberwa-
chungssysteme sind folglich typischerweise transku-
tane Systeme oder subkutane Systeme, wobei beide
Begriffe im folgenden Text quivalent verwendet wer-
den. Dies bedeutet, dass der tatsachliche Sensor
oder mindestens ein Messabschnitt des Sensors
unter der Haut des Benutzers angeordnet ist. Ein
Evaluierungs- und Steuerteil des Systems (auch als
Pflaster bezeichnet) befindet sich jedoch im Allge-
meinen aullerhalb des Korpers des Benutzers,
aulderhalb des menschlichen oder tierischen Kor-
pers. Im Verfahren wird der Sensor im Allgemeinen
mittels eines EinflUhrinstruments angebracht, das
ebenfalls beispielhaft in US 6,360,888 B1 beschrie-
ben ist. Andere Arten von Einfuhrinstrumenten sind
ebenfalls bekannt.

[0007] Der Sensor umfasst typischerweise ein Sub-
strat, wie etwa ein flaches Substrat, auf das ein elekt-
risch leitendes Muster von Elektroden, leitfahigen
Bahnen und Kontaktpads angebracht werden kann.
Bei der Benutzung werden die leitfahigen Bahnen
typischerweise unter Verwendung von ein oder
mehr elektrisch isolierenden Materialien isoliert.
Das elektrisch isolierende Material dient typischer-
weise ferner auch als ein Schutz vor Feuchtigkeit
und anderen schadlichen Substanzen, und es kann
beispielsweise ein oder mehr Abdeckschichten, wie
Fotolacke umfassen.

[0008] Wie oben erlautert wird in transkutanen Sys-
temen typischerweise ein Steuerteil bendtigt, das
aullerhalb des Korpergewebes angeordnet sein
kann und mit dem Sensor in Verbindung stehen
muss. Typischerweise wird diese Kommunikation
durch Bereitstellung mindestens eines elektrischen
Kontakts zwischen dem Sensor und dem Steuerteil
hergestellt, wobei es sich um einen permanenten
elektrischen Kontakt oder einen l6sbaren elektri-
schen Kontakt handeln kann. Beispiele elektrischer
Kontakte fir den Kontakt mit einer dreieckigen
Anordnung von Kontaktpads sind z. B. in
DE 954712 B gezeigt. Andere Techniken zum Bereit-
stellen elektrischer Kontakte, etwa lber angemes-
sene Federkontakte, sind allgemein bekannt und
kénnen angewendet werden.

[0009] Zur Vermeidung schadlicher Wirkungen der
aggressiven Umgebung auf die leitfahigen Eigen-
schaften des elektrischen Kontakts wird der Bereich
des elektrischen Kontakts typischerweise eingekap-
selt und vor Feuchtigkeit geschitzt. Im Allgemeinen
sind Verkapselungen elektrischer Sperren und Kon-
takte durch Verwendung angemessener Dichtungen
z. B. aus DE 20020566 U1 bekannt. Insbesondere in
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transkutanen oder subkutanen Sensoren, bei denen
der Bereich des elektrischen Kontakts zwischen dem
Sensor und dem Steuerteil nahe bei der menschli-
chen Haut liegt, ist ein wirkungsvoller Schutz vor
Feuchtigkeit, Schmutz, Schweil} und Reinigungsmit-
teln, wie fur die Korperpflege verwendete Reini-
gungsmittel, von ausschlaggebender Bedeutung.

[0010] US2012/0197222 A1 offenbart Einfihrinstru-
mente flr medizinische Vorrichtungen und Verfahren
zur Einfihrung und Verwendung von medizinischen
Vorrichtungen. Es wird ein Verfahren offenbart, das
die Entfernung einer im Wesentlichen zylindrischen
Kappe von einem Einfiihrinstrument zum Freilegen
einer im Wesentlichen zylindrischen Hulse; die Ent-
fernung einer Abdeckung von einem im Wesentli-
chen zylindrischen Behalter, der Sensorkomponen-
ten enthdlt; und die Anbringung der
Sensorkomponenten im Einflhrinstrument umfasst.

[0011] WO 2010/091028 A1 offenbart eine integ-
rierte Analytenliiberwachungsvorrichtungsanord-
nung. Die integrierte Analytenliiberwachungsvorrich-
tungsanordnung umfasst einen Analytsensor zur
transkutanen Positionierung durch eine Hautschicht,
die in Fluidkontakt mit einer interstitiellen Fllssigkeit
unter der Hautschicht wahrend einer vorgegebenen
Zeitdauer gehalten wird. Der Analytsensor weist
einen proximalen Abschnitt und einen distalen
Abschnitt auf. Sensorelektronik ist mit dem Analy-
tsensor gekoppelt. Die Sensorelektronik umfasst
eine Leiterplatte mit einer leitfahigen Schicht und
eine auf der leitfahigen Schicht angeordnete Sensor-
antenne. Ferner umfasst die Sensorelektronik ein
oder mehr elektrische Kontakte, die auf der Leiter-
platte bereitgestellt sind und mit dem proximalen
Abschnitt des Analytsensors verbunden sind, um
kontinuierliche elektrische Kommunikation aufrecht-
zuerhalten. Ferner umfasst die Sensorelektronik:
eine Datenverarbeitungskomponente, die auf der
Leiterplatte bereitgestellt ist und mit dem Analytsen-
sor in Signalverbindung steht. Die Datenverarbei-
tungskomponente ist zur Ausfiihrung einer oder
mehrerer Routinen zur Verarbeitung von Signalen
ausgelegt, die vom Analytsensor empfangen wer-
den. Ferner ist die Datenverarbeitungskomponente
zur Steuerung der Ubertragung von Daten im
Zusammenhang mit den vom Analytsensor emp-
fangenen verarbeiteten Signalen zu einem entfern-
ten Ort unter Verwendung der Sensorantenne als
Reaktion auf eine Befehlssignal, das vom entfernten
Ort empfangen wurde, ausgelegt.

[0012] WO 2014/018928 A1 offenbart am Korper
getragene Uberwachungsvorrichtungen, die fir
nicht komprimierte und komprimierte Konfiguratio-
nen und Verfahren zur Verwendung der Analyten-
Uberwachungsvorrichtungen ausgelegt sind. Die
Vorrichtungen umfassen ein zusammenklappbares
Gehause, wobei nach gewiinschter Platzierung und
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Aufbringen von Kraft durch den Benutzer auf das
Gehduse die Analyteniberwachungsvorrichtung
aus einer nicht komprimierten Konfiguration in einen
komprimierten Zustand mit niedrigem Profil Gberfuhrt
wird, wahrend ein Analytsensor durch die Haut und in
Kontakt mit Korperflissigkeit zur Messung einer
Analytkonzentration darin gefuhrt wird. Ebenfalls
bereitgestellt werden Systeme und Kits.

[0013] Die am 6. August 2014 eingereichte europa-
ische Patentanmeldung Nummer 14 180 045.8 offen-
bart eine medizinische Vorrichtung und ein Verfahren
zur Herstellung einer medizinischen Vorrichtung. Die
medizinische Vorrichtung umfasst wenigstens eine
implantierbare Vorrichtung, die wenigstens einen
implantierbaren Abschnitt aufweist, der zur wenigs-
tens teilweisen Implantation in einem Koérpergewebe
eines Benutzers ausgelegt ist. Die implantierbare
Vorrichtung weist ferner wenigstens einen Kontakt-
abschnitt auf, der mit dem implantierbaren Abschnitt
verbunden ist. Die medizinische Vorrichtung umfasst
ferner wenigstens ein Gehause. Das Gehause ist zur
Aufnahme des implantierbaren Abschnitts ausgelegt.
Das Gehause ist zur Bereitstellung einer sterilen Ver-
packung ausgelegt, so das der implantierbare
Abschnitt gegen ein umgebendes Milieu abgedichtet
ist. Das Gehause umfasst wenigstens einen ersten
Teil und wenigstens einen zweiten Teil. Der erste
Teil und der zweite Teil sind zur Bildung der sterilen
Verpackung I8sbar verbindbar. Der erste Teil umfasst
wenigstens eine erste Dichtflache und der zweite Teil
umfasst wenigstens eine zweite Dichtflache. Die
erste Dichtflache und die zweite Dichtflache wirken
zur Bildung eines Abdichtungsbereichs zusammen.
Die implantierbare Vorrichtung weist einen Verbin-
dungsabschnitt auf, der den implantierbaren
Abschnitt mit dem Kontaktabschnitt verbindet. Der
Verbindungsabschnitt wird durch den Abdichtungs-
bereich gefiihrt.

[0014] Trotz der Vorteile und dem mit den oben
erwahnten Entwicklungen erzielten Fortschritt, ins-
besondere auf dem Gebiet der kontinuierlichen
Uberwachungstechnologie, bleiben einige bedeu-
tende technische Herausforderungen bestehen. So
sind im Allgemeinen bekannte Techniken zum
Schutz eines elektrischen Kontakts zwischen einem
Sensor und einem Steuerteil im Allgemeinen ziem-
lich komplex. Eine Anordnung einer Vielzahl von
Komponenten wird im Allgemeinen bendétigt, was
typischerweise ein komplexes und teures Herstel-
lungsverfahren bedeutet. Ferner erfordern bekannte
Techniken im Allgemeinen volumindése Komponen-
ten, was ein Problem darstellt, insbesondere ange-
sichts der Tatsache, dass Miniaturisierung der Sen-
sorsysteme ein Faktor ist, der zur bequemen
Anwendung beitragt. Insbesondere wenn komplexe
Verkapselungsteile, die durch Kunststoff-Formu-
ngstechniken hergestellt werden, zum Schutz der
elektrischen Kontakte bendtigt werden, muss typi-
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scherweise ein Anstieg der Kosten und des Sensor-
volumens berlcksichtigt werden. Ferner erweist sich
die Reinigung komplexer Schutzabdeckungen, wie
etwa Schutzvorrichtungen mit O-Ringen oder ande-
ren Dichtungen, als schwierig.

Zu l6sendes Problem

[0015] Deshalb ist eine Aufgabe der vorliegenden
Erfindung, eine medizinische Vorrichtung zum Nach-
weis mindestens eines Analyten in einer Korperflis-
sigkeit bereitzustellen, welches zumindest teilweise
die Nachteile bekannter Vorrichtungen dieser Art ver-
meidet und sich zumindest teilweise mit den oben
erwahnten Herausforderungen befasst. Insbeson-
dere wird eine Vorrichtung offenbart, die eine einfa-
che Herstellung und eine einfache Handhabungspro-
zesse durch einen Benutzer ermdglicht.

Zusammenfassung der Erfindung

[0016] Dieses Problem wird durch eine medizini-
sche Vorrichtung zum Nachweis mindestens eines
Analyten in einer Korperflissigkeit mit den Merkma-
len des unabhangigen Anspruchs geldst. Bevorzugte
Ausfuhrungsformen der Erfindung, die isoliert oder in
beliebiger beliebiger Kombination realisiert werden
kénnen, werden in den abhangigen Ansprichen
offenbart.

[0017] Wie nachfolgend verwendet werden die
Begriffe ,haben®, ,umfassen® oder ,aufweisen“ oder
beliebige beliebige grammatikalische Abwandlungen
davon auf nicht-ausschlieliende Weise verwendet.
Folglich kénnen sich diese Begriffe sowohl auf eine
Situation beziehen, in der neben dem durch diese
Begriffe eingefiihrten Merkmal keine weiteren Merk-
male in der in diesem Zusammenhang beschriebe-
nen Einheit vorhanden sind, als auch auf eine Situa-
tion, in der ein oder mehrere weitere Merkmale
vorhanden sind. Beispielsweise kdnnen sich die Aus-
driicke ,A hat BY, ,A umfasst B“ und ,A weist B auf
sowohl auf eine Situation beziehen, in der neben B
kein anderes Element in A vorhanden ist (d. h. eine
Situation, in der A allein und ausschlieBlich aus B
besteht), als auch auf eine Situation, in der neben B
ein oder mehrere weitere Elemente in der Einheit A
vorhanden sind, etwa Element C, Elemente C und D
oder sogar weitere Elemente.

[0018] Ferner sei angemerkt, dass die Begriffe ,min-
destens ein®, ,ein oder mehrere* oder dhnliche Aus-
driicke, die darauf hinweisen, dass ein Merkmal oder
Element einmal oder mehr als einmal vorhanden sein
kann, typischerweise nur einmal bei der Einfihrung
des jeweiligen Merkmals oder Elements verwendet
werden. Wenn nachfolgend auf das jeweilige Merk-
mal oder Element verwiesen wird, werden in den
meisten Fallen die Ausdriicke ,mindestens ein® oder
»ein oder mehrere“ nicht wiederholt, ungeachtet der
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Tatsache, dass das jeweilige Merkmal oder Element
einmal oder mehr als einmal vorhanden sein kann.

[0019] Wie nachfolgend verwendet, werden ferner
die Begriffe ,vorzugsweise®, ,bevorzugter®, ,beson-
ders®, ,insbesondere®, ,spezifisch®, ,spezifischer®
oder ahnliche Begriffe in Verbindung mit optionalen
Merkmalen verwendet, ohne alternative Moglichkei-
ten einzuschranken. Durch diese Begriffe einge-
fuhrte Merkmale sind folglich optionale Merkmale,
die den Umfang der Anspriiche auf keinerlei Weise
einschranken sollen. Wie Fachleute erkennen wer-
den, kann die Erfindung unter Verwendung alternati-
ver Merkmale durchgefiihrt werden. Analog sollen
Merkmale, die durch ,in einer Ausfiihrungsform der
Erfindung“ oder ahnliche Ausdriicke eingefihrt wer-
den, optionale Merkmale sein, ohne jegliche Ein-
schrankung bezlglich alternativer Ausflihrungsfor-
men der Erfindung, ohne Einschrankungen
bezlglich des Umfangs der Erfindung und ohne jeg-
liche Einschrankung bezuglich der Méglichkeit einer
Kombination der so eingefiihrten Merkmale mit
anderen optionalen oder nicht optionalen Merkmalen
der Erfindung.

[0020] In einem ersten Aspekt der vorliegenden
Erfindung wird eine medizinische Vorrichtung zum
Nachweis mindestens eines Analyten in einer Kor-
perflissigkeit offenbart. Die medizinische Vorrich-
tung umfasst mindestens einen Analytsensor mit
einem einfiihrbaren Teil, der dazu eingerichtet ist,
zumindest teilweise in ein Koérpergewebe eines
Benutzers eingeflihrt zu werden. Die medizinische
Vorrichtung umfasst ferner mindestens eine Einflihr-
kanile. Der Analytsensor ist zumindest teilweise in
der Einflhrkanile angeordnet. Ferner umfasst die
medizinische Vorrichtung mindestens ein Gehause.
Das Gehause umfasst mindestens eine Sensorkam-
mer. Die Sensorkammer bildet eine abgedichtete
Kammer, die mindestens den einfihrbaren Teil des
Analytsensors aufnimmt. Die abgedichtete Kammer
umfasst mindestens eine abnehmbare obere Kappe
und mindestens eine abnehmbare untere Kappe. Die
abnehmbare untere Kappe ist zur Abnahme vor dem
Einflihren eingerichtet, um dadurch dem einfiihrba-
ren Teil das Einfuhren zu eréffnen. Die EinfUhrkandile
ist an der abnehmbaren oberen Kappe angebracht.
Die abnehmbare obere Kappe ist zur Abnahme nach
dem Einfliihren eingerichtet, um dadurch die Einflhr-
kanlle zu entfernen. Ferner umfasst die medizini-
sche Vorrichtung mindestens eine Elektronikeinheit.
Der Analytsensor ist mit der Elektronikeinheit wirk-
verbunden. Die Elektronikeinheit umfasst mindes-
tens eine Verbindungsvorrichtung mit mindestens
einer daran angebrachten Elektronikkomponente.
Die Verbindungsvorrichtung umgibt das Gehause
vollstandig oder teilweise, d. h. zumindest teilweise.

[0021] Wie es in der vorliegenden Erfindung allge-
mein verwendet wird, kann sich der Begriff ,medizini-
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sche Vorrichtung“ auf eine beliebige Vorrichtung
beziehen, die zur Durchfiihrung mindestens einer
medizinischen Analyse und/oder mindestens eines
medizinischen Verfahrens eingerichtet ist. Die medi-
zinische Vorrichtung kann daher im Allgemeinen eine
beliebige Vorrichtung sein, die zur Erfillung mindes-
tens eines diagnostischen Zwecks und/oder mindes-
tens eines therapeutischen Zwecks eingerichtet ist.
Ohne weitere Ausfuhrungsformen einzuschranken
wird die vorliegende Erfindung nachfolgend im Hin-
blick auf eine medizinische Vorrichtung beschrieben,
die zur Erflllung mindestens eines diagnostischen
Zwecks eingerichtet ist, und insbesondere eine
medizinische Vorrichtung, die mindestens einen
Analytsensor zur Durchfihrung mindestens einer
Analyse umfasst. Die medizinische Vorrichtung
kann insbesondere eine Anordnung von zwei oder
mehr Komponenten umfassen, die zusammenwirken
kénnen, etwa zur Erfullung ein oder mehrerer diag-
nostischer und/oder therapeutischer Zwecke, etwa
zur Durchfiihrung der medizinischen Analyse und/o-
der des medizinischen Verfahrens. Insbesondere
kénnen die zwei oder mehr Komponenten zur Durch-
fihrung mindestens einer Erfassung des mindestens
einen Analyten in der Korperflissigkeit und/oder zum
Beitragen zu der mindestens einen Erfassung des
mindestens einen Analyten in der Korperflissigkeit
befahigt sein. Die medizinische Vorrichtung kann im
Allgemeinen auch mindestens eine Sensoranord-
nung, ein Sensorsystem, ein Sensorkit oder eine
Sensorvorrichtung sein oder umfassen.

[0022] Die medizinische Vorrichtung kann eine
medizinische Einwegvorrichtung sein. Der Begriff
»,medizinische Einwegvorrichtung“ kann sich im All-
gemeinen auf eine beliebige medizinische Vorrich-
tung beziehen, die eingerichtet ist, nach der Benut-
zung entsorgt zu werden. Folglich kdnnen ein oder
mehr Materialien insbesondere preiswert und/oder
einfach recycelbar sein. Insbesondere kann die
Elektronikeinheit eine  Einweg-Elektronikeinheit
sein. Der Begriff ,Einweg“ kann sich im Allgemeinen
auf eine Eigenschaft eines beliebigen Elements
beziehen, das zur einmaligen Anwendung eingerich-
tet ist. Nach dem Nachweis des mindestens einen
Analyten in der Korperflissigkeit kann der Benutzer
folglich die Elektronikeinheiten aus den Koérperge-
webe entfernen, die Elektronikeinheit entsorgen und
eine weitere neue medizinische Vorrichtung, die eine
weitere neue Elektronik umfasst, flr eine andere
Erfassung des Analyten in der Korperflissigkeit ver-
wenden.

[0023] Wie sie im Allgemeinen in der vorliegenden
Erfindung verwendet werden, konnen sich die
Begriffe ,Patient und ,Benutzer® auf einen Men-
schen oder ein Tier beziehen, unabhangig von der
Tatsache, dass der Mensch oder das Tier sich in
einem gesunden Zustand befinden kann oder eine
oder mehrere Krankheiten aufweisen kann. Bei-

5/31

2023.10.05

spielsweise kann der Mensch oder der Benutzer ein
Mensch oder ein Tier sein, der bzw. das an Diabetes
leidet. Zusatzlich oder alternativ kann die Erfindung
aber auch auf andere Arten von Benutzern oder
Patienten oder Krankheiten angewendet werden.

[0024] Wie weiter hierin verwendet, kann sich der
Begriff ,Korperflissigkeit® im Allgemeinen auf eine
Flussigkeit beziehen, die typischerweise in einem
Korper oder Kérpergewebe des Benutzers oder des
Patienten vorhanden ist und/oder die vom Koérper
des Benutzer oder des Patienten produziert werden
kann. Als Beispiel fur ein Kérpergewebe kann inter-
stitielles Gewebe erwahnt werden. Folglich kann die
Koérperflissigkeit beispielsweise aus der aus Blut
und interstitieller Flussigkeit bestehenden Gruppe
ausgewahlt werden. Zusatzlich oder alternativ kon-
nen jedoch ein oder mehr andere Arten von Kérper-
flissigkeiten verwendet werden, wie etwa Speichel,
Tranenflissigkeit, Urin oder andere Korperflissigkei-
ten. Wahrend des Nachweises des mindestens
einen Analyten kann die Koérperflissigkeit im Kérper
oder Korpergewebe vorhanden sein. Wie unten noch
ausfuhrlicher erlautert werden wird, kann der Sensor
folglich insbesondere zum Nachweis mindestens
eines Analyten in einem Korpergewebe eingerichtet
sein.

[0025] Wie weiter hierin verwendet, kann sich der
Begriff ,Analyt® auf ein beliebiges Element, eine
beliebige Komponente oder Verbindung beziehen,
das bzw. die in der Kérperflissigkeit vorhanden sein
kann und deren Anwesenheit und/oder Konzentra-
tion fir den Benutzer, den Patienten oder medizin-
isches Personal, wie einen Arzt, von Interesse sein
kann. Insbesondere kann der Analyt eine beliebige
chemische Substanz oder chemische Verbindung
sein oder umfassen, die am Stoffwechsel des Benut-
zers oder des Patienten beteiligt sein kann, wie etwa
mindestens ein Metabolit. Beispielsweise kann der
mindestens eine Analyt aus der aus Glukose, Cho-
lesterin, Triglyzeride, Laktat bestehenden Gruppe
ausgewahlt sein. Zusatzlich oder alternativ kbnnen
jedoch andere Arten von Analyten verwendet werden
und/oder eine beliebige Kombination von Analyten
kann bestimmt werden. Die Erfassung des mindes-
tens einen Analyten kann insbesondere ein analyten-
spezifischer Nachweis sein.

[0026] Wie weiter hierin verwendet, bezieht sich der
Begriff ,nachweisen® im Allgemeinen auf das Verfah-
ren der Bestimmung des Vorhandenseins und/oder
der Menge und/oder der Konzentration des mindes-
tens einen Analyten. Der Nachweis kann folglich ein
qualitativer Nachweis sein oder umfassen, bei dem
einfach das Vorhandensein des mindestens einen
Analyten oder das Fehlen des mindestens einen
Analyten bestimmt wird, und/oder er kann ein quan-
titativer Nachweis sein oder umfassen, bei dem die
Menge und/oder die Konzentration des mindestens
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einen Analyten bestimmt wird. Infolge des Nachwei-
ses kann mindestens ein Signal erzeugt werden, das
ein Nachweisresultat charakterisiert, wie etwa min-
destens ein Messsignal. Das mindestens eine Signal
kann insbesondere mindestens ein elektronisches
Signal sein oder umfassen, wie etwa mindestens
eine Spannung und/oder ein Strom. Das mindestens
eine Signal kann mindestens ein Analogsignal sein
oder umfassen und/oder es kann mindestens ein
Digitalsignal sein oder umfassen. Wie weiter hierin
verwendet kann sich der Begriff ,Bestimmung einer
Konzentration® im Allgemeinen auf ein Verfahren zur
Erzeugung mindestens eines reprasentativen Ergeb-
nisses oder einer Vielzahl von reprasentativen
Ergebnissen, das bzw. die auf die Konzentration
des Analyten in der Kdrperflissigkeit hinweist bzw.
hinweisen, beziehen.

[0027] Wie weiter hierin verwendet, kann sich der
Begriff ,Analytsensor“ im Allgemeinen auf ein beliebi-
ges Element beziehen, das zur Durchfiihrung des
oben erwahnten Verfahrens des Nachweises ange-
passt ist und/oder das zur Verwendung im oben
erwahnten Nachweisverfahren angepasst ist. Der
Sensor kann folglich insbesondere zur Bestimmung
der Konzentration des Analyten und/oder eines Vor-
handenseins des Analyten angepasst sein.

[0028] Der Analytsensor kann insbesondere ein
elektrochemischer Sensor sein. Wie hierin verwen-
det ist ein ,elektrochemischer Sensor® im Aligemei-
nen ein Sensor, der zur Durchfiihrung einer elektro-
chemischen Messung zum Erfassen des in der
Korperflissigkeit enthaltenen, mindestens einen
Analyten eingerichtet ist. Der Begriff ,elektrochemi-
sche Messung® bezieht sich auf eine Erfassung
einer elektrochemisch nachweisbaren Eigenschaft
des Analyten, etwa einer elektrochemischen Nach-
weisreaktion. Die elektrochemische Nachweisreak-
tion kann folglich beispielsweise durch Vergleich ein
oder mehrerer Elektrodenpotentiale erfasst werden.
Der elektrochemische Sensor kann insbesondere
zum Erzeugen mindestens eines elekirischen Sen-
sorsignals, das direkt oder indirekt auf das Vorhan-
densein und/oder das Ausmal} der elektrochemi-
schen Nachweisreaktion hinweist, wie etwa
mindestens ein Strom und/oder mindestens eine
Spannung, angepasst und/oder verwendbar sein.
Der Nachweis kann analytenspezifisch sein. Die
Messung kann eine qualitative und/oder eine quanti-
tative Messung sein. Auch andere Ausfiihrungsfor-
men sind maoglich.

[0029] Der Analytsensor kann insbesondere ein
transkutaner Sensor sein. Wie hierin verwendet
bezieht sich der Begriff ,transkutaner Sensor“ im All-
gemeinen auf einen beliebigen Sensor beziehen, der
zur vollstandigen oder zumindest teilweisen Anord-
nung im Korpergewebe des Patienten oder Benut-
zers angepasst ist. Zu diesem Zweck umfasst der
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Analytsensor den einflhrbaren Teil. Der Begriff ,ein-
fuhrbarer Teil“ kann sich im Allgemeinen auf einen
Teil oder eine Komponente eines Elements bezie-
hen, das zur Einfihrung in ein beliebiges Kérperge-
webe eingerichtet ist. Damit der Analytsensor weiter
als ein transkutaner Sensor verwendbar ist, kann der
Analytsensor vollstandig oder teilweise eine biokom-
patible Oberflache bereitstellen, d. h. eine Oberfla-
che, die mindestens wahrend Benutzungsdauern
keine schadlichen Auswirkungen auf den Benutzer,
den Patienten oder das Kdrpergewebe hat. Insbe-
sondere kann der einfliihrbare Teil des Analytsensor
eine biokompatible Oberflache aufweisen. Beispiels-
weise kann der transkutane Sensor, insbesondere
der einflhrbare Teil, vollstdndig oder teilweise mit
mindestens einer biokompatiblem Membran abge-
deckt sein, wie etwa mindestens einer Polymer-
membran oder Gelmembran, die fir den mindestens
einen Analyten und/oder die mindestens eine Kor-
perflissigkeit durchlassig ist und die andererseits
Sensorsubstanzen, wie etwa ein oder mehrere Test-
chemikalien, im Sensor zurtickhalt und eine Abwan-
derung dieser Substanzen in das Kdrpergewebe ver-
hindert. Andere Teile oder Komponenten des
Analytsensor kdnnen aulRerhalb des Kérpergewebes
bleiben. Die anderen Teile kénnen mit einer Evaluie-
rungsvorrichtung verbindbar sein, etwa mit der Elekt-
ronikeinheit, wie unten noch weiter beschrieben wird.

[0030] Der transkutane Sensor kann im Allgemei-
nen eine solche GréRe aufweisen, dass eine trans-
kutane Einfiihrung maoglich ist, beispielsweise durch
Bereitstellen einer Breite in einer Richtung senkrecht
zu einer Einfihrungsrichtung von héchstens 5 mm,
vorzugsweise hdchstens 2 mm, bevorzugter hdchs-
tens 1,5 mm. Der Sensor kann eine Lange von weni-
ger als 50 mm aufweisen, etwa eine Lange von 30
mm oder weniger, z. B. eine Lange von 5 mm bis 30
mm. Wie hierin verwendet kann sich der Begriff
,Lange“ auf eine Richtung parallel zur Einfihrungs-
richtung beziehen. Es sei jedoch angemerkt, dass
andere Abmessungen mdglich sind.

[0031] Der Begriff ,Einfihrkantle“ kann sich im All-
gemeinen auf ein beliebiges Element beziehen, das
in das Korpergewebe des Benutzers eingefihrt wer-
den kann, besonders zur Abgabe oder Uberfiihrung
eines weiteren Elements. Deshalb kann die Einfuhr-
kanile insbesondere eine hohle Rohre oder eine
hohle Nadel sein oder umfassen. Die Einflhrkantile
kann z. B. mindestens einen Querschnitt umfassen,
der aus der aus rund, ellipsenférmig, U-férmig, V-for-
mig bestehenden Gruppe ausgewahlt ist. Auch
andere Ausfiihrungsformen sind maéglich. Insbeson-
dere kann die Einflihrkanile eine geschlitzte Kanlle
sein. Die Einfihrkanile kann eingerichtet sein, ver-
tikal oder in einem Winkel von 90° bis 30° zum Kor-
pergewebe des Benutzers eingefiihrt zu werden.
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[0032] Die medizinische Vorrichtung kann ferner
mindestens ein Septum umfassen, das in der Sen-
sorkammer aufgenommen ist. Wie hierin allgemein
verwendet kann sich der Begriff ,Septum® im Allge-
meinen auf ein beliebiges Dichtelement beziehen,
das zur Abdichtung eines Volumens oder Raums ein-
gerichtet ist und einen Umgebungsschutz gegen
Feuchtigkeit und/oder eine Umgebungsatmosphare
oder dergleichen bereitstellt. Das Septum kann bei-
spielsweise mindestens eine durchstechbare Folie,
Scheibe, Ausgleichsscheibe, Stopfen oder Platte
aus einem Material sein oder umfassen, das von
der EinfUhrkantle durchstochen werden kann und
das ein von der Einfuhrkanule erzeugtes Einstichloch
nach dem Zurlckziehen der Einflhrkanile wieder
abdichten kann. Insbesondere kann das Septum
aus einem elastischen Material, etwa einem Elasto-
mer, gefertigt sein. Das Septum kann durch Spritz-
gielBen hergestellt sein, insbesondere durch Zwei-
komponenten-SpritzgieRen. Das Septum kann von
einem langlichen Objekt mit einem kleinem Durch-
messer, etwa von einer Einfihrkantle, durchdrungen
werden. Nach einer Penetration durch das langliche
Objekt kann eine durch das langliche Objekt verur-
sachte Offnung des Septums von selbst geschlossen
werden und das Septum kann ferner zum Bereitstel-
len eines dichten Verschlusses gegeniber der
Umgebung des Volumens oder des Raums einge-
richtet sein. Insbesondere kann das Septum zum
dichten VerschlieRen eines Rests der Sensorkam-
mer nach Entfernung der abnehmbaren oberen
Kappe eingerichtet sein. Die Einfihrkantle kann ein-
gerichtet sein, durch das Septum gezogen zu wer-
den, wenn die abnehmbare obere Kappe vom
Gehdause entfernt wird.

[0033] Ferner kann die Einflhrkantle mindestens
einen mit Widerhaken versehenen Haken umfassen,
der zur Verhinderung einer weiteren Bewegung der
Einfihrkanile nach der Benutzung eingerichtet ist.
Wie hierin weiter verwendet kann sich der Begriff ,,
mit Widerhaken versehener Haken" auf ein beliebi-
ges Werkzeug beziehen, das einen Abschnitt umfas-
sen kann, der gebogen oder eingekerbt ist, so dass
der Abschnitt zum Halten eines anderen Objekts
angewendet werden kann. Ferner kann der mit
Widerhaken versehene Haken auf spezielle Weise
geformt sein, so dass Durchleiten des anderen
Objekts durch den mit Widerhaken versehenen
Haken nur in einer Richtung mdglich sein kann,
wobei eine Bewegung in der entgegengesetzten
Richtung vollstandig unterdrickt oder mindestens
zu einem groRen Ausmalfd verringert werden kann.
Insbesondere kann diese Eigenschaft mit kleinen
weiteren Haken realisiert werden, die so angeordnet
sind, dass Enden der Haken in eine Richtung zeigen,
die einer Richtung, in die das andere Objekt beweg-
bar ist, entgegengesetzt ist.
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[0034] Die medizinische Vorrichtung kann ferner
mindestens einen Rickzugsmechanismus zum
Zurlckziehen der Einfuhrkanule nach der Einfiihrung
des einflhrbaren Teils des Analytsensors in das Kor-
pergewebe umfassen. Der Begriff ,Rlickzugsmecha-
nismus* kann sich im Allgemeinen auf eine beliebige
Konstruktion beziehen, die eingerichtet ist, ein
Objekt in eine Richtung zu bewegen, die zu einer
Richtung entgegengesetzt ist, in der das Objekt vor
Anwendung des Rickzugsmechanismus bewegt
worden sein kann. Deshalb kann der Rickzugsme-
chanismus mindestens ein Ruickzugsfederelement
umfassen, bevorzugter mindestens ein Rickzugsfe-
derelement, das zwischen dem Gehduse und der
Einfihrkanule angeordnet ist und zum Zurtckziehen
der Einfiihrkanlle aus dem Koérpergewebe vorge-
spannt ist. Der Rickzugsmechanismus kann zumin-
dest teilweise in der abnehmbaren oberen Kappe
enthalten sein.

[0035] Wie hierin verwendet, bezieht sich der Begriff
~Elektronikeinheit* im Allgemeinen auf eine beliebige
Vorrichtung, die mindestens eine Elektronikkompo-
nente aufweist. Insbesondere kann die Elektronikein-
heit mindestens eine Elektronikkomponente fiir eines
oder mehrere der Durchfiihrung einer Messung mit
dem Analytsensor, der Durchfihrung einer Span-
nungsmessung, der Durchflihrung einer Strommes-
sung, der Aufzeichnung von Sensorsignalen, der
Speicherung von Messsignalen oder Messdaten,
der Ubertragung von Sensorsignalen oder Messda-
ten an eine andere Vorrichtung umfassen. Die Elekt-
ronikeinheit kann insbesondere als ein Sender aus-
gebildet sein oder sie kann einen Sender zum
Ubertragen von Daten umfassen. Andere Ausfiih-
rungsformen der Elektronikkomponenten sind
moglich.

[0036] Die Elektronikeinheit umfasst mindestens
eine Verbindungsvorrichtung, vorzugsweise eine
gedruckte Leiterplatte, bevorzugter eine flexible
gedruckte Leiterplatte. Wie hierin verwendet bezieht
sich eine Verbindungsvorrichtung im Allgemeinen
auf ein Element oder eine Kombination von Elemen-
ten, die eine oder mehrere Elektronikkomponenten
tragen kénnen und diese ein oder mehreren Elekt-
ronikkomponenten miteinander verbinden koénnen,
etwa die ein oder mehreren Elektronikkomponenten
elektrisch oder elektronisch miteinander und/oder mit
ein oder mehreren Kontaktpads verbinden koénnen.
Beispielsweise kann die Verbindungsvorrichtung
eine Basis und eine oder mehrere elektrische Bah-
nen und/oder ein oder mehrere elektrische Kontakt-
pads, die darauf und/oder darin angeordnet sind,
umfassen. Beispielsweise kann die Verbindungsvor-
richtung eine Leiterplatte umfassen, die entweder
starr sein kann oder vollstandig oder teilweise als
eine flexible gedruckte Leiterplatte ausgebildet sein
kann. Die Basis kann beispielsweise ein flaches Ele-
ment mit einer seitlichen Verlangerung sein, die
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seine Breite mindestens um einen Faktor 10 Uber-
schreitet, bevorzugter mindestens um einen Faktor
100 oder sogar einen Faktor 1000. Andere Ausfiih-
rungsformen sind moglich. Starre Materialien, die fur
die Basis verwendet werden kdnnen, sind faservers-
tarkte Kunststoffmaterialien, wie faserverstarkte
Epoxidmaterialien, etwa glasfaserverstarkte Epoxid-
materialien wie FR-4. Andere Materialien kdnnen
verwendet werden. Wie oben aufgefihrt kann die
Basis insbesondere eine flexible Basis sein, so
dass die Verbindungsvorrichtung vollstandig oder
teilweise als flexible gedruckte Leiterplatte ausgebil-
det sein kann. In diesem Fall kann die flexible Basis
beispielsweise vollstandig oder teilweise aus einem
oder mehreren flexiblen Kunststoffmaterialien gefer-
tigt sein, wie etwa ein oder mehreren Kunststofffolien
oder Laminat, etwa Polyimide.

[0037] Wie oben aufgefiihrt, umfasst die Elektronik-
einheit mindestens eine Elektronikkomponente, die
an der Verbindungsvorrichtung angebracht ist.
Darin kann die mindestens eine Elektronikkompo-
nente direkt oder indirekt an der Verbindungsvorrich-
tung angebracht sein. Beispielsweise kann die Elekt-
ronikkomponente durch eines oder mehrere von
Léten, Verbinden oder elektrisch leitfahigen Klebstoff
direkt an der Verbindungsvorrichtung angebracht
sein. Die Verbindungsvorrichtung kann folglich ein
oder mehrere Kontaktpads umfassen, wobei ent-
sprechende Kontakte der Elektronikkomponente
elektrisch mit dem einen oder den mehreren Kontakt-
pads verbunden sind. Zusatzlich oder alternativ kann
die mindestens eine Elektronikkomponente jedoch
indirekt an der Verbindungsvorrichtung angebracht
sein, etwa Uber mindestens ein Elektronikgehause.
Das mindestens eine Elektronikgehduse kann folg-
lich an der Verbindungsvorrichtung anbgebracht
sein. Ein elektrischer Kontakt zwischen der mindes-
tens einen Elektronikkomponente und der Verbin-
dungsvorrichtung kann dennoch hergestellt sein,
etwa Uber mindestens einen Kontakt, der durch das
Elektronikgehause verlauft. Das Elektronikgehduse
kann die mindestens eine Elektronikkomponente
vollstandig oder teilweise umgeben. Das Elektronik-
gehause kann beispielsweise mindestens eine
untere Elektronikgehdusekomponente umfassen,
die an der Verbindungsvorrichtung angebracht ist,
wobei die mindestens eine Elektronikvorrichtung auf
einer der Verbindungsvorrichtung gegeniberliegen-
den Seite in die untere Elektronikgehdusekompo-
nente eingeflhrt ist. Das mindestens eine Elektronik-
gehause kann ferner mindestens eine weitere
Elektronikgehdusekomponente umfassen, wie etwa
mindestens eine obere Elektronikgehdusekompo-
nente, die in Verbindung mit der unteren Elektronik-
gehdusekomponente eine Verkapselung bilden
kann, die die Elektronikkomponente vollstandig
oder teilweise umgibt. Zusatzlich oder alternativ kon-
nen jedoch andere Arten von Verkapselung der min-
destens einen Elektronikkomponente verwendet
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werden, etwa Verkapselung unter Verwendung von
ein oder mehr Verguss- und/oder Einbettmassen.
Die untere Elektronikgehdusekomponente kann folg-
lich beispielsweise zur Aufnahme der mindestens
einen Elektronikkomponente verwendet werden,
wobei die obere Schale oder der Schutz Uber der
Elektronikkomponente durch Gielen und/oder
UmgieRen erzeugt wird, etwa unter Verwendung
von ein oder mehreren von Epoxid, einem thermo-
plastischen Polymer, einem Rather, einem Silikon
und Epoxiden oder dergleichen. Zusatzlich oder
alternativ kann Uberhaupt keine Elektronikgehduse-
komponente verwendet werden, etwa durch direkte
Platzierung der mindestens einen Elektronikkompo-
nente auf der Verbindungsvorrichtung.

[0038] Analog kann der mindestens eine optionale
Energiespeicher, wie die mindestens eine Batterie,
direkt oder indirekt an der mindestens einen Verbin-
dungsvorrichtung angebracht sein. Der mindestens
eine Energiespeicher kann folglich wiederum voll-
standig oder teilweise von mindestens einem Ener-
giespeichergehause eingekapselt sein. Wiederum
kann das mindestens eine Energiespeichergehause
ein oder mehr Komponenten umfassen, wie eine
untere Elektronikgehdusekomponente, die auf der
Verbindungsvorrichtung platziert ist und zur Auf-
nahme des mindestens einen Energiespeichers ein-
gerichtet ist. Als oberer Schutz kann entweder ein
oberes Energiespeichergehduse, wie eine obere
Abdeckung, oder zusétzlich oder alternativ Vergie-
Ren oder Umgielten verwendet werden. In beiden
Fallen kann der Energiespeicher Uber die mindes-
tens eine Verbindungsvorrichtung elektrisch mit der
mindestens einen Elektronikkomponente verbunden
sein. Folglich kann im Allgemeinen in dieser Ausfih-
rungsform oder in anderen Ausfuhrungsformen die
mindestens eine Verbindungsvorrichtung eine oder
mehrere elektrische Bahnen zur direkten oder indi-
rekten elektrischen Verbindung des optionalen Ener-
giespeichers mit der mindestens einen Elektronik-
komponente umfassen.

[0039] Wie weiter hierin verwendet, bezieht sich der
Begriff ,Elektronikkomponente® im Allgemeinen auf
ein beliebiges Element oder auf eine Kombination
von Elementen, die mindestens einen elektrischen
oder elektronischen Zweck erfiillen. Insbesondere
kann die mindestens eine Elektronikkomponente
mindestens eine Komponente sein oder umfassen,
die aus der aus einem integrierten Schaltkreis,
einem Verstarker, einem Widerstand, einem Transis-
tor, einem Kondensator, einer Diode oder einer belie-
bigen Kombination davon bestehenden Gruppe aus-
gewahlt ist. Die mindestens eine
Elektronikkomponente kann insbesondere mindes-
tens eine Vorrichtung sein oder umfassen, die den
Analytsensor steuern kann, um mindestens eine
analytische Messung mit dem Analytsensor durchzu-
fuhren. Insbesondere kann die mindestens eine Vor-
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richtung mindestens eine Spannungsmessvorrich-
tung und/oder mindestens eine Strommessvorrich-
tung umfassen. Andere Aufbauten oder Ausfiih-
rungsformen sind moglich. Die mindestens eine
Elektronikkomponente kann beispielsweise mindes-
tens einen anwendungsspezifischen integrierten
Schaltkreis (ASIC) umfassen.

[0040] Wie oben beschrieben, ist der Analytsensor
mit der Elektronikeinheit wirkverbunden. Der Begriff
Lwirkverbunden“ kann sich insbesondere auf einen
Zustand beziehen, in dem zwei oder mehr Objekte
miteinander verbunden sind, damit sie zusammen-
wirken kénnen. Insbesondere kann der Analytsensor
mit der Elektronikeinheit wirkverbunden sein, so
dass Sensorsignale des Analytsensors an die Elekt-
ronikeinheit Ubertragen werden kénnen. Der Begriff
~wirkverbunden“ kann sich folglich auch auf eine
elektrisch leitfahige Verbindung beziehen. Der Ana-
lytsensor kann elektrisch mit der Verbindungsvorrich-
tung verbunden sein, vorzugsweise Uber mindestens
eines von einer Létverbindung, einer Schweilverbin-
dung, einer elektrischen Verbindung, einem leitfahi-
gen Haftmaterial oder einer Steckerverbindung. Die
Verbindungsvorrichtung kann fest in der Elektronik-
kammer des Gehauses angeordnet sein.

[0041] Wie hierin allgemein verwendet, kann sich
der Begriff ,Gehause® im Allgemeinen auf ein beliebi-
ges Element beziehen, das eingerichtet ist, ein oder
mehr Elemente vollstandig oder teilweise zu umge-
ben und/oder aufzunehmen, um ein oder mehrere
eines mechanischen Schutzes, einer mechanischen
Stabilitat, eines Umgebungsschutzes vor Feuchtig-
keit und/oder Umgebungsatmosphare, einer
Abschirmung gegen elektromagnetische Einfliisse
oder dergleichen bereitzustellen. Das Gehause
kann folglich einfach eine Basis zur Anbringung
und/oder zum Halten ein oder mehrerer weiterer
Komponenten oder Elemente bereitstellen. Zusatz-
lich oder alternativ kann das Gehause ein oder
mehr Innenrdume zur Aufnahme ein oder mehrerer
weiterer Komponenten oder Elemente bereitstellen.
Das Gehause kann insbesondere durch Spritzgie-
Ben hergestellt sein. Andere Ausfiihrungsformen
sind jedoch mdglich.

[0042] Wie hierin verwendet, kann sich der Begriff
.LKammer“ im Allgemeinen auf ein beliebiges Unter-
teil eines Uberlegenen Elements beziehen, das einen
teilweise oder vollstdndigen umschlossenen Raum
erzeugt, der zum Enthalten und/oder Lagern von
Objekten verwendet werden kann. Das Unterteil
kann insbesondere vollstdndig oder zumindest zu
einem grofien Teil geschlossen sein, so dass ein
Innenraum der Kammer von der Umgebung isoliert
sein kann. Beispielsweise kann die Kammer von
anderen Teilen des Uberlegenen Elements durch
ein oder mehrere Wande getrennt sein. Folglich kdn-
nen innerhalb des Gehauses zwei oder mehr Kam-
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mern enthalten sein, die durch eine oder mehrere
Wande des Gehauses vollstandig oder teilweise von-
einander getrennt sein kénnen. Jede Kammer kann
einen kontinuierlichen Raum oder ein Lumen umfas-
sen, der bzw. das zur Aufnahme von ein oder mehre-
ren Objekten eingerichtet ist. Das Gehause kann
jedoch auch vollstandig oder teilweise durch Verwen-
dung eines oder mehrerer verformbarer Materialien
in einem verformbaren Zustand und/oder in einem
geharteten oder ausgeharteten Zustand ausgebildet
sein.

[0043] Wie oben beschrieben, bildet die Sensor-
kammer eine abgedichtete Kammer. Der Begriff
»<abgedichtete Kammer kann sich auf eine Eigen-
schaft einer Kammer beziehen, die gegenuber einer
Umgebung isoliert ist, so dass eine Ubertragung von
Gas, Flussigkeiten und/oder festen Elementen voll-
standig oder zumindest zu einem grof3en Teil verrin-
gert wird. Insbesondere kann die Sensorkammer zur
Bereitstellung einer sterilen Verpackung fir den ein-
fuhrbaren Teil des Analytsensors eingerichtet sein.
Beispielsweise kann die abnehmbare untere Kappe
eine sterile Kappe sein, die zur Bereitstellung einer
sterilen Verpackung flr den einflihrbaren Teil des
Analytsensors eingerichtet ist, so dass der einflihr-
bare Teil gegenuber einer Umgebung abgedichtet
ist. Der Begriff ,steril“ kann sich allgemein auf eine
Eigenschaft eines beliebigen Objekts beziehen, das
mindestens zu einem groRen Teil frei von allen
Lebensformen und/oder anderen biologischen Mit-
teln, wie Prionen, Viren, Pilzen, Bakterien oder Spo-
renformen ist. Das sterile Objekt kann folglich mit
mindestens einem Sterilisationsverfahren behandelt
werden, das die Lebensformen und/oder die anderen
biologischen Mittel beseitigt und/oder deaktiviert.
Das Sterilisationsverfahren kann ein oder mehr der
folgenden Techniken umfassen: Erhitzen, chemische
Behandlung, Bestrahlung, Hochdruck, Filtration.
Andere Techniken sind jedoch mdglich. Das Sterili-
sationsverfahren kann innerhalb einer bestimmten
Region oder eines bestimmten Bereichs des
Objekts, wie etwa einer Oberflaiche des Objekts
durchgefiihrt werden.

[0044] Wie unten weiter erlautert werden wird, kann
die Sensorkammer mindestens eine Zwischenkom-
ponente umfassen. Der Begriff ,Zwischenkompo-
nente® kann sich auf eine beliebige Kammer zwi-
schen mindestens zwei anderen Kammern
und/oder die in mindestens einer anderen Kammer
angeordnet sein kann, beziehen. Die Zwischenkom-
ponente kann folglich in der Sensorkammer ange-
ordnet sein. Die obere Kappe und die untere Kappe
kénnen an der Zwischenkomponente angebracht
sein und/oder sie kdnnen miteinander verbunden
sein, auf einer abnehmbaren Weise. Die Zwischen-
komponente kann zwischen der oberen Kappe und
der unteren Kappe angeordnet sein. Wie unten
noch ausfihrlicher erlautert werden wird, kann die
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Verbindungsvorrichtung an der Zwischenkompo-
nente angebracht sein oder umgekehrt.

[0045] Der Begriff ,Kappe“ kann sich auf ein beliebi-
ges Element beziehen, das zum VerschlieRen oder
Abdichten eines Volumens eingerichtet ist. Insbeson-
dere kann die Kappe eine Offnung eines beliebigen
Behalters verschlieRen oder abdichten. Die Begriffe
.obere Kappe“ und ,untere Kappe“ kdnnen als
Beschreibung angesehen werden, ohne eine Rei-
henfolge anzugeben und ohne eine Mdglichkeit aus-
zuschliel’en, dass mehrere Arten von oberen Kap-
pen und unteren Kappen angebracht werden
kénnen. Der Begriff ,abnehmbar” kann sich auf eine
Eigenschaft eines Elements beziehen, das von
einem beliebigen Objekt abnehmbar ist. Dadurch
kann eine enge Verbindung oder ein Kontakt zwi-
schen dem Element und dem Objekt geldst werden.
Im Allgemeinen kann das Element auf reversible
Weise abnehmbar sein, wobei das Element am
Objekt anbringbar oder von diesem abnehmbar sein
kann, oder auf irreversible Weise, wobei das Element
nach dem Abnehmen nicht am Objekt anbringbar
sein kann. Wie unten noch ausfuhrlicher erlautert
wird, kdnnen die abnehmbare obere Kappe und/oder
die abnehmbare untere Kappe insbesondere mitei-
nander und/oder mit der Zwischenkomponente Uber
mindestens eine vorbestimmte Sollbruchstelle ver-
bunden sein, etwa Uber mindestens eine vorbe-
stimmte Sollbruchstelle mit einer Schwachung in
der Wand des Gehauses, um einfaches und gut defi-
niertes Abnehmen der Kappe von Hand zu ermégli-
chen, wie etwa mindestens eine vorbestimmte Soll-
bruchstelle, die ein oder mehr Rillen, Einkerbungen
oder Schlitze in der Wand umfasst. Alternativ kdnnen
statt der Verwendung einer vorbestimmten Soll-
bruchstelle andere Arten von abnehmbaren Verbin-
dungen verwendet werden, wie etwa eine Schraub-
verbindung.

[0046] Die abnehmbare obere Kappe und/oder die
abnehmbare unter Kappe konnen beispielsweise
eine langliche Form aufweisen und ein Innenvolu-
men bereitstellen. Die abnehmbare obere Kappe
und/oder die abnehmbare untere Kappe kénnen ein
oder mehrere Griffe aufweisen, damit ein Benutzer
die jeweilige Kappe abnehmen kann. Die abnehm-
bare obere Kappe und die abnehmbare untere
Kappe kénnen abnehmbar mit der Zwischenkompo-
nente verbunden sein. Insbesondere konnen die
abnehmbare obere Kappe und die abnehmbare
untere Kappe auf der Zwischenkomponente gegen-
Uberliegenden Seiten abnehmbar mit der Zwischen-
komponente verbunden sein. Alternativ kdnnen die
abnehmbare obere Kappe und die abnehmbare
untere Kappe abnehmbar miteinander verbunden
sein, wobei die Zwischenkomponente dazwischen
liegt. Insbesondere kann die abnehmbare obere
Kappe die Einfuhrkanile teilweise umgeben. Die
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Einfihrkanile kann fest an der abnehmbaren oberen
Kappe angebracht sein.

[0047] Wie oben aufgefiihrt, kann die abnehmbare
obere Kappe abnehmbar mit der Zwischenkompo-
nenten verbunden sein, beispielsweise an mindes-
tens einer oberen vorbestimmten Sollbruchstelle.
Zusatzlich oder alternativ kann die abnehmbare
untere Kappe an mindestens einer unteren vorbe-
stimmten Sollbruchstelle abnehmbar mit der Zwi-
schenkomponente verbunden sein. Wie weiter hierin
verwendet kann sich der Begriff ,vorbestimmte Soll-
bruchstelle” auf einen beliebigen Teil eines Elements
beziehen, das eingerichtet ist wahrend einer mecha-
nischen Belastung zu zerbrechen, wahrend andere
Teile des Elements unbeschadigt bleiben. Insbeson-
dere kann die vorbestimmte Sollbruchstelle mindes-
tens eine Einkerbung umfassen, wobei eine Dicke
des Elements im Vergleich zu anderen Teilen des
Elements kleiner sein kann. Die obere vorbestimmte
Sollbruchstelle und die untere vorbestimmte Soll-
bruchstelle kénnen insbesondere ringférmige Soll-
ruchstellen sein. Die Begriffe ,obere Sollruchstelle®
und ,untere Sollruchstelle“ kdnnen als Beschreibung
angesehen werden, ohne eine Reihenfolge anzuge-
ben und ohne eine Méglichkeit auszuschlielen, dass
mehrere Arten von oberen Sollruchstellen und unte-
ren Sollruchstellen verwendet werden konnen.
Zusatzlich oder alternativ kdnnen statt der Verwen-
dung einer oder mehrerer vorbestimmter Sollbruch-
stellen andere Arten von abnehmbaren Verbindun-
gen verwendet werden, wie etwa eine oder mehrere
Schraubverbindungen.

[0048] Die Sensorkammer kann mindestens eine
abgedichtete Offnung umfassen, beispielsweise
zum Durchflihren eines Teils des Analytsensors aus
der Sensorkammer zur funktionsfahigen Verbindung
mit der Elektronikeinheit, etwa mit der Verbindungs-
vorrichtung und/oder der daran angebrachten min-
destens einen Elektronikkomponente. Der Begriff
»-abgedichtet” kann sich allgemein auf eine Eigen-
schaft eines beliebigen Elements beziehen, das voll-
standig oder zumindest zu einem grof3en Teil gegen-
Uber der Umgebung isoliert ist. Die abgedichtete
Offnung kann mindestens ein Dichtelement umfas-
sen. Der Begriff ,Dichtelement® kann sich im Allge-
meinen auf ein beliebiges Element beziehen, das
zum Abdecken von einem oder mehreren Elementen
eingerichtet ist, damit diese vor Umgebungseinflis-
sen wie Feuchtigkeit abgedichtet werden. Das Dicht-
element kann die Sensorkammer abdichten. Bei-
spielsweise kann das Dichtelement mindestens
eine Dichtlippe umfassen. Wie hierin verwendet
kann sich der Begriff ,Dichtlippe“ auf ein Maximum
in einem Querschnittsprofil des Dichtelements bezie-
hen, das der erste Teil des Dichtelements ist, das die
andere Oberflache beriihrt, wenn das Dichtelement
darauf auf eine andere Oberflache gedrickt wird.
Das Profil selbst kann eine symmetrische oder asym-
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metrische Form aufweisen, wobei ein asymmetri-
sches Profil vorteilhaft ist. Das Dichtelement kann
mindestens ein Dichtungsmaterial umfassen, insbe-
sondere ein verformbares Dichtungsmaterial, bevor-
zugter ein Haftmaterial. Der Analytsensor kann durch
die abgedichtete Offnung verlaufen. Der Analytsen-
sor kann teilweise in der Sensorkammer aufgenom-
men sein. Insbesondere kann der einflhrbare Teil
zumindest teilweise in der Sensorkammer aufge-
nommen sein. Die mindestens eine abgedichtete Off-
nung kann insbesondere vollstdndig oder teilweise
Teil der Zwischenkomponente sein oder vollstédndig
oder teilweise darin integriert sein. Die Zwischen-
komponente kann folglich beispielsweise vollstandig
oder teilweise aus einem verformbaren oder flexiblen
Material gefertigt sein, etwa aus mindestens einem
elastomeren Material.

[0049] Die Verbindungsvorrichtung kann im Allge-
meinen eine beliebige Form aufweisen. Wie oben
aufgefihrt kann die Verbindungsvorrichtung folglich
insbesondere eine flache Vorrichtung mit einer fla-
chen Basis sein. Die flache Basis kann direkt oder
indirekt an der Haut des Benutzers angebracht wer-
den. Die Verbindungsvorrichtung kann folglich bei-
spielsweise eine Oberseite und eine Unterseite
umfassen, insbesondere eine flache Unterseite,
wobei die Unterseite mindestens ein Haftelement
zur Anbringung der Verbindungsvorrichtung an der
Haut des Benutzers umfasst. Folglich kann beispiels-
weise mindestens ein Klebstoff direkt oder indirekt
auf der Unterseite aufgebracht sein. Zusatzlich oder
alternativ kann mindestens ein Pflaster oder Klebe-
streifen direkt oder indirekt an der Unterseite ange-
bracht sein, wobei eine Haftflache der Haut des
Benutzers zugewandt ist. Die Unterseite kann insbe-
sondere eine Seite sein, von der der Analytsensor
aus der medizinischen Vorrichtung vorragt.

[0050] Der Querschnitt der Verbindungsvorrichtung,
etwa der Querschnitt der flachen Basis, kann jedoch
an die Handhabungsschritte fiir die Einfllhrung ange-
passt werden. Insbesondere kann die Verbindungs-
vorrichtung, etwa die flexible Verbindungsvorrichtung
und insbesondere die flexible Leiterplatte, eine nicht-
kreisformige Gestalt mit einem oder mehreren Teilen
aufweisen. Insbesondere kann eine asymmetrische
Gestalt verwendet werden. Beispielsweise kann die
Verbindungsvorrichtung einen ersten Teil, vorzugs-
weise eine erste Klappe aufweisen, an dem/der die
Elektronikkomponente angebracht ist, und einen
zweiten Teil, vorzugsweise eine zweite Klappe, mit
einem daran angebrachten elektrischen Energie-
speicher, vorzugsweise einer Batterie. Der erste Teil
oder der zweite Teil kann beispielsweise jeweils eine
im Wesentlichen kreisformige Gestalt aufweisen,
wobei die kreisférmige Gestalt beispielsweise nur in
einer Region unterbrochen sein kann, in der der erste
oder zweite Teil mit einem mittleren Teil der Verbin-
dungsvorrichtung verbunden ist, der mit dem
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Gehduse verbunden werden kann. Die Verbindungs-
vorrichtung kann folglich beispielsweise einen mittle-
ren Teil umfassen, der mit dem Gehause verbunden
ist, und ein, zwei oder mehr als zwei Teile, die mit
dem mittleren Teil verbunden sind. Der mittlere Teil
kann beispielsweise eine Offnung umfassen, durch
die das Gehause die Verbindungsvorrichtung durch-
dringen kann.

[0051] Die Verbindungsvorrichtung kann folglich
beispielsweise insbesondere eine, zwei oder mehr
als zwei Klappen oder Fligel umfassen, die vom
Gehause vorragen. Beispielsweise kann die Verbin-
dungsvorrichtung eine Form der Flligel einer Motte
oder eines Schmetterlings aufweisen, vorzugsweise
mit faltbaren Flugeln, die nach oben oder unten
geklappt werden kénnen. Folglich kdnnen beispiels-
weise der erste Teil und der zweite Teil faltbar sein,
vorzugsweise nach oben oder unten zur einer Achse
des Gehauses. Das Umklappen kann insbesondere
wahrend der Einflhrung genutzt werden, um die
medizinische Vorrichtung stabiler greifen zu kdnnen,
wenn die Einflhrkanile in das Koérpergewebe des
Benutzers geschoben wird. Folglich kénnen bei-
spielsweise die ersten und zweiten Teile wahrend
der Einfihrung nach oben geklappt werden und
anschlieBend wieder in die flache Konfiguration
gefaltet werden, um flach an die Haut des Benutzers
angelegt zu werden und vorzugsweise um an der
Haut des Benutzers mit mindestens einem Klebstoff
angeklebt zu werden.

[0052] Wie oben erlautert, kann die Verbindungsvor-
richtung eine Offnung aufweisen, wobei das
Gehause der Verbindungsvorrichtung vollstandig
oder teilweise die Offnung durchdringen kann. Folg-
lich kann beispielsweise das Gehause teilweise auf
einer Oberseite der Verbindungsvorrichtung ange-
ordnet sein und teilweise auf einer Unterseite der
Verbindungsvorrichtung angeordnet sein, beispiels-
weise indem es teilweise von der Verbindungsvor-
richtung nach oben ragt und teilweise vom der Ver-
bindungsvorrichtung nach unten ragt. Eine
Aufwartsrichtung kann dabei eine Richtung sein, die
von der Haut des Benutzers abgewandt ist, und eine
Abwartsrichtung kann eine Richtung sein, die der
Haut des Benutzers zugewandt ist. Wie oben
erwahnt kann die Einfuhrkanile in die Abwartsrich-
tung zeigen.

[0053] Wie oben weiter erwahnt, kann das Gehause
vollstandig oder teilweise an der Verbindungsvorrich-
tung angebracht sein. Insbesondere kann das
Gehause an einem Rand der Offnung der Verbin-
dungsvorrichtung angebracht sein. Beispielsweise
kann das Gehause eine Zwischenkomponente wie
oben erwahnt umfassen, wobei die Verbindungsvor-
richtung vollstandig oder teilweise an der Zwischen-
komponente angebracht sein kann. Die Zwischen-
komponente kann folglich den oben erwahnten
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Rand umfassen, wobei die Verbindungsvorrichtung
daran angebracht ist.

[0054] Die abnehmbare obere Kappe und die
abnehmbare untere Kappe kdnnen insbesondere
auf gegenlberliegenden Seiten der Verbindungsvor-
richtung angeordnet sein. Wie oben weiter erlautert,
kann das Gehause mindestens eine Zwischenkom-
ponente aufweisen, die zwischen der abnehmbaren
oberen Kappe und der abnehmbaren unteren Kappe
angeordnet ist. Die Zwischenkomponente kann ins-
besondere einen Dichtungsring umfassen, insbeson-
dere einen Dichtungsring, der eine Verbindung zwi-
schen der oberen Kappe und der unteren Kappe
abdichtet. Die abnehmbare obere Kappe und die
abnehmbare untere Kappe kbdnnen aneinander
angebrachtsein, vorzugsweise durch einen Schraub-
mechanismus, wobei die Zwischenkomponente zwi-
schen der abnehmbaren oberen Kappe und der
abnehmbaren unteren Kappe angeordnet ist.

[0055] Wie oben erlautert, kann der Analytsensor,
beispielsweise mit dem einflihrbaren Teil, innerhalb
der Sensorkammer angeordnet sein, und er kann
mit mindestens einem anderen Teil, beispielsweise
mit einem Verbindungsteil, auRerhalb der Sensor-
kammer angeordnet sein, um mit der Elektronikein-
heit wirkverbunden zu sein, etwa mit der Verbin-
dungsvorrichtung und/oder der mindestens einen
Elektronikkomponente. Um den Analytsensor auf
abgedichtete Weise aus der Sensorkammer zu flih-
ren und um Eindringen von Feuchtigkeit, Schmutz
oder Mikrobenverunreinigung zu vermeiden, kann
die Zwischenkomponente mindestens eine abge-
dichtete Offnung umfassen, wobei der Analytsensor
durch die abgedichtete Offnung verlauft. Der einfiihr-
bare Teil des Analytsensors kann zumindest teil-
weise in der Sensorkammer aufgenommen sein,
wobei ein gegenliberliegendes Ende des Analytsen-
sors, beispielsweise ein Verbindungsabschnitt des
Analytsensors, an der Elektronikeinheit angebracht
sein kann.

[0056] Die Zwischenkomponente kann beispiels-
weise aus einem starren Material gefertigt sein. Alter-
nativ kann jedoch die Zwischenkomponente vollstan-
dig oder teilweise aus einem verformbaren Material
gefertigt sein, beispielsweise aus einem vollstandig
oder teilweise flexiblen oder elastischen Material.
Die mindestens eine Zwischenkomponente kann
folglich beispielsweise aus einem elastomeren Mate-
rial gefertigt sein.

[0057] Die Verbindungsvorrichtung kann, wie oben
erlautert, mechanisch mit der Zwischenkomponente
verbunden sein. Beispielsweise kann die Verbin-
dungsvorrichtung die Zwischenkomponente vollstan-
dig oder teilweise umgeben. Die Zwischenkompo-
nente kann einen vorragenden Rand umfassen,
wobei die Verbindungsvorrichtung vollstandig oder
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teilweise, insbesondere mechanisch, mit dem vorra-
genden Rand verbunden sein kann. Zur mechani-
schen Verbindung der Verbindungsvorrichtung mit
dem Gehause, beispielsweise mit der Zwischenkom-
ponente, kann im Allgemeinen jede Art von Verbin-
dungsmechanismus verwendet werden. Insbeson-
dere kann die Verbindungsvorrichtung jedoch unter
Verwendung einer Klebe- oder Schweiflverbindung
mit dem Gehduse verbunden sein. Andere Verbin-
dungen sind jedoch mdglich, etwa form- oder kraft-
schlissige Verbindungen.

[0058] Die Einfuhrkantle kann insbesondere fest an
der abnehmbaren oberen Kappe angebracht sein.
Die medizinische Vorrichtung kann ferner mindes-
tens ein Septum umfassen, das in der Sensorkam-
mer aufgenommen wird, wobei die Einflhrkantle
durch das Septum verlauft, wobei das Septum zum
Abdichten eines Rests der Sensorkammer nach
Abnehmen der abnehmbaren oberen Kappe einge-
richtet ist.

[0059] Die Elektronikeinheit kann ein oder mehrere
Elektronikkomponenten enthalten, die an der Verbin-
dungsvorrichtung angebracht sind. Die Elektronik-
komponente kann insbesondere zur Steuerung
einer mit dem Analytsensor durchgefiihrten Messung
eingerichtet sein. Die medizinische Elektronikkompo-
nente kann insbesondere einen anwendungsspezifi-
schen integrierten Schaltkreis (ASIC) enthalten. Die
Elektronikkomponente kann insbesondere mindes-
tens eine einer Messvorrichtung, die zur Durchfih-
rung einer elektrochemischen Messung mit dem
Analytsensor eingerichtet ist, enthalten, etwa min-
destens eine Strommessvorrichtung und/oder min-
destens eine Spannungsmessvorrichtung. Ferner
kann ein oder mehrere einer Stromquelle und/oder
einer Spannungsquelle umfasst sein.

[0060] Die abnehmbare obere Kappe und/oder die
abnehmbare untere Kappe kann mindestens einen
Griff umfassen. Wie ferner hierin verwendet, kann
sich der Begriff ,Griff auf ein beliebiges Element
beziehen, das Teil eines Objekts sein kann, das von
Hand bewegt oder verwendet werden kann. Insbe-
sondere kann die abnehmbare untere Kappe den
Griff umfassen, der dazu eingerichtet ist, es dem
Benutzer zu ermdglichen, die abnehmbare untere
Kappe von der medizinischen Vorrichtung zu entfer-
nen. Der Griff kann mindestens ein hygroskopisches
Material umfassen, vorzugsweise mindestens ein
Trockenmittel, bevorzugter Aktivkohle.

[0061] Die medizinische Vorrichtung kann ferner
mindestens eine Einflihrhilfe umfassen, die dazu ein-
gerichtet ist, es einem Benutzer zu ermdglichen, die
Einfihrkanile in das Kdrpergewebe zu treiben und
den einfiihrbaren Teil des Analytsensors einzufiih-
ren. Wie weiter hierin verwendet, kann sich der
Begriff ,Einflhrhilfe“ auf eine beliebige technische
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Konstruktion beziehen, die zum Einflhren eines
Objekts in ein anderes Objekt eingerichtet ist. Die
Einflhrhilfe kann daher mindestens einen Einfiihr-
mechanismus umfassen. Wie weiter hierin verwen-
det kann sich der Begriff ,Mechanismus® auf einen
beliebigen Mechanismus beziehen, der zum
Umwandeln von Eingangskréaften und Bewegung in
einen gewilnschten Satz von Ausgangskraften und
Bewegung eingerichtet ist. Insbesondere kann der
Einflhrmechanismus derart eingerichtet sein, dass
der Benutzer eine Kraft in einer Einfuhrrichtung auf
die Einflhrkantle ausiben kann. Folglich kann die
EinfUhrhilfe zur Erleichterung einer Handhabung der
medizinischen Vorrichtung durch den Benutzer
und/oder zur Reduzierung von Anwendungsfehlern
eingerichtet sein. Die Einflhrhilfe kann das Gehause
zumindest teilweise umgeben. Ferner kann die Ein-
fihrhilfe zumindest teilweise mit dem Gehause
gekoppelt sein.

[0062] Die EinfGhrhilfe kann eine abnehmbare
untere Abdeckung umfassen, die mechanisch mit
der abnehmbaren unteren Kappe gekoppelt ist. Wie
weiter hierin verwendet kann sich der Begriff ,Abde-
ckung® auf ein beliebiges Element beziehen, das ein
Objekt vollstandig oder mindestens zu einem grof3en
Teil verschlie3t. Insbesondere kann die Abdeckung
eine Schale, insbesondere eine Halbschale, die die
medizinische Vorrichtung umgibt, sein oder umfas-
sen. Die abnehmbare untere Abdeckung kann derart
eingerichtet sein, dass eine Entfernung der abnehm-
baren unteren Abdeckung die abnehmbare untere
Kappe entfernt. Die Einfuhrhilfe kann ferner mindes-
tens eine obere Abdeckung umfassen. Die obere
Abdeckung kann direkt oder indirekt mit der Einflihr-
kanlle und/oder der abnehmbaren oberen Kappe
gekoppelt sein, so dass eine Verschiebung der obe-
ren Abdeckung gegen den Rahmen die Einfiihrka-
nile treibt. Die Begriffe ,untere Abdeckung“ und
»obere Abdeckung® kénnen als Beschreibung ange-
sehen werden, ohne eine Reihenfolge anzugeben
und ohne eine Moglichkeit auszuschlieRen, dass
mehrere Arten von unteren Abdeckungen und obe-
ren Abdeckungen verwendet werden kénnen. Die
Einflhrhilfe kann ferner mindestens einen Rahmen
umfassen. Der Begriff ,Rahmen® kann sich auf ein
beliebiges Element beziehen, das zum Unterstitzen
anderer Komponenten einer physikalischen Kon-
struktion eingerichtet ist. Der Rahmen kann auf der
Haut des Benutzers verschiebbar sein und das
Gehause zumindest teilweise umgeben. Die obere
Abdeckung kann gegen den Rahmen verschiebbar
sein.

[0063] In einem weiteren Aspekt wird ein Verfahren
zum Zusammenbauen einer medizinischen Vorrich-
tung nach einer beliebigen Ausfiihrungsform wie
oben beschrieben oder wie unten noch weiter
beschrieben offenbart. Die Verfahren umfassen die
Verfahrensschritte, die nachstehend aufgefiihrt wer-
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den. Die Verfahrensschritte kbnnen in der angegebe-
nen Reihenfolge durchgefiihrt werden. Andere Rei-
henfolgen der Verfahrensschritte sind jedoch
moglich. Ferner kdnnen ein oder mehrere der Verfah-
rensschritte parallel und/oder zeitlich tberlappend
durchgefiihrt werden. Ferner kénnen ein oder meh-
rere der Verfahrensschritte wiederholt durchgefuhrt
werden. Ferner kdnnen zusatzliche Verfahrens-
schritte vorliegen, die nicht aufgefiihrt sind.

[0064] Das Verfahren zum Zusammenbauen der
medizinischen Vorrichtung umfasst:

a) Bereitstellen mindestens eines Teils des Geh-
auses, wobei der mindestens eine Teil des Geh-
auses die Sensorkammer mit der abnehmbaren
oberen Kappe und der abnehmbaren unteren
Kappe umfasst;

b) Platzieren des Analytsensors zumindest teil-
weise in der Sensorkammer, wobei der Analy-
tsensor und der in Schritt a) bereitgestellte min-
destens eine Teil des Gehduses ein
Zwischenprodukt bilden;

c) Sterilisieren des Zwischenprodukts; und

d) Verbinden der Elektronikeinheit mit dem Zwi-
schenprodukt.

[0065] Das Gehause kann durch Spritzgieen her-
gestellt werden. In Schritt b) kann mindestens ein
weiteres Element zumindest teilweise in der Sensor-
kammer platziert werden. Das mindestens eine wei-
tere Element kann aus der folgenden Gruppe ausge-
wahlt werden: eine Einflihrkanile, ein Dichtelement,
insbesondere ein Septum. Das Verfahren kann fer-
ner die funktionsfahige Verbindung, insbesondere
die elektronische Verbindung, des Analytsensors
mit der Elektronikeinheit umfassen.

[0066] Schritt c) kann mit mindestens einem Sterili-
sationsverfahren durchgefiihrt werden, das auf
Strahlung basiert, insbesondere Elektronenstrahl-
(E-Beam)-Sterilisation. Das Verfahren kann ferner
mindestens einen Schritt der Sterilisation der Elekt-
ronikeinheit, insbesondere durch Gassterilisation
umfassen.

[0067] Insbesondere kann das Verfahren so durch-
gefuhrt werden, dass Schritt ¢) vor Schritt d) durch-
gefihrt wird, um zu vermeiden, dass die Elektronik-
einheit der Strahlung ausgesetzt wird. Analog kann
die Sterilisation der Elektronikeinheit nach der Plat-
zierung der Elektronikeinheit in der Elektronikkam-
mer oder in mindestens einem Teil davon in einem
Zustand durchgefuhrt werden, in dem die Sensor-
kammer dicht verschlossen ist, etwa durch die
abnehmbare obere Kappe und die abnehmbare
untere Kappe. Zur Sterilisation der Elektronikeinheit
kann folglich eine Gassterilisation verwendet wer-
den, etwa unter Verwendung von Ethylenoxid. Da
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die Sensorkammer durch die obere Kappe und die
untere Kappe dicht verschlossen ist, kann Eindrin-
gen des Gases, das zur Sterilisation der Elektronik-
einheit verwendet wird, in die Sensorkammer verhin-
dert werden, so dass eine Beeintrachtigung des
Analytsensors oder mindestens des einfuhrbaren
Teils des darin angeordneten Analytsensors verhin-
dert werden kann.

[0068] Durch Verwendung dieser Zweistufen-Sterili-
sation kénnen die spezifischen Anforderungen und
Empfindlichkeiten der verschiedenen Komponenten
berlcksichtigt werden. So ist im Allgemeinen die
Elektronikeinheit gegen hohe Energiestrahlung, wie
etwa Gammastrahlen oder Elektronenstrahlen, emp-
findlich und kann dadurch beschadigt werden. Folg-
lich kann die Strahlungssterilisation am Zwischen-
produkt durchgefiihrt werden, ohne dass die
Elektronikeinheit mit dem Analytsensor verbunden
ist, um den Analytsensor oder mindestens den ein-
fuhrbaren Teil des Analytsensors zu sterilisieren. Im
Gegensatz dazu ist/sind der Analytsensor oder typi-
sche darin verwendete Sensorchemikalien in den
meisten Fallen gegeniber Sterilisationsgasen wie
Ethylenoxid empfindlich und kann/kénnen durch
diese beschadigt werden. Folglich kann die Sterilisa-
tion der mit dem Analytsensor verbundenen Elekt-
ronikeinheit so durchgeflihrt werden, dass eine Inter-
aktion des Sterilisationsgases, wie etwa Ethylenoxid,
mit dem einfuhrbaren Teil des Analytsensors verhin-
dert wird. Folglich kénnen die Sterilisationsverfahren
unabhangig optimiert werden, ohne das Risiko, dass
die Elektronikeinheit durch Strahlung beschadigt
wird und ohne das Risiko, dass der Analytsensor
durch Sterilisationsgas beschadigt wird.

[0069] In einem weiteren Aspekt wird ein Verfahren
zum Verwenden der medizinischen Vorrichtung nach
einer beliebigen Ausflihrungsform wie oben
beschrieben oder wie unten noch weiter beschrieben
offenbart. Die Verfahren umfassen die Verfahrens-
schritte, die nachstehend aufgefiihrt werden. Die
Verfahrensschritte konnen in der angegebenen Rei-
henfolge durchgefiihrt werden. Andere Reihenfolgen
der Verfahrensschritte sind jedoch mdglich. Ferner
kénnen ein oder mehrere der Verfahrensschritte
parallel und/oder zeitlich tGberlappend durchgefiihrt
werden. Ferner kdnnen ein oder mehrere der Verfah-
rensschritte wiederholt durchgefiihrt werden. Ferner
kénnen zusatzliche Verfahrensschritte vorliegen, die
nicht aufgeflhrt sind.

[0070] Das Verfahren zum Verwenden einer medi-
zinischen Vorrichtung umfasst:
|. Bereitstellen der medizinischen Vorrichtung;
Il. Entfernen der abnehmbaren unteren Kappe;

lll. Einfihren des Analytsensors in das Kérper-
gewebe; und
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IV. Entfernen der abnehmbaren oberen Kappe,
wodurch die Einfihrkanile aus der medizin-
ischen Vorrichtung entfernt wird.

[0071] Die medizinische Vorrichtung kann ferner die
mindestens eine Einflhrhilfe umfassen, die die min-
destens eine obere Abdeckung und die abnehmbare
untere Abdeckung wie oben beschrieben umfasst.
Dadurch kann das Verfahren zum Verwenden einer
medizinischen Vorrichtung ferner umfassen:

i. Entfernen der abnehmbaren unteren Abde-
ckung, wodurch die abnehmbare untere Kappe
entfernt wird;

ii. Einfihren des Analytsensors in den Koérper
durch Anlegen eines Einfihrmechanismus
durch die obere Abdeckung.

[0072] Das Gehause und/oder die Verbindungsvor-
richtung kénnen die mindestens eine Haftflache
umfassen, beispielsweise eine Haftflache, die optio-
nal mit mindestens einer Schutzfolie bedeckt sein
kann, wobei, beispielsweise in Schritt i. und/oder in
Schritt ii., die Schutzfolie entfernt werden kann. Ins-
besondere kann die abnehmbare untere Abdeckung
durch eine Drehbewegung entfernt werden. Andere
Ausfihrungsformen sind jedoch méglich. Die obere
Abdeckung kann mindestens einen Federantrieb
umfassen und vor Durchflihrung von Schritt i. kann
der Federantrieb festgezogen werden, wodurch
Teile des Einflhrmechanismus gesichert werden,
wobei nach Durchfiihrung von Schritt ii. die Einfuhr-
kanlle von mindestens einer Feder zurtickgezogen
wird.

[0073] Die vorgeschlagene medizinische Vorrich-
tung, das Verfahren zum Zusammenbauen einer
medizinischen Vorrichtung und das Verfahren zum
Verwenden einer medizinischen Vorrichtung stellen
viele Vorteile gegentber bekannten Vorrichtungen
und Verfahren bereit.

[0074] Ublicherweise kénnen Ubliche medizinische
Vorrichtungen anfanglich zwei Komponenten umfas-
sen. Die zwei Komponenten kénnen nach Anlegen
der medizinischen Vorrichtung an das Kérpergewebe
des Benutzers ein Endprodukt bilden. Der Analytsen-
sor muss Ublicherweise vom Benutzer gegebenen-
falls mit der Elektronikeinheit verbunden werden.
Dies kann insbesondere zu Fehlern wahrend der
Anwendung und somit zu schwerwiegenden Folgen
wie etwa Messfehlern fihren. In Ublichen medizin-
ischen Vorrichtungen miissen daher gegebenenfalls
im Allgemeinen aufwendige Konstruktionen realisiert
werden, um Fehlerquellen zu umgehen. Die aufwen-
digen Konstruktionen kénnen beispielsweise Dich-
tungen, elektrische Kontakte oder Sperrkrafte umfas-
sen.
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[0075] Insbesondere im Fall von Analytsensoren,
die elektrochemische Sensoren sind, sind Elektron-
ikkomponenten gegebenenfalls im Allgemeinen nicht
mittels Strahl-Sterilisation behandelbar. Elektroche-
mische Sensoren selbst kdnnen jedoch gegebenen-
falls im Allgemeinen nur durch Strahl-Sterilisation
behandelbar sein, so dass eine Funktionsfahigkeit
des elektrochemischen Sensors gewahrleistet wer-
den kann.

[0076] Deshalb kann die medizinische Vorrichtung
gemal der vorliegenden Erfindung eine Kombination
aus einer sterilen Kammer mit dem Analytsensor und
der Elektronikeinheit umfassen, die insbesondere
eine Elektronikeinheit zur einmaligen Verwendung
sein kann. Die sterile Kammer kann in der Elektron-
ikeinheit integriert oder daran angebracht sein.

[0077] Der Benutzer kann eine medizinische Kom-
plettvorrichtung ohne Notwendigkeit zum Zusam-
menbauen der medizinischen Vorrichtung erhalten.
Die medizinische Vorrichtung kann ferner robust
und preisglnstig sein. Ein Anlegen der medizin-
ischen Vorrichtung an Kérpergewebe des Benutzers
kann auf einfache und intuitive Weise durchfiihrbar
sein.

[0078] Teile der medizinischen Vorrichtung kénnen
am Korpergewebe des Benutzers nach der Benut-
zung der medizinischen Vorrichtung verbleiben.
Diese Teile kénnen wahrend eines vorgegebenen
Anwendungszeitraums am Korpergewebe verblei-
ben. Eine Sterilisation des Analytsensors und ein
anschlieBendes Zusammenbauen der Elektronikein-
heit wahrend des Zusammenbauens der medizin-
ischen Vorrichtung kénnen ohne Offnen der abge-
dichteten Kammer realisiert werden. Ferner kénnen
eine kompakte und kleine Konstruktion sowie eine
einfache Montage mdglich sein.

[0079] Wahrend der Benutzung der medizinischen
Vorrichtung kann das Gehause vom Benutzer geoff-
net werden. Eine Schutzfolie des Haftelements kann
entfernt werden und die abnehmbare untere Kappe
kann abgenommen werden. Die medizinische Vor-
richtung kann am Korpergewebe des Benutzers
angebracht werden und der Analytsensor kann in
das Korpergewebe eingefiihrt werden. Die Einfiihr-
kanile kann aus dem Korpergewebe entfernt wer-
den. AnschlieRend kann die abnehmbare obere
Kappe von der medizinischen Vorrichtung abgenom-
men werden.

[0080] Das Septum kann eine individuelle Kompo-
nente sein oder durch SpritzgieRen hergestellt wer-
den. Der mit Widerhaken versehene Haken kann zur
Verhinderung einer zweiten Benutzung der Einfihr-
kantle eingerichtet sein. Der mit Widerhaken verse-
hene Haken kann eine zusatzliche Komponente sein
oder als eine Komponente integriert sein. Die Ein-
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fuhrkanile kann eine Roéhre oder ein Stanzbiegeteil
sein. Die Einflhrkantle kann vom Septum abgedich-
tet werden. Daher kann die Einfihrkanile insbeson-
dere einen runden Querschnitt aufweisen. Andere
Ausfuhrungsformen, wie ein flaches Design, sind
jedoch mdglich.

[0081] Die Einfihrhilfe kann die obere Abdeckung
umfassen. Die obere Abdeckung kann Teil der Pri-
marverpackung sein. Ferner kann der Benutzer die
obere Abdeckung zur Benutzung der medizinischen
Vorrichtung verwenden. Die obere Abdeckung kann
fest mit der abnehmbaren oberen Kappe verbunden
sein. Die Einfihrhilfe kann den Rickzugsmechanis-
mus aufweisen, der zum automatischen Zuruckzie-
hen der Einflihrkanile nach dem Einfiihren der Ein-
fuhrkandle in das Korpergewebe eingerichtet ist. Die
abnehmbare untere Abdeckung der Einflhrhilfe kann
Teil der Primarverpackung sein. Ferner kann die
abnehmbare untere Abdeckung fest mit der abnehm-
baren unteren Kappe verbunden sein. Wahrend der
Offnung der abnehmbaren unteren Abdeckung kann
die abnehmbare untere Kappe gleichzeitig gedtffnet
werden und die Haftflache kann freigelegt werden.
Der Rahmen kann die Einflhrkanile schitzen, ins-
besondere vor Benutzung der medizinischen Vor-
richtung. Der Benutzer kann die medizinische Vor-
richtung auf dem Korpergewebe halten. Der
Rahmen kann eine anfangliche Kraft erfordern, so
dass der Benutzer wahrend der manuellen Einfih-
rung der EinfUhrkanule eine Kraft aufbauen kann
und schnell einfiihren kann. Der Rahmen kann
einen Mechanismus auslésen, so dass die Einfuhr-
kanule automatisch zurlickgezogen werden kann,
sobald der Rahmen zusammengedrickt wird. Insbe-
sondere kann der Mechanismus ein mit einer Feder
vorgespannter Mechanismus sein. Die Einfihrhilfe
kann eine einfache Handhabung flr den Benutzer
bereitstellen.

[0082] Die abnehmbare untere Abdeckung kann
eine Basis umfassen, die fest mit einem unteren Teil
der abnehmbaren unteren Kappe verbunden ist, bei-
spielsweise Uber eine Schnappverbindung, eine Kle-
beverbindung und/oder eine Langsflihrung oder
Ubertragungskraft. Die Basis kann Griffflachen zum
Abnehmen der abnehmbaren unteren Abdeckung
umfassen. Die Basis kann gleichzeitig eine Abde-
ckung fiir die Haftflache sein. Dies kann zu verlan-
gerter Haltbarkeit der Haftflache flhren. Durch
Abnehmen der abnehmbaren unteren Abdeckung
kann die abnehmbare untere Kappe gedffnet wer-
den, die Einfihrkanule und der Analytsensor kénnen
freigelegt werden und die Haftflache kann gleichzei-
tig freigelegt werden.

[0083] Die obere Abdeckung der Einfiihrhilfe kann
den Federantrieb umfassen. Der Federantrieb kann
zum Ausldsen der Einfliihrung der Einflhrkantle ein-
gerichtet sein. Der Federantrieb kann gespannt wer-
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den, wahrend die Elektronikeinheit in die Einflhr-
hilse gedrickt wird. Die Einfiihrhilse kann in ein Ele-
ment einrasten, das ein Zurtickziehen der Einfiihrka-
nile nach der Einfuhrung auslésen kann.

[0084] Die obere Abdeckung kann Fihrungsele-
mente umfassen, so dass eine Zirkulation der Elekt-
ronikeinheit in der Einfiihrhilfe mindestens zu einem
grofRen Teil unterdriickt wird. Beispielsweise kann die
Elektronikeinheit eine nicht runde Gestalt aufweisen,
es kénnen Flhrungsschienen in einer aul’eren Form
der Elektronikeinheit vorhanden sein und/oder es
kénnen spezielle Strukturen wie Muttern in der Elekt-
ronikeinheit vorhanden sein.

[0085] Die Einfihrhilfe kann durch einen Freigabe-
knopf ausgelést werden. Die medizinische Vorrich-
tung kann auf das Korpergewebe gefeuert werden.
An einem unteren Totpunkt kann der Federantrieb
zum Zurickziehen der Einflhrkantle freigegeben
werden. Die Einfihrhilfe kann aus dem Korperge-
webe entfernt werden. Der Benutzer kann optional
die abnehmbare obere Kappe mit der Einflihrkanile
von Hand abnehmen. Optional kann der Benutzer die
Einflhrhilfe kippen, wodurch die abnehmbare obere
Kappe abgenommen wird.

[0086] Anspannen der medizinischen Vorrichtung
kann durch eine Drehbewegung realisiert werden.
Dadurch kann das Gehause aufgeschraubt werden
und von unten gehalten werden. Dies kann beispiels-
weise durch eine geeignet geformte Primarverpa-
ckung realisiert werden. Dadurch kann die Primar-
verpackung mit der abnehmbaren unteren Kappe
verbunden werden. Beispielsweise kann die Einflihr-
hilfe zur Durchfiihrung der Drehbewegung zum
Abnehmen der abnehmbare unteren Kappe selbst
eingerichtet sein. Dies kann wie folgt realisiert wer-
den: Wahrend des Anspannens der medizinischen
Vorrichtung kénnen zwei Mechanismen gespannt
werden. Ein erster Mechanismus kann sich auf ein
Federsystem zur Einfiihrung des Analytsensors in
das Korpergewebe wie oben beschrieben beziehen.
Ein zweiter Mechanismus kann sich auf die oben
beschriebene Drehbewegung beziehen. Die Elekt-
ronikeinheit kann an einem oberen Totpunkt inner-
halb der Einfihrhilfe befestigt werden. Sobald die
Elektronikeinheit befestigt werden kann, kann eine
Drehbewegung in einer entgegengesetzten Richtung
erfolgen.

[0087] Alternativ kdnnen andere Mechanismen zum
Entfernen der abnehmbaren oberen Kappe von der
Elektronikkammer verwendet werden, etwa ein
gekoppelter Mechanismus, der auf einfache Weise
zurlckziehbar sein kann, Durchschneiden einer Soll-
ruchstelle mit einem Messer oder Abschrauben der
abnehmbaren oberen Kappe. Die abnehmbare
obere Kappe muss nicht fest mit der Elektronikkam-
mer verbunden sein. Zur Erleichterung des Zusam-
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menbauens der medizinischen Vorrichtung und/oder
zur Erleichterung des Entfernens der abnehmbaren
oberen Kappe durch den Benutzer kann der Kupp-
lungsmechanismus verwendet werden. Beispiels-
weise kann ein Roéhre-in-Réhre-System verwendet
werden, das eine Dichtung mit einer elastischen
Masse wie Gummi, thermoplastische Polymeren,
ein Epoxid oder Silikon umfasst.

[0088] Durch Verwendung einer flexiblen Verbin-
dungsvorrichtung, etwa einer flexiblen gedruckten
Leiterplatte, kann die mindestens eine Elektronik-
komponente an ein flexibles biegbares Teil angelegt
werden und sich folglich in einem weniger raumfor-
dernden Zustand befinden als die Elektronikeinheit,
bei der der Analytsensor in das Kérpergewebe einge-
fuhrt wird und die Elektronikeinheit flach auf der Haut
des Benutzers liegt.

[0089] Wahrend des Einflihrungsverfahrens, wenn
die gesamte medizinische Vorrichtung auf die Haut
gedruckt wird und wenn der Sensor in das Koérperge-
webe eingefiihrt wird, kann die Haut an der Einfih-
rungsstelle verzerrt werden und sich nach innen wol-
ben. Wenn die Haut nicht von einer steifen
Vorrichtung festgehalten wird, beispielsweise einer
Korperhalterung mit einem Pflaster, kann die Einfiihr-
tiefe folglich je nach Woélbung der Haut variieren.
Durch Verformung der Elektronikeinheit wahrend
der Einflhrung, etwa durch Umklappen der Klappen
nach oben, kann eine konstantere Einfihrtiefe erzielt
werden.

[0090] Ferner kann die Verwendung einer flexiblen
Verbindungsvorrichtung, wie einer flexiblen gedruck-
ten Leiterplatte, den Tragekomfort der medizinischen
Vorrichtung und des in das Kérpergewebe eingeflihr-
ten Analytsensors bedeutend erhéhen. Zusatzlich
neigt eine steife Korperhalterung eher dazu, den
Kontakt mit der Haut des Benutzers zu verlieren
und sich von dieser zu lésen. Im Gegensatz dazu
kann sich ein flexibles System mit der Bewegung
der Haut bewegen und stellt eine geringere Oberfla-
che flr mechanische Einfliisse bereit. Folglich wird
die Stabilitdt der Vorrichtung im Vergleich zu her-
kémmlichen Vorrichtungen erhéht.

[0091] In Schritt VII. des Verfahrens zur Verwen-
dung der medizinischen Vorrichtung kénnen folglich
im Allgemeinen die mindestens zwei Abschnitte der
Verbindungsvorrichtung, etwa die mindestens zwei
Klappen, nach oben geklappt oder gebogen werden.
Nach der Einflhrung kénnen die mindestens zwei
Abschnitte zurtickgeklappt werden, damit sie flach
an der Haut des Benutzers anliegen. Die klappbare
medizinische Vorrichtung kann im Allgemeinen zu
einer kompakten medizinischen Vorrichtung fihren,
die einfach hergestellt werden kann. Der Benutzer
kann ein vollstdndig hergestelltes kontinuierliches
Uberwachungssystem ohne Notwendigkeit fir wei-
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tere Montage erhalten, im Vergleich z. B. zu einem
System, das die Herstellung elektrischer Verbindun-
gen durch den Benutzer erfordert, etwa mittels einem
oder mehrerer Stecker. Das Versagensrisiko wah-
rend der Anwendung des Analytsensors wird
dadurch stark verkleinert. Ferner kann die medizini-
sche Vorrichtung als ein kompaktes System zur Ein-
fihrung eingerichtet sein. Ferner kann die Robust-
heit erhdht werden und die Kosten der
medizinischen Vorrichtung kénnen aufgrund einer
Verringerung der Anzahl von fur die medizinische
Vorrichtung benétigten Teilen gesenkt werden.

[0092] Ferner kann ein Teil des Gehauses nach der
Einflhrung am Koérper des Benutzers verbleiben.
Wie oben erlautert kann eine Zwischenkomponente
folglich nach Abnehmen der abnehmbaren unteren
und oberen Kappe und nach Einfliihren des Analy-
tsensors auf der Haut des Benutzers verbleiben.

[0093] Die mindestens eine Elektronikkomponente
kann vollstandig oder teilweise eingekapselt sein.
Wie oben erlautert kann folglich eine Verkapselung
sogar auf weiche Weise bereitgestellt werden, mittels
weicher Materialien zur Verkapselung der mindes-
tens einen Elektronikkomponente. Das mindestens
eine Elektronikgehdause kann folglich vollstandig
oder teilweise aus mindestens einem flexiblen oder
verformbaren oder weichen Material gefertigt sein.
Beispielsweise kdnnen Gummi, Silikon, ein thermo-
plastisches Polymer oder andere weiche Materialien
verwendet werden, was den Tragekomfort der medi-
zinischen Vorrichtung weiter erhoht.

[0094] Durch Verwendung einer Einflhrhilfe, etwa
einer EinfGhrhilfe, die das mindestens eine Gehause
und/oder die mindestens eine obere Kappe und/oder
die Einflhrkanule umfasst, kann die Elektronikeinheit
wahrend der Einfihrung klein konzipiert sein, wobei
anschlieend durch Umklappen der Abschnitt der
Verbindungsvorrichtung nach unten die Elektronik-
einheit an der Haut des Benutzers angebracht wer-
den kann, z. B. ohne einen sterilen Bereich zu 6ffnen.
Folglich kdnnen ein kompaktes System und eine ein-
fache Montage und Einfliihrung realisiert werden.

[0095] Zusammenfassend sind die folgenden Aus-
fihrungsformen potenzielle Ausfihrungsformen der
vorliegenden Erfindung und der vorliegenden Offen-
barung. Andere Ausfuhrungsformen sind jedoch
mdglich.

[0096] Ausfuhrungsform 1: Eine medizinische Vor-
richtung zum Nachweis mindestens eines Analyten
in einer Korperflissigkeit, wobei die medizinische
Vorrichtung umfasst:

* mindestens einen Analytsensor mit einem ein-
fihrbaren Teil, der dazu eingerichtet ist, zumin-
dest teilweise in ein Kérpergewebe eines Benut-
zers eingefuhrt zu werden,
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* mindestens eine Einflhrkanile, wobei der
Analytsensor zumindest teilweise in der Einflihr-
kanulle angeordnet ist;

* mindestens ein Gehause, wobei das Gehause
mindestens eine Sensorkammer umfasst, wobei
die Sensorkammer eine abgedichtete Kammer
bildet, die mindestens den einflihrbaren Teil
des Analytsensors aufnimmt, wobei die abge-
dichtete Kammer mindestens eine abnehmbare
obere Kappe und mindestens eine abnehmbare
untere Kappe aufweist, wobei die abnehmbare
untere Kappe zur Abnahme vor dem Einflihren
eingerichtet ist, um dadurch dem einfihrbaren
Teil das Einfihren zu er6ffnen, wobei die Ein-
fuhrkanile an der abnehmbaren oberen Kappe
angebracht ist, wobei die abnehmbare obere
Kappe zur Abnahme nach dem Einflhren einge-
richtet ist, um dadurch die Einfihrkanile zu ent-
fernen; und

* mindestens eine Elektronikeinheit, wobei der
Analytsensor mit der Elektronikeinheit wirkver-
bunden ist, wobei die Elektronikeinheit mindes-
tens eine Verbindungsvorrichtung mit mindes-
tens einer daran angebrachten
Elektronikkomponente umfasst, wobei die Ver-
bindungsvorrichtung das Geh&duse vollstandig
oder teilweise umgibt.

[0097] Ausfuhrungsform 2: Die medizinische Vor-
richtung nach der vorhergehenden Ausflihrungs-
form, wobei die Verbindungsvorrichtung eine
gedruckte Leiterplatte umfasst.

[0098] Ausflihrungsform 3: Die medizinische Vor-
richtung nach einer der vorhergehenden Ausfilih-
rungsformen, wobei die Verbindungsvorrichtung
eine flexible gedruckte Leiterplatte umfasst.

[0099] Ausflhrungsform 4: Die medizinische Vor-
richtung nach der vorhergehenden Ausflihrungs-
form, wobei die flexible gedruckte Leiterplatte voll-
standig oder teilweise aus Polyimid gefertigt ist.

[0100] Ausflhrungsform 5: Die medizinische Vor-
richtung nach einer der vorhergehenden Ausflih-
rungsformen, wobei die Verbindungsvorrichtung
eine obere Seite und eine untere Seite umfasst,
wobei die untere Seite mindestens ein Haftelement
zur Anbringung der Verbindungsvorrichtung an der
Haut des Benutzers umfasst.

[0101] Ausflihrungsform 6: Die medizinische Vor-
richtung nach einer der vorhergehenden Ausflih-
rungsformen, wobei die Verbindungsvorrichtung
einen ersten Teil, vorzugsweise eine erste Klappe,
umfasst, an dem/der die Elektronikkomponente
angebracht ist, und einen zweiten Teil, vorzugsweise
eine zweite Klappe, mit einem daran angebrachten
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elektrischen Energiespeicher, vorzugsweise einer
Batterie.

[0102] Ausflhrungsform 7: Die medizinische Vor-
richtung nach der vorhergehenden Ausfiihrungs-
form, wobei der erste Teil und der zweite Teil jeweils
eine im Wesentlichen kreisformige Gestalt aufwei-
sen.

[0103] Ausfiihrungsform 8: Die medizinische Vor-
richtung nach einer der zwei vorhergehenden Aus-
fihrungsformen, wobei die Verbindungsvorrichtung
die Form von Flligeln einer Motte oder eines Schmet-
terlings aufweist.

[0104] Ausfiihrungsform 9: Die medizinische Vor-
richtung nach einer der drei vorhergehenden Ausflih-
rungsformen, wobei der erste Teil und der zweite Teil
faltbar sind, vorzugsweise nach oben oder unten zu
einer Achse des Gehauses.

[0105] Ausflihrungsform 10: Die medizinische Vor-
richtung nach einer der vorhergehenden Ausfih-
rungsformen, wobei die Verbindungsvorrichtung
eine Offnung aufweist, wobei das Gehause die Ver-
bindungsvorrichtung vollstandig oder teilweise durch
die Offnung durchdringt.

[0106] Ausfuhrungsform 11: Die medizinische Vor-
richtung nach der vorhergehenden Ausfiihrungs-
form, wobei das Geh&use an einem Rand der Off-
nung der Verbindungsvorrichtung angebracht ist.

[0107] AusfGhrungsform 12: Die medizinische Vor-
richtung nach einer der vorhergehenden Ausfuh-
rungsformen, wobei die abnehmbare obere Kappe
und die abnehmbare untere Kappe auf gegeniber-
liegenden Seiten der Verbindungsvorrichtung ange-
ordnet sind.

[0108] Ausflhrungsform 13: Die medizinische Vor-
richtung nach einer der vorhergehenden Ausflih-
rungsformen, wobei die Sensorkammer mindestens
eine Zwischenkomponente umfasst, die zwischen
der abnehmbaren oberen Kappe und der abnehmba-
ren unteren Kappe angeordnet ist.

[0109] Ausflhrungsform 14: Die medizinische Vor-
richtung nach der vorhergehenden Ausfiihrungs-
form, wobei die Zwischenkomponente einen Dich-
tungsring umfasst.

[0110] Ausfiihrungsform 15: Die medizinische Vor-
richtung nach einer der zwei vorhergehenden Aus-
fihrungsformen, wobei die abnehmbare obere
Kappe und die abnehmbare untere Kappe aneinan-
der angebracht sind, vorzugsweise durch einen
Schraubmechanismus, wobei die Zwischenkompo-
nente zwischen der abnehmbaren oberen Kappe
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und der abnehmbaren unteren Kappe angeordnet
ist.

[0111] Ausflhrungsform 16: Die medizinische Vor-
richtung nach einer der drei vorhergehenden Ausfih-
rungsformen, wobei die Zwischenkomponente min-
destens eine abgedichtete Offnung umfasst, wobei
der Analytsensor durch die abgedichtete Offnung
verlauft.

[0112] Ausfiihrungsform 17: Die medizinische Vor-
richtung nach der vorhergehenden Ausfiihrungs-
form, wobei der einflihrbare Teil des Analytsensors
zumindest teilweise in der Sensorkammer aufge-
nommen ist, wobei ein gegeniberliegendes Ende
des Analytsensors an der Elektronikeinheit ange-
bracht ist.

[0113] Ausfihrungsform 18: Die medizinische Vor-
richtung nach einer der vier vorhergehenden Ausflih-
rungsformen, wobei die Zwischenkomponente voll-
standig oder teilweise aus einem verformbaren
Material gefertigt ist, vorzugsweise aus einem flexib-
len oder einem elastischen Material.

[0114] Ausfuhrungsform 19: Die medizinische Vor-
richtung nach einer der fiinf vorhergehenden Ausfiih-
rungsformen, wobei die Verbindungsvorrichtung mit
der Zwischenkomponente verbunden ist.

[0115] Ausfuhrungsform 20: Die medizinische Vor-
richtung nach der vorhergehenden Ausfiihrungs-
form, wobei die Verbindungsvorrichtung die Zwi-
schenkomponente zumindest teilweise umgibt.

[0116] Ausfuhrungsform 21: Die medizinische Vor-
richtung nach einer der zwei vorhergehenden Aus-
fuhrungsformen, wobei die Zwischenkomponente
einen vorragenden Rand umfasst, wobei die Verbin-
dungsvorrichtung mit dem vorragenden Rand ver-
bunden ist.

[0117] Ausfuhrungsform 22: Die medizinische Vor-
richtung nach einer der vorhergehenden Ausflih-
rungsformen, wobei die Einfuhrkanile fest mit der
abnehmbaren oberen Kappe verbunden ist.

[0118] Ausfiuhrungsform 23: Die medizinische Vor-
richtung nach einem der vorhergehenden Ausflih-
rungsformen, wobei die medizinische Vorrichtung
ferner mindestens ein Septum umfasst, das in der
Sensorkammer aufgenommen ist, wobei die Einfihr-
kanille durch das Septum verlauft, wobei das Sep-
tum zum Abdichten eines Rests der Sensorkammer
nach dem Abnehmen der abnehmbaren oberen
Kappe eingerichtet ist.

[0119] Ausfihrungsform 24: Die medizinische Vor-
richtung nach einer der vorhergehenden Ausflih-
rungsformen, wobei die Elektronikeinheit eine ein-
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zelne Elektronikkomponente enthalt, die an der Ver-
bindungsvorrichtung angebracht ist, wobei die Elekt-
ronikkomponente zum Steuern einer mit dem Analy-
tsensor durchgeflhrten Messung eingerichtet ist.

[0120] Ausflhrungsform 25: Die medizinische Vor-
richtung nach der vorhergehenden Ausfiihrungs-
form, wobei die Elektronikkomponente einen anwen-
dungsspezifischen integrierten Schaltkreis umfasst.

[0121] Ausflhrungsform 26: Die medizinische Vor-
richtung nach einer der zwei vorhergehenden Aus-
fihrungsformen, wobei die Elektronikkomponente
mindestens eine einer Messvorrichtung enthalt, die
zur Durchflihrung einer elektrochemischen Messung
mit dem Analytsensor eingerichtet ist.

[0122] Ausfihrungsform 27: Verfahren zum Zusam-
menbauen einer medizinischen Vorrichtung nach
einer der vorhergehenden Ausflihrungsformen,
wobei das Verfahren umfasst:

a) Bereitstellen mindestens eines Teils des Geh-
auses, wobei der mindestens eine Teil des Geh-
auses die Sensorkammer mit der abnehmbaren
oberen Kappe und der abnehmbaren unteren
Kappe umfasst;

b) Platzieren des Analytsensors zumindest teil-
weise in der Sensorkammer, wobei der Analy-
tsensor und der in Schritt a) bereitgestellte min-
destens eine Teil des Gehduses ein
Zwischenprodukt bilden;

c) Sterilisieren des Zwischenprodukts; und

d) Verbinden der Elektronikeinheit mit dem Zwi-
schenprodukt.

[0123] Ausflhrungsform 28: Verfahren nach der vor-
hergehenden Ausflihrungsform, wobei Schritt ¢) eine
Strahlensterilisation umfasst.

[0124] Ausflhrungsform 29: Verfahren nach einer
der zwei vorhergehenden Ausflihrungsformen,
wobei das Verfahren ferner mindestens einen Schritt
der Sterilisation der Elektronikeinheit umfasst.

[0125] Ausfiihrungsform 30: Verfahren nach der vor-
hergehenden Ausflihrungsform, wobei der Schritt
der Sterilisation der Elektronikeinheit eine Gassterili-
sation umfasst.

[0126] Ausflihrungsform 31: Verfahren zum Verwen-
den der medizinischen Vorrichtung nach einer der
vorhergehenden Ausfiihrungsformen, die sich auf
eine medizinische Vorrichtung beziehen, wobei das
Verfahren umfasst:

|. Bereitstellen der medizinischen Vorrichtung;

Il. Entfernen der abnehmbaren unteren Kappe;
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lll. Einflhren des Analytsensors in das Kérper-
gewebe; und

IV. Entfernen der abnehmbaren oberen Kappe,
wodurch die Einfihrkanlle aus der medizin-
ischen Vorrichtung entfernt wird.

Kurze Beschreibung der Figuren

[0127] Weitere Einzelheiten der Erfindung kdénnen
aus der folgenden Offenbarung der bevorzugten
Ausfihrungsformen abgeleitet werden. Die Merk-
male der Ausflihrungsformen kdnnen isoliert oder in
beliebiger Kombination realisiert werden. Die Erfin-
dung st nicht auf die Ausfuhrungsformen
beschrankt. Die Ausfuhrungsformen sind in den
Figuren schematisch dargestellt. Identische Bezugs-
nummern in den Figuren beziehen sich auf identi-
sche Elemente oder funktional identische Elemente
oder auf Elemente, die einander im Hinblick auf ihre
Funktionen entsprechen.

[0128] In den Figuren zeigen:

Fig. 1 eine Querschnittsansicht einer ersten
Ausfihrungsform einer medizinischen Vorrich-
tung;

Fig. 2 eine Draufsicht auf eine zweite Ausfih-
rungsform einer medizinischen Vorrichtung;

Fig. 3 eine perspektivische Ansicht der zweiten
Ausflihrungsform der medizinischen Vorrich-
tung, mit einem gedffneten Elektronikgehduse
und einem Energiespeicher;

Fig. 4 den Aufbau von Fig. 3 mit entfernter
Elektronikkomponenten und entferntem Ener-
giespeicher;

Fig. 5 die Ausfiihrungsform von Fig. 2 mit einem
ersten Teil und einem zweiten Teil, nach oben
gebogen, in einer perspektivischen Ansicht;

Fig. 6 den Aufbau von Fig. 5 in einer Seitenan-
sicht, wobei die untere Kappe entfernt ist, mit
der Einflhrkantile vor der Einfiihrung;

Fig. 7 den Aufbau von Fig. 6 wahrend der Ein-
fihrung; und

Fig. 8 die medizinische Vorrichtung nach der
Einfihrung (ohne Kérpergewebe).

Detaillierte Beschreibung der Ausfihrungsformen

[0129] In Fig. 1 wird eine Querschnittsansicht einer
ersten Ausfiihrungsform einer medizinischen Vor-
richtung 110 zum Nachweis mindestens eines Analy-
ten in einer Korperflissigkeit gezeigt. Die medizini-
sche Vorrichtung 110 umfasst einen Analytsensor
112, der beispielsweise als flexibler Analytsensor
ausgebildet sein kann und der vorzugsweise als ein
elektrochemischer Analytsensor ausgebildet ist. Der
Analytsensor 112 umfasst einen einfihrbaren Teil
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114, der zur Einfihrung in ein Kérpergewebe eines
Benutzers eingerichtet ist.

[0130] Die medizinische Vorrichtung 110 umfasst
ferner eine Einfiihrkanile 116, die beispielsweise
als eine geschlitzte Einflhrkanlle 116 ausgebildet
sein kann. Andere Arten von Einflhrkandlen sind
ebenfalls mdglich. Der einfuhrbare Teil 114 des Ana-
lytsensors 112 ist im Inneren der Einfihrkanile 116
angeordnet.

[0131] Die medizinische Vorrichtung 110 umfasst
ferner ein Gehause 118, das eine Sensorkammer
120 umgibt. Die Sensorkammer 120 bildet eine
abgedichtete Kammer 122, die gegen eine Umge-
bung der medizinischen Vorrichtung 110 abgedichtet
ist. Die abgedichtete Kammer 122 nimmt den ein-
fihrbaren Teil 114 des Analytsensors 112 auf und
kann ferner die Einfihrkanile 116 aufnehmen.

[0132] Das Gehause 118, etwa die abgedichtete
Kammer 122, umfasst eine abnehmbare obere
Kappe 124 und eine abnehmbare untere Kappe
126. Die abnehmbare obere Kappe 124 und die
abnehmbare untere Kappe 126 kénnen miteinander
verbunden sein, etwa durch einen Schraubmecha-
nismus. Alternativ kann kénnen die abnehmbaren
oberen und unteren Kappen 124, 126 jedoch I6sbar
mit anderen Komponenten des Gehauses 118 ver-
bunden sein.

[0133] Das Gehause 118 kann ferner eine Zwi-
schenkomponente 128 umfassen, die vorzugsweise
die Form eines Rings aufweisen kann und/oder die
die EinfGhrkanule 116 ringférmig umgeben kann.
Die Zwischenkomponente 128 kann eine abgedich-
tete Offnung 130 umfassen, durch die der Analytsen-
sor 112 aus der abgedichteten Kammer 122 gefihrt
wird, so dass ein Verbindungsteil 132 des Analytsen-
sors 112 aulerhalb der abgedichteten Kammer 122
angeordnet ist. Die Zwischenkomponente 128 kann
beispielsweise vollstdndig oder teilweise aus einem
verformbaren oder flexiblen Material gefertigt sein,
das eine Dichtung zwischen der oberen Kappe 124
und der unteren Kappe 126 bildet. Beispielsweise
kann die Zwischenkomponente 128 vollstandig oder
teilweise aus einem elastomeren Material gefertigt
sein, wie etwa Gummi und/oder ein Silikon.

[0134] Die medizinische Vorrichtung 110 umfasst
ferner mindestens eine Elektronikeinheit 134. Die
Elektronikeinheit 134 umfasst eine Verbindungsvor-
richtung 136, die vorzugsweise vollstandig oder teil-
weise als eine flexible gedruckte Leiterplatte 138
ausgebildet ist. Die Verbindungsvorrichtung 136
kann ein oder mehrere leitfahige Bahnen und/oder
ein oder mehrere Kontaktpunkte, wie Kontaktpads
umfassen, was in den Figuren nicht gezeigt ist. Bei-
spielsweise kann der Verbindungsabschnitt oder
Kontaktabschnitt 132 des Analytsensors 112 elekt-
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risch mit einer oder mehreren der elektrischen Bah-
nen und/oder Kontaktpads der Verbindungsvorrich-
tung 136 verbunden sein, um den Analytsensor 112
elektrisch zu kontaktieren. Beispielsweise kann die
Zwischenkomponente 128 folglich ein oder mehr
Vorspringe 140 umfassen, die einfach den Verbin-
dungsabschnitt oder Kontaktabschnitt 132 des Ana-
lytsensors 112 unterstitzen kénnen und/oder die z.
B. den Verbindungsabschnitt oder Kontaktabschnitt
132 des Analytsensors 112 auf die Verbindungsvor-
richtung 136 driicken kdnnen, beispielsweise auf ein
oder mehrere Kontaktpads der Verbindungsvorrich-
tung 136 und/oder auf eine oder mehrere leitfahige
Bahnen. Der Vorsprung 140 kann einen Rand 141
umfassen, der eine Region, in der der Analytsensor
112 elektrisch mit der Verbindungsvorrichtung 136
verbunden ist, vollstandig oder teilweise umgibt. Fer-
ner kann eine Létverbindung und/oder ein leitféahiger
Klebstoff fir die elektrische Verbindung des Analy-
tsensors 112 mit der Verbindungsvorrichtung 136
verwendet werden.

[0135] Die Elektronikeinheit 134 umfasst ferner min-
destens eine Elektronikkomponente 142, die direkt
oder indirekt auf der Verbindungsvorrichtung 136
angebracht sein kann. Wie unten noch ausfihrlicher
beschrieben wird, kann die mindestens eine Elekt-
ronikkomponente 142 vollstandig oder teilweise ein-
gekapselt sein, beispielsweise von einem oder meh-
reren Elektronikgehdusen 144.

[0136] Die Verbindungsvorrichtung 136 kann min-
destens eine Haftflache umfassen. Folglich kann
die medizinische Vorrichtung 110 auf einer Seite der
Verbindungsvorrichtung 136, die dem Benutzer
zugewandt ist, die auch als eine untere Seite 146
bezeichnet wird, mindestens ein Haftelement 148
und/oder mindestens eine Haftflache, wie ein Pflas-
ter umfassen. Auf der unteren Seite 146 kann das
Pflaster mindestens eine entfernbare Deckschicht
umfassen, die vor dem Anhaften auf der Haut des
Benutzers entfernt werden kann.

[0137] Zur Herstellung der medizinischen Vorrich-
tung 110 wie in Fig. 1 gezeigt kann zuerst das
Gehause 118 bereitgestellt werden, in dem die Ein-
fuhrkanile 116 und der Analytsensor 112 zumindest
teilweise angeordnet sind. Ferner kann die Verbin-
dungsvorrichtung 136 bereitgestellt werden und in
diesem Stadium oder in einem spateren Stadium
kann der Analytsensor 112 mit der Verbindungsvor-
richtung 136 und/oder mit einer darauf angeordneten
Elektronikkomponente 142 wirkverbunden werden.
Vorzugsweise kann der Analytsensor 112 vor der
Bereitstellung einer Elektronikkomponente der Elekt-
ronikeinheit 134 sterilisiert werden, etwa durch
Strahlensterilisation, z. B. durch Elektronenstrahl-
Sterilisation. Anschlieend kann die mindestens
eine Elektronikkomponente 112 angebracht werden,
etwa durch Anbringen der mindestens einen Elekt-
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ronikkomponente 142 an der Verbindungsvorrich-
tung 136. In diesem Stadium kann vorzugsweise
nach der Abdichtung des Gehauses 118 ein weiterer
Sterilisationsschritt angewendet werden, um die
Elektronikeinheit 134 zu sterilisieren. Zu diesem
Zweck kann ein Sterilisationsverfahren verwendet
werden, das nicht mit dem einfuhrbaren Teil 114
des Analytsensors 112 kompatibel ist, etwa unter
Verwendung von Gassterilisation. Aufgrund der
abdichtenden Eigenschaften des Gehauses 118
und insbesondere der abgedichteten Kammer 122
kann das Sterilisationsgas jedoch nicht den einfuhr-
baren Teil 114 des Analytsensors 112 erreichen.
Folglich kénnen die mindestens eine Elektronikkom-
ponente 142 und der einflihrbare Teil 114 ohne
schédliche Einflisse unabhangig sterilisiert werden.

[0138] In den Fig. 2 bis Fig. 8 wird eine zweite Aus-
fihrungsform der medizinischen Vorrichtung 110
gezeigt, die weitgehend der in Fig. 1 gezeigten Aus-
fihrungsform ahnelt, mit Ausnahme von geringfiigi-
gen Unterschieden, die unten ausfuhrlicher erlautert
werden. Darin werden verschiedene Ansichten und
verschiedene Konfigurationen der Ausfuihrungsform
gezeigt. Fig. 2 zeigt eine Draufsicht, Fig. 3 und
Fig. 4 zeigen perspektivische Teilansichten, Fig. 5,
Fig. 6 und Fig. 7 zeigen eine umgeklappte Konfigu-
ration und Fig. 8 zeigt eine Konfiguration, in der die
oberen und unteren Kappen 124, 126 und die Ein-
fuhrkanule 116 entfernt sind und die Elektronikeinheit
134 auf einer Haut eines Benutzers (nicht gezeigt)
liegt, wobei der einfihrbare Teil 114 des Analytsen-
sors 112 in ein Korpergewebe des Benutzers ragt.
Die verschiedenen Ansichten und Konfigurationen
der zweiten Ausfuhrungsform der vorliegenden Erfin-
dung werden nachfolgen gemeinsam erlautert. Fur
die meisten Komponenten und Bezugsnummern
kann auf die Beschreibung von Fig. 1 oben verwie-
sen werden.

[0139] Folglich entspricht die medizinische Vorrich-
tung 110 weitgehend dem in Fig. 1 gezeigten Auf-
bau. Wiederum wird eine Verbindungsvorrichtung
136 bereitgestellt, die als eine flexible gedruckte Lei-
terplatte 138 ausgebildet sein kann. Die Verbin-
dungsvorrichtung 136 umfasst in dieser Ausflih-
rungsform jedoch einen ersten Abschnitt 150, der
auch als eine erste Klappe bezeichnet wird, und
einen zweiten Abschnitt 152, der auch als eine
zweite Klappe bezeichnet wird. Wie es insbesondere
in Fig. 2 zu sehen ist, kdbnnen die ersten und zweiten
Teile vorzugsweise eine kreisformige Gestalt aufwei-
sen. Andere Gestalten sind jedoch moglich. Die
kreisformige Gestalt kann jedoch den Tragekomfort
erhohen. Die Verbindungsvorrichtung 136 kann fer-
ner einen mittleren Teil 154 umfassen, der die Ver-
bindungsvorrichtung 136 mit dem Gehause 118 ver-
bindet, etwa, wie es in Fig. 3 zu sehen ist, mit der
Zwischenkomponente 128 des Gehauses 118. Der
mittlere Teil 154 der Verbindungsvorrichtung 136
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kann eine Offnung 156 zur Aufnahme des Geh&uses
118 umfassen. Die Verbindungsvorrichtung 136 kann
direkt oder indirekt an der Zwischenkomponente 128
des Gehauses 118 angebracht werden, etwa unter
Verwendung eines vorragenden Randes der Zwi-
schenkomponente 128 oder dergleichen.

[0140] Im Gegensatz zu dem in Fig. 1 gezeigten
Aufbau zeigt die in Fig. 2 bis Fig. 8 gezeigte Ausfih-
rungsform eine alternative Verbindung zwischen
dem Analytsensor 112 und der Elektronikeinheit
134. In jeder Ausfiihrungsform kann der Analytsen-
sor 112 folglich elektrisch mit der Elektronikkompo-
nente 142 der Elektronikeinheit 134 verbunden wer-
den, wie es z. B. in Fig. 3 zu sehen ist, und/oder mit
der Verbindungsvorrichtung 136, wie es z. B. in der
Ausfihrungsform von Fig. 1 zu sehen ist. Eine Kom-
bination beider Ausflihrungsformen ist jedoch
moglich.

[0141] Die in den Fig. 2 bis Fig. 8 gezeigte Ausflih-
rungsform zeigt ferner eine Option, in der die Elekt-
ronikeinheit 134 neben der mindestens einen Elekt-
ronikkomponente 142 mindestens einen elektrischen
Energiespeicher 158 umfasst, wie etwa eine Batterie
oder dergleichen. Die mindestens eine Elektronik-
komponente 142 kann direkt oder indirekt auf dem
ersten Teil 150 oder der ersten Klappe angeordnet
sein, wahrend der mindestens eine elektrische Ener-
giespeicher 158 direkt oder indirekt auf dem zweiten
Teil 152, etwa der zweiten Klappe angeordnet sein
kann. Der elektrische Energiespeicher 158 kann
Uber mindestens eine elektrische Bahn auf und/oder
in der Verbindungsvorrichtung 136, die in den Figu-
ren nicht zu sehen ist, mit der Elektronikkomponente
142 verbunden sein.

[0142] Wie oben erlautert kdnnen die mindestens
eine Elektronikkomponente 142 und/oder der min-
destens eine elektrische Energiespeicher 158 direkt
oder indirekt mit der Verbindungsvorrichtung 136
verbunden werden. Wie es in der Ausfiihrungsform
der Fig. 2 bis Fig. 8 gezeigt wird, konnen die Elekt-
ronikkomponente 142 und/oder der elektrische Ener-
giespeicher 158 insbesondere vollstandig oder teil-
weise von mindestens einem Gehause und/oder
Verkapselung umgeben sein. In der in den Fig. 2
bis Fig. 8 gezeigten Ausflihrungsform wird die Elekt-
ronikkomponente 142 folglich vollstandig oder teil-
weise von einem Elektronikgehause 160 eingekap-
selt, die eine untere Elektronikgehdusekomponente
162 aufweist, die an der Verbindungsvorrichtung
136 angebracht ist, mit einer Aufnahme 162 darin
zur Aufnahme der Elektronikkomponente 142. Inner-
halb der Aufnahme 164 kdnnen ein oder mehrere
Kontaktpads und/oder ein oder mehrere elektrische
Bahnen bereitgestellt werden, um die Elektronikkom-
ponente 142 mit der Verbindungsvorrichtung 136 zu
verbinden. Nach der Platzierung der Elektronikkom-
ponente 142 und nach der Verbindung des Analy-
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tsensors 112 mit der Elektronikkomponente 142 kann
eine obere Elektronikgehdusekomponente 166
angebracht werden, um die Elektronikkomponente
142 abzudecken, wie es beim Vergleich des Aufbaus
der Fig. 3 und Fig. 5 zu sehen ist. Andere Verkapse-
lungstechniken kénnen jedoch verwendet werden,
etwa mittels Gielden, z. B. unter Verwendung eines
Gummis, einer Form oder einer anderen Dichtung
zur Verkapselung der Elektronikkomponente 142.

[0143] Analog kann der elektrische Energiespeicher
158 vollstandig oder teilweise eingekapselt sein. Wie
es z. B. in Fig. 3 und Fig. 4 zu sehen ist, kann die
Elektronikeinheit 134 folglich ein Energiespeicherge-
hause 168 z. B. mit einer unteren Energiespeicher-
gehausekomponente 170 mit einer Aufnahme 172
darin, die direkt oder indirekt an der Verbindungsvor-
richtung 136 angebracht werden kann, und optional
einer oberen Energiespeichergehdusekomponente
174 umfassen. Die Gehause 160, 168 kdnnen voll-
standig oder teilweise aus starren Materialien gefer-
tigt sein oder sie kénnen vollstandig oder teilweise
aus verformbaren oder weichen Materialien beste-
hen. Folglich kann wiederum beispielsweise die
obere Energiespeichergehdusekomponente 174
auch vollstandig oder teilweise aus einem verform-
baren Material gefertigt sein, etwa aus einem form-
baren oder gieRbaren Material.

[0144] Wie oben erlautert, besteht die Verbindungs-
vorrichtung 136 vorzugsweise vollstandig oder teil-
weise aus einem flexiblen oder verformbaren Mate-
rial. Folglich kann beispielsweise eine flexible
gedruckte Leiterplatte 138 verwendet werden. Dies
ermoglicht eine Handhabung, bei der die Verbin-
dungsvorrichtung 136 wahrend der Einflihrung im
Vergleich zur spateren Konfiguration, wenn der Ana-
lytsensor 112 eingeflhrt ist, eine andere Konfigura-
tion aufweist. Die faltbaren Klappen 150, 152 kénnen
beispielsweise nach oben geklappt werden, wie es z.
B. in den Fig. 5 bis Fig. 7 zu sehen ist. Folglich kon-
nen zuerst die Klappen 150, 152 nach oben gebogen
werden und die untere Kappe 126 kann entfernt wer-
den, wie es in Fig. 6 zu sehen ist. Die Einflihrkanile
116 kann die Haut 176 des Benutzers durchstechen,
wie es in Fig. 6 zu sehen ist. Eine Haftflache 178 auf
einer unteren Seite 146 der medizinischen Vorrich-
tung 110 kann zunachst mit der Haut 176 im Bereich
des mittleren Teils 154 in Berlihrung kommen, wie es
z. B.in Fig. 7 zu sehen ist. Anschlielend kénnen die
Teile 150, 152 nach der Einflihrung in eine horizon-
tale Position zuriickgeklappt werden, wobei sie auf
der Haut 176 liegen und an der Haut 176 anhaften.
Ferner kann die abnehmbare obere Kappe 124 mit
der Einfihrkaniile 116 entfernt werden, wodurch die
Konfiguration aus Fig. 7 in die Konfiguration aus
Fig. 8 verwandelt wird, wobei der Sensor 112 mit sei-
nem einfiihrbaren Teil 114 in das Korpergewebe ein-
gefiihrt ist und die abnehmbare obere Kappe 124
und die Kanule 116 entfernt wurden.
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Liste der Bezugsnummern

Medizinische Vorrichtung
Analytsensor

EinfUhrbarer Teil
EinfUhrkanile

Gehause

Sensorkammer
Abgedichtete Kammer
Abnehmbare obere Kappe
Abnehmbare untere Kappe
Zwischenkomponente
Abgedichtete Offnung
Verbindungsteil
Elektronikeinheit
Verbindungsvorrichtung
Flexible gedruckte Leiterplatte
Vorsprung

Rand
Elektronikkomponente
Elektronikgehause

Untere Seite

Haftelement

Erster Teil

Zweiter Teil

Mittlerer Teil

Offnung

Elektrischer Energiespeiche

Elektronikgehause

Untere Elektronikgehdusekomponente

Aufnahme

Obere Elektronikgehdusekomponente

Energiespeichergehduse

Untere Energiespeichergehdusekom-

ponente

Aufnahme

Obere Energiespeichergehdusekom-

ponente
Haut
Haftflache
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Schutzanspriiche

1. Eine medizinische Vorrichtung (110) zum
Nachweis mindestens eines Analyten in einer Kor-
perflissigkeit, wobei die medizinische Vorrichtung
(110) umfasst:

* mindestens einen Analytsensor (112) mit einem
einflhrbaren Teil (114), der dazu eingerichtet ist,
zumindest teilweise in ein Koérpergewebe eines
Benutzers eingefuhrt zu werden,

* mindestens eine Einfihrkanile (116), wobei der
Analytsensor (112) zumindest teilweise in der Ein-
fuhrkanlle (116) angeordnet ist;

* mindestens ein Gehduse (118), wobei das
Gehduse (118) mindestens eine Sensorkammer
(120) umfasst, wobei die Sensorkammer (120) eine
abgedichtete Kammer (122) bildet, die mindestens
den einfihrbaren Teil (114) des Analytsensors
(112) aufnimmt, wobei die abgedichtete Kammer
(122) mindestens eine abnehmbare obere Kappe
(124) und mindestens eine abnehmbare untere
Kappe (126) aufweist, wobei die abnehmbare untere
Kappe (126) zur Abnahme vor dem Einflihren einge-
richtet ist, um dadurch dem einfiihrbaren Teil (114)
das Einfuhren zu erdffnen, wobei die Einfuhrkandle
(116) an der abnehmbaren oberen Kappe (124)
angebracht ist, wobei die abnehmbare obere
Kappe (124) zur Abnahme nach dem Einfuihren ein-
gerichtet ist, um dadurch die Einfihrkaniile (116) zu
entfernen, wobei die Sensorkammer (120) mindes-
tens eine Zwischenkomponente (128) umfasst, die
zwischen der abnehmbaren oberen Kappe (124)
und der abnehmbaren unteren Kappe (126) ange-
ordnet ist, wobei die abnehmbare obere Kappe
(124) und die abnehmbare untere Kappe (126) an
der Zwischenkomponente (128) angebracht sind
und miteinander verbunden sind, auf einer abnehm-
baren Weise; und

» mindestens eine Elektronikeinheit (134), wobei der
Analytsensor (112) mit der Elektronikeinheit (134)
wirkverbunden ist, wobei die Elektronikeinheit (134)
mindestens eine Verbindungsvorrichtung (136) mit
mindestens einer daran angebrachten Elektronik-
komponente (142) umfasst, wobei die Verbindungs-
vorrichtung (136) das Gehaduse (118) vollstandig
oder teilweise umgibt.

2. Eine medizinische Vorrichtung (110) zum
Nachweis mindestens eines Analyten in einer Kor-
perflissigkeit, wobei die medizinische Vorrichtung
(110) umfasst:

* mindestens einen Analytsensor (112) mit einem
einfihrbaren Teil (114), der dazu eingerichtet ist,
zumindest teilweise in ein Korpergewebe eines
Benutzers eingeflihrt zu werden,

* mindestens eine Einfihrkanile (116), wobei der
Analytsensor (112) zumindest teilweise in der Ein-
fuhrkanule (116) angeordnet ist;

* mindestens ein Gehause (118), wobei das
Gehause (118) mindestens eine Sensorkammer
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(120) umfasst, wobei die Sensorkammer (120) eine
abgedichtete Kammer (122) bildet, die mindestens
den einfGhrbaren Teil (114) des Analytsensors
(112) aufnimmt, wobei die abgedichtete Kammer
(122) mindestens eine abnehmbare obere Kappe
(124) und mindestens eine abnehmbare untere
Kappe (126) aufweist, wobei die abnehmbare untere
Kappe (126) zur Abnahme vor dem Einfihren einge-
richtet ist, um dadurch dem einfiihrbaren Teil (114)
das Einfiihren zu er6ffnen, wobei die Einfihrkanile
(116) an der abnehmbaren oberen Kappe (124)
angebracht ist, wobei die abnehmbare obere
Kappe (124) zur Abnahme nach dem Einflhren ein-
gerichtet ist, um dadurch die Einflhrkanile (116) zu
entfernen;

» mindestens eine Elektronikeinheit (134), wobei der
Analytsensor (112) mit der Elektronikeinheit (134)
wirkverbunden ist, wobei die Elektronikeinheit (134)
mindestens eine Verbindungsvorrichtung (136) mit
mindestens einer daran angebrachten Elektronik-
komponente (142) umfasst, wobei die Verbindungs-
vorrichtung (136) das Gehause (118) vollstandig
oder teilweise umgibt; und

» mindestens eine Einflhrhilfe, die dazu eingerichtet
ist es einem Benutzer zu erméglichen, die Einfuhr-
kandle (116) in das Kdrpergewebe zu treiben und
den einflhrbaren Teil (114) des Analytsensors
(112) einzufihren, wobei die Einfuhrhilfe das
Gehause (118) zumindest teilweise umgibt, wobei
die Einfuihrhilfe eine abnehmbare untere Abdeckung
umfasst, die mechanisch mit der abnehmbaren
unteren Kappe (126) gekoppelt ist, wobei die
abnehmbare untere Abdeckung derart eingerichtet
ist, dass eine Entfernung der abnehmbaren unteren
Abdeckung die abnehmbare untere Kappe (126)
entfernt, wobei die Einflhrhilfe mindestens einen
Rahmen und mindestens eine gegeniber dem Rah-
men verschiebbare obere Abdeckung umfasst,
wobei der Rahmen auf der Haut des Benutzers ver-
schiebbar ist und das Gehduse (118) zumindest teil-
weise umgibt, wobei die obere Abdeckung direkt
oder indirekt mit der Einfuhrkandle (116) und/oder
der abnehmbaren oberen Kappe (124) gekoppelt
ist, so dass eine Verschiebung der oberen Abde-
ckung gegen den Rahmen die Einfuihrkanile (116)
treibt.

3. Die medizinische Vorrichtung (110) nach
Anspruch 1 oder nach Anspruch 2, wobei die Ver-
bindungsvorrichtung (136) eine gedruckte Leiter-
platte (138) umfasst.

4. Die medizinische Vorrichtung (110) nach
einem der Anspriche 1 und 3 oder nach einem der
Anspriche 2 bis 3, wobei die Verbindungsvorrich-
tung (136) eine flexible gedruckte Leiterplatte (138)
umfasst.

5. Die medizinische Vorrichtung (110) nach
einem der Anspriiche 1 und 3 bis 4 oder nach
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einem der Anspriiche 2 bis 4, wobei die Verbin-
dungsvorrichtung (136) eine obere Seite und eine
untere Seite (146) umfasst, wobei die untere Seite
(146) mindestens ein Haftelement (148) zur Befesti-
gung der Verbindungsvorrichtung (136) an der Haut
des Benutzers umfasst, wobei mindestens ein Kleb-
stoff direkt oder indirekt auf der unteren Seite (146)
aufgebacht ist.

6. Die medizinische Vorrichtung (110) nach
einem der Anspriiche 1 und 3 bis 5 oder nach
einem der Anspriiche 2 bis 5, wobei die Verbin-
dungsvorrichtung (136) eine Offnung (156) aufweist,
wobei das Gehause (118) die Verbindungsvorrich-
tung (136) vollstandig oder teilweise durch die Off-
nung (156) durchdringt.

7. Die medizinische Vorrichtung (110) nach
einem der Anspriche 1 und 3 bis 6 oder nach
einem der Anspriiche 2 bis 6, wobei die abnehm-
bare obere Kappe (124) und die abnehmbare untere
Kappe (126) auf gegenlberliegenden Seiten der
Verbindungsvorrichtung (136) angeordnet sind.

8. Die medizinische Vorrichtung (110) nach
einem der Anspriche 1 und 3 bis 7 oder nach
einem der Anspruche 2 bis 7, wobei der Analytsen-
sor (112) elektrisch mit der Verbindungsvorrichtung
(136) verbunden ist.

9. Die medizinische Vorrichtung (110) nach
einem der Anspriiche 1 und 3 bis 8 oder nach
einem der Anspriche 2 bis 8, wobei der Analytsen-
sor (112) elektrisch mit der Verbindungsvorrichtung
(136) Uber mindestens eines von einer Loétverbin-
dung, einer Schweillverbindung, einer elektrischen
Verbindung, einem leitfahigen Haftmaterial oder
einer Steckerverbindung verbunden ist.

10. Die medizinische Vorrichtung (110) nach
einem der Anspriche 1 und 3 bis 9 oder nach
einem der Anspriche 2 bis 9, wobei der Analytsen-
sor (112) mit dem einfihrbaren Teil (114) innerhalb
der Sensorkammer (120) angeordnet ist und mit
einem Verbindungsteil aulRerhalb der Sensorkam-
mer (120) angeordnet ist, um mit der Elektronikein-
heit (134) wirkverbunden zu sein.

11. Die medizinische Vorrichtung (110) nach
einem der Anspriche 1 und 3 bis 10 oder nach
einem der Anspriche 2 bis 10, wobei die abnehm-
bare obere Kappe (124) und die abnehmbare untere
Kappe (126) mittels einer Schraubverbindung mitei-
nander verbunden sind.

12. Die medizinische Vorrichtung (110) nach
einem der Anspriche 1 und 3 bis 11 oder nach
einem der Anspriche 2 bis 11, wobei die Sensor-
kammer (120) zur Bereitstellung einer sterilen Ver-
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packung fur den einfihrbaren Teil (114) des Analy-
tsensors (112) eingerichtet ist.

13. Die medizinische Vorrichtung (110) nach
Anspruch 12, wobei die abnehmbare untere Kappe
(126) eine sterile Kappe ist, die zur Bereitstellung
einer sterilen Verpackung fiir den einfihrbaren Teil
(114) des Analytsensors (112) eingerichtet ist, so
dass der einfihrbare Teil (114) gegeniber einer
Umgebung abgedichtet ist.

14. Die medizinische Vorrichtung (110) nach
einem der Anspriiche 1 und 3 bis 13 oder nach
einem der Anspriche 2 bis 13, wobei die medizini-
sche Vorrichtung (110) mindestens einen Riickzugs-
mechanismus zum Zurtickziehen der Einflhrkantle
(116) nach dem Einflhren des einfuhrbaren Teils
(114) des Analytsensors (112) in das Kérpergewebe
umfasst.

15. Die medizinische Vorrichtung (110) nach
einem der Anspriiche 1 und 3 bis 14 oder nach
einem der Anspriche 2 bis 14, wobei die medizini-
sche Vorrichtung (110) eine medizinische Einweg-
vorrichtung ist.

16. Die medizinische Vorrichtung (110) nach
einem der Anspriiche 1 und 3 bis 15 oder nach
einem der Anspriiche 2 bis 14, wobei die Elektron-
ikeinheit (134) eine Einweg-Elektronikeinheit ist.

17. Die medizinische Vorrichtung (110) nach
einem der Anspriiche 1 und 3 bis 16 oder nach
einem der Anspriche 2 bis 16, wobei die Elektron-
ikeinheit (134) einen Sender zum Ubertragen von
Daten umfasst.

18. Die medizinische Vorrichtung (110) nach
einem der Anspriche 1 und 3 bis 17 oder nach
einem der Anspriiche 2 bis 17, wobei die Einfiihrka-
nile (116) mindestens einen Querschnitt aufweist
ausgewahlt aus der Gruppe bestehend aus: rund,
ellipsenférmig, U-férmig, V-férmig.

19. Die medizinische Vorrichtung (110) nach
einem der Anspriche 1 und 3 bis 18 oder nach
einem der Anspriiche 2 bis 18, wobei die Einfiihrka-
nile (116) eine geschlitzte Kanule ist.

20. Die medizinische Vorrichtung (110) nach
einem der Anspriche 1 und 3 bis 19 oder nach
einem der Anspriiche 2 bis 19, wobei die Einfiihrka-
nile (116) eingerichtet ist, vertikal zum Korperge-
webe des Benutzers eingefiihrt zu werden.

21. Die medizinische Vorrichtung (110) nach
einem der Anspriiche 1 und 3 bis 20 oder nach
einem der Anspriiche 2 bis 20, wobei die abnehm-
bare obere Kappe (124) die Einfiihrkanile (116)
zumindest teilweise umgibt.
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22. Die medizinische Vorrichtung (110) nach
einem der Anspriche 1 und 3 bis 21 oder nach
einem der Anspriche 2 bis 21, wobei die Einfihrka-
nile (116) fest mit der abnehmbaren oberen Kappe
(124) verbunden ist.

23. Die medizinische Vorrichtung (110) nach
einem der Anspriche 1 und 3 bis 22 oder nach
einem der Ansprlche 2 bis 22, wobei der Analytsen-
sor (112) ein elektrochemischer Sensor ist.

24. Die medizinische Vorrichtung (110) nach
einem der Anspriche 1 und 3 bis 23 oder nach
einem der Anspruche 2 bis 23, wobei der Analytsen-
sor (112) ein transkutaner Sensor ist.

25. Die medizinische Vorrichtung (110) nach
einem der Anspriche 1 und 3 bis 24 oder nach
einem der Anspriiche 2 bis 24, wobei der mindes-
tens eine Analyt aus der Gruppe ausgewahlt ist
bestehend aus: Glukose, Cholesterin, Triglyzeriden,
Laktat.

26. Die medizinische Vorrichtung (110) nach
einem der Anspriiche 2 bis 25, wobei die Sensor-
kammer (120) mindestens eine Zwischenkompo-
nente (128) umfasst, die zwischen der abnehmba-
ren oberen Kappe (124) und der abnehmbaren
unteren Kappe (126) angeordnet ist, wobei die
abnehmbare obere Kappe (124) und die abnehm-
bare untere Kappe (126) an der Zwischenkompo-
nente (128) angebracht sind und miteinander ver-
bunden sind, auf einer abnehmbaren Weise.

27. Die medizinische Vorrichtung (110) nach
einem der Anspriche 1 und 3 bis 25, oder nach
Anspruch 26, wobei die abnehmbare obere Kappe
(124) und die abnehmbare untere Kappe (126) auf
der Zwischenkomponente (128) gegenuberliegen-
den Seiten abnehmbar mit der Zwischenkompo-
nente (128) verbunden sind.

28. Die medizinische Vorrichtung (110) nach
einem der Anspriche 1, 3 bis 25 und 27, oder
nach einem der Anspriche 26 bis 27, wobei die Zwi-
schenkomponente (128) eingerichtet ist, nach Ein-
fihren des Analytsensors (112) und nach Abnahme
der abnehmbaren unteren Kappe (126) und der
abnehmbaren oberen Kappe (124) auf der Haut
des Benutzers verbleiben.

29. Die medizinische Vorrichtung (110) nach
einem der Anspriche 1, 3 bis 25 und 27 bis 28,
oder nach einem der Anspriiche 26 bis 28, wobei
die Zwischenkomponente (128) aus einem starren
Material gefertigt ist oder vollstdndig oder teilweise
aus einem verformbaren Material gefertigt ist.

30. Die medizinische Vorrichtung (110) nach
einem der Anspriche 1, 3 bis 25 und 27 bis 29,
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oder nach einem der Anspriiche 26 bis 29, wobei
die Zwischenkomponente (128) mindestens eine
abgedichtete Offnung (130) umfasst, wobei der Ana-
lytsensor (112) durch die abgedichtete Offnung
(130) verlauft.

31. Die medizinische Vorrichtung (110) nach
Anspruch 30, wobei der einfiihrbare Teil (114) des
Analytsensors (112) zumindest teilweise in der Sen-
sorkammer (120) aufgenommen ist, wobei ein
gegeniiberliegendes Ende des Analytsensors (112)
an der Elektronikeinheit (134) angebracht ist.

32. Die medizinische Vorrichtung (110) nach
einem der Anspruche 30 bis 31, wobei die mindes-
tens eine abgedichtete Offnung (130) vollstandig
oder teilweise in der Zwischenkomponente (128)
integriert ist.

33. Die medizinische Vorrichtung (110) nach
einem der Anspriche 1, 3 bis 25 und 27 bis 32,
oder nach einem der Anspriiche 26 bis 32, wobei
die Verbindungsvorrichtung (136) mit der Zwischen-
komponente (128) verbunden ist.

34. Die medizinische Vorrichtung (110) nach
einem der Anspriche 1, 3 bis 25 und 27 bis 33,
oder nach einem der Anspriiche 26 bis 33, wobei
die Verbindungsvorrichtung (136) die Zwischenkom-
ponente (128) zumindest teilweise umgibt.

35. Die medizinische Vorrichtung (110) nach
einem der Anspriche 1, 3 bis 25 und 27 bis 34,
wobei die medizinische Vorrichtung (110) weiterhin
mindestens eine Einfluhrhilfe umfasst, die dazu ein-
gerichtet ist es einem Benutzer zu ermdéglichen, die
Einfihrkanule (116) in das Kdérpergewebe zu treiben
und den einfiihrbaren Teil (114) des Analytsensors
(112) einzufihren, wobei die Einfuhrhilfe das
Gehéduse (118) zumindest teilweise umgibt, wobei
die Einfuihrhilfe eine abnehmbare untere Abdeckung
umfasst, die mechanisch mit der abnehmbaren
unteren Kappe (126) gekoppelt ist, wobei die
abnehmbare untere Abdeckung derart eingerichtet
ist, dass eine Entfernung der abnehmbaren unteren
Abdeckung die abnehmbare untere Kappe (126)
entfernt, wobei die Einflhrhilfe mindestens einen
Rahmen und mindestens eine gegeniber dem Rah-
men verschiebbare obere Abdeckung umfasst,
wobei der Rahmen auf der Haut des Benutzers ver-
schiebbar ist und das Gehause (118) zumindest teil-
weise umgibt.

36. Die medizinische Vorrichtung (110) nach
Anspruch 35, wobei die obere Abdeckung direkt
oder indirekt mit der Einflihrkanile (116) und/oder
der abnehmbaren oberen Kappe (124) gekoppelt
ist, so dass eine Verschiebung der oberen Abde-
ckung gegen den Rahmen die Einfiihrkanile (116)
treibt.
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37. Die medizinische Vorrichtung (110) nach
einem der Anspriche 2 bis 34, oder nach einem
der Anspriche 35 bis 36, wobei die Einflhrhilfe
zumindest teilweise mit dem Gehaduse (118) gekop-
pelt ist.

38. Die medizinische Vorrichtung (110) nach
einem der Anspriiche 2 bis 34 und 37, oder nach
einem der Anspriche 35 bis 37, wobei die abnehm-
bare untere Abdeckung eine Basis umfasst, die mit
einem unteren Teil der abnehmbaren unteren Kappe
Uber eine Schnappverbindung, eine Klebeverbin-
dung und/oder eine Langsfihrung oder Ubertra-
gungskraft verbunden ist.

39. Die medizinische Vorrichtung (110) nach
Anspruch 38, wobei die Basis gleichzeitig eine
Abdeckung fir eine Haftflache (178) ist, wobei
durch Abnehmen der abnehmbaren unteren Abde-
ckung die abnehmbare untere Kappe (126) 6ffenbar
ist, die Einfihrkandle (116) und der Analytsensor
(112) freilegbar sind und die Haftflache (178) gleich-
zeitig freilegbar ist.

40. Die medizinische Vorrichtung (110) nach
einem der Anspriche 2 bis 34 und 37 bis 39, oder
nach einem der Anspriche 35 bis 39, wobei der
Rahmen eingerichtet ist, die Einflhrkantle (116) zu
schutzen.

41. Die medizinische Vorrichtung (110) nach
einem der Anspriiche 2 bis 34 und 37 bis 40, oder
nach einem der Anspriiche 35 bis 40, wobei der
Rahmen eine anfangliche Kraft erfordert, so dass
bei einer manuellen Einfiihrung der Einfihrkantle
(116) durch den Benutzer eine Kraft aufbaubar ist
und die Einflhrkanile (116) schnell einfihrbar ist.

42. Die medizinische Vorrichtung (110) nach
einem der Anspriche 2 bis 34 und 37 bis 41, oder
nach einem der Anspriche 35 bis 41, wobei der
Rahmen eingerichtet ist einen Mechanismus auszu-
Idsen, so dass die Einfuhrkanule (116) automatisch
zurlckgezogen wird, sobald der Rahmen zusam-
mengedrickt wird.

43. Die medizinische Vorrichtung (110) nach
einem der Ansprlche 2 bis 34 und 37 bis 42, oder
nach einem der Anspriche 35 bis 42, wobei die Ein-
fihrhilfe mindestens einen Einfihrmechanismus
umfasst, wobei der Einfihrmechanismus derart ein-
gerichtet ist, dass durch den Benutzer eine Kraft in
eine Einflhrrichtung auf die Einfihrkantle (116) auf-
bringbar ist.

44. Die medizinische Vorrichtung (110) nach
einem der Anspriche 2 bis 34 und 37 bis 43, oder
nach einem der Anspriche 35 bis 43, wobei die
obere Abdeckung Fuhrungselemente umfasst, so
dass eine Zirkulation der Elektronikeinheit (134) in
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der Einfuhrhilfe mindestens zu einem grof3en Teil
unterdrickt wird.

Es folgen 4 Seiten Zeichnungen
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Anhéangende Zeichnungen
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