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EP 3 074 082 B1
Beschreibung

Technisches Gebiet

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft eine Setzhilfe und ein Verfahren zum Setzen eines Katheters und eines
Sensordrahts in einen Korper.

Hintergrund der Erfindung

[0002] Patienten mit Diabetes muissen haufig, beispielsweise mehrmals taglich, den Glukosegehalt im Blut messen.
Basierend darauf wird eine entsprechende Dosis an Insulin verabreicht. Dabei wird beispielsweise mit Hilfe einer Nadel
die Haut penetriert und das dabei austretende Blut auf einen Messstreifen als Teil eines Messsystems aufgebracht.
Nach Vorliegen des Messwertes wird die Insulindosis errechnet, wobei das Insulin mit Hilfe einer weiteren Nadel in ein
Gewebe des Patienten gespritzt wird. Es sind somit mehrere Penetrationen der Haut notwendig. Um die Haufigkeit der
Penetrationen und die damit verbundenen Schmerzen und Unannehmlichkeiten zu verringern, kann ein Katheter tber
einen langeren Zeitraum in dem Kérper implantiert werden. Uber diesen Katheter (sog. Verweilkatheter) kann dann ein
Medikament (z.B., Insulin) verabreicht, Gewebeflissigkeit fir Glukosebestimmungen entnommen und/oder mittels eines
am Katheter gelegenen Sensors die Glukose kontinuierlich gemessen werden.

[0003] US 2007/078322 A1 offenbart eine Einfihrungsvorrichtung fiir einen Sensor. Die Einfuhrungsvorrichtung weist
einen Triggerbereich auf, welcher funktional an einen Einflhrbereich (z.B. eine Setznadel) gekoppelt ist. Der Trigger-
bereich versetzt die Setznadel in Richtung Hautoberflache eines Patienten. Ein Sensor ist mit der Setznadel derart
gekoppelt, dass mittels Driickens des Triggerbereichs durch den Patienten die Setznadel zusammen mit dem Sensor
nach unten in Richtung Haut gepresst wird und die Haut des Patienten penetriert wird.

[0004] US 2011/319728 A1 offenbart ein System zum Erfassen eines Parameters eines Bluts in einen Patienten,
wobei das System eine vaskuldre Zugangseinrichtung mit einem inneren Fluiddurchgang zum Herstellen einer Fluid-
verbindung aufweist. Ein Sensor ist an der Zugangseinrichtung angeordnet und ist konfiguriert, um einen Blutparameter
zu erfassen. Ein Drucksensor ist in dem inneren Fluiddurchgang der Zugangseinrichtung angeordnet. Eine Strémungs-
steuereinrichtung ist so konfiguriert, dass eine Fluidstromung in dem internen Fluiddurchgang in Abhangigkeit des
Druckes gesteuert wird.

[0005] WO 2008/065646 A1 offenbart eine Einfihrungsvorrichtung zum Injizieren einer therapeutischen Flussigkeit
in einen Korper eines Patienten. Die Einfihrungsvorrichtung weist ein Gehduse und darin untergebracht wenigstens
eine Penetrationskartusche mit einer Nadel auf. Die Einfiihrungsvorrichtung ist mit einem Verschiebemechanismus
versehen, der bei Betatigung ein Vorschieben der Penetrationskartusche erlaubt.

[0006] WO 2006/061354 A1 offenbart eine medizinische Vorrichtung mit einer transkutanen Vorrichtungseinheit und
einer Prozesseinheit. Die transkutane Vorrichtungseinheit ist angepasst, an eine Hautoberflache eines Subjekts befestigt
zu werden. Ein erstes und ein zweites Gehduse der Vorrichtungseinheit sind derart miteinander gekoppelt, dass eine
untere Flache des zweiten Gehauses relativ zu einer darunterliegenden Hautoberflache bewegbar ist, wahrend das
erste Gehause auf der Haut aufliegt.

[0007] EP 2201968 A1 offenbart ein System mit einer Basiseinheit zum Stiitzen eines Kdrpers eines Patienten. Eine
Einflhrungsvorrichtung ist an die Basiseinheit gekoppelt. Die Einfiihrungsvorrichtung weist einen Nadelhalter auf, um
eine Nadel zu halten. Ein Antriebsmechanismus bewegt den Nadelhalter linear in Einstechrichtung. Die Einfiihrungs-
vorrichtung weist einen Verriegelungsmechanismus auf, um den Antriebsmechanismus zu verriegeln, wenn der Verrie-
gelungsmechanismus in einem aktiven Zustand ist. Der Verriegelungsmechanismus entriegeltin einem inaktiven Zustand
den Antriebsmechanismus, wenn die Einfihrungsvorrichtung mit der Basiseinheit gekoppelt ist.

Darstellung der Erfindung

[0008] Es ist eine Aufgabe der vorliegenden Erfindung, eine einfache, bedienungsfreundliche Setzhilfe zum Setzen
eines Katheters und eines Sensordrahts zu schaffen.

[0009] Diese Aufgabe wird mit einer Setzhilfe und einem Verfahren zum Setzen eines Katheters und eines Sensor-
drahts in einen Kérper gemaR den unabhangigen Anspriichen geldst.

[0010] GemaR eines ersten Aspekts der vorliegenden Erfindung wird eine Setzhilfe zum Setzen (Einfliihren) eines
Katheters und eines Sensordrahtes in einen Korper (Organismus) geschaffen. Die Setzhilfe weist eine Setzvorrichtung
und eine Austauschvorrichtung (sozusagen ein Austausch-Set bzw. ein Infusionsset) auf. Die Austauschvorrichtung
weist einen Grundkdrper zur Auflage auf einer Haut des Korpers, eine Setznadel und einen Sensordraht auf. Die Aus-
tauschvorrichtung ist auswechselbar bzw. austauschbar in der Setzvorrichtung angeordnet. Die Setznadel ist an den
Grundkorper gekoppelt. Die Setznadel und der Katheter sind derart zueinander angeordnet, dass die Setznadelinnerhalb
des Katheters angeordnet ist und dass eine Spitze der Setznadel von einem proximalen Ende des Katheters entlang
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einer Einstechrichtung herausragt, so dass bei dem Setzen des Katheters entlang der Einstechrichtung die Spitze der
Setznadel die Haut penetriert, um eine Hautéffnung zu generieren, durch welche der Katheter bis zu einer subkutanen
Endposition in der Haut bzw. dem Gewebe nachfiihrbar ist. Der Sensordraht ist mit der Setznadel derart gekoppelt,
dass bei dem Setzen des Katheters entlang der Einstechrichtung der Sensordraht in der Setznadel angeordnet ist und
dass bei Erreichen der subkutanen Endposition des Katheters die Setznadel entgegen der Einstechrichtung aus dem
Katheter herausziehbar ist und der Sensordraht in dem Katheter verbleibt.

[0011] DerKatheteristdabeian der Setznadel derart I6sbar gekoppelt, dass bei Erreichen der subkutanen Endposition
des Katheters die Setznadel entgegen der Einstechrichtung aus dem Katheter herausziehbar ist wahrend der Katheter
in der subkutanen Endposition verharrt.

[0012] GemaR eines weiteren Aspekts der vorliegenden Erfindung wird eine Setzhilfe zum Setzen (Einfiihren) eines
Katheters in einen Kérper (Organismus) geschaffen. Die Austauschvorrichtung weist ferner in einer beispielhaften Aus-
fuhrungsform einen Kolben, und einen Nadelhalter, an welchem die Setznadel befestigt ist, auf.

[0013] Der Kolben istin dem Grundkérper verschiebbar angeordnet. Der Katheter ist derart mittels der Setznadel an
den Grundkorper I6sbar (direkt oder indirekt) gekoppelt, dass bei Erreichen der subkutanen Endposition des Katheters
die Setznadel entgegen der Einstechrichtung aus dem Katheter herausziehbar ist und der Katheter in der subkutanen
Endposition verharrt. Der Nadelhalter ist mit der Setznadel entlang der Einstechrichtung verschiebbar an dem Grund-
kérper angeordnet, wobei der Nadelhalter mit dem Katheter derart gekoppelt ist, dass bei dem Setzen des Katheters
der Nadelhalter den Katheter entlang der Einstechrichtung vortreibt. Der Kolben ist mit dem Nadelhalter derart gekoppelt,
dass mittels des Kolbens der Nadelhalter entlang der Einstechrichtung vortreibbar ist.

[0014] GemaR eines weiteren Aspekts der vorliegenden Erfindung wird ein Verfahren zum Setzen eines Katheters
und eines Sensordrahts in einen Kérper mittels der oben beschriebenen Setzhilfe beschrieben. Die Austauschvorrichtung
wird in der Setzvorrichtung eingesetzt bzw. angeordnet. Die Setzhilfe wird auf einer Haut des Kérpers aufgelegt. Der
Katheter wird mittels der Setzhilfe gesetzt. Anschlielend wird die Austauschvorrichtung aus der Setzvorrichtung entfernt
und ausgetauscht. Anschlieend kann beispielsweise eine neue, unverbrauchte Austauschvorrichtung in dieselbe Setz-
vorrichtung erneut eingesetzt werden.

[0015] GemaR einer weiteren beispielhaften Ausflihrungsform des Verfahrens wird ein Grundkoérper auf einer Haut
des Korpers aufgelegt, wobei eine Setznadel an den Grundkdrper gekoppeltist und wobei die Setznadel und ein Katheter
derart zueinander angeordnet sind, dass die Setznadel innerhalb des Katheters angeordnet ist und dass eine Spitze
der Setznadel von einem proximalen Ende des Katheters entlang einer Einstechrichtung herausragt. Die Haut wird mit
der Spitze der Setznadel bei dem Setzen des Katheters entlang der Einstechrichtung penetriert, um eine Hautéffnung
zu generieren, durch welche der Katheter bis zu einer subkutanen Endposition nachgefiihrt wird. Die Setznadel wird
entgegen der Einstechrichtung aus dem Katheter bei Erreichen der subkutanen Endposition des Katheters herausge-
zogen. Gemal einem weiteren Aspekt ist ein Nadelhalter mit der Setznadel entlang der Einstechrichtung verschiebbar
an dem Grundkdrper angeordnet, wobei der Nadelhalter mit dem Katheter derart gekoppelt ist, dass bei dem Setzen
des Katheters der Nadelhalter den Katheter entlang der Einstechrichtung vortreibt. Ein Kolben ist mit dem Nadelhalter
derart gekoppelt, dass mittels des Kolbens der Nadelhalter entlang der Einstechrichtung vortreibbar ist.

[0016] Als Katheterwird beispielsweise eine Nadel, beispielsweise aus Metall oder Kunststoff, verwendet. Der Katheter
kann ferner einen diinnen Schlauch darstellen, durch welchen ein Medikament, z.B. Insulin, infundiert, Kdrperflissig-
keiten entnommen und/oder in welchem ein Sensordraht positioniert werden kann. In den entnommenen Flissigkeiten
oder am Setzort des Sensordrahtes kénnen verschiedene Stoffe bzw. Werte gemessen werden, wie z.B. Glukose,
Laktat, Sauerstoff, pH-Wert, Elektrolyte. Als Medikament kdnnen Insulin oder Insulinanaloga, Glukagon, Wachstums-
hormone zugefiihrt werden.

[0017] Die erfindungsgemaBe Setzhilfe kann sowohl in der Humanmedizin als auch in der Tiermedizin eingesetzt
werden.

[0018] Die Setznadel weist eine Nadel auf, welche z.B. aus Metall oder einem ahnlich harten Material gebildet ist. Die
Setznadel kann massiv als Vollkérper ausgebildet sein oder ein Hohlprofil aufweisen. Ferner kann die Setznadel ein
offenes Hohlprofil, wie beispielsweise ein U-Profil, aufweisen. Die Setznadel weist eine Spitze auf, die beispielsweise
eine kleine Schneide an dem distalen Ende aufweist, mit welcher die Haut schonend penetriert werden kann. Die
Setznadel flgt der Haut sozusagen einen kleinen Schnitt zu, um eine Hautéffnung zu generieren. Die Haut6ffnung wird
mittels des restlichen Nadelkdrpers und mit dem nachgefiihrten Katheter gedehnt oder weiter aufgerissen. Die Setznadel
weist einen kleineren Umfang als derInnendurchmesser des Katheters auf, so dass die Setznadel innerhalb des Katheters
geflihrt werden kann.

[0019] Als Einstechrichtung wird folgend eine Richtung verstanden, entlang welcher sich die Elemente der Setzhilfe,
z.B. derKatheter, die Setznadel und der Grundkérper, wahrend des Setzens bzw. des Einfilhrens des Katheters bewegen,
zumindest bis die subkutane Endposition erreicht ist.

[0020] Die subkutane Endposition beschreibt die gewlinschte Position bzw. Einstechtiefe des Katheters oder des
Sensordrahtes. Die subkutane Endposition kann je nach Anwendungsfall so gewahlt werden, dass ein proximales Ende
des Katheters bzw. Sensordrahtes in dem Fettgewebe, dem Muskelgewebe oder innerhalb eines BlutgefaRes vorliegt.
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[0021] Der Katheter weist ein proximales, d.h. hautnahes, Ende auf. Das proximale Ende des Katheters beschreibt
die tiefste Stelle des Katheters im Gewebe, wenn der Katheter die subkutane Endposition erreicht hat. Von diesem
proximalen Ende des Katheters steht zumindest teilweise die Spitze der Setznadel heraus, so dass wahrend des Setzens
des Katheters entlang der Einstechrichtung zunachst die Spitze der Setznadel die Haut penetriert und anschlieRend bei
einer weiteren Bewegung entlang der Einstechrichtung der Katheter nachgefihrt wird.

[0022] Der Katheter und Sensordraht sind indirekt mittels der Setznadel an den Grundkdrper zumindest bis zum
Erreichen der subkutanen Endposition gekoppelt. Nachdem der Katheter und Sensordraht die subkutane Endposition
im Korper erreicht haben, wird die Setznadel zusammen mit dem Grundkdrper von dem Katheter und Sensordraht
entkoppelt und kann von dem Katheter und Sensordraht entfernt werden. Mit anderen Worten liegen nach Erreichen
der subkutanen Endposition der Katheter und Sensordraht einerseits und der Grundkérper mit der Setznadel andererseits
entkoppelt bzw. entkoppelbar voneinander vor.

[0023] Der Grundkoérper kann beispielsweise einen hohlzylindrischen Kérper bzw. eine hohlzylindrische Hilse dar-
stellen, wobei der Katheter, der Sensordraht und die Setznadel innerhalb des Grundkérpers angeordnet sind. Die Setz-
nadel kann rdumlich fixiert an dem Grundkdper angeordnet sein oder an dem Grundkdrper verschieblich angeordnet
sein. Wenn die Setznadel raumlich fixiert an dem Grundkdrper angeordnet ist, kann der Benutzer manuell den Grund-
kérper zusammen mit der Setznadel, dem Sensordraht und dem Katheter in Einstechrichtung bewegen, um die Haut
zu penetrieren, bis die subkutane Endposition erreicht ist. Beispielsweise kann die Austauschvorrichtung manuell oder,
wie weiter unten beschrieben, selbsttatig mittels eines Federsystems in Richtung Einstechrichtung bewegt werden, um
die Haut zu penetrieren.

[0024] Der Nadelhalter weist beispielsweise einen gréReren Durchmesser als der Katheter bzw. der Befestigungsbe-
reich des Katheters auf, so dass bei Verschieben des Nadelhalters entlang der Einstechrichtung der Nadelhalter auf
den Befestigungsbereich des Katheters auftrifft und diesen weiter in Richtung Einstechrichtung driickt. Entsprechend
kann der Nadelhalter sich entgegen der Einstechrichtung bewegen, ohne den Katheter entgegen der Einstechrichtung
mitzuschieben. Der Nadelhalter kann aus demselben Material wie die Setznadel bestehen oder ein unterschiedliches
Material als die Setznadel aufweisen. Beispielsweise kann die Setznadel aus einem metallischen Material bestehen,
wahrend der Nadelhalter aus einem plastisch oder elastisch verformbaren Kunststoffmaterial besteht.

[0025] Der Kolben ist eingerichtet, gegen den Nadelhalter zu driicken und diesen entlang der Einstechrichtung vor-
zutreiben. Der Kolben kann beispielsweise ein zylindrisches Profil aufweisen. In einer beispielhaften Ausfliihrungsform
weist der Kolben ein holzylindrisches Profil auf. Beispielsweise ist der Kolben in einer beispielhaften Ausfiihrungsform
teleskopartig in den Grundkdrper ein- und ausfahrbar ausgebildet. Der Kolben kann beispielsweise durch den Benutzer
wahrend des Setzens des Katheters in den Grundkdrper hineingedriickt werden. Ferner kann ein weiterer, (zum Beispiel
federbasierter) Verschiebemechanismus eingesetzt werden, welcher den Kolben wahrend des Setzens des Katheters
und Sensordrahtes in den Grundkérper hineindriickt. Wenn die Setznadel verschieblich an dem Grundkérper angeordnet
ist, kann ein Verschiebemechanismus eingesetzt werden. Der Benutzer setzt den Grundkérper auf der Haut auf und
aktiviert den Verschiebemechanismus, so dass die Setznadel zusammen mit dem Katheter und Sensordraht in Ein-
stechrichtung verschoben wird, bis die subkutane Endposition erreicht ist. Der Verschiebemechanismus basiert bei-
spielsweise auf einem federbasierten Mechanismus, der folgend in exemplarischen Ausfiihrungsbeispielen erlautert wird.
[0026] GemaR der vorliegenden Erfindung ist der Katheter an der Setznadel derart gekoppelt, dass bei Erreichen der
subkutanen Endposition des Katheters die Setznadel entgegen der Einstechrichtung aus dem Katheter herausziehbar
ist und der Katheter in der subkutanen Endposition verharrt. Die Setznadel kann beispielsweise mittels einer formschlis-
sigen Verbindung (z.B. mit einer Haken- bzw. Schnappverbindung) an den Katheter gekoppelt sein. Die formschliissige
Verbindung wird beispielsweise selbsttatig, d.h. bei Erreichen der subkutanen Endposition, gelést oder mittels eines
Entriegelungsmechanismus, welcher z.B. von dem Benutzer betatigt werden kann, geldst. Ferner kann die Setznadel
mittels einer kraftschlissigen Verbindung mit dem Katheter gekoppelt werden, wobei die Setznadel aufgrund von den
Reibkraften mit dem Katheter gekoppelt ist. Bei dem Herausziehen der Setznadel Ubersteigt die entgegen der Ein-
stechrichtung wirkende herausziehende Kraft die Reibkraft, so dass sich die Setznadel von dem Katheter 16st und
herausziehen lasst. Gleichzeitig ist die kraftschliissige Verbindung zwischen dem Katheter und dem den Katheter um-
gebenden Gewebe gréRer als die herausziehende Kraft, so dass der Katheter in der subkutanen Endposition verharrt.
[0027] Der Sensordraht kann beispielsweise steif, d.h. plastisch verformbar, elastisch verformbar oder schnurédhnlich
verformbar bzw. biegeschlaff ausgebildet sein. Der Sensordraht bildet zum Beispiel eine oder mehrere Elektroden aus,
so dass der Sensordraht Teil eines elektrochemischen Sensorsystems sein kann. Der Sensordraht kann mit einer
Sensor-Ausleseeinheit gekoppelt werden, so dass In-Vivo-Messungen durchgefiihrt werden kénnen. Mittels des Sens-
ordrahts kénnen auf Basis elektrochemischer, enzymatischer, optischer, gravimetrischer, und/oder kalorimetrischer
Messprinzipien die Konzentration von Analyten in Gewebefllssigkeiten oder Blut, zum Beispiel die Blutglukosekonzen-
tration, gemessen werden. Ferner kénnen beispielsweise mehrere Sensordrahte in der Setznadel eingeordnet werden
und nach dem Herausziehen der Setznadel in dem Katheter verharren. Jeder der Sensordrahte bildet beispielsweise
eine Sensorelektrode.

[0028] Der Sensordraht wird beispielsweise mittels einer kraftschlissigen Verbindung in der Setznadel wéahrend des
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Setzens des Katheters in seiner Position gehalten. Beispielsweise kann entsprechend der Sensordraht mit einer be-
stimmten Druckkraft gegen die Innenflache der Setznadel gedriickt werden, so dass eine Reibkraft den Sensordraht
mit der Setznadel fixiert. Bei dem Herausziehen der Setznadel libersteigt die herausziehende Kraft die Reibkraft, welche
den Sensordraht an die Setznadel fixiert, so dass die Setznadel relativ zu dem Sensordraht aus dem Korper herausge-
zogen werden kann und der Sensordraht in der subkutanen Endposition verharrt.

[0029] Das Austausch-Set bzw. die Austauschvorrichtung (aufweisend z.B. den Grundkérper, den Kolben, die Setz-
nadel, den Nadelhalter, an welchem die Setznadel befestigt ist, den Katheter und den Sensordraht) ist in der Setzvor-
richtung auswechselbar angeordnet.

[0030] Die Setzvorrichtung kann somit durch den Benutzer gehandhabt werden, wahrend der Kolben und der Grund-
kérper geschutzt im Inneren der Setzvorrichtung vorliegen. Die Austauschvorrichtung, insbesondere die Kaniile (bzw.
der Katheter), der Sensordraht, die Setznadel, der Kolben und beispielsweise der Grundkdrper, kann als (steriles)
Einweg-Bauteil ausgebildet sein. Dies bedeutet, dass nach einem einmaligen Penetrieren der Haut durch die Setznadel
und einem Einbringen des Katheters und Sensordrahtes in die subkutane Endposition, die Austauschvorrichtung (z.B.
der Grundkdrper und der Kolben zusammen mit der Setznadel) ausgetauscht werden kénnen. Eine neue Austausch-
vorrichtung mit einer neuen Setznadel, einem neuen Sensordraht und einem neuen Katheter kann fiir eine erneute
weitere Penetration erneut in der Setzvorrichtung angeordnet werden.

[0031] Die Setzhilfe kann manuell bedient werden, indem der Patient die Setzvorrichtung mit der Austauschvorrichtung
in Richtung Haut des Kérpers bewegt und die Haut penetriert. Ferner kann beispielsweise die Setzvorrichtung auf die
Haut aufgesetzt werden und anschlieBend der Kolben von dem Patienten manuell in Richtung Haut gedriickt werden,
um die Haut zu penetrieren.

[0032] Zudem kann in der Setzvorrichtung beispielsweise ein Verschiebemechanismus fiir das Verschieben des Kol-
bens, der Setznadel, des Sensordrahtes und des Katheters, wie weiter unten beschrieben, angeordnet werden. Die
Setzvorrichtung mit dem Verschiebemechanismus kann somit fiir eine Vielzahl von Penetration bzw. fiir eine Vielzahl
von Setzvorgangen eingesetzt werden. Die Austauschvorrichtung ist z.B. als Einweg-Vorrichtung (aufweisend z.B. unter
anderem den Grundkérper und den Kolben als Einwegbauteile) ausgebildet. Somit kdnnen beispielsweise fir die Setz-
vorrichtung teurere und exklusivere Materialien verwendet werden, wahrend fiir den Kolben und den Grundkérper preis-
werte Einwegmaterialien eingesetzt werden kdnnen. Somit kann eine Setzhilfe geschaffen werden, welche eine hohe
Qualitat bei vergleichsweise geringeren Kosten aufweist.

[0033] Mitdererfindungsgemafen Setzhilfe wird es dem Patienten zudem ermdglicht, in einfacher, bedienungsfreund-
licher Art und Weise einen Katheter zu setzen. Mittels der erfindungsgemaRen Setzhilfe penetriert zunachst eine dafir
vorgesehene Setznadel hautschonend die Haut und der Katheter mit einem gréfReren Durchmesser als die Setznadel
wird anschlieBend nachgefiihrt. Das Nachfiihren des Katheters und das Herausziehen der Setznadel wird mit einem
einfachen Betatigungsschritt der Setzhilfe ermoglicht, so dass eine einfache Bedienung gegeben ist.

[0034] Wie weiter oben beschrieben, kann gemaR einer weiteren beispielhaften Ausfiihrungsform der Katheter und
die Setznadel derart ausgebildet sein, dass die Kopplung mittels einer kraftschliissigen Verbindung zwischen der Setz-
nadel und dem Katheter erzeugbar ist.

[0035] Beispielsweise kann gemaf einer weiteren beispielhaften Ausfiihrungsform der Erfindung der Katheter einen
Befestigungsbereich und einen subkutanen Bereich aufweisen. Der subkutane Bereich ist zumindest teilweise durch
die Hautdffnung in die Haut bzw. das Gewebe eindringbar, wobei der Befestigungsbereich die Kopplung bzw. die form-
oder kraftschliissige Verbindung mit der Setznadel ausbildet.

[0036] Der subkutane Bereich beschreibt beispielsweise den schlauchférmigen bzw. nadelférmigen Fortsatz des Ka-
theters, welcher in das Gewebe eingebracht wird. Der Befestigungsbereich des Katheters ist derjenige Bereich, welcher
von der Hautoberflaiche nach au3en hervorragt. Der Befestigungsbereich weist beispielsweise teilweise eine trichter-
férmige Form auf. Der Befestigungsbereich kann einen deutlich gréReren Durchmesser als der subkutane Bereich
aufweisen. Der Befestigungsbereich dient, wie eingangs beschrieben, zur Ausbildung der kraftschlliissigen Verbindung
mit der Setznadel. Ferner kann der Befestigungsbereich zur Kopplung beispielsweise mit Sensor-Ausleseeinheiten,
Insulinpumpen oder anderen funktionalen Einrichtungen dienen. Der Befestigungsbereich und der subkutane Bereich
kénnen ebenfalls unterschiedliche Materialien aufweisen. So kann der subkutane Bereich beispielsweise aus einem
flexiblen Schlauchmaterial bestehen, wahrend der Befestigungsbereich aus einem harten, nicht deformierbaren Material,
wie beispielsweise Hartplastik oder Metall, besteht.

[0037] In dem Befestigungsbereich kann beispielsweise eine Membran bzw. ein Klemmkérper z.B. aus einem elasti-
schen Material, wie beispielsweise einem elastischen Kunststoff (z.B. einem Silikonpad bzw. Silikon), angeordnet wer-
den. Elastomere Kunststoffe kénnen sich bei Zug- und Druckbelastung elastisch verformen, finden aber danach wieder
in ihre urspriingliche, unverformte Gestalt zurtck.

[0038] Beispielsweise kann die Setznadel die Membran durchstechen, so dass die Membran elastisch verformt wird
und mit einer vorbestimmten Haftkraft gegen die Setznadel driickt. Somit wird die kraftschlliissige Verbindung zwischen
der Setznadel und dem Katheter erzeugt. Bei dem Herausziehen der Setznadel aus dem Klemmkérper wird die vorbe-
stimmte Haftkraft iberschritten und der Katheter verharrt in der subkutanen Endposition.
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[0039] GemaR einerweiteren beispielhaften Ausfiihrungsform weist die Setzhilfe eine erste Feder auf, welche zwischen
den Grundkoérper und dem Nadelhalter derart angeordnet ist, dass eine erste Federkraft der ersten Feder entlang der
Einstechrichtung wirkt, um bei dem Setzen des Katheters den Nadelhalter entlang der Einstechrichtung relativ zu dem
Grundkorper vorzutreiben.

[0040] Die erste Feder kann als Zugfeder oder als Druckfeder angeordnet werden. Mittels der ersten Feder kann eine
Ausfiihrung des oben beschriebenen Verschiebemechanismus bereitgestellt werden.

[0041] GemaR einer weiteren beispielhaften Ausfiihrungsform ist der Kolben mit dem Nadelhalter ferner derart I6sbar
gekoppelt, dass bei Erreichen der subkutanen Endposition der Nadelhalter von dem Kolben entkoppelbar ist und der
Nadelhalter relativ zu dem Kolben entgegen der Einstechrichtung verschiebbar ist.

[0042] Somit kann der Kolben zusammen mit dem Nadelhalter entlang der Einstechrichtung bis zu der subkutanen
Endposition verfahren. Der Nadelhalter kann somit linear entlang des Kolbens gefiihrt werden. Entsprechend kann der
Katheter entlang des Kolbens linear gefiihrt werden. Insbesondere sind die Setznadel, der Katheter, der Grundkorper
sowie der Kolben konzentrisch entlang einer gemeinsamen Achse zueinander angeordnet. Nach Erreichen der subku-
tanen Endposition kann der Kolben in seiner Position verharren, wahrend der Nadelhalter unabh&ngig von dem Kolben
entgegen der Einstechrichtung relativ zu dem Kolben verschiebbar ist.

[0043] Ineinerbeispielhaften Ausflihrungsformist der Kolben als Hohlprofil, beispielsweise als hohlzylindrisches Profil,
ausgebildet. Somit kann der Nadelhalter zusammen mit der Nadel nach Erreichen der subkutanen Endposition entgegen
der Einstechrichtung sich relativ zu dem Kolben bewegen, so dass der Nadelhalter zusammen mit der Nadel in das
Innere des Kolbens hineingeschoben wird. Die Setznadel und der Katheter befinden sich vor dem Setzen innerhalb des
Kolbens. Nach dem Setzen des Katheters befinden sich ausschlielich die Setznadel und beispielsweise der unten
erlauterte Niederhaltestab innerhalb des Kolbens.

[0044] Der Kolben bildet somit einen Schutzbehalter fiir die gebrauchte Setznadel. Somit wird beispielsweise ein guter
Infektionsschutz geschaffen.

[0045] Im Folgenden wird eine beispielhaft ein Verschiebemechanismus fir das Verschieben der Austauschvorrich-
tung, z.B. u.a. des Kolbens, der Setznadel, des Sensordrahtes und des Katheters, relativ zu der Setzvorrichtung be-
schrieben:

GemaR einer beispielhaften Ausflihrungsform weist die Setzhilfe ferner eine zweite Feder auf, welche zwischen der
Setzvorrichtung und dem Nadelhalter derart angeordnet ist, dass eine zweite Federkraft der zweiten Feder entlang
der Einstechrichtung wirkt, um bei dem Setzen des Katheters den Nadelhalter entlang der Einstechrichtung direkt
(oder indirekt mittels z.B. des Kolbens) vorzutreiben. Die zweite Feder kann als Zugfeder oder als Druckfeder
angeordnet werden.

[0046] GemalR einer weiteren beispielhaften Ausflihrungsform ist die zweite Feder derart eingerichtet, dass beim
Verschieben des Nadelhalters entgegen der Einstechrichtung die zweite Feder vorgespannt wird. Wird beispielsweise
der Nadelhalter zusammen mit dem Kolben und/oder dem Grundkdrper in die Setzvorrichtung hineingesteckt, so kann
wahrend des Einsteckvorgangs in die Setzvorrichtung automatisch und selbsttatig die zweite Feder vorgespannt werden.
Somit wird in einfacher Art und Weise die Setzhilfe geladen und fiir den Einsatz vorbereitet.

[0047] GemaR einer weiteren beispielhaften Ausflihrungsform weist die Setzvorrichtung ein Verriegelungselement
und ein Ausldseelement auf. Das Verriegelungselement verriegelt den Nadelhalter in einer Initialposition, in welche die
zweite Federvorgespanntist. Das Ausldseelementist mitdem Verriegelungselementderart gekoppelt, dass bei Betatigen
des Ausldseelements, beispielsweise durch einen Benutzer, das Verriegelungselement den Nadelhalter freigibt und der
Nadelhalter mittels der zweiten Federkraft entlang der Einstechrichtung vortreibbar ist.

[0048] Das Verriegelungselementkann beispielsweise mittels eines formschliissigen oder eines kraftschliissigen Wirk-
mechanismus den Nadelhalter in der Initialposition halten. Ein Verriegelungselement mit einem formschlissigen Wirk-
mechanismus weist beispielsweise entsprechende Verriegelungshaken auf, welche in entsprechende Verriegelungs-
nuten des Nadelhalters eingreifen. Das Ausldseelement ist beispielsweise ein Druckschalter oder ein Schieberegler,
welcher von dem Benutzer betatigt und verschoben werden kann. Das Ausldseelement entkoppelt daraufhin den Na-
delhalter von dem Verriegelungselement, so dass der Nadelhalter beispielsweise basierend auf der zweiten Federkraft
entlang der Einstechrichtung angetrieben werden kann.

[0049] GemaR einer weiteren beispielhaften Ausfiihrungsform ist der Kolben in der Setzvorrichtung verschiebbar
angeordnet, wobei der Kolben einerseits mit der zweiten Feder und andererseits mit dem Nadelhalter derart gekoppelt
ist, dass der Kolben und der Nadelhalter mittels der zweiten Federkraft entlang der Einstechrichtung vortreibbar sind.
[0050] GemaR einer weiteren beispielhaften Ausfiihrungsform weist die Setzhilfe ferner eine Riickholfeder auf, welche
zwischen der Setzvorrichtung (oder dem Grundkdérper) und dem Nadelhalter derart angeordnetist, dass eine Riickholkraft
der Ruckholfeder entgegen der Einstechrichtung wirkt, um nach dem Setzen des Katheters und Sensordrahtes den
Nadelhalter entgegen der Einstechrichtung vorzutreiben, wahrend der Katheter und Sensordraht in der subkutanen
Endposition verharren.
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[0051] Mittels des Einsatzes der Ruickholfeder wird somit selbsttatig die Setznadel von dem Katheter und Sensordraht
entkoppelt und entgegen der Einstechrichtung aus dem Korper herausgezogen. Im Zusammenspiel mit der ersten oder
zweiten Feder wird somit ein selbsttatiger Setz-Mechanismus geschaffen. Der Benutzer muss lediglich beispielsweise
das Ausldseelement betatigen, um die Setzhilfe zu aktivieren. Nach dem Betatigen des Ausldseelements verschiebt
sich der Nadelhalter mit der Nadel zusammen mit dem Katheter und Sensordraht bis zur subkutanen Endposition.
AnschlieBend wird der Nadelhalter aus dem Korper mittels der Rickholfeder herausgezogen, ohne dass der Benutzer
hierfur weitere Schritte unternehmen muss.

[0052] GemaR einer weiteren beispielhaften Ausfiihrungsform ist die Rickholfeder derart eingerichtet bzw. ausgebil-
det, dass beim Verschieben des Nadelhalters entlang der Einstechrichtung die Riickholfeder vorgespannt wird bzw. ist.
Die Ruckholfeder ist beispielsweise an den Nadelhalter gekoppelt und wird somit bei Verschieben des Nadelhalters
entlang der Einstechrichtung vorgespannt. Die zweite Feder und die Riickholfeder sind derart ausgelegt, dass die zweite
Federkraft ausreichend grof} ist, um die Setznadel mit Sensordraht und den Katheter in das Gewebe einzutreiben und
zudem die Rickholfeder vorzuspannen.

[0053] GemaR einer weiteren beispielhaften Ausfiihrungsform weist die Setzhilfe ferner einen Niederhaltestab auf,
welcher in der Setznadel verschiebbar angeordnet ist. Der Niederhaltestab ist ausgebildet, den Sensordraht kraftschliis-
sig gegen die Setznadel bzw. gegen die Innenflache der Setznadel zu driicken. Der Niederhaltestab ist ferner entlang
der Einstechrichtung verschiebbar an den Grundkérper derart angeordnet, dass a) bei dem Setzen (Bewegen) des
Katheters entlang der Einstechrichtung die Setznadel, der Sensordraht und der Niederhaltestab bis zu der subkutanen
Endposition in die Haut zusammen vortreibbar sind und dass b) bei Erreichen der subkutanen Endposition des Katheters
und Sensordrahtes der Niederhaltestab entgegen der Einstechrichtung aus dem Katheter und somit dem Kérper her-
ausziehbar ist.

[0054] Der Niederhaltestab ist beispielsweise starr ausgebildet und innerhalb der Setznadel angeordnet. Der Nieder-
haltestab reduziert sozusagen das freie Volumen innerhalb der Setznadel, so dass der Sensordraht oder die Sensor-
dréhte zwischen dem Niederhaltestab und der Innenflache der Setznadel eingespannt sind. Somit bildet der Niederhal-
testab die Anpresskraft des Sensordrahts an die Innenflache der Setznadel aus. Insbesondere kann somit die Setznadel
aus dem Korper herausgezogen werden, ohne dass der Niederhaltestab und der Sensordraht herausgezogen werden
und diese in der subkutanen Endposition verharren. Erst nachdem die Setznadel aus dem Kdrper zumindest teilweise
herausgezogen ist, kann in einem anschlielRenden Vorgang der Niederhaltestab aus dem K&rper entnommen werden
und allein der Sensordraht zusammen mit dem Katheter in dem Koérper verbleiben.

[0055] Dieses versetzte Herausziehen der Setznadel und des Niederhaltestab kann mit der folgenden beispielhaften
Ausfiihrungsform umgesetzt werden. GemaR einer weiteren beispielhaften Ausfliihrungsform weist der Niederhaltestab
einen Stempel (bzw. einen Klemmring) auf, welcher mittels einer kraftschliissigen Verbindung an den Kolben befestigt
ist. Der Stempel ist ferner derart in dem Kolben angeordnet, dass in einer vorbestimmten Position im Kolben der Na-
delhalter entgegen der Einstechrichtung gegen den Stempel derart driickt, dass die kraftschllssige Verbindung zwischen
dem Kolben und dem Stempel iberwindbar ist und der Stempel mit dem Niederhaltestab mittels des Nadelhalter entgegen
der Einstechrichtung relativ zu dem Kolben verschiebbar ist.

[0056] Die vorbestimmte Position des Stempels im Kolben ist derart gewahlt, dass der Nadelhalter zunachst die
Setznadel aus dem Korper herauszieht und erst gegen den Stempel driickt nachdem der Nadelhalter bereits einen
gewissen Weg entgegen der Einstechrichtung im Kolben verschoben wurde. Nachdem ein Kontakt zwischen dem
Stempel und dem Nadelhalter erfolgt ist, driickt bzw. zieht der Nadelhalter den Stempel ebenfalls entgegen der Ein-
stechrichtung und die Setznadel wird zusammen mit dem Niederhaltestab aus dem Kérper herausgezogen.

[0057] Somit verharrt der Niederhaltestab zunachst zusammen mit dem Sensordraht in der subkutanen Endposition
im Korper, wahrend die Setznadel bereits ein Stlick weit aus dem Koérper herausgezogen ist. Dies hat den Vorteil, dass
die Reibkraft zwischen Sensordraht und Innenflache der Setznadel bereits stark reduziert ist, wenn die Setznadel bereits
ein Stlick aus dem Korper herausgezogen ist. Ohne die Setznadel besteht keine kraftschliissige Verbindung zwischen
dem Sensordraht und dem Niederhaltestab, so dass der Niederhaltestab (nach dem bereits teilweise Herausziehens
der Setznadel) problemlos herausgezogen werden kann, ohne dass der Sensordraht die subkutane Endposition we-
sentlich verlasst.

[0058] GemaR einer weiteren beispielhaften Ausfiihrungsform weist die Setzhilfe einen Auflagekdrper auf, welcher
auf der Haut befestigbar ist. Der Grundkdrper ist austauschbar an dem Auflagekorper derart befestigt, dass der Grund-
kérper mit einem vorbestimmten Einstechwinkel zwischen Setznadel und Hautoberflache fixierbar ist.

[0059] DerAuflagekérper kann beispielsweise mittels einer Klebeverbindung (z.B. mittels eines Pflasters) auf der Haut
befestigt werden. Der Auflagekdrper weist z.B. Koppelelemente auf, welche den Grundkdrper austauschbar an den
Auflagekoérper koppeln. Beispielsweise kann der Grundkdrper mittels eines Bajonettverschlusses oder mittels anderer
formschlissigen oder kraftschllissigen Verbindungen (z.B. Klickverbindung oder Presspassung) an dem Auflagekdrper
befestigt werden.

[0060] Ferner kann das Koppelelement verstellbar an dem Auflagekorper befestigt sein, so dass ein Einstechwinkel
einstellbar ist. Ein Einstechwinkel definiert den Winkel zwischen der Hautoberflache und der Setznadel. Der Einstech-
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winkel liegt beispielsweise zwischen 0° und 90°. Je flacher der Winkel, desto naher liegt die subkutane Endposition an
der Hauptoberflache. Je steiler der Winkel, zum Beispiel bei 90°, desto tiefer befindet sich die subkutane Endposition
im Inneren der Haut bzw. des Gewebes. Durch die Wahlmdglichkeit des Einstechwinkels kann der Benutzer den Ein-
stechwinkel an die Dicke seiner/ihrer subkutanen Fettschicht anpassen, sodass bei gegebener Katheter- und Sensor-
drahtldange die proximalen Enden von Katheter und Sensordraht im Fettgewebe zu liegen kommen und nicht in das
darunter liegende Muskelgewebe hinein reichen. Das Austausch-Setkann dadurch vorteilhaft mit einer einzigen Katheter-
und Sensordrahtldnge realisiert werden.

[0061] GemaR einer weiteren beispielhaften Ausfiihrungsform weist der Auflagekdrper ein Befestigungselement auf,
welches eingerichtet ist, bei Vorliegen der subkutanen Endposition des Katheters den Katheter an den Auflagekdérper
zu befestigen.

[0062] Das Befestigungselement bildet mit dem Katheter beispielsweise eine kraftschliissige oder eine formschlissige
Verbindung aus. Beispielsweise kann das Befestigungselement mit dem Katheter einen Bajonettverschluss ausbilden.
So kann beispielsweise das Befestigungselement einen Bolzen bzw. Pin darstellen und der Katheter, insbesondere in
seinem Befestigungsbereich, eine Fuhrungsnut zur Ausbildung des Bajonettverschlusses ausbilden. Somit kann der
Grundkoérper zusammen mit dem Katheter in Position an dem Auflagekdrper gebracht werden und anschlieRend, nach
dem Entkoppeln des Grundkdrpers von dem Katheter, der Grundkérper von dem Auflagekdrper entfernt werden.
[0063] Nach Erreichen der subkutanen Endposition ist der Katheter, wie eingangs beschrieben, von dem Grundkérper
entkoppelt. Entsprechend kann der Grundkérper von dem Auflagekérper entkoppelt und gelést werden, wobei der
Katheter weiter an den Auflagekoérper fixiert bleibt und von dem Grundkérper getrennt werden kann.

[0064] Nachdem der Katheter und der Sensordraht in die subkutane Endposition gebracht worden sind und an dem
Auflagekorper befestigt sind, kann der Katheter und Sensordraht fiir die weitere Verwendung eingesetzt werden. Bei-
spielsweise kann anschlieRend an den Sensordraht eine Sensorausleseeinheit befestigt werden oder eine Pumpenein-
heit zur Infusion eines Medikaments an den Katheter befestigt werden.

[0065] Entsprechend kann die Setzhilfe beispielsweise eine Sensor-Ausleseeinheit aufweisen, welche an den Aufla-
gekorper derart austauschbar befestigbar ist, dass die Sensor-Ausleseeinheit mit dem Sensordraht, welcher sich in dem
Katheter befindet, zum Signalaustausch gekoppelt ist. Ferner kann in einer weiteren beispielhaften Ausfihrungsform
die Setzhilfe eine Pumpeneinheit zur Infusion eines Medikaments, zum Beispiel Insulin, aufweisen. Die Pumpeneinheit
ist an dem Auflagekérper derart austauschbar befestigbar, dass die Pumpeneinheit mit dem Katheter gekoppelt ist, so
dass ein Medikament von der Pumpeneinheit in den Katheter infundiert und somit zu der subkutanen Endposition
beférdert werden kann.

[0066] Mit der erfindungsgemaRen Setzhilfe kann der Anwender in einfacher Art und Weise, beispielsweise mittels
eines einfachen Aktivierungsschritts (zum Beispiel per Knopfdruck oder manuell), einen Katheter inklusive eines Sens-
ordrahts in das Gewebe setzen, wobei mittels der verwendeten Setznadel die Haut schonend penetriert wird. Da die
Setznadel und beispielsweise der Niederhaltestab aus der Haut herausgefahren werden und in dem Kolben gelagert
werden, wird gleichzeitig ein Infektionsschutz fir gebrauchte Setznadel und Niederhaltestédbe geschaffen. Die Aus-
tauschvorrichtung, aufweisend beispielsweise den Kolben, die Setznadel, den Katheter, den Sensordrahtund den Grund-
kérper, kann austauschbar in die Setzvorrichtung eingesetzt werden, so dass ein Einweg-Mechanismus mit sterilen
Einwegteilen geschaffen werden kann. Der Grundkérper und der Kolben kénnen als Einwegteile hergestellt werden und
in der Setzvorrichtung selektiv austauschbar zur Anwendung befestigt werden.

[0067] Die Setzvorrichtung kann durch die Koppelung mit der sterilen die Austauschvorrichtung wiederverwendet
werden, wobei die beinhalteten Komponenten, d.h. die Setzvorrichtung und die Komponenten der Austauschvorrichtung,
in funktionsgemafer Ausfiihrung automatisch gespannt und entspannt werden.

[0068] So kann beispielsweise gemaf einem weiteren Aspekt der vorliegenden Erfindung ein Verfahren zum Setzen
eines Katheters in einem Korper mit der oben beschriebenen Setzhilfe durchgefiihrt werden. GemaR dem Verfahren
wird das die Austauschvorrichtung in der Setzvorrichtung (auswechselbar) angeordnet. Die Setzhilfe wird auf einer Haut
des Korpers aufgelegt und des Katheters mittels der Setzhilfe bzw. der Setzvorrichtung gesetzt. AnschlieRend wird die
Austauschvorrichtung aus der Setzvorrichtung entfernt. Fir einen folgenden Setzvorgang kann eine neue die Austausch-
vorrichtung in die Setzvorrichtung eingebracht werden und ein erneuter, oben beschriebener Setzvorgang durchgefiihrt
werden. Die Setzvorrichtung und beispielsweise die in der Setzvorrichtung integrierte Auslésevorrichtung (z.B. die zweite
Feder etc.) kann mehrmals verwendet werden.

[0069] Es wird darauf hingewiesen, dass die hier beschriebenen Ausflihrungsformen lediglich eine beschrankte Aus-
wahl an méglichen Ausfihrungsvarianten der Erfindung darstellen. So ist es mdglich, die Merkmale einzelner Ausfiih-
rungsformen in geeigneter Weise miteinander zu kombinieren, so dass fir den Fachmann mit den hier expliziten Aus-
fuhrungsvarianten eine Vielzahl von verschiedenen Ausfilihrungsformen als offensichtlich offenbart anzusehen sind.

Kurze Beschreibung der Zeichnungen

[0070] Im Folgenden werden zur weiteren Erlduterung und zum besseren Verstandnis der vorliegenden Erfindung
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Ausfiihrungsbeispiele unter Bezugnahme auf die beigefligten Figuren ndher beschrieben. Es zeigen:

Fig. 1 eine schematische Darstellung einer Setzhilfe gemaR einer beispielhaften Ausfiihrungsform der vorliegenden
Erfindung;

Fig. 2 bis Fig. 6 schematische Schnittdarstellungen einer Austauschvorrichtung einer Setzhilfe gemaR einer bei-
spielhaften Ausfiihrungsform der vorliegenden Erfindung, wobeiin den Fig. 2 bis Fig. 6 ein Setzzyklus dargestellt wird.

Fig. 7 eine perspektivische Darstellung der Austauschvorrichtung der Setzhilfe aus Fig. 2 bis Fig. 6;

Fig. 8 bis Fig. 11 schematische Schnittdarstellungen einer Setzhilfe mit einer Setzvorrichtung und einer Austausch-
vorrichtung geman einer beispielhaften Ausflihrungsform der vorliegenden Erfindung, wobei in den Fig. 8 bis Fig.
11 ein Setzzyklus dargestellt wird;

Fig. 12 eine perspektivische Darstellung der Setzhilfe aus Fig. 8 bis Fig. 11;

Fig. 13 bis Fig. 15 schematische Darstellungen eines Gehausekorpers einer Setzvorrichtung gemaR einer beispiel-
haften Ausfiihrungsform der vorliegenden Erfindung;

Fig. 16 eine schematische Darstellung einer Befestigung einer Setzvorrichtung mit einem Grundkérper und einem
Kolben einer Austauschvorrichtung gemaRg einer beispielhaften Ausfihrungsform der vorliegenden Erfindung; und

Fig. 17A bis Fig. 17C schematische Darstellungen eines Auflagekdrpers mit verstellbarem Katheterhalter.

Detaillierte Beschreibung von exemplarischen Ausfiihrungsformen

[0071] Gleiche oderahnliche Komponenten sindin den Figuren mit gleichen Bezugsziffern versehen. Die Darstellungen
in den Figuren sind schematisch und nicht mafRstablich.

[0072] Fig. 1 zeigt eine erste beispielhafte Ausfiihrungsform der Setzhilfe 100. Die Setzhilfe 100 weist einen Grund-
kérper 201 zur Auflage auf einer Haut 101 eines Kérpers (Organismus) auf. Ferner weist die Setzhilfe 100 eine Setznadel
203 und einen Katheter 205 auf. Die Setznadel 203 ist an den Grundkdrper 201 gekoppelt. Die Setznadel 203 und der
Katheter 205 sind derart zueinander angeordnet, dass die Setznadel 203 innerhalb des Katheters 205 angeordnet ist
und dass eine Spitze 102 der Setznadel 203 von einem proximalen Ende des Katheters 104 entlang einer Einstechrich-
tung 103 herausragt, so dass bei dem Setzen des Katheters 205 entlang der Einstechrichtung 103 die Spitze 102 der
Setznadel 203 die Haut 101 penetrieren, um eine Haut6ffnung 108 zu generieren, durch welche der Katheter 205 bis
zu einer subkutanen Endposition nachfolgt. Der Katheter 205 ist an der Setznadel 203 bzw. mittels der Setznadel 203
(indirekt) an den Grundkdrper 201 derart gekoppelt, dass bei Erreichen der subkutanen Endposition des Katheters 205
die Setznadel 203 entgegen der Einstechrichtung 103 aus dem Katheter 205 herausziehbar ist und der Katheter 103 in
der subkutanen Endposition verharrt.

[0073] Insbesondere zeigt Fig. 1 eine Austauschvorrichtung 200, bzw. ein Infusions-Set bzw. Austausch-Set, aufwei-
send z.B. den Grundkdrper 201, den Kolben 202 (siehe Fig. 2), die Setznadel 203, einen Nadelhalter 204, an welchem
die Setznadel 203 befestigt ist, und dem Katheter 205. Die Austauschvorrichtung 200 ist z.B. in einer Setzvorrichtung
800 (siehe Fig. 8) auswechselbar angeordnet.

[0074] Die Setznadel 203 weist eine Nadel auf, welche z.B. aus Metall oder einem dhnlich harten Material gebildet
ist. Die Setznadel 203 fligt mit der Spitze 102 der Haut einen kleinen Schnitt zu, um die Haut6ffnung 108 zu generieren.
Die Hautoffnung 108 wird mittels des restlichen Nadelkdrpers und mit dem nachgefiihrten Katheter 205 gedehnt oder
weiter aufgerissen. Die Setznadel 203 ist innerhalb des Katheters 114 geflhrt.

[0075] InFig. 1istdie Setznadel 203 und der Katheter 205 in einer subkutanen Endposition, d.h. in einer gewlinschten
Tiefe inder Haut 101 bzw. in einem Gewebe 109, gezeigt. Die subkutane Endposition beschreibt die gewlinschte Position
eines proximalen Endes des Katheters 205 bzw. Einstechtiefe des Katheters 205. Die subkutane Endposition kann je
nach Anwendungsfall so gewahlt werden, dass ein proximales Ende des Katheters 205 in dem Fettgewebe, dem Mus-
kelgewebe oder innerhalb eines Blutgefalies vorliegt.

[0076] Der Grundkoérper 201 stellt, wie in Fig. 1 dargestellt, einen hohlzylindrischen Kérper bzw. eine hohlzylindrische
Hulse dar, wobei der Katheter 205 und die Setznadel 203 innerhalb des Grundkérpers 201 angeordnet sind. Die Setznadel
203 kann raumlich fixiert an dem Grundképer 201 angeordnet sein oder an dem Grundkdérper 201 verschiebblich ange-
ordnet sein.

[0077] Wenn die Setznadel 203 raumlich fixiert an dem Grundkdrper 201 angeordnet ist, kann der Benutzer manuell
den Grundkérper 201 zusammen mit der Setznadel 203 und dem Katheter 205 in Einstechrichtung bewegen, um die
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Haut zu penetrieren, bis die subkutane Endposition erreicht ist.

[0078] Wenn die Setznadel 203 verschieblich an dem Grundkdrper 201 angeordnet ist, kann ein Verschiebemecha-
nismus eingesetzt werden. Der Benutzer setzt den Grundkérper 201 auf der Haut 101 auf und aktiviert den Verschie-
bemechanismus, so dass die Setznadel 203 zusammen mit dem Katheter 205 in Einstechrichtung 103 verschoben wird
bis die subkutane Endposition erreicht ist (sieche Fig. 1). Der Verschiebemechanismus basiert beispielsweise auf einem
federbasierten Mechanismus. In Fig. 1 weist die Setznadel 203 einen Nadelhalter 204 auf. Der Nadelhalter 204 ist
innerhalb des Grundkérpers 201 verschieblich gelagert. Ferner ist eine erste Feder 106 zwischen dem Nadelhalter 204
und dem Grundkoérper 201 angeordnet. Die erste Feder 106 ist derart eingerichtet, dass eine erste Federkraft F1 in
Einstechrichtung 103 werden. Mittels der ersten Federkraft F1 wird der Nadelhalter 204 und der Katheter 205 entlang
der Einstechrichtung 103 verschoben, bis die subkutane Endposition des Katheters 205 erreicht ist. Die erste Feder F1
kann beispielsweise zu Beginn vorgespannt werden und mittels eines Arretierungsmechanismus in der vorgespannten
Position gehalten werden. Der Benutzer kann den Verschiebemechanismus aktivieren, indem er die erste Feder 106
freigibt, so dass der Setzvorgang gestartet wird.

[0079] Alternativ oder zusatzlich zu der ersten Feder 106 kann eine weiter unten in Fig. 8 beschriebene zweite Feder
803 zwischen der Setzvorrichtung 800 der Setzhilfe 100 und dem Kolben 202 der Austauschvorrichtung 800 derart
angeordnet sein, dass eine zweite Federkraft F2 der zweiten Feder 803 entlang der Einstechrichtung 103 wirkt, um bei
dem Setzen des Katheters 205 den Nadelhalter 204 entlang der Einstechrichtung 103 direkt (oder indirekt mittels z.B.
des Kolbens 202) vorzutreiben.

[0080] Der Katheter 205 ist an der Setznadel 203 derart gekoppelt, dass bei Erreichen der subkutanen Endposition
des Katheters 205 die Setznadel 203 entgegen der Einstechrichtung 103 aus dem Katheter 205 herausziehbar ist und
der Katheter 205 in der subkutanen Endposition verharrt. Die Setznadel 203 kann beispielsweise mittels einer form-
schllissigen Verbindung (z.B. mit einer Haken- bzw. Schnappverbindung) an den Katheter 205 gekoppelt sein. Die
formschlissige Verbindung wird beispielsweise selbsttatig, d.h. bei Erreichen der subkutanen Endposition, gelést oder
mittelst eines Entriegelungsmechanismus, welcher von dem Benutzer betétigt werden kann, geldst. Ferner kann die
Setznadel 203 mittels einer kraftschllssigen Verbindung mit dem Katheter 205 gekoppelt werden, wobei die Setznadel
203 aufgrund von den Reibkraften mit dem Katheter 205 gekoppelt ist. Bei dem Herausziehen der Setznadel 203
Ubersteigt die entgegen der Einstechrichtung 103 wirkende herausziehende Kraft die Reibkraft, so dass sich die Setz-
nadel 203 von dem Katheter 205 I6st und herausziehen lasst. Gleichzeitig ist die kraftschlissige Verbindung zwischen
dem Katheter 205 und dem den Katheter 205 umgebenden Gewebe gréRer als die herausziehende Kraft, so dass der
Katheter 205 in der subkutanen Endposition verharrt.

[0081] Das Herausziehen der Setznadel 203 aus dem Katheter 205 nach dem Erreichen der subkutanen Endposition
kann manuell oder federbasiert erfolgen. Wie in Fig. 1 dargestellt kann zwischen dem Nadelhalter 204 und einem Bereich
des Grundkérpers 201 eine Ruckholfeder 107 angeordnet werden. Eine Federkraft Fr der Rickholfeder 107 driickt den
Nadelhalter 204 entgegen der Einstechrichtung 103. Ein weiterer Mechanismus kann die Rickholfeder 107 nach Errei-
chen der subkutanen Endposition des Katheters 205 freigeben, so dass der Nadelhalter 204 nach dem Erreichen der
subkutanen Endposition zusammen mit der Setznadel 203 aus dem Gewebe entgegen der Einstechrichtung 103 her-
ausgezogen wird.

[0082] Der Katheter 205 weist einen Befestigungsbereich 104, mittels welchem der Katheter 205 an der Setznadel
203 befestigbar ist, und einen subkutanen Bereich 105 auf. Der subkutane Bereich 105 ist zumindest teilweise durch
die Haut6ffnung 108 in die Haut 101 bzw. Gewebe 109 eindringbar, wobei der Befestigungsbereich 104 eine (kraft-
schllssige oder formschlissige) Verbindung mit der Setznadel 203 ausbildet.

[0083] Der Befestigungsbereich 104 kann beispielsweise eine Membran bzw. einen Klemmkd&rper 208 aus einem
elastischen Material, wie beispielsweise einem elastischen Kunststoff (z.B. einem Silikonpad bzw. Silikon), aufweisen.
Beispielsweise kann die Setznadel 203 den Klemmko&rper 208 durchstechen, so dass der Klemmkd&rper 208 elastisch
verformt wird und mit einer vorbestimmten Haftkraft gegen die Setznadel 203 driickt. Somit wird die kraftschllssige
Verbindung zwischen der Setznadel 203 und dem Katheter 205 erzeugt. Bei dem Herausziehen der Setznadel 203 aus
dem Katheter 205 wird die vorbestimmte Haftkraft iberschritten und die Setznadel 203 wird herausgezogen und der
Katheter 205 verharrt in seiner Position.

[0084] Ferner kann der Befestigungsbereich 104 zur Kopplung beispielsweise mit einem Auflagekérper 806 (siehe
Fig. 8), Sensor-Ausleseeinheiten, Insulinpumpen oder anderen funktionalen Einrichtungen dienen.

[0085] In der Setznadel 203 kann ferner ein Sensordraht 210 angeordnet sein. Der Sensordraht 210 ist mit der Setz-
nadel 203 derart gekoppelt, dass bei dem Setzen des Katheters 205 entlang der Einstechrichtung der Sensordraht 210
in der Setznadel 203 angeordnet ist und dass bei Erreichen der subkutanen Endposition des Katheters 205 die Setznadel
203 entgegen der Einstechrichtung 103 aus dem Katheter 205 herausziehbar ist und der Sensordraht 210 in dem
Katheter 205 verbleibt.

[0086] Der Sensordraht 210 bildet zum Beispiel eine Elektrode aus. Der Sensordraht 210 wird beispielsweise mittels
einer kraftschlissigen Verbindung in der Setznadel 203 wéhrend des Setzens des Katheters 205 in seiner Position
relativ zu der Setznadel 203 gehalten. Beispielsweise kann entsprechend der Sensordraht 210 mit einer bestimmten
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Druckkraft gegen die Innenflache der Setznadel 203 gedriickt werden, so dass eine Reibkraft den Sensordraht 210 mit
der Setznadel 203 fixiert. Bei dem Herausziehen der Setznadel 203 ubersteigt die herausziehen Kraft die Reibkraft,
welche den Sensordraht 210 an die Setznadel 203 fixiert, so dass die Setznadel 203 relativ zu dem Sensordraht 210
aus dem Koérper herausgezogen werden kann und der Sensordraht 210 in der subkutanen Endposition verharrt.
[0087] Nach dem Setzen des Katheters 205 und Sensordrahtes 210 kann sich der Nadelhalter 204 zusammen mit
der Setznadel 203 komplett in das Innenvolumen des Grundkérpers 201 zurtickziehen und ist somit von der Umgebung
des Grundkorpers 201 isoliert. Somit wird ein Infektrisiko von gebrauchten Setznadel 203 reduziert.

[0088] Fig. 2 bis Fig. 6 zeigen perspektivische Schnittdarstellungen der Austauschvorrichtung 200 einer Setzhilfe 100
gemal einer beispielhaften Ausfihrungsform der vorliegenden Erfindung, wobei in den Fig. 2 bis Fig. 6 ein Setzzyklus
des Katheters 205 und eines Sensordrahtes 210 dargestellt wird.

[0089] Die Setzhilfe 100 in Fig. 2 bis Fig. 6 weist im Wesentlichen dieselben Merkmale wie die Setzhilfe 100 aus Fig.
1 auf. Zusatzlich weist die Setzhilfe 100 einen Kolben 202 auf, welcher teleskopartig in den Grundkérper 201 ein- und
ausfahrbar angeordnet ist. Der Nadelhalter 204 ist derart an den Kolben 202 gekoppelt, dass bei Bewegung des Kolbens
202 der Nadelhalter 204 zusammen mit der Setznadel 203 und dem Katheter 205 entlang der Einstechrichtung 103
vortreibbar ist bis die subkutane Endposition erreicht ist (siehe Fig. 3).

[0090] Nach dem Erreichen der subkutanen Endposition kann der Kolben 202 und der Nadelhalter 204 voneinander
geldst werden und der Nadelhalter 204 verschiebt sich relativ zu dem Kolben 202 entgegen der Einstechrichtung 103.
Der Nadelhalter 204 verschiebt sich somit in das Innenvolumen des Kolbens 202 und wird darin nach dem Setzen des
Katheters 205 verstaut (siehe Fig. 5).

[0091] Das Entkoppeln des Nadelhalters 204 von dem Kolben 202 kann beispielsweise mittels einer formschlissigen
(z.B. Schnapp- oder Klick-) Verbindung bereitgestellt werden. Wie in Fig. 2 bis Fig. 6 dargestellt, kann der Nadelhalter
204 eine Kerbe 211 aufweisen und der Kolben 202 kann einen Schnapphaken 212 aufweisen. Der Nadelhalter 204
kann elastisch verformbar ausgebildet sein, so dass dieser sich an einer gewlinschten Position zusammendriicken lasst,
um die Verbindung zwischen der Kerbe 211 und dem Schnapphaken 212 zu I6sen. Beispielsweise kann der Nadelhalter
204 eine keilférmige Flache 213 aufweisen, welche bei Erreichen der subkutanen Endposition des Katheters 205 gegen
einen Anschlag oder eine weitere keilférmige Flache des Grundkdrpers 201 geschoben werden. Die weitere keilférmige
Flache kann beispielsweise an einer Innenseite des Grundkdrpers 201 entsprechend ausgebildet werden. Bei Verschie-
ben des Nadelhalters 204 entlang der keilférmigen Flache wird der Nadelhalter 204 im Bereich seiner keilférmigen
Flache 213 zusammengedriickt, so dass bei dem Erreichen des subkutanen Endposition des Katheters 205 der Nadel-
halter 204 von dem Schnapphaken 212 entkoppelt wird und sich der Nadelhalter 204 in das Innenvolumen des Kolben
202 verschiebt. Das Zurlickschieben des Nadelhalters 204 entgegen der Einstechrichtung 103 nach dem Erreichen der
subkutanen Endposition des Katheters 205 kann beispielsweise mittels der Riickholfeder 107 durchgefiihrt werden.
[0092] Ferner wird in der Setzhilfe 100 in Fig. 2 bis Fig. 6 ein Niederhaltestab 206 dargestellt. Der Niederhaltestab
206 istin der Setznadel 203 verschiebbar angeordnet ist. Der Niederhaltestab 206 ist ausgebildet, den Sensordraht 210
kraftschllissig gegen die Setznadel 203 bzw. gegen die Innenflache der Setznadel 203 zu driicken. Der Niederhaltestab
206 ist ferner entlang der Einstechrichtung 103 verschiebbar an den Grundkérper 201 derart angeordnet, dass bei dem
Setzen (Bewegen) des Katheters entlang der Einstechrichtung 103 die Setznadel 203, der Sensordraht 210 und der
Niederhaltestab 206 bis zu der subkutanen Endposition in dem Gewebe 109 zusammen vortreibbar sind (siehe Fig. 2,
Fig. 3) und dass bei Erreichen der subkutanen Endposition des Katheters 205 der Niederhaltestab 206 entgegen der
Einstechrichtung 103 aus dem Katheter 205 herausziehbar ist (siehe Fig. 5, Fig. 6).

[0093] Der Niederhaltestab 206 reduziert das freie Volumen innerhalb der Setznadel 203, so dass der Sensordraht
210 zwischen dem Niederhaltestab 206 und der Innenflache der Setznadel 203 eingespannt ist. Somit bildet der Nie-
derhaltestab 206 die Anpresskraft des Sensordrahts 113 an die Innenflache der Setznadel 203 aus. Insbesondere kann
somit die Setznadel 203 aus dem Kérper herausgezogen werden, ohne dass der Niederhaltestab 206 und der Sensor-
draht 210 herausgezogen werden und diese in der subkutanen Endposition verharren (vgl. Fig. 4 mit Fig. 5). Erst
nachdem die Setznadel 203 aus dem Kd&rper zumindest teilweise herausgezogen ist, kann in einem anschlieflenden
Vorgang der Niederhaltestab 206 aus dem Kérper entnommen werden und allein der Sensordraht 210 zusammen mit
dem Katheter 205 in dem Korper verbleiben.

[0094] Dieses versetzte Herausziehen der Setznadel 203 und des Niederhaltestab 206 wird erzielt, indem ein Stempel
207 des Niederhaltestabs 206 eine kraftschliissige Verbindung mit dem Kolben 202 ausbildet. Der Stempel 207 ist derart
in dem Kolben 202 angeordnet, dass in einer vorbestimmten Position im Kolben 202 der Nadelhalter 204 entgegen der
Einstechrichtung 103 gegen den Stempel 207 derart driickt, dass die kraftschlissige Verbindung zwischen dem Kolben
202 und dem Stempel 207 iberwunden wird und der Stempel 207 mit dem Niederhaltestab 206 mittels des Nadelhalters
204 entgegen der Einstechrichtung 103 relativ zu dem Kolben 202 verschoben wird (siehe Fig. 5, Fig. 6).

[0095] Die vorbestimmte Position des Stempels 207 im Kolben 202 ist derart gewahlt, dass der Nadelhalter 204
zunachst die Setznadel 203 aus dem Kérper heraus zieht und erst dann gegen den Stempel 207 driickt, nachdem der
Nadelhalter 204 bereits einen gewissen Weg entgegen der Einstechrichtung 103 im Kolben 202 verschoben wurde.
Somit verharrt der Niederhaltestab 206 zunachst zusammen mit dem Sensordraht 210 in der subkutanen Endposition
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im Korper, wahrend die Setznadel 203 bereits ein Stiick weit aus dem Kérper herausgezogen ist.

[0096] Ferner wird in Fig. 2 und Fig. 3 der Katheter 205 zusammen mit dem Befestigungsbereich 104 und dem
subkutanen Bereich 105 dargestellt. In dem Befestigungsbereich 104 ist der Klemmkd&rper 208 angeordnet. Ferner weist
der Klemmkorper 208 zumindest eine Kontaktflache 209 auf. Die Kontaktflache 209 ist beispielsweise selbst elastisch
verformbar oder in dem elastisch verformbaren Klemmkd&rper 208 befestigt. Die Setznadel 203, welche den innenlie-
genden Sensordraht 210 enthalt, durchsticht den elastisch verformbaren Klemmkdrper 208. Nachdem die Setznadel
203 aus dem elastisch verformbaren Klemmkdérper 208 und entsprechend dem Katheter 205 herausgezogen ist, schlie3t
der elastisch verformbare Klemmko&rper 208 das Loch, durch welches die Setznadel 203 hindurchgesteckt wurde. In
diesem Loch befindet sich nach dem Herausziehen der Setznadel 203 weiterhin der Sensordraht 210 und die Kontakt-
flache 209 drickt auf den Sensordraht 210, sodass ein leitender Kontakt zwischen Sensordraht 210 und den Kontakt-
flachen 209 erzeugt wird. Zudem kénnen die Kontaktflachen 209 mit einer Sensor-Ausleseeinheit verbunden werden,
sodass Messsignale des Sensordrahts 113 ausgelesen werden kdnnen.

[0097] Fig. 7 zeigt eine perspektivische Darstellung der Setzhilfe 100 aus Fig. 2 bis Fig. 6. Die Setzhilfe 100 zeigt den
Kolben 202 und den Grundkdrper 201 in einer Initialposition. Der Grundk&rper 201 weist einen ersten Spalt/Nut 701
auf, welcher sich entlang der Einstechrichtung 103 erstreckt. In diesem ersten Spalt 701 kann beispielsweise der Kolben
202 (z.B. mittels in dem ersten Spalt 701 gefiihrte Fihrungsbolzen des Kolbens 202) verschiebbar gefiihrt werden. Der
Kolben 202 weist beispielsweise einen zweiten Spalt 702 auf, welcher sich entlang der Einstechrichtung 103 erstreckt.
In diesem zweiten Spalt 702 kann beispielsweise der Nadelhalter 204 (z.B. mittels in dem zweiten Spalt 702 gefiihrte
weitere Fuhrungsbolzen des Nadelhalters 204) verschiebbar gefiihrt werden.

[0098] Fig. 8 bis Fig. 11 zeigen perspektivische Schnittdarstellungen einer Setzhilfe 100 mit einer Setzvorrichtung
800 gemaR einer beispielhaften Ausfihrungsform der vorliegenden Erfindung, wobei in den Fig. 8 bis Fig. 11 ein Setz-
zyklus des Katheters 205 und Sensordrahtes 210 dargestellt wird.

[0099] Die Setzhilfe 100 in Fig. 8 bis Fig. 11 weist im Wesentlichen dieselben Merkmale wie die Setzhilfe 100 aus Fig.
2 bis Fig. 7 auf. Die Austauschvorrichtung 200 weist den Grundkérper 201, den Kolben 202, die Setznadel 203, den
Nadelhalter 204, an welchem die Setznadel 203 befestigt ist, den Sensordraht 210 und den Katheter 205 auf, wobei die
Austauschvorrichtung 200 in der Setzvorrichtung 800 austauschbar angeordnet ist.

[0100] Insbesondere sind der Kolben 202 und der Grundkérper 201 in der Setzvorrichtung 800 austauschbar einsetz-
bar. Die Setzhilfe 100 besteht beispielsweise aus einem hohlzylindrischen Gehause.

[0101] Die Setzhilfe 100 weist beispielsweise einen Verschiebemechanismus fiir das Verschieben des Kolbens 202,
der Setznadel 203 und des Katheters 205 auf. Eine zweite Feder 803 ist zwischen der Setzvorrichtung 800 und dem
Kolben 202 der Austauschvorrichtung 800 derart angeordnet ist, dass eine zweite Federkraft F2 der zweiten Feder 803
entlang der Einstechrichtung 103 wirkt, um bei dem Setzen des Katheters 205 den Nadelhalter 204 entlang der Ein-
stechrichtung 103 direkt (oder indirekt mittels z.B. des Kolbens 202) vorzutreiben.

[0102] Beim Verschieben des Nadelhalters 204 entgegen der Einstechrichtung 103 wird die zweite Feder 803 vorge-
spannt. Wird beispielsweise der Nadelhalter 204 zusammen mit dem Kolben 202 und/oder dem Grundkérper 201 in die
Setzvorrichtung 800 hineingesteckt, so kann wahrend des Einsteckvorgangs in die Setzvorrichtung 800 automatisch
und selbsttatig die zweite Feder 803 vorgespannt werden. Somit wird in einfacher Art und Weise die Setzhilfe 100
geladen und fiir den Einsatz vorbereitet.

[0103] Ein Verriegelungselement 805 (z.B. ein Verriegelungshaken) verriegelt den Kolben 202 in einer Initialposition,
in welche die zweite Feder 803 vorgespannt ist. Ein Ausléseelement 802 (z.B. ein Druckknopf) ist mit dem Verriege-
lungselement 805 derart gekoppelt, dass bei Betatigen des Ausléseelements 802, beispielsweise durch einen Benutzer,
das Verriegelungselement 805 den Kolben 202 freigibt und der Kolben 202 mit dem Nadelhalter 204 mittels der zweiten
Federkraft F2 entlang der Einstechrichtung 103 vortreibbar ist (vgl. Fig. 8 mit Fig. 9). Eine dritte Feder 804 kann mit
einer dritten Federkraft F3 das Ausloseelement 802 zurlick in eine Startposition verschieben.

[0104] Nach dem Erreichen der subkutanen Endposition des Katheters 205 (Fig. 9 bis Fig. 11) wird z.B. mittels des
Einsatzes der Ruckholfeder 107 selbsttatig die Setznadel 203 von dem Katheter 205 entkoppelt und entgegen der
Einstechrichtung 103 aus dem Ko&rper herausgezogen. Im Zusammenspiel mit der zweiten Feder 803 wird somit ein
selbsttatiger Setz-Mechanismus geschaffen. Der Benutzer muss lediglich beispielsweise das Ausléseelement 802 be-
tatigen, um die Setzhilfe 100 zu aktivieren. Nach dem Betatigen des Ausldseelements 802 verschiebt sich der Kolben
202 mitdem Nadelhalter 204 und mitder Setznadel 203 zusammen mit dem Katheter 205 bis zur subkutanen Endposition.
AnschlieBend wird der Nadelhalter 204 aus dem Kérper mittels der Rickholfeder 107 herausgezogen, ohne dass der
Benutzer weitere Schritte unternehmen muss.

[0105] DerGrundkérper201 istferneraustauschbaran einem Auflagekorper 806 derart befestigt, dass der Grundkoérper
201 mit einem vorbestimmten Einstechwinkel zwischen Setznadel 203 und Hautoberflache fixiert ist. Der Auflagekdrper
806 kann beispielsweise mittels einer Klebeverbindung (z.B. mittels eines Pflasters) auf der Haut 101 befestigt werden.
Der Auflagekorper 806 weist z.B. Koppelelemente auf, welche den Grundkérper 201 austauschbar an den Auflagekorper
806 koppeln. Beispielsweise kann der Grundkdrper 201 mittels eines Bajonettverschlusses an dem Auflagekérper 806
befestigt werden.

12



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

EP 3 074 082 B1

[0106] Der Auflagekdrper 806 weist ferner ein Befestigungselement bzw. einen Katheterhalter 807 auf, welcher ein-
gerichtet ist, bei Vorliegen der subkutanen Endposition des Katheters 205 den Katheter 205 an den Auflagekérper 806
zu befestigen.

[0107] DerKatheterhalter 807 bildet mitdem Katheter 205 beispielsweise eine kraftschliissige oder eine formschlissige
Verbindung (z.B. eine SchnappHaken-Verbindung) aus. Beispielsweise kann der Katheterhalter 807 mit dem Katheter
205 einen Bajonettverschluss ausbilden.

[0108] Der Katheterhalter 807 ist beispielsweise schwenkbar in dem Auflagekdrper 806 angeordnet und in einer
gewinschten Schwenkposition selektiv verriegelbar. Der Benutzer kann somit eine gewiinschte Schwenkposition ein-
stellen, so dass der Katheterhalter 807 den Katheter 205 bzw. die Auslésevorrichtung 200 und die Setzvorrichtung 800
derart halt, dass ein gewlinschter erster oder zweiter Einstechwinkel a, B einstellbar ist.

[0109] DerEinstechwinkel a, B definiert einen Winkel zwischen der Hautoberflache und der Langsachse der Setznadel
203. Der Einstechwinkel o, B liegt beispielsweise zwischen 0° und 90°. Je flacher der Winkel, desto naher liegt die
subkutane Endposition an der Hauptoberflache. Je steiler der Winkel, zum Beispiel bei 90°, desto tiefer befindet sich
die subkutane Endposition im Inneren der Haut bzw. des Gewebes.

[0110] Durch die Wahlmdéglichkeit des Einstechwinkels a, B kann der Benutzer den Einstechwinkel o, B an die Dicke
seiner/ihrer subkutanen Fettschicht anpassen, sodass bei gegebener Katheter- und Sensordrahtlange die proximalen
Enden von Katheter 205 und Sensordraht 210 im Fettgewebe zu liegen kommen und nicht in das darunter liegende
Muskelgewebe hinein reichen. Das Austausch-Set bzw. die Austauschvorrichtung 200 kann dadurch vorteilhaft mit einer
einzigen Katheter- und Sensordrahtléange realisiert werden.

[0111] Nach Erreichen der subkutanen Endposition ist der Katheter 205 von dem Grundkérper 201 entkoppelt. Ent-
sprechend kann der Grundkdrper 201 von dem Auflagekdrper 806 geldst werden, wobei der Katheter 205 weiter an den
Auflagekorper 806 fixiert bleibt und von dem Grundkdrper 201 getrennt werden kann.

[0112] Fig. 12 zeigt eine perspektivische Darstellung der Setzhilfe 100 aus Fig. 8 bis Fig. 11.

[0113] Fig. 13 bis Fig. 15 zeigen schematische Darstellungen des Gehausekdrpers 801. Die Setzhilfe 100 weist eine
hohlzylindrische Form auf. In einem Kopfbereich des Geh&usekoérpers 801 ist das Ausléseelement 802 angeordnet.
Das Ausléseelement 802 ist hohlzylindrisch ausgebildet, wobei das Ausléseelement 802 im Inneren des Gehausekdrpers
801 eine Offnung aufweist. Bei Verschieben des Ausléseelements 802 in Einstechrichtung 103 stiilpt sich das Auslé-
seelement 802 Uber die Verriegelungselemente 805. Die Verriegelungselemente 805 werden dadurch zusammenge-
driickt und die zweite Feder 803 freigegeben. Dadurch kann die zweite Feder 803 die zweite Federkraft F2 auf den
Kolben 202 aufbringen und diesen in Einstechrichtung 103 verschieben. In Fig. 13 ist ferner ein Riickholring 808 dar-
gestellt, in welchen der Kolben 202 austauschbar befestigbar ist. Nach Betatigen des Ausldseelements 802 driickt die
dritte Feder 804 mit der dritten Federkraft F3 das Ausléseelement 802 erneut in eine Startposition.

[0114] Fig. 16 zeigt einen Befestigungsvorgang der Setzvorrichtung 800 mit der Austauschvorrichtung 200, d.h. mit
dem Grundkérper 201 und dem Kolben 202. Beispielsweise kann die Setzvorrichtung 800 mit dem Grundkdrper 201
der Austauschvorrichtung 200 mittels eines Bajonettverschluss verbunden werden. Somit kann der Kolben 202 zusam-
men mitdem Grundkdérper 201 in das Gehause 801 hineingeschoben werden und mittels einer Viertel- oder Halbdrehung
befestigt werden. Entsprechend kann nach dem Setzen des Sensordrahtes und der Kolben 202 und der Grundkoérper
201 mittels einer Viertel- oder einer Halbdrehung von der Setzvorrichtung 800 entfernt werden.

[0115] Beispielsweise kann der Grundkdrper 201 mittels eines Bajonettverschluss mit dem Auflagekdrper 806 ver-
bunden werden. Nach dem Setzen des Katheters 205 und des Sensordrahtes 210 bleiben diese in dem Auflagekorper
806 fixiert. Die Setzvorrichtung 800 zusammen der Austauschvorrichtung 200 (insbesondere mit dem Grundkérper 201
und dem Kolben 202) kénnen von dem Auflagekdrper 806 geldst werden. Der Katheterhalter 807 kann beispielsweise
schwenkbar an dem Auflagekorper 806 befestigt sein, um den Einstechwinkel einzustellen.

[0116] Nachdem der Katheter 205 in die subkutane Endposition gebracht worden ist und an dem Auflagekdrper 806
befestigt ist, kann der Katheter 205 fiir die weitere Verwendung eingesetzt werden. Beispielsweise kann anschliefend
an den Sensordraht 210 die Sensor-Ausleseeinheit oder eine Pumpeneinheit zur Infusion eines Medikaments an den
Katheter 205 befestigt werden.

[0117] Die Sensor-Ausleseeinheit ist an dem Auflagekorper 806 derart austauschbar befestigbar, dass die Sensor-
Ausleseeinheit mit dem Sensordraht 210, welcher sich in dem Katheter 205 befindet, zum Signalaustausch gekoppelt
ist. Entsprechend kann eine Pumpeneinheit an dem Auflagekdrper 806 derart austauschbar befestigbar sein, dass die
Pumpeneinheit mit dem Katheter 205 gekoppelt ist, so dass ein Medikament von der Pumpeneinheit in den Katheter
205 infundiert und somit zu der subkutanen Endposition beférdert werden kann.

[0118] Fig. 17A bis Fig. 17C zeigen schematische Darstellungen eines Auflagekdrpers 806 mit einem verstellbaren
Katheterhalter 807. Der Katheterhalter 807 ist schwenkbar an dem Auflagekérper befestigt, und kann in einer gewiinsch-
ten Schwenkposition verriegelt bzw. fixiert werden. Der Katheter 205 ist in dem Katheterhalter 807 fixierbar. Somit kann
mittels des Katheterhalters 807 ein gewlnschter Einstechwinkel o, $ eingestellt werden.

[0119] Ferner zeigt Fig. 17C, dass der Katheterhalter 807 in den Auflagekérper 806 einklappbar ist und somit von
Umgebungseinflissen geschiitzt ist. In dem Katheterhalter 807 kann der Katheter 205 isoliert von der Setzhilfe 100
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angeordnet sein. So kann zunéachst der Katheter 205 mit Hilfe der Setzhilfe 100 gesetzt werden und anschlieBend die
Setzhilfe 100 von dem Katheter 205 geldst werden, so dass der Katheter 205 in dem Katheterhalter 807 vorliegt. Wenn
kein Medikament zugeflihrt wird oder keine Messung mittels des Sensordrahts 210 vorgenommen wird, kann der Katheter
205 zusammen mit dem Katheterhalter 807 in die inaktive geschiitzte Stellung, wie in Fig. 17C dargestellt, geschwenkt
werden.

[0120] Erganzend ist darauf hinzuweisen, dass "umfassend" keine anderen Elemente oder Schritte ausschlie3t und
"eine" oder "ein" keine Vielzahl ausschlief3t. Ferner sei darauf hingewiesen, dass Merkmale oder Schritte, die mit Verweis
auf eines der obigen Ausfiihrungsbeispiele beschrieben worden ist, auch in Kombination mit anderen Merkmalen oder
Schritten anderer oben beschriebener Ausfiihrungsbeispiele verwendet werden kénnen. Bezugszeichen in den Anspri-
chen sind nicht als Einschrankung anzusehen.

Bezugszeichenliste:

100 Setzhilfe 701 erster Spalt

101 Haut/Gewebe 702 zweiter Spalt

102 Spitze

103 Einstechrichtung 800 Setzvorrichtung

104 Befestigungsbereich 801 Gehausekdrper

105 subkutaner Bereich des Katheters 802 Ausléseelement
803 zweite Feder

106 erste Feder 804 dritte Feder

107 Ruckholfeder 805 Verriegelungselement

108 Haut6ffnung 806 Auflagekorper

109 Gewebe 807 Katheterhalter
808 Ruckholring

200 Austauschvorrichtung

201 Grundkorper F1 erste Federkraft

202 Kolben F2 zweite Federkraft

203 Setznadel F3 dritte Federkraft

204 Nadelhalter Fr Rickholfederkraft

205 Katheter

206 Niederhaltestab o, B Einstechwinkel

207 Stempel

208 Klemmkorper
209 Sensorkontakt
210 Sensordraht
211 Kerbe

212 Schnapphaken
213 Keilflache

Patentanspriiche

1.

Setzhilfe (100) zum Setzen eines Katheters (205) und eines Sensordrahtes (210) in einen Kérper, wobei die Setzhilfe
(100) aufweist

eine Setzvorrichtung (800),

eine Austauschvorrichtung (200) mit einem Grundkérper (201), einer Setznadel (203), einem Katheter (205) und
einem Sensordraht (210),

wobei die Austauschvorrichtung (200) in der Setzvorrichtung (800) auswechselbar und austauschbar angeordnet ist,
wobei die Setznadel (203) an den Grundkérper (201) gekoppelt ist,

wobei die Setznadel (203) und der Katheter (205) derart zueinander angeordnet sind,

dass die Setznadel (203) innerhalb des Katheters (205) angeordnet ist, und

dass eine Spitze (102) der Setznadel (203) von einem proximalen Ende des Katheters (205) entlang einer Ein-
stechrichtung (103) herausragt, so dass bei dem Setzen des Katheters (205) entlang der Einstechrichtung (103)
die Spitze (102) der Setznadel (203) die Haut (101) penetriert, um eine Haut6éffnung (108) zu generieren, durch
welche der Katheter (205) bis zu einer subkutanen Endposition nachfihrbar ist,
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wobei der Sensordraht (210) mit der Setznadel (203) derart gekoppelt ist,

dass bei dem Setzen des Katheters (205) entlang der Einstechrichtung (103) der Sensordraht (210) in der Setznadel
(203) angeordnet ist, und

dass bei Erreichen der subkutanen Endposition des Katheters (205) die Setznadel (203) entgegen der Einstechrich-
tung (103) aus dem Katheter (205) herausziehbar ist und der Sensordraht (210) in dem Katheter (205) verbleibt.

Setzhilfe (100) gemal Anspruch 1,

wobei die Austauschvorrichtung (200) ferner einen Kolben (202) und einen Nadelhalter (204), an welchem die
Setznadel (203) befestigtist, aufweist, wobei der Kolben (202) indem Grundkdrper (201) verschiebbarangeordnetist,
wobei der Nadelhalter (204) mit der Setznadel (203) entlang der Einstechrichtung (103) verschiebbar an dem Grund-
koérper (201) angeordnet ist,

wobei der Nadelhalter (204) mit dem Katheter (205) derart gekoppelt ist, dass bei dem Setzen des Katheters (205)
der Nadelhalter (204) den Katheter (205) entlang der Einstechrichtung (103) vortreibt, und

wobei der Kolben (202) mitdem Nadelhalter (204) derart gekoppelt ist, dass mittels des Kolbens (202) der Nadelhalter
(204) entlang der Einstechrichtung (103) vortreibbar ist.

Setzhilfe (100) gemal Anspruch 1 oder 2,
wobei in einem Befestigungsbereich (104) des Katheters (205) ein Klemmkorper (208) angeordnet ist,
wobei der Klemmk®érper (208) die kraftschliissige Verbindung mit der Setznadel (203) ausbildet.

Setzhilfe (100) gemal Anspruch 2 oder 3, ferner aufweisend

eine erste Feder (106), welche zwischen dem Grundkérper (201) und dem Nadelhalter (204) derart angeordnet ist,
dass eine erste Federkraft (F1) der ersten Feder (106) entlang der Einstechrichtung (103) wirkt, um bei dem Setzen
des Katheters (205) den Nadelhalter (204) entlang der Einstechrichtung (103) relativ zu dem Grundkdrper (201)
vorzutreiben.

Setzhilfe (100) gemal einem der Anspriiche 2 bis 4,
wobei der Kolben (202) teleskopartig in den Grundkérper (201) ein- und ausfahrbar ausgebildet ist.

Setzhilfe (100) gemal einem der Anspriiche 2 bis 5,

wobei der Kolben (202) mit dem Nadelhalter (204) ferner derart I6sbar gekoppelt ist, dass bei Erreichen der sub-
kutanen Endposition der Nadelhalter (204) von dem Kolben (202) entkoppelbar ist und der Nadelhalter (204) relativ
zu dem Kolben (202) entgegen der Einstechrichtung (103) verschiebbar ist.

Setzhilfe (100) gemaR einem der Anspriiche 2 bis 6, ferner aufweisend

eine zweite Feder (803), welche zwischen der Setzvorrichtung (800) und der Austauschvorrichtung (200) derart
angeordnet ist, dass eine zweite Federkraft (F2) der zweiten Feder (803) entlang der Einstechrichtung (103) wirkt,
um bei dem Setzen des Katheters (205) den Nadelhalter (204) entlang der Einstechrichtung (103) vorzutreiben,
wobei die zweite Feder (803) derart eingerichtet ist, dass bei einem Verschieben des Nadelhalters (204) entgegen
der Einstechrichtung (103) die zweite Feder (803) vorspannbar ist,

wobei die Setzvorrichtung (800) ein Verriegelungselement (805) und ein Ausléseelement (802) aufweist,

wobei das Verriegelungselement (805) den Nadelhalter (204) in einer Initialposition verriegelt, in welcher die zweite
Feder (803) vorgespannt ist, wobei das Ausldseelement (802) mit dem Verriegelungselement (805) derart gekoppelt
ist, dass bei Betatigen des Ausldseelements (802) das Verriegelungselement (805) den Nadelhalter (204) freigibt
und der Nadelhalter (204) mittels der zweiten Federkraft entlang der Einstechrichtung (103) vortreibbar ist.

Setzhilfe (100) gemal Anspruch 7,

wobei der Kolben (202) in der Setzvorrichtung (800) verschiebbar angeordnet ist,

wobei der Kolben (202) einerseits mit der zweiten Feder (803) und andererseits mit dem Nadelhalter (204) derart
gekoppelt ist, dass der Kolben (202) und der Nadelhalter (204) mittels der zweiten Federkraft entlang der Ein-
stechrichtung (103) vortreibbar sind.

Setzhilfe (100) gemal Anspruch 7, ferner aufweisend

eine dritte Feder (804), welche zwischen der Setzvorrichtung (800) und der Austauschvorrichtung (200) derart
angeordnet ist, dass eine dritte Federkraft (F3) der dritten Feder (804) entgegen der Einstechrichtung (103) wirkt,
um das Ausléseelement (802) und das Verriegelungselement (805) zurlick in die Initialposition verschiebt.

10. Setzhilfe (100) gemal einem der Anspriiche 2 bis 9, ferner aufweisend
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eine Rickholfeder (107), welche zwischen der Setzvorrichtung (800) und dem Nadelhalter (204) derart angeordnet
ist, dass eine Rickholkraft der Riickholfeder (107) entgegen der Einstechrichtung (103) wirkt, um nach dem Setzen
des Katheters (205) den Nadelhalter (204) entgegen der Einstechrichtung (103) vorzutreiben,

wobei die Ruckholfeder (107) derart eingerichtet ist, dass bei einem Verschieben des Nadelhalters (204) entlang
der Einstechrichtung (103) die Riickholfeder (107) vorspannbar ist.

11. Setzhilfe (100) gemal einem der Anspriiche 2 bis 10, ferner aufweisend
einen Niederhaltestab (206), welcher in der Setznadel (203) verschieblich angeordnet ist,
wobei der Niederhaltestab (206) ausgebildet ist, den Sensordraht (210) kraftschliissig gegen die Setznadel (203)
zu driicken,
wobei der Niederhaltestab (206) ferner derart entlang der Einstechrichtung (103) verschiebbar an dem Grundkdrper
(201) angeordnet ist,
dass bei dem Setzen des Katheters (205) entlang der Einstechrichtung (103) die Setznadel (203), der Sensordraht
(210) und der Niederhaltestab (206) bis zu der subkutanen Endposition in der Haut (101) oder des Gewebes (109)
zusammen vortreibbar sind, und
dass bei Erreichen der subkutanen Endposition des Katheters (205) der Niederhaltestab (206) entgegen der Ein-
stechrichtung (103) aus dem Katheter (205) herausziehbar ist,
wobei der Niederhaltestab (206) ferner derart an dem Grundkérper (201) angeordnet ist, dass bei Erreichen der
subkutanen Endposition des Katheters (205) der Niederhaltestab (206) aus dem Katheter (205) herausziehbar ist,
nachdem die Setznadel (203) zumindest teilweise aus dem Katheter (205) herausgezogen ist,
wobei der Niederhaltestab (206) einen Stempel (207) aufweist, welcher mittels einer kraftschliissigen Verbindung
an den Kolben (202) befestigt ist,
wobei der Stempel (207) ferner derart in dem Kolben (202) angeordnet ist, dass in einer vorbestimmten Position im
Kolben (202) der Nadelhalter (204) entgegen der Einstechrichtung (103) gegen den Stempel (207) derart driickt,
dass die kraftschlissige Verbindung zwischen den Kolben (202) und dem Stempel (207) tiberwindbar ist und der
Stempel (207) mit dem Niederhaltestab (206) mittels des Nadelhalters (204) entgegen der Einstechrichtung (103)
relativ zu dem Kolben (202) verschiebbar ist.

12. Setzhilfe (100) gemal einem der Anspriiche 1 bis 11, ferner aufweisend
einen Auflagekdrper (806), welcher auf der Haut (101) befestigbar ist, wobei der Grundkérper (201) und/oder die
Setzvorrichtung (800) austauschbar an dem Auflagekérper (806) derart befestigbar ist, dass der Grundkdrper (201)
mit einem vorbestimmten Einstechwinkel (o, B) zwischen Setznadel (203) und Hautoberflache fixierbar ist,
wobei der Auflagekdrper (806) ein Befestigungselement aufweist, welches eingerichtet ist, bei Vorliegen der sub-
kutanen Endposition des Katheters (205) den Katheter (205) an den Auflagekdrper (806) zu befestigen.

13. Setzhilfe (100) gemaR Anspruch 12, ferner aufweisend
eine Sensor-Ausleseeinheit, welche an den Auflagekorper (806) derart austauschbar befestigbar ist, dass die Sen-
sor-Ausleseeinheit mit dem Sensordraht (210) gekoppelt ist.

14. Setzhilfe (100) gemal Anspruch 12 oder 13, ferner aufweisend
eine Pumpeneinheit zur Injektion eines Medikaments,
wobei die Pumpeneinheit an den Auflagekorper (806) derart austauschbar befestigbar ist, dass die Pumpeneinheit
mit dem Katheter (205) gekoppelt ist.

15. Verfahren zum Setzen eines Katheters (205) in einen Kérper mit einer Setzhilfe (100) gemanR einem der Anspriiche
1 bis 14, wobei das Verfahren aufweist
Anordnen der Austauschvorrichtung (200) in der Setzvorrichtung (800),
Auflegen der Setzhilfe (100) auf einer Haut (101) des Korpers,
Setzen des Katheters (205) mittels der Setzhilfe (100), und
Entfernen und Austauschen der Austauschvorrichtung (200) aus der Setzvorrichtung (800).

Claims

1. Placement aid (100) for placing a catheter (205) and a sensor wire (210) into a body, wherein the placement aid

(100) comprises
a placement device (800),
areplacementdevice (200) with a main body (201, a placement needle (203), a catheter (205 and a sensor wire (210),
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wherein the replacement device (200) is arranged in the placement device (800) in an interchangeable and replace-
able manner,

wherein the placement needle (203) is coupled to the main body (201),

wherein the placement needle (203) and the catheter (205) are arranged with regard to each other in such a way

that the placement needle (203) is arranged within the catheter (205) and

that a tip (102) of the placement needle (203) protrudes from a proximal end of the catheter (205) along a puncturing
direction (103) so that upon placement of the catheter (205) along the puncturing direction (103) the tip (102) of the
placement needle (203) penetrates the skin (101) in order to produce a skin opening (108) through which the catheter
(205) can be guided up to a subcutaneous end position,

wherein the sensor wire (210) is coupled to the placement needle (203) in such a way

that upon placement of the catheter (205) along the puncturing direction (103) the sensor wire (210) is arranged in
the placement needle (203) and

that upon reaching the subcutaneous end position of the catheter (205) the placement needle (203) can be removed
from the catheter (205) against the puncturing direction (103) and the sensor wire (21) remains in the catheter (205).

Placement aid (100) according to claim 1,

wherein the replacement device (200) further comprises a piston (202) and a needle holder (204), to which the
placement needle (203) is attached, wherein the piston (200) is arranged in the main body (201) in a displaceable
manner, wherein the needle holder (203) with the placement needle (203) is arranged at the main body (201) so as
to be displaceable along the puncturing direction (103),

wherein the needle holder (204) is coupled to the catheter (205) in such a way that upon placement of the catheter
(205) the needle holder (204) advances the catheter (205) along the puncturing direction (103), and

wherein the piston (202) is coupled to the needle holder (204) in such a way that the needle holder (204) can be
advanced along the puncturing direction (103) by means of the piston (202).

Placement aid (100) according to claim 1 or 2,
wherein a clamping element (208) is arranged in a fastening section (104) of the catheter (205),
wherein the clamping element (208) forms the force-fitting connection with the placement needle (203).

Placement aid (100) according to claim 2 or 3, further comprising

a first spring (106) which is arranged between the main body (201) and the needle holder (204) in such a way that
a first spring force (F1) of the first spring (106) acts along the puncturing direction (103) in order to advance the
needle holder (204) along the puncturing direction (103) relative the basic body (201) upon the placement of the
catheter (205).

Placement aid (100) according to any one of claims 2 to 4, wherein
the piston (202) is designed to be introduced into and retracted from the main body (201) in a telescopic manner.

Placement aid (100) according to any one of claims 2 to 5, wherein
the piston (202) is detachably coupled to the needle holder (204) in such a way that upon reaching the subcutaneous
end position the needle holder (204) can be decoupled from the piston (202) and the needle holder (204) can be
moved relative to the piston against the puncturing direction (103).

Placement aid (100) according to any one of claims 2 to 6, further comprising

a second spring (803) which is arranged between the placement device (800) and the replacement device (200) in
such a way that a second spring force (F2) of the second spring (803) acts along the puncturing direction (103) in
order to advance the needle holder (204) along the puncturing direction (103) upon placement of the catheter (205),
wherein the second spring (803) is set up in such a way that, when the needle holder (204) is moved against the
puncturing direction (103), the second spring (803) can be pre-tensioned,

wherein the placement device (800) comprises a locking element (805) and trigger element (802),

wherein the locking element (805) locks the needle holder (204) in an initial position, in which the second spring
(803) is pre-tensioned,

wherein the trigger element (802) is coupled to the locking element (805) in such a way that when operating the
trigger element (802) the locking element (805) releases the needle holder (204) and the needle holder (204) can
be advanced along the puncturing direction (103) by means of the second spring force.

Placement aid (100) according to claim 7,
wherein the piston (202) is arranged in the placement device (800) in a displaceable manner,
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wherein the piston (202) is coupled on the one hand to the second spring (803) and on the other hand to the needle
holder (204) in such a way that the piston (202) and the needle holder (204) can be advanced along the puncturing
direction (103) by means of the second spring force.

Placement aid (100) according to claim 7, further comprising

a third spring (804) which is arranged between the placement device (800) and the replacement device (200) in
such a way that a third spring force (F3) of the third spring (804) acts against the puncturing direction (103) in order
to displace the trigger element (802) and the locking element (805) back into the initial position.

Placement aid (100) according to any one of claims 2 to 9, further comprising

a return spring (107) which is arranged between the placement device (800) and the needle holder (204) in such a
way that return force of the return spring (107) acts against the puncturing direction (103) in order to advance the
needle holder (204) against the puncturing direction (103) after placement of the catheter (205),

wherein the return spring (107) is set up in such a way that when the needle holder (204) moves along the puncturing
direction (103) the return spring (107) can be pre-tensioned.

Placement aid (100) according to any one of claims 2 to 10, further comprising

a holding-down rod (206) which is arranged in the placement needle (203) in a displaceable manner,

wherein the holding-down rod (206) is designed to frictionally press the sensor wire (210) against the placement
needle (203),

wherein the holding-down rod (206) is further arranged at the main body (201) in a movable manner along the
puncturing direction (103)

such that upon placement of the catheter (205) along the puncturing direction (103) the placement needle (203),
the sensor wire (210) and the holding-down rod (206) can jointly be advanced up to the subcutaneous end position
in the skin (101) or the tissue (109) and

such that upon reaching the subcutaneous end position of the catheter (205) the holding-down rod can be withdrawn
from the catheter (205) against the puncturing direction (103),

wherein the holding-down rod (206) is further arranged at the main body (201) in such a way that upon reaching
the subcutaneous end position of the catheter (205) the holding-down rod (206) can be withdrawn from the catheter
(205) after the placement needle (203) has at least partially been pulled out of the catheter (205),

wherein the holding-down rod (206) comprises plunger (207) which is attached to the piston (202) by mean of a
force-fitting connection,

wherein the plunger (207) is further arranged in the piston (202) in such a way that at a predetermined position in
the piston (202) the needle holder (204) presses against the plunger (207) against the puncturing direction (103) in
such a way that the force-fitting connection between the piston (202) and the plunger (207) can be overcome and
the plunger (207) with the holding-down rod (206) can be moved by means of the needle holder (204) against the
puncturing direction (103) relative to the piston (202).

Placement aid (100) according to any one of claims 1 to 11, further comprising

a support element (806) which can be attached to the skin (101),

wherein the main body (201) and/or the placement device (800) can be attached to the support element (806) in a
replaceable manner in such a way that the main body (201) can be affixed with a predetermined puncture angle (a,
B) between the placement needle (203) and skin surface,

wherein the support element (806) comprises a fastening element which is designed to fasten the catheter (205) to
the support element (806) when the catheter (205) is in the subcutaneous end position.

Placement aid (100) according to claim 12, further comprising
a sensor read-out unit, which can be attached in a replaceable manner to the support element (806) in such a way
that the sensor read-out unit is coupled to the sensor wire (210).

Placement aid (100) according to any one of claims 12 or 13, further comprising
a pump unit for injecting a medication, wherein the pump unit can be attached at the support element (806) in a
replaceable manner in such a way that the pump unit is coupled to the catheter (205).

Method of placing a catheter (205) in to a body with a placement aid (100) according to any one of claims 1 to 14,
wherein the method comprises

arranging the replacement device (200) in the placement device (800),

applying the placement aid (100) on a skin (101) of the body,
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placing the catheter (205) by means of the placement aid (100) and
removing and replacing the replacement device (200) from the placement device (800).

Revendications

Auxiliaire de placement (100) pour placer un cathéter (205) et un fil de capteur (210) dans un corps, caractérisé
en ce que l'auxiliaire de placement (100) présente

un dispositif de placement (800),

un dispositif d’échange (200) avec un corps de base (201), une aiguille de placement (203), un cathéter (205) et
un fil de capteur (210),

le dispositif d’échange (200) étant disposé dans le dispositif de placement (800) de maniére remplagable et échan-
geable,

I'aiguille de placement (203) étant couplée au corps de base (201),

l'aiguille de placement (203) et le cathéter (205) étant disposés I'un par rapport a l'autre de telle sorte

que laiguille de placement (203) est disposée a l'intérieur du cathéter (205), et

qu’une pointe (102) de l'aiguille de placement (203) dépasse d’une extrémité proximale du cathéter (205) le long
d’'un sens de piqlre (103), de sorte que lors du placement du cathéter (205) le long du sens de piqare (103), la
pointe (102) de I'aiguille de placement (203) pénetre dans la peau (101) pour générer un orifice cutané (108), par
lequel le cathéter (205) peut étre guidé jusqu’a une position finale sous-cutanée,

le fil de capteur (210) étant couplé avec l'aiguille de placement (203) de telle sorte

que lors du placement du cathéter (205) le long du sens de piqare (103), le fil de capteur (210) est disposé dans
l'aiguille de placement (203), et

que lorsque la position finale sous-cutanée du cathéter (205) est atteinte, I'aiguille de placement (203) peut étre
retiree du cathéter (205) dans le sens contraire au sens de piqlre (103) et le fil de capteur (210) reste dans le
cathéter (205).

Auxiliaire de placement (100) selon la revendication 1,

caractérisé en ce que le dispositif d'échange (200) présente en outre un piston (202) et un porte-aiguille (204),
sur lequel 'aiguille de placement (203) est fixée, le piston (202) étant disposé de maniéere déplagable dans le corps
de base (201),

en ce que le porte-aiguille (204) est disposé avec l'aiguille de placement (203) au niveau du corps de base (201)
de maniere déplagable le long du sens de piqlre (103),

en ce que le porte-aiguille (204) est couplé avec le cathéter (205) de telle sorte que lors du placement du cathéter
(205), le porte-aiguille (204) fait avancer le cathéter (205) le long du sens de piqare (103), et

en ce que le piston (202) est couplé avec le porte-aiguille (204) de telle sorte que le porte-aiguille (204) peut étre
avance le long du sens de piqdre (103) au moyen du piston (202).

Auxiliaire de placement (100) selon la revendication 1 ou 2,
caractérisé en ce qu’un corps de serrage (208) est disposé dans une zone de fixation (104) du cathéter (205),
le corps de serrage (208) réalisant la liaison par force avec l'aiguille de placement (203).

Auxiliaire de placement (100) selon la revendication 2 ou 3, présentant en outre

un premier ressort (106), lequel est disposé entre le corps de base (201) et le porte-aiguille (204) de telle sorte
qu’une premiére force de ressort (F1) du premier ressort (106) agit le long du sens de piqlre (103) pour faire avancer
le porte-aiguille (204) le long du sens de piqdre (103) par rapport au corps de base (201) lors du placement du
cathéter (205).

Auxiliaire de placement (100) selon I'une quelconque des revendications 2 a 4,
caractérisé en ce que le piston (202) est réalisé de fagon rétractable et déployable a la maniére d’un télescope
dans le corps de base (201).

Auxiliaire de placement (100) selon I'une quelconque des revendications 2 a 5,

caractérisé en ce que le piston (202) est couplé en outre de maniére amovible avec le porte-aiguille (204) de telle
sorte que lorsque la position finale sous-cutanée est atteinte, le porte-aiguille (204) peut étre découplé du piston
(202) et le porte-aiguille (204) peut étre déplacé par rapport au piston (202) dans le sens contraire au sens de piqlre
(103).
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Auxiliaire de placement (100) selon I'une quelconque des revendications 2 a 6, présentant en outre

un deuxiéme ressort (803), lequel est disposé entre le dispositif de placement (800) et le dispositif d’échange (200)
de telle sorte qu’'une deuxiéme force de ressort (F2) du deuxiéme ressort (803) agit le long du sens de piqare (103)
pour faire avancer le porte-aiguille (204) le long du sens de piqare (103) lors du placement du cathéter (205),
caractérisé en ce que le deuxieme ressort (803) est agencé de telle sorte que lors d’'un déplacement du porte-
aiguille (204) dans le sens contraire au sens de piqlre (103), le deuxiéme ressort (803) peut étre précontraint,

le dispositif de placement (800) présentant un élément de verrouillage (805) et un élément de déclenchement (802),
I'élément de verrouillage (805) verrouillant le porte-aiguille (204) dans une position initiale, dans laquelle le deuxiéme
ressort (803) est précontraint,

I'élément de déclenchement (802) étant couplé avec I'élément de verrouillage (805) de telle sorte que lors de
I'actionnement de I'élément de déclenchement (802), I'élément de verrouillage (805) libére le porte-aiguille (204) et
le porte-aiguille (204) peut étre avancé le long du sens de piqdre (103) au moyen de la deuxieme force de ressort.

Auxiliaire de placement (100) selon la revendication 7,

caractérisé en ce que le piston (202) est disposé de maniére déplacgable dans le dispositif de placement (800),
le piston (202) étant couplé d’un cbté avec le deuxieéme ressort (803) et d’'un autre c6té avec le porte-aiguille (204)
de telle sorte que le piston (202) et le porte-aiguille (204) peuvent étre avancés le long du sens de piqdre (103) au
moyen de la deuxiéme force de ressort.

Auxiliaire de placement (100) selon la revendication 7, présentant en outre

un troisieme ressort (804), lequel est disposé entre le dispositif de placement (800) et le dispositif d’échange (200)
de telle sorte qu’une troisieme force de ressort (F3) du troisieme ressort (804) agit dans le sens contraire au sens
de piqare (103) pour replacer I'élément de déclenchement (802) et I'élément de verrouillage (805) dans la position
initiale.

Auxiliaire de placement (100) selon I'une quelconque des revendications 2 a 9, présentant en outre

un ressort de rappel (107), lequel est disposé entre le dispositif de placement (800) et le porte-aiguille (204) de telle
sorte qu’une force de rappel du ressort de rappel (107) agit dans le sens contraire au sens de piqdre (103) pour
faire avancer le porte-aiguille (204) dans le sens contraire au sens de piqlre (103) apres le placement du cathéter
(205),

caractérisé en ce que le ressort de rappel (107) est agencé de telle sorte que lors d’'un déplacement du porte-
aiguille (204) le long du sens de piqdre (103), le ressort de rappel (107) peut étre précontraint.

Auxiliaire de placement (100) selon I'une quelconque des revendications 2 a 10, présentant en outre

une tige serre-flan (206), laquelle est disposée de maniére mobile dans l'aiguille de placement (203),

caractérisé en ce que la tige serre-flan (206) est réalisée pour pousser le fil de capteur (210) par force contre
I'aiguille de placement (203),

la tige serre-flan (206) étant disposée en outre au niveau du corps de base (201) de maniere déplagable le long du
sens de piqare (103) de telle sorte

que lors du placement du cathéter (205) le long du sens de piqlre (103), l'aiguille de placement (203), le fil de
capteur (210) et la tige serre-flan (206) peuvent étre avancés ensemble jusqu’a la position finale sous-cutanée dans
la peau (101) ou le tissu (109), et

que lorsque la position finale sous-cutanée du cathéter (205) est atteinte, la tige serre-flan (206) peut étre retirée
du cathéter (205) dans le sens contraire au sens de piqare (103),

la tige serre-flan (206) étant disposée en outre au niveau du corps de base (201) de telle sorte que lorsque la position
finale sous-cutanée du cathéter (205) est atteinte, la tige serre-flan (206) peut étre retirée du cathéter (205), apres
que laiguille de placement (203) a été retirée au moins partiellement du cathéter (205),

la tige serre-flan (206) présentant un poingon (207), lequel estfixé sur le piston (202) au moyen d’une liaison par force,
le poingon (207) étant disposé en outre dans le piston (202) de telle sorte que dans une position prédéterminée
dans le piston (202), le porte-aiguille (204) pousse dans le sens contraire au sens de piglre (103) contre le poingon
(207) de telle sorte que la liaison par force entre le piston (202) et le poingon (207) peut étre surmontée et le poingon
(207) peut étre déplacé avec la tige serre-flan (206) dans le sens contraire au sens de piqare (103) par rapport au
piston (202) au moyen du porte-aiguille (204).

Auxiliaire de placement (100) selon I'une quelconque des revendications 1 a 11, présentant en outre

un corps d’appui (806), lequel peut étre fixé sur la peau (101),

caractérisé en ce que le corps de base (201) et/ou le dispositif de placement (800) peut étre fixé au corps d’appui
(806) de maniére échangeable de telle sorte que le corps de base (201) peut étre fixé avec un angle de piqlre
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prédéterminé (o, B) entre l'aiguille de placement (203) et la surface cutanée,
le corps d’appui (806) présentant un élément de fixation, lequel est agencé pour fixer le cathéter (205) au corps
d’appui (806) en cas de position finale sous-cutanée du cathéter (205).

Auxiliaire de placement (100) selon la revendication 12, présentant en outre
une unité de lecture de capteur, laquelle peut étre fixée au corps d’appui (806) de maniére échangeable de telle
sorte que 'unité de lecture de capteur est couplée avec le fil de capteur (210).

Auxiliaire de placement (100) selon la revendication 12 ou 13, présentant en outre

une unité de pompage pour l'injection d’'un médicament,

caractérisé en ce que 'unité de pompage peut étre fixée au corps d’appui (806) de maniére échangeable de telle
sorte que 'unité de pompage est couplée avec le cathéter (205).

Procédé de placement d’un cathéter (205) dans un corps avec un auxiliaire de placement (100) selon I'une quel-
conque des revendications 1 a 14, caractérisé en ce que le procédé présente

'agencement du dispositif d’échange (200) dans le dispositif de placement (800),

la pose de l'auxiliaire de placement (100) sur la peau (101) du corps,

le placement du cathéter (205) au moyen de l'auxiliaire de placement (100), et

le retrait et 'échange du dispositif d’échange (200) du dispositif de placement (800).
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