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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft eine Injekti-
onsvorrichtung, insbesondere zur Injektion einer Insulin-
I6sung und zum gleichzeitigen Messen eines Glucose-
wertes, und ein Injektionssystem zum Einspritzen einer
Injektionsflissigkeit in den Korper.

[0002] Aus der US 6,032,059 ist eine Vorrichtung zur
Detektion eines Analytwertes und zur Verabreichung ei-
ner therapeutischen Substanz bekannt. Die Vorrichtung
ist mit einer Kanule und mit einem in bzw. an der Kantle
angeordneten Sensor ausgestattet. Dabei detektiert der
Sensor den jeweils interessierenden Analytwert in der
Korperflussigkeit. Eine ebenfalls mit dem Sensor verbun-
dene Datenverarbeitungseinrichtung empfangt und ver-
arbeitet die vom Sensor kommenden Signale. Des Wei-
teren kann das Gerat an eine Dosiervorrichtung ange-
schlossen werden, die eine Injektionsflissigkeit Uber die
Kandle in den Kérper injiziert. Eine so kombinierte Do-
sier- und Messvorrichtung kann mit einem einzigen Ein-
stechen der Kanile in den Koérper einen Analytwert in
der Kérperflissigkeit messen, die bendtigte Menge an
therapeutischer wirksamer Substanz bestimmen und in-
jizieren, ohne dass ein solche Vorrichtung vom Kérper
entfernt werden muss. Alternativ ist es moglich, wahrend
bzw. nach der Injektion der therapeutisch wirksamen
Substanz den Analytwert zu messen. In diesem Fall ist
die Injektionsmenge vorab festgelegt (z. B. bei einer fi-
xen, vom Arzt vorgegebenen Therapie) und die Bestim-
mung des Analytwerts dient lediglich der Kontrolle.
[0003] InderUS 6,758,835 B2 ist eine Einwegkanlile,
integriert mit einem Sensor, zur simultanen Vermessung
und Verabreichung von Flissigkeiten Gber zwei separate
Kanulenwege beschrieben. Des Weiteren wurde auch
die Ausstattung einer solchen Einwegkantle mit mehre-
ren Sensoren angedacht. Ebenso kann der Nadelkdrper
aus einem elastomeren Material aufgebaut sein bzw. ein
elastomeres Material enthalten. Auch sind die Offnungen
der beiden Kanilenwege voneinander beabstandet, so
dass sich die durch den einen Kanllenweg verabreichte
Injektionsflissigkeit nicht mit der durch den anderen Ka-
nilenweg entnommene Koérperflussigkeit vermischt. Zur
Detektion von Analytwerten in der Kérperfliissigkeit aber
auch zur Erfassung anderer Umgebungsparameter, wie
z. B. der Kérpertemperatur oder des Blutdruckes kénnen
Drucksensoren, optische Sensoren, Temperatursenso-
ren, akustische Sensoren, elektrische Sensoren oder
chemische Sensoren verwendet werden.

[0004] Das in der WO 2008/038274 A1 beschriebene
System zur Flissigkeitsverabreichung bei gleichzeitiger
elektrochemischer Vermessung von Analytkonzentrati-
on in der Kérperflissigkeit ist die Kantle als Rohr-in-
Rohr-System ausgebildet. Mit dem inneren Rohr wird die
Injektionsflissigkeit in den Korper injiziert, wahrend das
auRere Rohr Aussparungen aufweist, Uber die die Kor-
perflissigkeit entnommen werden kann, wobei die Kor-
perflissigkeit in dem Zwischenraum zwischen dem in-
neren und dem dufRReren Rohr der Kaniile abgefihrt wird.
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Dabei kdnnen die Aussparungen im aulReren Rohr semi-
permeabel ausgebildet sein, so dass nur die gewilinsch-
ten Komponenten der Kérperflissigkeit entnommen wer-
den.

[0005] Nachteilig an all diesen Systemen, bei denen
gleichzeitig eine Injektionsflissigkeit in den Korper inji-
ziert wird und eine Korperflissigkeit zu analytischen
Zwecken aus dem Korper entnommen wird, ist die auf-
wendige und kostenintensive Ausgestaltung der Kantle
in Form einer Doppelkanile oder einer Rohr-in-Rohr-Ka-
nile.

[0006] Die vorliegende Erfindung beschaftigt sich mit
dem Problem, fiir eine Injektionsvorrichtung und fir ein
Injektionssystem eine verbesserte Ausfiihrungsform an-
zugeben, die sich insbesondere durch eine kostengilin-
stig herstellbare Kanule auszeichnet.

[0007] Erfindungsgemal wird dieses Problem durch
die Gegenstande der unabhangigen Anspriiche geldst.
Vorteilhafte Ausflihrungsformen sind Gegenstand der
abhangigen Anspriche.

[0008] Die Erfindung beruht auf dem allgemeinen Ge-
danken, an einer Kaniile einer Injektionsvorrichtung zur
Injektion einer Injektionsflissigkeit in den Kérper zumin-
dest eine Messeinrichtung zum Vermessen zumindest
eines in einer Korperflissigkeit auftretenden Analytwer-
tes anzuordnen, wobei die Kanlle an der einer ihrere
Oberflachen, vorzugsweise einer Aulenoberflache, eine
kapillar wirksame Oberflachenstruktur aufweist, mittels
der aufgrund einer Kapillarwirkung der Oberflachen-
struktur eine an der Einstichstelle austretende Korper-
flissigkeit zur Messeinrichtung transportiert werden
kann. Eine solche Kombination einer Kantile zur Injektion
einer Injektionsflissigkeit in den Kdérper mit einer Mes-
seinrichtung zum Vermessen zumindest eines in einer
Korperflissigkeit auftretenden Analytwertes hat den Vor-
teil, dass die Funktion des Vermessens des in einer Kor-
perflissigkeit auftretenden Analytwertes mit der Funkti-
on der Injektion einer Injektionsflissigkeit in den Korper
zusammengefasst wird. Da bei einem dementsprechen-
den Erkrankungsbild eine als Injektionsflissigkeit zu ver-
abreichende therapeutisch wirksame Substanz ohnehin
injiziert werden muss, kann durch ein solches Zusam-
menfassen der Funktionen des Messens und des Injizie-
rens die Anzahl der notwendigen Kérperflissigkeitsent-
nahmen verringert werden. Dadurch muss der Patient
weniger oft gestochen werden, es treten weniger
Schmerzen und weniger Hautirritationen auf und ein da-
mit einhergehendes Entziindungsrisiko wird verringert.
Des Weiteren ist zudem Ublicherweise das Stechen mit-
tels einer Lanzette, z. B. zur Blutentnahme, deutlich
schmerzhafter als das Stechen mit einer dementspre-
chend duinneren Kandle bei der Verabreichung einer In-
jektionsflissigkeit. Zudem wird erlaubt die Erfindung eine
Erhéhung der Mess-Compliance, d.h. es werden ausrei-
chend viele Messwerte generiert, so dass der Arzt bei
der nachsten Visite die Therapie ggf. optimieren kann.
Daruberhinaus ist es nicht erforderlich, den Patienten zu-
satzlich fir eine Analytmessung zu motivieren, denn ins-
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besondere bei fester Therapie, z. B. bei regelmaRiger
Basalinjektion mit fester Menge Insulin unabhéngig vom
aktuellen Blutglukosemesswert, besteht flir den Patien-
ten kein direkter Nutzen in einer Blutglukosemessung.
Fir eine retrospektive Analyse des Blutglikoseverlaufs
durch den Arzt jedoch sind regelméRige Blutglukose-
messwerte essentiell zur Einstellung der Therapie.
[0009] Bei der Injektion von Flissigkeiten in den Kor-
per treten als Korperflissigkeit tblicherweise entweder
Blut oder die interstitielle Flissigkeit aus der Einstich-
wunde aus. Somit eignet sich eine solche Injektionsvor-
richtung zum Vermessen von Analytwerten des Blutes
oder der interstitiellen Injektionsflissigkeit, je nachdem,
in welchen Teil des Kérpers eine Injektion vorgenommen
wird, d. h. ob man gerade ein Blutgefaf trifft (und somit
Blut als Probenfliissigkeit vorliegt) oder nicht (und somit
die Probenfliissigkeit interstitielle Fllssigkeit (ISF) ist).
Falls der Sensor nur entweder fur Vollblut oder fiir ISF
kalibiriert werden kann, kann man z. B. grundsétzlich nur
fur ISF kalibirieren. Fir den Fall, dass ausnahmsweise
ein Blutgefal getroffen wird, muss der Sensor erkennen,
dass es sich beider Probenflissigkeitum Vollblut handelt
und die Messung verwerfen. Verfahren zum Erkennen
von Vollblut sind aus dem Stand der Technik bekannt.
Alternativ ist es denkbar, 1 Messfeld fur ISF und parallel
1 Messfeld fur Vollblut bereitzustellen.

[0010] Dementsprechend kénnen miteiner solchen In-
jektionsvorrichtung Zucker, bevorzugt Glucose, Lipide,
Stoffwechselprodukte, wie z. B. Harnstoff bzw. Harnsau-
re, Proteine, Peptide und Salze, sowie organische als
auch anorganische Phosphate oder andere Inhaltsstoffe
des Blutes oder der interstitiellen Flissigkeit als Analy-
twert bestimmt werden.

[0011] Des Weiteren bietet sich eine solche Injektions-
vorrichtung, bei der gleichzeitig zumindest ein in einer
Korperflissigkeit auftretender Analytwert bestimmt wird,
bevorzugt bei der Verabreichung einer Injektionsfliissig-
keit an, die eine therapeutisch wirksame Substanz ent-
halt, die weder oral noch rektal und auch nicht mittels
Resorption Uiber die Haut verabreicht werden kann. So-
mitist eine solche Injektionsvorrichtung bevorzugtim Be-
reich der Diabeteserkrankungen anwendbar, da Insulin
bzw. Glucagon Peptidhormone sind, die bei oraler Ver-
abreichung inaktiviert werden und bei rektaler Verabrei-
chung bzw. durch Resorption Gber die Haut nicht in den
Korper aufgenommen werden kénnen. Da im Fall von
therapeutisch wirksamen Substanzen, die sinnvoll nur
Uber eine Injektion in den Kdrper verabreicht werden kon-
nen, somit eine Injektion mit einer Vermessung der Kor-
perflissigkeiten kombiniert werden kann, ist eine solche
Injektionsvorrichtung unter anderem aufgrund der
Schmerzreduktion vorteilhaft.

[0012] Esistder Einsatz einer solchen messenden In-
jektionsvorrichtung aber auch bei anderen Injektionen,
wie z. B. bei der Verabreichung einer isotonischen Elek-
trolytldsung, bei der Injektion eines Schmerzmittels oder
bei dem Einspritzen eines Betdubungsmittels, mdglich.
[0013] Bevorzugt kann eine solche messende Injekti-
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on bei Typ-ll-Diabetikern mit einem fixen Verabrei-
chungsplan zum Einsatz kommen. Bei Typ-II-Diabetes
mit konventioneller Therapie ist Giblicherweise keine The-
rapieanpassung aufgrund eines vor der Injektion gemes-
senen Blutglucosewertes notwendig. Diese Typ-IlI-Dia-
betiker folgen einem festen Spritzschema, mit z. B. ein
bis zwei Injektionen Basalinsulin oder Mischinsulin pro
Tag. Da gerade der Typ-ll-Diabetiker keinen direkten,
unmittelbaren Nutzen aus einer Blutglucosemessung
ziehen kann, ist hierfiir die Motivation gering, zumal das
Blut zur Bestimmung des Blutglucosewertes aus Korper-
bereichen, wie z. B. aus den Fingerkuppen, entnommen
wird, in die ein Einstechen besonders schmerzhaft ist.
Demzufolge spritzt er sich viel lieber Insulin, denn das
hilft sofort, die Kanuilen sind viel diinner und die Injektion
wird Ublicherweise an weniger schmerzempfindlichen
Stellen, wie z.B. der Bauchdecke, durchgefiihrt. Auf-
grund dessen ist bei diesen Patienten die Analytwerter-
fassung haufig sehr schlecht, da sie nur selten und un-
regelmafig die Blutentnahme vornehmen. Deshalb ist
bei Typ-ll-Diabetikern ein gutes Monitoring wichtig, um
die Therapie anpassen und optimieren zu kénnen und
dadurch eine Verschlechterung des Gesundheitsbildes
mit einhergehenden Sekundarerkrankungen und grofen
Kosten fiir das Gesundheitswesen zu vermeiden. Vor-
teilhafterweise wird bei einer solchen messenden Injek-
tionsvorrichtung parallel zur Injektion auch ein Analy-
twert, wie z. B. der Glucosewert, der aus der Injektions-
offnung austretenden Koérperflissigkeit vermessen. Da-
durch lasst sich gerade bei Typ-ll-Diabetikern mit CT das
Monitoring der Glucosewerte verbessern und gleichzei-
tig die Bedienbarkeit vereinfachen, sowie die auftreten-
den Schmerzen verringern.

[0014] Aber auch bei Typ-I-Diabetikern ist der Einsatz
einer solchen messenden Injektionsvorrichtung durch-
aus sinnvoll. Ublicherweise bestimmt der Typ-I-Diabeti-
ker kurz vor der Insulingabe durch Einstechen z.B. inden
Finger und Entnahme von Blut aus der Einstichstelle mit-
tels eines Testinstruments den Blutglucose-Wert. Auf
diese separate Messung kann entweder verzichtet wer-
den, da auch durch die Injektionsvorrichtung kurz vor
oder wahrend der Injektion der Glucosewert in der aus-
tretenden Korperflissigkeit bestimmbar ist oder es kann
durch die messende Injektionsvorrichtung der Blutgluco-
sewert der separaten Messung verifiziert werden.
[0015] Die Injektionsvorrichtung ist mit einer Kaniile
ausgestattet, die eine kapillarwirksame Oberflachen-
struktur aufweist. Aufgrund der Kapillarwirkung der Ober-
flachenstruktur kann die aus der Einstichstelle austreten-
de Korperflissigkeit zu der an der Kaniile angeordneten
Messeinrichtung transportiert werden. Eine solche Ober-
flachenstruktur kann durch zumindest eine parallel und/
oder zumindest teilweise quer zur Langsachse der Ka-
nile verlaufende Kapillarrinne gebildet werden. Im Falle
von parallel zur Langsachse der Kanlle verlaufenden
Kapillarrinnen ist eine Anzahl von 1 bis 6 solcher Kapil-
larrinnen bevorzugt. Es ist aber auch mdglich, dass bei-
spielsweise bis zu 10 oder mehr Kapillarrinnen an der
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Kanile ausgebildet sind. Vorteilhaft an der Ausbildung
solcher Kapillarrinnen ist der gezielte Transport der Kor-
perflissigkeit von der Einstichstelle zu einem in Um-
fangsrichtung der Kanlle genau definierten Ort. Dadurch
lassen sich an der Kanile in Umfangsrichtung eine oder
mehrere Messeinrichtungen mit dementsprechend zu-
gehdrigen Kapillarrinnen ausbilden.

[0016] Ebenfalls realisierbar ist ein wendelférmiger
Verlauf von ein oder mehreren Kapillarrinnen, vorzugs-
weise an der AuRenoberflache der Nadel.

[0017] Vorteilhaft auf die Kapillarwirkung wirkt sich zu-
dem eine hydrophile Beschichtung und/oder Plasmabe-
handlung und/oder eine Ausbildung von Nanostrukturen
in den Kapillarrinnen aus. Es ist ebenfalls mdéglich, die
gesamte Oberflache oder zumindest die Auf3enoberfla-
che der Nadel und/oder die Kapillarrinne hydrophil zu
beschichten und/oder mit Plasma zu behandeln und/
oder mit Nanostrukturen zu versehen.

[0018] Ublicherweise sollte die in den Kérper zu inji-
zierende Injektionsflussigkeit nicht zu schnell verabreicht
werden und die Pennadel ca. 10 sec nach Abschluss der
Injektionim Kérper verbleiben, um sicher zu stellen, dass
das Insulin absorbiert wird und nicht einfach wieder aus
dem Korper austritt, so dass die Injektionszeit dazu aus-
reicht, aufgrund der Kapillarwirkung der Oberflachen-
struktur die Korperflissigkeit von der Einstichstelle zu
der Messeinrichtung zu transportieren. ZweckmaRig ist
eine Transportzeit fiir den Transport der Kérperflissig-
keit hinsichtlich der Injektionszeit optimiert. Transport
kann auch langer dauern, Hauptsache die Nadel ist mit
ISF benetzt

[0019] Eine solche Messeinrichtung ist mit zumindest
einem Testelement ausgestattet, das eine flr den jewei-
ligen Test entwickelte Testchemie enthalt. Bevorzugt ist
diese Testchemie unempfindlich gegeniber der in den
Korper zu injizierenden Injektionsflissigkeit. Somit wird
aufgrund der Unempfindlichkeit der Testchemie gegen-
Uber der zu injizierenden Injektionsfllissigkeit durch eben
diese der Test nicht oder nur unwesentlich verfalscht.
Allerdings kann durch die zu verabreichende Injektions-
flissigkeit dennoch ein Messfehler auftreten, da durch
Einsaugen der zu injizierenden Injektionsflissigkeit in
das Testelement die Korperflissigkeit nicht oder nur
noch teilweise in das Testelement eintreten kann. Auf-
grund dessen kann sich in der Messung ein Verdin-
nungsfehler einschleichen, oder aufgrund des Verdran-
gungseffektes der zu injizierenden Injektionsflissigkeit
wird eben diese und nicht die Korperflissigkeit vermes-
sen. Dem kdnnte Abhilfe geschaffen werden, durch Ver-
wendung eines kapillaraktiven Absaugreservoirs, das in
der Abfolge Kanlile-Testelement nach dem Testelement
angeordnet ist. Dieses kapillarwirksame Absaugreser-
voir kénnte aufgrund der eigenen, héheren Kapillarwir-
kung das Testelement nach und nach leer saugen, so-
dass Uber die kapillarwirksame Oberflachenstruktur der
Kanile eintretende Korperflissigkeit auch nach vorher-
gehender Belegung des Testelements durch die Injekti-
onsflussigkeit wieder in das Testelement eingebracht
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werden kann. ZweckmaRig ist in diesem Fall die Test-
chemie auf eine Durchflussmessung optimiert.

[0020] Damit die Korperflissigkeit aus der kapillarak-
tiven Oberflachenstruktur in das Testelement Ubertreten
kann, ist das Testelement an der Anbindungsstelle zwi-
schen Testelement und Oberflachenstruktur so auszu-
bilden, dass die Korperflissigkeit aus der Oberflachen-
struktur in das Testelement eingesaugt wird. Dazu ist
das Testelement zweckmafRig mit einer kapillaraktiven
Komponente, wie z.B. einem Saugvlies oder einem Fa-
serbiindel, auszustatten, dessen kapillare Wirksamkeit
groRer ist, als die Kapillaritdt der Oberflachenstruktur an
der Nadel/auf dem Transportweg. Des Weiteren ist ein
Kontakt zwischen der Oberflachenstruktur der Kaniile
und der kapillaraktiven Komponente des Testelements
sicherzustellen.

[0021] Des Weiteren kann die Messeinrichtung einen
Sensor aufweisen. Dieser Sensor kann elektrochemisch
und/oder optisch ausgebildet sein. Bei einem elektroche-
mischen Sensor wird aufgrund einer katalytischen Wir-
kung der Testchemie eine zu bestimmende Substanz der
Korperflissigkeit umgesetzt und diese Umsetzung elek-
trochemisch vermessen, wahrend bei einem optischen
Sensor ein Reaktionsprodukt der Testchemie mit einer
in der Korperflissigkeit enthaltenen Substanz mit Licht
einer definierten Wellenlénge bestrahlt wird und der Grad
der Absorption dieses Lichtes vermessen wird.

[0022] Weiterhin kann die Messeinrichtung mit einem
Leitungselement ausgestattet sein. Im Falle eines elek-
trochemischen Sensors kann dieses Leitungselement ei-
ne auf einer Kunststofffolie aufgetragene Metallschicht
sein, sowie eine Metallfolie oder ein Metalldraht, der ge-
gebenenfalls durch z.B. ein Spritzgussverfahren in die
jeweilige Komponente eingespritzt ist. Auch die Ausbil-
dung des Leitungselements aus leitfahigem Kunststoff
ist realisierbar. So kdnnte z.B. die Kanllenhalterung zu-
mindest teilweise aus einem leitfahigen Kunststoff auf-
gebautsein. Im Falle eines optischen Sensors, z.B. eines
als Lichtleiter ausgebildeten Leitungselementes oder ei-
ner Linsen- und/oder Blenden- und/oder Spiegelanord-
nung ist das Licht zum Testelement und/oder vom die-
sem weg Ubertragbar.

[0023] Die Messeinrichtung kann ebenfalls eine elek-
trische und/oder optische Kontaktstelle aufweisen, tber
die die Messeinrichtung mit einem peripheren Gerat ge-
koppelt werden kann. Somit ist die Messeinrichtung Uber
eine elektrische Kontaktstelle mit Strom versorgbar und
es kdénnen uber eine solche elektrische Kontaktstelle In-
formationen tibertragen werden. Uber eine optische Kon-
taktstelle Iasst sich Licht zwischen einem peripheren Ge-
rat und der Messeinrichtung Ubertragen. Im Falle eines
optischen Sensors kann eine solche Messeinrichtung so-
wohl mit einer elektrischen als auch mit einer optischen
Kontaktstelle ausgestattet sein.

[0024] Bevorzugt ist die Kantle an einer Kanilenhal-
terung befestigt, mit der die Kanile an ein peripheres
Gerat, wie z.B. eine Dosiereinrichtung, angekoppelt wer-
den kann. Ublicherweise ist eine solche Kaniilenhalte-
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rung als eine Schraubkappe oder eine Kappe mit Bajo-
nettverschluss ausgebildet, wobei die Kanile die
Schraubkappe bzw. die Kappe mit Bajonettverschluss
durchsetzt. Beim Aufsetzen der mit der Kandle integrier-
ten Kanulenhalterung kann das zur Dosiereinrichtung
orientierte Ende der Kaniile ein Septum des Reservoirs
der Injektionsflissigkeit durchstechen, wahrend Ubli-
cherweise eine Spitze der Kanlle zur Injektion in den
Korper vorgesehen ist und mit einer abnehmbaren
Schutzkappe ausgestattet ist.

[0025] Ebenfalls herstellbarist eine Kanilenhalterung,
die nicht wie Ublich auf die Dosiervorrichtung aufge-
schraubt wird, sondern die eine Magazinierung von meh-
reren Kanulen analog z. B. zu der Magazinierung von
Lanzetten bei Stechhilfen zulasst. Auch in diesem Fall
wirde die Kanullenhalterung durch die Kaniile durchsetzt
sein, sodass das Ende der Kantile mit dem Reservoir der
Injektionsflissigkeit verbunden werden kann, wahrend
die Spitze der Kanlle zur Injektion der Injektionsflissig-
keit in den Korper vorgesehen ist. Eine solche Ausfiih-
rungsform der Kanulenhalterung ermdglicht eine hohe
Sterilitdt und eine vereinfachte Benutzung. Zudem kann
der Benutzer in Folge der Magazinierung davon abge-
halten werden, die Sterilitdt der Kanllenspitze durch
Fehlbenutzung zu verschlechtern.

[0026] Des Weiteren ist es moglich, die Kaniilenhalte-
rung im Falle der Magazinierung so auszubilden, dass
sie ebenfalls von der Kanlle durchsetzt wird, aber nicht
auf die Dosiervorrichtung aufgeschraubt wird, sondern
innerhalb der Dosiervorrichtung durch einen quer zur
Langsrichtung der Kandlle orientierten Greifmechanis-
mus aus einem Magazin entnommen wird. Nach Entnah-
me und Positionierung eines solchen Kanulen-Einweg-
und/oder Mehrwegartikels aus Kanule und Kantlenhal-
terung kann das Ende der Kantile mit dem Injektionsflis-
sigkeitsreservoir verbunden werden, wobei die Spitze
der Kanlule gleichzeitig aus der Dosiervorrichtung zur In-
jektion ausgefahren wird.

[0027] Unterschiedliche Komponenten der Injektions-
vorrichtung kénnen als Einweg- und/oder Mehrwegarti-
kel ausgebildet sein. So ist es derzeit tiblich, die Kantle
mitder Kanulenhalterungals einen solchen Kanulen-Ein-
weg- und/oder Mehrwegartikel auszugestalten. Eine sol-
cher, wie schon vorhergehend beschriebener Kanulen-
Einweg- und/oder Mehrwegartikel aus der mit der Kantle
integral ausgebildeten Kanllenhalterung ist derzeit fur
eine einmalige Verwendung vorgesehen und kann je
nach Bedarf auch mehrmals verwendet werden. So ist
es denkbar, dass bei mehrmaliger Verwendung der Ka-
nile das Testfeld nur bei der Erstbenutzung misst und
danach verbraucht ist. Alternativ ist es méglich, dass das
Messfeld mehrere Segmente aufweist und bei jedem In-
jektions- /Messvorgang wird jeweils nur eines dieser
Segmente verwendet. Z. B. ist es mdglich, dass die Flis-
sigkeit zuerst nur auf das 1. Feld geleitet wird, bei der
nachfolgenden 2. Verwendung auf das 2. Feld usw. Dazu
kann das mehrere Segmente aufweisende Testfeld me-
chanisch gedreht werden, so dass bei jeder neuen Ver-
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wendung ein unbenutztes Segment zur Verfiigung steht.
Alternativ kann das Messfeld mehrere hintereinander lie-
gende Segmente aufweisen, von denen zuerst nur das
1. Feld gefillt wird, beim 2. mal wird nur das 2. gefiillt
usw. Es ist denkbar, dies dadurch zu realisieren, dass
eine Kapillare vorgesehen ist, von der nacheinander seit-
lich die Messfelder abgehen, wobei zuerst die Flissigkeit
in das zuerst abgehende Feld transportiert wird, bei der
2. Injektion lauft die Flissigkeit an dem Abzweig zum 1.
Feld vorbei, da das ja bereits gefillt ist (auch wenn bzw.
gerade weil es inzwischen eingetrocknet ist), und in das
2. Feld usw. Vorzugsweise aber ist das Messfeld aus-
tauschbar und vor der weiteren Verwendung der Kaniile
kann der Benutzer, ggf. unter Zuhilfenahme einer Hilfs-
vorrichtung, das Messfeld austauschen.

[0028] Des Weiteren kann das Testelement mit einem
elektrischen und/oder optischen Leitungselement sowie
einer Kontaktstelle integral als Einweg- und/oder Mehr-
wegartikel ausgebildet werden. Ebenso anwendbar ist
im Falle eines elektrochemischen Testsystems die inte-
grale Ausbildung des Sensor mit dem Testelement, dem
Leitungselement und der Kontaktstelle als Test-Einweg-
und/oder Mehrwegartikel. Ein weiterer Test-Einweg-
und/oder Mehrwegartikel kann dabei mehrere solche Te-
stelemente aufweisen, die zumindest einen oder auch
mehrere Analytwerte aus der Korperflissigkeit bestim-
men kénnen.

[0029] Solche Test-Einweg- und/oder Mehrwegartikel
kénnen zwischen Kanilenhalterung und Dosiervorrich-
tung oder zwischen Kanllenspitze und Kanilenhalte-
rung angeordnet sein. Ebenfalls mdglich ist eine in der
Kantlenhalterung quer zur Langsrichtung der Kantle an-
geordnete Offnung durch die ein solcher Test-Einweg-
und/oder Mehrwegartikel eingeschoben werden kann, so
dass eine Vermessung der durch die Oberflachenstruk-
tur der Kandle transportierte Kérperflissigkeit ermdéglicht
ist. Der grof3e Vorteil dieser Ausfiihrungsform der Erfin-
dung ist darin zu sehen, dass hierfur Standardteststrei-
fen, wie sie in verschiedenen Blutglukosemsssystemen
verwendet werden, benutzt werden konnen. Alternativ
kénnen diese Standardstreifen auch ggf. so modifiziert
werden, dass sie sowohl fiir ein herkdmmliches Blutzuk-
kermessgerat als auch fir das erfindungsgeméafiie Sy-
stem verwendet werden kdnnen.

[0030] Bei einer Anordnung eines Test-Einweg- und/
oder Mehrwegartikels zwischen der Kanulenhalterung
und der Dosiervorrichtung, ist eine getrennte Produktion
des Kanulen-Einweg- und/oder Mehrwegartikels und des
Test-Einweg- und/oder Mehrwegartikels durchfihrbar.
Nach gesonderter Produktion der beiden Einweg- und/
oder Mehrwegartikel ist die Sterilisierung ebenfalls se-
parat durchfiihrbar. Der Zusammenbau der beiden Ein-
weg- und/oder Mehrwegartikel kann im Produktionspro-
zess stattfinden und zu einer in Ublicher Weise einsetz-
baren Verpackungseinheit fihren. Ebenfalls ein Zusam-
menbau kurz vor der Benutzung ist durchfihrbar, wobei
im Falle des Zusammenbaus kurz vor der Benutzung ei-
ne Applikationshilfe von Vorteil ist, die den Zusammen-
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bau und die Bedienung vereinfacht.

[0031] Eine solche Applikationshilfe ist ebenfalls vor-
teilhaft bei der Anordnung des Test-Einweg- und/oder
Mehrwegartikels zwischen Kanulenhalterung und Kanu-
lenspitze. In einem solchen Fall ist die Handhabung der
Injektionsvorrichtung um den Zusammenbau mit dem
Test-Einweg- und/oder Mehrwegartikel nur unwesentlich
gegeniber der gangigen Bedienung erweitert. Derzeit
wird der Kanllen-Einweg- und/oder Mehrwegartikel auf
die Dosiervorrichtung aufgesetzt und ist damit bereit zur
Injektion. In einem weiteren Schritt kann nun mittels einer
Applikationshilfe der Test-Einweg- und/oder Mehrweg-
artikel zwischen Kanulenspitze und Kanulenhalterung
positioniert und ggf. mit einem Halterungselement fixiert
werden. Somit hat der Benutzer nur noch einen weiteren
durch die Applikationshilfe unterstltzten Schritt vorzu-
nehmen und hat dann ebenfalls die mit der Dosiervor-
richtung gekoppelte messende Injektionsvorrichtung
nutzungsbereit.

[0032] In einer bevorzugten Ausflihrungsform ist der
Kanulen-Einweg- und/oder Mehrwegartikel mit dem
Test-Einweg und/oder Mehrwegartikel so integral aus-
gebildet, dass hinsichtlich der Bedienbarkeit kein Unter-
schied zu der Benutzung eines derzeit iblichen Kanulen-
Einweg- und/oder Mehrwegartikel besteht. Indiesem Fall
ist zumindest ein Testelement mit einem Leitungsele-
ment, einer Kontaktstelle und ggf. auch einem Sensor
integral mit der Kanulenhalterung ausgebildet, die wie-
derum von der Kanule durchsetzt wird. Auch eine Anord-
nung mehrerer Testelemente ist in diesem Fall realisier-
bar. Ein solcher Einweg- und/oder Mehrwegartikel kann
wie gewohnt mit der Dosiereinrichtung verbunden wer-
den und ist ohne einen weiteren Schritt einsetzbar.
[0033] Wird das Testelement zwischen der Kanilen-
halterung und der Dosiereinrichtung angeordnet, so ist
die kapillarwirksame Oberflachenstruktur zumindest teil-
weise so auszubilden, dass die Kapillarwirkung durch die
Kanulenhalterung hindurch bis hinzum Testelement eine
aus der Einstichstelle austretenden Korperflissigkeit
transportieren kann. Somit durchsetzt die kapillar wirk-
same Oberflachenstruktur die Kanulenhalterung.
[0034] Im Falle eines optischen Testsystems ist die
integrale Ausbildung des Sensors mit einem Einweg-
und/oder Mehrwegartikel ggf. zu teuer. In diesem Fall ist
es zweckmahig, das Leitungselement mit zumindest ei-
nem Lichtleiter auszugestalten, sodass das Licht zwi-
schen dem Sensor bzw. dem Lichtemitter und dem Te-
stelement Ubertragen werden kann. ZweckmaBigerwei-
se kann in diesem Fall der Sensor bzw. der Lichtemitter
in der Dosiervorrichtung angeordnet werden.

[0035] Es ist ebenfalls mdglich, zumindest einen Teil
der Auswerteelektronik, insbesondere im Falle eines
elektrochemischen Testsystems, direkt in dem Test-Ein-
weg- und/oder Mehrwegartikel unterzubringen. Dabei
lassen sich Kalibrierdaten, Chargeninformationen oder
dergleichen in der Auswerteelektronik bertcksichtigen,
so dass anstatt des Messwertes direkt der Analytwert
Ubertragen werden kann. Dadurch ist ein solcher Test-
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Einweg- und/oder Mehrwegartikel weniger abhangig von
einer spezifischen Auswerteelektronik.

[0036] In einer bevorzugten Ausfiihrungsform kann ei-
ne Dosiereinrichtung, die mit der messenden Injektions-
vorrichtung koppelbar ist, eine Datenverarbeitungsvor-
richtung, eine Eingabeeinrichtung, eine Ausgabeeinrich-
tung, einen Datenspeicher, eine Schnittstelleneinrich-
tung und ggf. einen elektrischen Energiespeicher unter
zusatzlicher Verwendung von Energiewandlern aufwei-
sen.

[0037] Mittels der Eingabeeinrichtung in Form von Ta-
sten oder Bedienfeldern kann der Benutzer bestimmte
Eingaben an der Dosiereinrichtung vornehmen. Eine
Ausgabeeinrichtung kann z. B. ein Display umfassen,
auf dem zumindest ein gemessener Analytwert anzeig-
bar ist. Des Weiteren kann die Ausgabeeinrichtung eine
optische, haptische oder akustische Signalausgabe auf-
weisen, wobei je nach Ausgabesignal z. B. das Ende der
Messung oder eine fehlerhafte Messung angezeigt wer-
den kdnnen.

[0038] Eine Datenverarbeitungsvorrichtung, die in der
Dosiereinrichtung integriert ist, kann die von dem Test-
element und dem Sensor detektierten Werte in die tat-
sachlichen Analytwerte umrechnen, wobei ggf. Chargen-
daten, Kalibrierdaten oder dergleichen zu beriicksichti-
gen sind. Weiterhin ist Uber die Datenverarbeitungsvor-
richtung eine Abspeicherung dieser Informationen in
dem Datenspeicher durchfiihrbar, der tiber die Schnitt-
stelleneinrichtung auslesbar ist. Auch ist es vorteilhaft,
eine Steuerungssoftware in dem Datenspeicher abzule-
gen, die fur den ordnungsgemafen Betrieb der Daten-
verarbeitungsvorrichtung sorgt.

[0039] Die Schnittstelleneinrichtung kann kabelge-
bunden oder kabelfrei ausgestaltet sein, wobei sich der-
zeit als kabelfreie Schnittstelle eine Technik wie z. B.
Bluetooth, WLAN (Wireless Local Area Network), GSM
(Global System for Mobile Communication), UMTS (Uni-
versal Mobile Telecommunications System), DECT (Di-
gital Enhanced Cordless Telecomunication), Infrarot,
Near Field Communication (NFC) und/oder RFID (Radio
Frequency ldentification) anbieten. Eine kabelgebunde-
ne Schnittstelle kann z. B. Gber eine derzeit Gibliche Tech-
nik wie z. B. USB (universal serial bus), Firewire und/
oder eine serielle oder parallele Schnittstellentechnik wie
z.B. RS232 realisiert werden.

[0040] Zur Energieversorgung kann die Dosiereinrich-
tung ebenfalls mit einem elektrischen Energiespeicher,
wie z.B. einer Batterie, einem Akkumulator, einem Kon-
densator oder einem Doppelschichtkondensator ausge-
stattet werden. Es ist hierbei allerdings auch mdglich,
den Energiespeicher mit Energiewandlern zu koppeln,
um die Aufladezyklen fiir den elektrischen Energiespei-
cher zu verlangern. Ggf. kann der elektrische Energie-
speicher auch Uiber eine drahtgebundene Schnittstellen-
einrichtung mit Energie versorgt werden, wie derzeit bei
der USB-Technik Ublich ist. Es ist auch méglich, die En-
ergie, die beim Eindriicken des Injektionsknopfes ent-
steht, Uber einen Piezo in elektrische Energie zu wandeln
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und so fur die Messung zu verwenden.

[0041] Werden vorzugsweise mehrere Testelemente
verwendet, so kdnnen z. B. mehrere Analytwerte be-
stimmt werden. Mit mehreren Testelementen ist es aber
auch mdéglich, nur einen Analytwert zu bestimmen und
aufgrund der Mehrfachmessung das Messergebnis zu
verifizieren, um eine hohere Messwertsicherheit sicher-
zustellen. Insbesondere bei der Messung der Blutgluco-
se aus interstitiellen Injektionsflissigkeit wird die Mes-
sung verfalscht, wenn an der Injektionsstelle anstatt oder
zusatzlich zu der interstitiellen Injektionsflissigkeit Blut
austritt, da aufgrund der Injektion ein Blutgefad verletzt
worden ist. In diesem Fall ist es vorteilhaft das Testele-
ment so auszugestalten, dass eine Vollbluterkennung
durch dieses Testelement durchgefihrt wird. Ein
Messfehler ist ebenfalls vermeidbar, wenn mit der aus-
tretenden Korperflissigkeit sowohl ein auf interstitielle
Injektionsflissigkeit optimierter Test durchgefihrt wird
und durch ein anderes Testelement ein auf Vollblut op-
timierter Test. Durch Vergleich der ermittelten Werte mit
jeweils zu erwartenden Referenzbereichen, kann be-
stimmt werden, welcher Messwert verworfen werden
sollte.

[0042] Ist die Dosiereinrichtung mit einer Datenverar-
beitungseinrichtung ausgestattet, so kann von der Do-
siervorrichtung aufgrund z.B. der Tageszeit, dem Benut-
zer der Dosiervorrichtung ein Vorschlagswert fur die zu
injizierende Menge unterbreitet werden. Diesen Vor-
schlagswert kann der Benutzer vorab an der Dosierein-
richtung einstellen und sich dann zur Injektion die Kantle
in den Koérper einflihren. Nun ware es mdglich, dass der
Benutzer so lange mit der Injektion wartet oder die Injek-
tion solange in die Lange zieht, bis die Injektionsvorrich-
tung aufgrund der an der Einstichstelle austretenden Kor-
perflissigkeit, die dementsprechenden Analytwerte er-
mittelt hat. Aufgrund dieser ermittelten Analytwerte ist
durch die Datenverarbeitungsvorrichtung dem Benutzer
eine Korrektureinstellung bzgl. der Injektionsflissigkeit
mitteilbar. Diese Korrektureinstellung kann der Benutzer
vornehmen, um die korrigierte Menge an Injektionsflis-
sigkeit zu injizieren. Dieser Vorgang ist auch automati-
siert durchfiihrbar, in dem wahrend der Injektion auf-
grund der Vermessung der Korperfllssigkeit, die zu inji-
zierende Flussigkeitsmenge durch die Dosiereinrichtung
selbst angepasst wird.

[0043] Séamtliche Daten, die von der Dosiervorrichtung
Uber die Datenverarbeitungseinrichtung erhoben wer-
den, kdnnen mittels der Schnittstelleneinrichtung an ein
peripheres Gerat, wie z. B. einen PC, libertragen werden.
Aufgrund dieser Informationen, wie z. B. einer Injektions-
menge, eines Injektionszeitpunkt, der vermessenen
Analytwerte der Korperflussigkeit, kann ein Therapieplan
auch unter Berlicksichtigung von historischen Daten ggf.
durch den behandelnden Arzt oder durch den Benutzer
selbst optimiert werden. Da in diesem Fall eine Flille von
Informationen durch die Dosierhilfe und somit nur durch
ein medizinisches Instrument erhoben wird, ist die Zu-
verlassigkeit und Vollstandigkeit der Datenreihen erheb-
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lich verbessert.

[0044] Esistsogarrealisierbar, auf ein Blutzuckermes-
sinstrument vollstdndig zu verzichten und nur die Dosier-
vorrichtung im Zusammenspiel mit der messenden In-
jektionsvorrichtung als einziges Mess- und Verabrei-
chungsinstrument zu verwenden.

[0045] Weitere wichtige Merkmale und Vorteile der Er-
findung ergeben sich aus den Unteranspriichen, aus den
Zeichnungen und aus der zugehérigen Figurenbeschrei-
bung anhand der Zeichnungen.

[0046] Es versteht sich, dass die vorstehend genann-
ten und die nachstehend noch zu erlduternden Merkmale
nicht nur in der jeweiligen angegebenen Kombination,
sondern auch in anderen Kombinationen oder in Allein-
stellung verwendbar sind, ohne den Rahmen der vorlie-
genden Erfindung zu verlassen.

[0047] Bevorzugte Ausfiihrungsformen der Erfindung
sind in den Zeichnungen dargestellt und werden in der
nachfolgenden Beschreibung ndher erlautert, wobei sich
gleiche Bezugszeichen auf gleiche oder dhnliche oder
funktional gleiche Bauteile beziehen.

[0048] Es zeigen jeweils schematisch:

Figur 1:  einen Langsschnitt durch eine Kanliile im Be-
reich einer Anbindung an eine Dosiervorrich-
tung,

Figur 2:  aufgeteilt auf vier Teilfiguren a) bis d) die Ka-
nile mit zumindest einer jeweils unterschied-
lich angeordneten und/oder ausgebildeten
Kapillarrinne, insbesondere Teilfigur:

a) eine an einer Kanilenspitze beginnende

l&ngs zu einer Langsrichtung der Kaniile ver-

laufende Kapillarrinne,

b) eine von der Kanllenspitze beabstandet

beginnende und in der Langsrichtung der Ka-

nile verlaufende Kapillarrinne,

c) eine in der Langsrichtung der Kandile ver-

laufende und von einer Kanllenéffnung be-

abstandet beginnende Kapillarrine,

d) eine wendelférmig verlaufende Kapillarri-

ne,
Figur 3:  eine als Einweg- und/oder Mehrwegartikel
ausgebildete Kaniile mit zumindest einem
Testelement und einer Kontaktstelle,
Figur4:  einenKanulen-Einwegund/oder Mehrwegar-
tikel mit einem durch eine Offnung der Kanii-
lenhalterung eingesteckten Test-Einweg-
und/oder Mehrwegartikel,
Figur 5:  aufgeteilt auf zwei Teilfiguren a) und b) un-
terschiedliche bevorzugte Ausflihrungsfor-
men eines einsteckbaren Test-Einweg- und/
oder Mehrwegartikels gemaR Figur 4, insbe-
sondere Teilfigur
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a) einen Test-Einweg- und/oder Mehrwegar-
tikels mit einer trapezférmigen Aussparung,
b) einen Test-Einweg- und/oder Mehrwegar-
tikels mit einer kreisférmigen oder elipsoiden
Aussparung,
Figur 6:  aufgeteilt auf zwei Teilfiguren a) und b) mog-
liche Anordnungen des Test-Einweg- und/
oder Mehrwegartikels relativ zur Kaniile,

a) eine schrage Anordnung des Test-Einweg-
und/oder Mehrwegartikels relativ zur Kantile,
b) eine parallele Anordnung des Test-Ein-
weg- und/oder Mehrwegartikels relativ zur
Kaniile,
Figur 7:  eine Injektionsvorrichtung mit zwischen Ka-
nilenhalterung und Kanulenspitze angeord-
netem Test-Einweg- und/oder Mehrwegarti-
kel, der durch eine zusétzliche Halterung fi-
xiert wird,
Figur 8:  einen zwischen Kandlenspitze und Kanulen-
halterung angeordneten Test-Einweg- und/
oder Mehrwegartikel mit Auswdélbung.

[0049] Wie in Figur 1 dargestellt, ist die Injektionsvor-
richtung 1 mittels der Kanulenhalterung 2 an die Dosier-
vorrichtung 3 angekoppelt. Diese Kopplung der Kanu-
lenhalterung 2 an die Dosiervorrichtung 3 wird durch ein
Verschrauben des Innengewindes 4 der Kanllenhalte-
rung auf das AuRengewinde 5 der Dosiervorrichtung vor-
genommen. Aber auch andere Kopplungsmechanis-
men, wie z. B. ein Bajonettverschluss anstatt eines
Schraubverschlusses, sind in anderen Ausflihrungsfor-
men anwendbar.

[0050] Des Weiteren weist die Injektionsvorrichtung 1
ein Testelement 6, ein Leitungselement 7 und eine Kon-
taktstelle 8 auf. Im Falle eines elektrochemischen Test-
systems ist der elektrochemische Sensor integral mit
dem Testelement 6 und dem Leitungselement 7 ausge-
bildet. ZweckmaRig kann das Leitungselement 7 und das
Testelement 6 zumindest teilweise von einer Hillle 9 aus
z. B. Kunststoff oder dergleichen umgeben sein.

[0051] Vorteilhaftkdnnen eine Kaniile 10 sowie die Ka-
nilenhalterung 2 als ein Kanllen-Einweg- und/oder
Mehrwegartikel ausgebildet sein. Ebenso ist es mdglich,
dass das Testelement 6 das Leitungselement 7 und die
Kontaktstelle 8 als Test-Einweg- und/oder Mehrwegarti-
kel ausgebildet sind. Eine Ausbildung der Injektionsvor-
richtung aus mehreren Einweg- und/oder Mehrwegarti-
keln hat bezlglich der Bedienbarkeit fir den Benutzer
eine erhohte Flexibilitdt. Allerdings kann es auch hin-
sichtlich der Messwerteerfassung gewtinscht sein, dass
die Kandule 10, die Kanllenhalterung 2 sowie das Test-
element 6, das Leitungselement 7 und die Kontaktstelle
8 als ein integrierter Einweg- und/oder Mehrwegartikel
ausgebildet sind. In diesem Fall wird bei jeder Injektion
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auch automatisch zumindest ein Analytwert in der aus
der Einstichstelle austretenden Korperflissigkeit be-
stimmt.

[0052] Die Dosiervorrichtung 3 umfasst im Wesentli-
chen eine Kartusche 11, die eine Injektionsflissigkeit 12
enthalt, wobei die Kartusche 11 durch ein mittels einer
Verplombung 13 fixiertes Septum 14 verschlossen ist.
Bei der Kopplung der Injektionsvorrichtung 1 mit der Do-
siervorrichtung 3 wird das Septum 14 durch ein der Do-
siervorrichtung zugewandtes Kantlenende 15 der Kanu-
le 10 durchstochen, sodass die Injektionsflissigkeit 12
aus einer Kanulenspitze 16 austreten kann. Mittels wei-
terer nicht dargestellter Komponenten der Dosiervorrich-
tung kann dabei die aus der Kanllenspitze 16 austreten-
de Menge an Injektionsflissigkeit 12 dosiert werden.
[0053] Damit die aus der Einstichstelle austretende
Korperflissigkeit zu dem Testelement 6 gelangen kann,
ist es vorteilhaft, in der Kanulenhalterung 2 bei einer An-
ordnung des Testelementes 6 zwischen Kanulenhalte-
rung und Dosiervorrichtung 3, wie in Fig. 1 gezeigt, eine
Aussparung 17 vorzusehen. Durch die Aussparung 17
kann die Koérperflussigkeit zu dem Testelement geleitet
werden. Zu diesem Zweck ist an der Kaniile 10 zumindest
eine Oberflachenstrukturin Form z. B. einer Kapillarrinne
18 ausgebildet, wobei die Oberflachenstruktur kapillar
wirksam ist und aufgrund der Kapillarwirkung der Ober-
flachenstruktur die Korperflissigkeit zu dem Testele-
ment 6 transportiert.

[0054] In einer bevorzugten Ausfiihrungsform geman
Figur 2 ist die kapillarwirksame Oberflachenstruktur als
Kapillarrinne 18 ausgebildet. Dabei kann die Kapillarrin-
ne 18 parallel zur Langsachse der Kantile 10, wie in den
Figuren 2a) bis 2c) gezeigt, verlaufen oder gemaf der
Figur 2d) einen wendelférmigen Verlauf aufweisen. Des
Weiteren kann die Kapillarrinne 18 an einem auf3ersten
Ende der Kaniilenspitze 16 beginnen, wie in Figur 2a)
dargestellt oder an einer von dem aufersten Ende be-
abstandeten Stelle der Kanilenspitze 16. Ist ein Beginn
der Kapillarrinne 18 einen Abstand weit von der Kan(-
lenspitze 16 entfernt, so ist die Gefahr eines Eindringens
der Injektionsflissigkeit 12 in die Kapillarrinne 18 verrin-
gert. Des Weiteren weist die Kanile 10 an der Kanlilen-
spitze 16 eine Offnung 22 auf, durch die die Injektions-
flissigkeit 12 austreten kann.

[0055] Eine Messeinrichtung 23 der Injektionsvorrich-
tung 1 umfasst zumindest das eine Testchemie enthal-
tenes Testelement 6. Dabei ist es realisierbar, dass die
Kaniile 10 mit dem Testelement 6 und ggf. der Kanllen-
halterung 2 integral ausgebildet ist. Eine solche Ausbil-
dung bietet sich im Falle eines optischen Testsystems
an, da in diesem Fall der optische Sensor und/oder der
Lichtemitter an der Dosiervorrichtung angebunden sein
kann. In diesem Ausflihrungsbeispiel kann dann sowohl
auf ein Leitungselement als auch auf eine elektrische
Kontaktstelle verzichtet werden.

[0056] Des Weiteren kann die Messeinrichtung auch
mehrere Testelemente 6 enthalten, die jeweils einen an-
deren Analytwert der Korperflissigkeit bestimmen.
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Ebenso ist eine Bestimmung des gleichen Analytwertes
durch mehrere Testelemente 6 durchfiihrbar, wobei iber
die Messwerte hinweg gemittelt werden kann, um eine
héhere Messwertsicherheit zu erreichen oder wobei un-
terschiedliche Messmethoden zu einem gleichen Analy-
twert unter Berlcksichtigung der jeweils austretenden
Korperflissigkeit durchgefihrt werden kdnnen.

[0057] Eine solche Messeinrichtung kann ebenfalls ei-
nen Sensor zur Erfassung des Analytwertes und/oder
ein Leitungselement 7 und/oder eine elektrische und/
oder optische Kontaktstelle 8 unter anderem zum Daten-
austausch aufweisen.

[0058] In einer anderen Ausflihrungsform gemaR Fi-
gur 3 ist die Kanlle 10 integral mit der Messeinrichtung
23 ausgebildet ist. Dabei umfasst die Messeinrichtung
23 ein Testelement 6, eine Kontaktstelle 8 und ein Lei-
tungselement 7, wobei diese Komponenten 6, 7, 8 noch
von einer stabilisierenden Huille 9 zumindest teilweise
umgeben sind. Ein solcher integrierter Einweg- und/oder
Mehrwegartikel kann z.B. mittels einer Applikationshilfe
durch das Septum 14 mit seinem Kapillarende 15 in die
Kartusche 11 mit der Injektionsflissigkeit 12 eingeflhrt
werden. Durch eine separate Halterung 25, die z. B. mit
der Dosiervorrichtung 3 verbindbar ist oder integral mit
dieser ausgebildetist, lasst sich ein solcher Einweg- und/
oder Mehrwegartikel so an der Dosiervorrichtung 3 fixie-
ren, dass eine Injektion und/oder Messung problemlos
durch den Benutzer durchgefiihrt werden kann. Mittels
einer Kontaktstelle 26 und Uber ein Leitungselement 27
ist eine Weitergabe der durch die Messeinrichtung 23
bestimmten Analytwerte an einen Datenspeicher oder
eine Datenverarbeitungseinrichtung der Dosiervorrich-
tung 3 maoglich.

[0059] In einer weiteren Ausfihrungsform im Falle ei-
nes optischen Messsystems kann auf die Kontaktstelle
8 sowie das Leitungselement 7 der Messeinrichtung 23
verzichtet werden. In diesem Fall kann allerdings entwe-
der die Kontaktstelle 26 als optische Kontaktstelle aus-
gebildet sein, mit der optische Signale zwischen der op-
tischen Kontaktstelle 26 liber das als Lichtleiter ausge-
bildete Leitungselement 27 Ubertragen werden oder die
Kontaktstelle 26 kann als integrierter Sensor bzw. Lich-
temitter ausgebildet sein, um das Absorptionsverhalten
des Testelementes 6 zu vermessen.

[0060] In einer anderen Ausflihrungsform, wie in Figur
4 dargestellt, ist die Messeinrichtung 23 als ein Test-Ein-
weg- und/oder Mehrwegartikel ausgebildet, der derart
seitlich durch eine Offnung 28 der Kaniilenhalterung 2 in
dieselbe einschiebbar ist, dass das Testelement 6 mit
derKandile 10 in Kontakt kommt. Diese Ausfliihrungsform
hatden Vorteil, dass flexibel, je nach Bedarf, entschieden
werden kann, ob wahrend der Injektion ein Analytwert
aus der Korperflissigkeit bestimmt werden soll oder
nicht. Ebenso ist es hierbei mdglich durch Einschieben
mehrerer Messeinrichtungen 23 nacheinander mehrere
Analytwerte aus der Kérperflissigkeit zu bestimmen. In
einem solchen Ausflihrungsbeispiel kann die Kanilen-
halterung 2 in Form einer Schraubkappe mit einem In-
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nengewinde 4 oder in Form einer Verbindungskappe mit
einem Bajonettverschluss ausgebildet sein.

[0061] Mdogliche Ausflihrungsformen von als Test-Ein-
weg- und/oder Mehrwegartikel ausgebildeten Messein-
richtungen 23, wie in Figur 5a) und 5b) dargestellt, kon-
nen mit einer Einflhrhilfe 29 in Form einer Aussparung
30, die an einem zur Kanile 10 zugewandten Ende 31
der Messeinrichtung 23 angeordnet ist, und einem zwi-
schen der Aussparung 30 und dem Testelement 6 an-
geordneten Fuhrungsschlitz ausgestattet sein. Wie in Fi-
gur 5a) dargestellt, weist die Aussparung 30 eine trapez-
férmige Form auf oder ist geman Figur 5b) in Form eines
Kreis- bzw. Elipsenausschnittes ausgebildet.

[0062] Abweichend zu der in Figur 4 dargestellten
senkrecht zur Kantle 10 ausgebildeten Anordnung der
Messeinrichtung 23 ist auch eine zur Kanile 10 schrag
orientiertes Einschieben der Messeinrichtung 23 gemaf
Figur 6a) bzw. parallel zur Langsrichtung der Kanule 10
ausgebildete Anordnung der Messeinrichtung 23, wie in
Figur 6b) gezeigt, moglich.

[0063] In einer weiteren, in Figur 7 gezeigten Ausfiih-
rungsform ist die Kantle 10 mit der Kanulenhalterung 2
als Kanulen-Einweg- und/oder Mehrwegartikel ausgebil-
det. Ublicherweise ist in dieser Ausfiihnrungsform die Ka-
nilenhalterung 2 als eine mit der Dosiervorrichtung tber
ein Innengewinde 4 und AulRengewinde 5 ausgebildete
Schraubverbindung ausgestaltet. In dieser Ausfihrungs-
form wird die Messeinrichtung 23, umfassend zumindest
eine solche Kontaktstelle 8 und ein solches Testelement
6, sowie ggf. das Leitungselement 7 und die zumindest
teilweise die Komponenten 6, 7, 8 umschlieRende Hille
(9), zwischen der Kanllenspitze 16 und der Kanilenhal-
terung 2 angeordnet. Zur Fixierung der Messeinrichtung
23 ist die Halterung 25 vorgesehen, die Uber die Kon-
taktstelle 26 und das Leitungselement 27 eine Daten-
Ubermittlung zwischen der Kontaktstelle 8 und dem Da-
tenspeicher bzw. der Datenverarbeitungsvorrichtung der
Dosiervorrichtung 3 sicherstellt. Eine Verwendung der
Messeinrichtung 23 kann mittels einer Applikationshilfe
vereinfacht werden. Dabei wird nach dem Aufschrauben
der mit der Kanulenhalterung 2 integral ausgebildeten
Kanile 10 auf die Dosiervorrichtung 3 in die Messein-
richtung 23, ggf. durch die Applikationshilfe unterstitzt,
eingestochen, wobei nach dem Zuriickziehen der mit der
Dosiereinrichtung 3 verbundenen Injektionsvorrichtung
1 zumindest eine Messeinrichtung 23 aus einem Maga-
zin entnommen wird. Diese Messeinrichtung 23 wird
durch die Halterung 25 an der Injektionsvorrichtung 1
sowohl fixiert, als auch Uber die Kontaktstelle 8 leitend
verbunden. An einer solchen Anordnung der Messein-
richtung 23 ist besonders vorteilhaft, dass die kapillar-
wirksame Oberflachenstruktur nicht durch die Kanilen-
halterung 2 hindurchgeleitet werden muss, da die Mes-
seinrichtung 23 vor der Kanilenhalterung 2 angeordnet
ist. Des Weiteren ist es in diesem Fall moglich die integral
mit der Kanilenhalterung 2 ausgebildete Kanile 10 als
Mehrwegartikel auszubilden, wahrend die Messeinrich-
tung 23 als Einwegartikel ausgebildet sein kann.
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[0064] Falls Leitungselemente 7 in Form eines elektri-
schen Leitungselements oder eines Lichtleiters in bzw.
auf der Oberflache der Kanulenhalterung 2 bzw. der Hal-
terung 25 vorgesehen sind, lasst sich eine solche Anord-
nung von Leitungselementen 7 sehr einfach durch Auf-
spritzen bzw. Einspritzen des jeweiligen Leitungsele-
mentes 7 in die jeweilige Halterung 2, 25 realisieren. In-
sofern sind auch Einweg- bzw. Mehrwegartikel mit Lei-
tungselementen 7 kostengunstig darzustellen.

[0065] Im Falle der Anordnung der Messeinrichtung
23 zwischen der Kanulenhalterung 2 und der Kanilen-
spitze 16, wie in Figur 7 dargestellt, kann durch das An-
ordnen der Messeinrichtung 23 zwischen Kanulenhalte-
rung 2 und Kanulenspitze 16 durch das Einstechen in
die Messenrichtung 23 wahrend der Entnahme aus z. B.
der Applikationshilfe eine zur Hautoberflache 33 hin ori-
entierte Auswdlbung 34 der Messeinrichtung 23 auftre-
ten. Da an der Einstichstelle 35 eine Kérperflissigkeit 36
austritt und somit die Auswélbung 34 mit dieser Korper-
flissigkeit 36 in Kontakt kommen kann, ist es realisierbar,
dass sogar ohne eine kapillar wirksame Oberflachen-
struktur an der Kanile 10 aufgrund der Kapillarwirkung
des Testelementes 6 selbst die Kérperflissigkeit in das
Testelement 6 gesaugt wird und somit eine Vermessung
zumindest eines Analytwertes der Korperflissigkeit 36
ermoglich ist.

Bezugszeichenliste

[0066]

1 Injektionsvorrichtung
2 Kanulenhalterung
3 Dosiervorrichtung
4 Innengewinde

5 Aufiengewinde

6 Testelement

7 Leitungselement
8 Kontaktstelle

9 Hdlle

10 Kanile

111  Kartusche

12 Injektionsfllissigkeit
13 Verplombung

14 Septum
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10

15 Kanulenende
16 Kanulenspitze
17 Aussparung

18 Kapillarrine

22 Offnung

23 Messeinrichtung
24 Kontaktstelle

25 Halterung

26 Kontaktstelle

27 Leitungselement
28 Offnung

29 Einfuhrhilfe

30 Aussparung

31 Ende

33 Hautoberflache
34 Auswoélbung

35 Einstichstelle

36 Kérperflussigkeit
Patentanspriiche

1. Injektionsvorrichtung, insbesondere zur Injektion ei-

ner Insulinlésung und zum gleichzeitigen Messen ei-
nes Glucosewertes, mit einer Kandle (10) zur Injek-
tion einer FlUssigkeit in den Korper, mit zumindest
einer an der Kanlle (10) angeordneten Messeinrich-
tung (23) zum Vermessen zumindest eines in einer
Kérperflussigkeit auftretenden Analytwertes, wobei
die Kandle (10) an einer Oberflache, vorzugsweise
der AuRenoberflache, mit einer kapillar wirksamen
Oberflachenstruktur so ausgestattet ist, dass die
Korperflissigkeit aufgrund einer Kapillarwirkung der
Oberflachenstruktur zur Messeinrichtung (23) trans-
portiert wird.

Injektionsvorrichtung nach Anspruch 1,

dadurch gekennzeichnet, dass

die zumindest eine Messeinrichtung (23) zumindest
ein eine Testchemie enthaltendes Testelement (6)
aufweist.
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Injektionsvorrichtung nach einem der vorhergehen-
den Anspriiche,

dadurch gekennzeichnet, dass

die zumindest eine Messeinrichtung (23) zumindest
eine Komponente aus folgender Gruppe aufweist:

- zumindest einen Sensor zur Erfassung des
Analytwertes,

- zumindest ein Leitungselement (7),

- eine elektrische und/oder optische Kontaktstel-
le (8) zum Datenaustausch.

Injektionsvorrichtung nach einem der vorhergehen-
den Anspriiche,

dadurch gekennzeichnet, dass

die Oberflachenstruktur als zumindest eine parallel
und/oder zumindest teilweise quer zur Ldngsachse
der Kanile (10) verlaufende Kapillarrinne (18) aus-
gebildet ist.

Injektionsvorrichtung nach einem der vorhergehen-
den Anspriche,

dadurch gekennzeichnet, dass

eine Oberflache, vorzugsweise eine Aufenoberfla-
che, der Kantile (10) und/oder die Oberflachenstruk-
tur zumindest teilweise mit einem hydrophilen Ma-
terial beschichtet ist.

Injektionsvorrichtung nach einem der vorhergehen-
den Anspriiche,

dadurch gekennzeichnet, dass

die Oberflache, vorzugsweise dieAuflienoberflache
und/oder die Oberflachenstruktur zumindest teilwei-
se mit einer Nanostruktur versehen ist.

Injektionsvorrichtung nach einem der vorhergehen-
den Anspriiche,

dadurch gekennzeichnet, dass

die Oberflache, vorzugsweise die Aul3enoberflache
und/oder die Oberflachenstruktur zumindest teilwei-
se eine plasmabehandelte Oberflache aufweist.

Injektionsvorrichtung nach einem der vorhergehen-
den Anspriche,

dadurch gekennzeichnet, dass

die Injektionsvorrichtung (1) mit einer Kanilenhalte-
rung (2) ausgestattet ist, mit der die Injektionsvor-
richtung (1) an eine Dosiervorrichtung (3) zur Dosie-
rung der zu verabreichenden Flussigkeit angebun-
den werden kann.

Injektionsvorrichtung nach Anspruch 8,

dadurch gekennzeichnet, dass

zumindest zwei der folgenden Komponenten inte-
gral als ein Einweg- und/oder Mehrwegartikel aus-
gebildet sind:

- die Kanile (10),
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11

10.

1.

12

13.

14.

20

- die Kanllenhalterung (2),

- das zumindest eine Testelement (6),

- der zumindest eine Sensor,

- die zumindest eine Kontaktstelle (8),

- das zumindest eine Leitungselement (7).

Injektionsvorrichtung nach Anspruch 8 oder 9,
dadurch gekennzeichnet, dass

der zumindest ein solches Testelement (6) aufwei-
sende Einweg- und/oder Mehrwegartikel zwischen
der Kanilenhalterung (2) und der Dosiervorrichtung
(3) angeordnet ist.

Injektionsvorrichtung nach einem der Anspriiche 8
bis 10,

dadurch gekennzeichnet, dass

der zumindest ein solches Testelement (6) umfas-
sende Einweg- und/oder Mehrwegartikel zwischen
der Kanulenhalterung (2) und einer Kanilenspitze
(16) angeordnet ist.

Injektionsvorrichtung nach einem der Anspriiche 8
bis 11,

dadurch gekennzeichnet, dass

die Kaniilenhalterung (2) so ausgebildetist, dass der
zumindest ein solches Testelement (6) umfassende
Einweg- und/oder Mehrwegartikel durch eine Off-
nung (22) in der Kanilenhalterung (2) einschoben
werden kann.

Injektionssystem mit einer eine Messeinrichtung
(23) aufweisenden Injektionsvorrichtung (1), insbe-
sondere nach einem der vorhergehenden Anspri-
che, mit einer Dosiervorrichtung (3) zur Dosierung
einer mittels der Injektionsvorrichtung (1) in einen
Korper einzuspritzenden Flussigkeit, mit einer Da-
tenverarbeitungsvorrichtung zur Verarbeitung zu-
mindest eines mittels der Messeinrichtung (23) aus
einer Korperflissigkeit bestimmten Analytwertes
und mit einer zwischen der Dosiervorrichtung (3) und
der Injektionsvorrichtung (1) angeordneten elektro-
nischen und/oder optischen Kontaktstelle (8) zur Da-
tentibermittlung.

Injektionssystem nach Anspruch 13,

dadurch gekennzeichnet, dass

die Datenverarbeitungsvorrichtung zumindest eine
Komponente aus folgender Gruppe aufweist:

- eine Eingabeeinrichtung zur Eingabe von In-
formationen durch einen Benutzer,

- eine Ausgabeeinrichtung zur Informationsaus-
gabe an den Benutzer,

- einen Datenspeicher zur Abspeicherung von
Daten innerhalb des Injektionssystems,

- eine Schnittstelleneinrichtung zur Ubertragung
von Daten an periphere Gerate,

- einen elektrischen Energiespeicher.
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15. Injektionssystem nach Anspruch 14,
dadurch gekennzeichnet, dass
die Ausgabeeinrichtung mit einer optischen und/
oder akustischen und/oder haptischen Signalausga-
be ausgestattet ist.
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