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(57)  Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung zur me-
dizinischen Friiherkennung eines diabetischen FuRes,
wobei mit Hilfe der Vorrichtung eine Druckempfindlich-
keit des Fules gepruft wird, wobei die Vorrichtung einen
Klebestreifen (1) umfasst, an dem ein druckfester Kérper
(4) als erster Reizgeber befestigt ist. Die Vorrichtung soll
so verbessert werden, dass mehrere Reizgeber (4, 6,
9a, 9b) firr eine gestuft zu prifende Reizempfindlichkeit
des diabetischen Fules kombiniert sind, wobei insge-
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Medizinischer Indikator fiir den diabetischen Fu

samt Kosten gespart werden. Dies wird dadurch erreicht,
dass als zweiter Reizgeber ein Monofilament (6) mit einer
definierten Steifigkeit angeordnet ist, das mit einem ers-
ten Ende in einer Bohrung (5) des Korpers (4) gefiihrt
oder einstiickig mit dem Koérper (4) ausgebildet ist und
mit einem zweiten Ende ber einen duleren Rand des
Klebestreifens (1) fir eine vorbestimmte Léange heraus-
ragt.
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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung zur me-
dizinischen Friiherkennung eines diabetischen Fules,
wobei mit Hilfe der Vorrichtung eine Druckempfindlich-
keit des FulRes gepruft wird, wobei die Vorrichtung einen
Klebestreifen umfasst, an dem ein druckfester Kérper als
erster Reizgeber befestigt ist.

[0002] Der Klebestreifen ist z.B. ein Pflaster und der
Korper z.B. kugel-, ellipsoid- oder tropfenférmig.

[0003] Derdiabetische Fuf (DF)ist eine Folge der Zu-
ckerkrankheit (Diabetes mellitus) und ist auf eine man-
gelnde Durchblutung der Beine, insbesondere die arte-
rielle Verschlusskrankheit (AVK), und auf eine Nerven-
stérung (Polyneuropathie) zurlckzufihren. Wenn dies
nicht rechtzeitig erkannt wird, muss gegebenenfalls eine
entsprechende Amputation durchgefiihrt werden, was
mit Schmerzen und Behinderungen des Patienten einer-
seits und finanzieller Belastung der Krankenkassen an-
dererseits verbunden ist. Um Amputationen - zur Zeit in
Deutschland etwa 40.000 pro Jahr - so weit wie mdglich
zu vermeiden, ist eine Friiherkennung des diabetischen
Fufles unumgénglich, damit den Krankheitsfolgen durch
geeignete Therapien so frith wie mdglich entgegenge-
steuert werden kann.

[0004] Zur Behandlung der Zuckerkrankheit wird in
erster Linie der Blutzucker- Wert des Patienten mittels
Medikamenten mdglichst nahe an einen Normwert ein-
gestellt. Dies kann aber nur dann optimal erfolgen, wenn
der Patient durch regelmaRige Bewegung auch Zucker
verbraucht; hierfiir sind gesunde FiiRe dulierst wichtig.
Ist die Bewegung und damit die optimale Blutzucker- Ein-
stellung nicht méglich, sind weitere Folgeschaden der
Krankheit an Nerven, Augen, Herz, GeféaRen, Nieren und
im Magen-Darm-Trakt zu befiirchten. Daher ist die Friih-
erkennung des Diabetischen FuRes sowohl fiir den be-
handelnden Arzt als auch fiir den Patienten besonders
wichtig.

[0005] AusderDE 100 18 790 A1 ist ein Indikatorpflas-
ter zur Erkennung des Diabetischen FuRes bekannt, das
eine zu trockene Haut erkennt. Dieses Pflaster umfasst
ein mit Kobalt-(Il)-Chlorid impragniertes Teil, das in tro-
ckenem Zustand blau ist. Zum Gebrauch wird das Pflas-
ter auf die FuBsohle eines Patienten geklebt. Bei normal
feuchtem Ful wird das imprégnierte Teil nach einer be-
stimmten Zeit rot; fehlt dieser Farbumschlag, bleibt also
das Teil blau, deutet dies auf ungewdéhnliche Trockenheit
des FuBes und somit auf den diabetischen Fuf} hin.
[0006] Die WO 97/31599 A beschreibt ein Indikator-
pflaster, das Uber eine chemische Reaktion den Gluco-
segehalt des Blutes anzeigt. Hiermit kann ein Nachweis
der Zuckerkrankheit gefihrt werden.

[0007] In der EP 430 608 A1 ist ein Indikatorpflaster
zur Diagnose der Zuckerkrankheit offenbart, das mit Hilfe
eines temperaturempfindlichen Flissigkristall- Bandes
Informationen als Folge von thermisch-chemischen Re-
aktionen liefert.

[0008] Die EP 1 408 834 B1, von der die Erfindung
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ausgeht, betrifft ein medizinisches Indikatorpflaster mit
einer druckfesten Kugel, mit dessen Hilfe die Druckemp-
findlichkeit der FuRsohle als Reizgeber (Indikator) firden
Diabetischen Ful} geprift wird.

[0009] Beider Untersuchungder Druckempfindlichkeit
des FuBes eines Zuckerkranken ist es zumindest win-
schenswert, unterschiedlich starke Druckreizungen zu
prifen. Fiur diese Prifungen sind bereits unterschiedli-
che Vorrichtungen bekannt, die jeweils separat gefertigt
sind. Zu diesen Vorrichtungen gehoéren ein Monofila-
ment, das an einem Halter befestigt ist, das oben ge-
nannte Indikatorpflaster mit einer Kugel sowie eine
Scheibe mit unterschiedlichen Reizgebern. Diese Reiz-
geber sind am duferen Umfang der Scheibe z.B. als spit-
ze und runde radiale Grate ausgebildet.

[0010] Aus hygienischen Griinden sollen die Vorrich-
tungen nur einmal verwendet werden.

[0011] Der Nachteil der bekannten Vorrichtungen zur
Untersuchung der Druckempfindlichkeit des diabeti-
schen Fulles besteht in der Vielzahl der unterschiedli-
chen Reizgeber (Indikatoren), was mit entsprechenden
Herstell- Verpackungs- und Entsorgungskosten sowie
Kosten der Verteilung und Lagerung verbunden ist.
[0012] Es ist daher die Aufgabe der Erfindung, eine
Vorrichtung zur Untersuchung der Druckempfindlichkeit
zu schaffen, in der mehrere Reizgeber fir eine gestuft
zu prifende Reizempfindlichkeit des diabetischen FulRes
kombiniert sind, wobei insgesamt Kosten gespart wer-
den.

[0013] DieAufgabeistdadurchgeldst, dass als zweiter
Reizgeber ein Monofilament mit einer definierten Steifig-
keit angeordnet ist, das mit einem ersten Ende in einer
Bohrung des Korpers gefiihrt ist und mit einem zweiten
Ende Uber einen dulReren Rand des Klebestreifens fur
eine vorbestimmte Lange herausragt.

[0014] In einer alternativen Ausfiihrung der Erfindung
besteht die L6sung der Aufgabe darin, dass als zweiter
Reizgeber ein Monofilament mit einer definierten Steifig-
keit angeordnetist, das einteilig an den Kérper angeformt
istund miteinem zweiten Ende tber einen duReren Rand
des Klebestreifens fir eine vorbestimmte Léange heraus-
ragt.

[0015] Hierbeiist bevorzugt zwischen dem Kérper und
dem Monofilament eine Sollbruchstelle ausgebildet.
[0016] Bei beiden Ldsungen ist ein Endbereich des
Monofilaments an dem Klebestreifen festgelegt, so dass
dieser einen Halter des Monofilaments fur die Durchfih-
rung der Prifung der Druckempfindlichkeit einer FuRsoh-
le eines Patienten bildet. Weil das erste Ende des Mo-
nofilaments in der Bohrung des Kérpers gefiihrt bezie-
hungsweise an diesem angeformt ist, ist das Monofila-
ment bei Ausiibung von Druck auf sein zweites Ende
zusatzlich gegen ein Verrutschen in/an dem Pflaster ge-
sichert, so dass diese Prufung, die einen relativ geringen
Reiz ausubt, einfach und sicher wie gewohnt durchge-
fihrt werden kann.

[0017] Nach dieser Prifung wird das Monofilament
von dem Klebestreifen ab- und aus dem Korper heraus-
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gezogen beziehungsweise von diesem an der Sollbruch-
stelle abgebrochen, so dass dann die weitere Priifung
mit groRerem Reiz mit Hilfe des Klebestreifens und dem
Korper durchgefiihrt werden kann. Hierfir wird eine
Schutzfolie von dem Klebestreifen abgezogen, die eine
Schicht aus Klebstoff schiitzt, das Monofilament wird ent-
fernt und der Klebestreifen auf die FuRsohle des Patien-
ten geklebt. Der Patient soll dann mit dem aufgeklebten
Klebestreifen gehen und die durch den Kérper bewirkte
Schmerzempfindung bewerten.

[0018] Das Monofilament ist ein Kunststofffaden mit
definierter freier Lange und Steifigkeit und sollte einen
bestimmten Durchmesser aufweisen. Hiermit lasst sich
ein wesentlich feinfiihligeres Druckempfinden feststellen
als mit dem Klebestreifen mit der Kérper.

[0019] Ein separater Halter und eine Schutzhiille fir
das Monofilament werden eingespart, so dass die erfin-
dungsgemalie Vorrichtung insgesamt preiswerter zu fer-
tigen ist als die entsprechenden separaten Vorrichtun-
gen. Es muss nur eine Vorrichtung fir die Austibung der
unterschiedlichen Reize bestellt werden, was den Ver-
waltungsaufwand vermindert.

[0020] Die Vorrichtung kann sowohl von einem Arzt
als auch vom Patienten selbst verwendet werden, wobei
ein abgestuftes Druckempfinden feststellbar ist. Dieses
abgestufte Druckempfinden zeigt mdglicherweise auch
eine psychische Wirkung, wenn der Patient bei der An-
wendung des Monofilaments keinen Druck spiirt, wohl
aber bei der Verwendung des Klebestreifens mit dem
Korper. Bei der Selbstanwendung kann der Patient mit
geringem Aufwand seine Druck- und Schmerzempfind-
lichkeit Uberprifen, so dass bei einer beginnenden Ver-
schlechterung sofort geeignete Gegenmafinahmen er-
griffen werden kénnen.

[0021] Die Vorrichtung ist als Einwegartikel vorgese-
hen. Daher sind hygienische Standards sicher einzuhal-
ten. Eine personalintensive Reinigung/Sterilisierung ent-
fallt.

[0022] Die Unteranspriiche betreffen die vorteilhafte
Ausgestaltung der Erfindung.

[0023] In einer Ausgestaltung der Erfindung umfasst
die Vorrichtung eine steife Scheibe, auf der der Klebe-
streifen zusammen mit dem Koérper und dem Monofila-
ment befestigt ist und an deren Auflenumfang mindes-
tens ein weiterer Reizgeber geformt ist. Hierdurch kann
die Reizempfindlichkeit des FulRes in weiteren Abstufun-
gen geprift werden. Die weiteren Reizgeber sind nach
vorgegebenen Standards geformt.

[0024] In einer weiteren Ausgestaltung ist die Scheibe
aus Pappe gefertigt. Pappe ist preiswert in der erforder-
lichen Stabilitat zu erhalten und einfach zu recyceln.
[0025] In einer weiteren Ausgestaltung ist der Kdrper
als Kugel mit einem Durchmesser von 1 mm bis 10 mm
ausgebildet. Dies gewahrleistet einen ausreichenden
Druck auf die FuBsohle.

[0026] In einer weiteren Ausgestaltung zeigt das Mo-
nofilament ab einer Kraft von 10 mN eine sichtbare
Durchbiegung. Dies entspricht den standardisierten Vor-

10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

gaben.
[0027] Die Erfindung wird anhand der beigefligten
schematischen Zeichnung weiter erlautert. Es zeigen

Figur 1 eine Draufsicht einer Vorrichtung zur medi-
zinischen Friiherkennung eines diabetischen Ful3es
mit einer Scheibe,

Figur 2 einen Langsschnitt durch die Vorrichtung ge-
maf Figur 1 und

Figur 3 eine Draufsicht einer alternativen Ausgestal-
tung einer Kugel mit einem Monofilament.

[0028] Wie ausden Figuren 1und 2 ersichtlich umfasst
eine Vorrichtung zur medizinischen Friherkennung ei-
nes diabetischen Fules in einer ersten Ausfliihrung der
Erfindung einen Klebestreifen, hier ein Pflaster 1, und
eine steife Scheibe 7.

[0029] Das Pflaster 1 umfasst einen Trager 2, der ein-
seitig mit einem Klebstoff 3 beschichtet ist. Der Trager 2
ist z.B. aus einem Gewebe gefertigt und weist vorzugs-
weise eine runde Hauptflache auf. In etwa zentrisch auf
dem Trager 2 ist auf dem Klebstoff 3 ein druckfester Kor-
per, hier eine Kugel 4, als erster Reizgeber angeordnet
und durch den Klebstoff 3 gehalten. Die Kugel 4 ist aus
einem harten Material wie Kunststoff oder Metall gefertigt
und weist eine Sackbohrung 5 auf, die nicht radial in die
Kugel 4 eingelassen ist. In der Sackbohrung 5 ist ein
erstes Ende eines Monofilaments 6 gefiihrt, das sich von
der Kugel 4 weitgehend geradlinig fiir eine vorbestimmte
Lange Ulber einen Rand des Tragers 2 hinaus erstreckt.
Ein Durchmesser der Kugel 4 betradgt 1 mm bis 10 mm,
insbesondere 2 mm bis 5 mm. Als besonders giinstig hat
sich ein Durchmesser von 3,5 mm erwiesen. Ein Durch-
messer der Sackbohrung 5 entspricht dem des Monofi-
laments 6 zuzlglich eines geringen Spiels.

[0030] Das Monofilament 6 als zweiter Reizgeber ist
aus Kunststoff so gefertigt, dass es sich bei der vorbe-
stimmten Lange ab einer Kraft von 10 mN sichtbar durch-
biegt. Hierbei weist das Monofilament 6 vorzugsweise
eine festgelegte Querschnittsflache auf, damit bei der
Durchfiihrung einer Priifung einer Druckempfindlichkeit
einer FuBBsohle ein definierter Druck ausgetibt wird und
so vergleichbare Ergebnisse erzielt werden. Im Bereich
des Tragers 2 ist das Monofilament 6 auf3er durch die
Kugel 4 auch durch den Klebstoff 3 |6sbar gehalten, so
dass es wahrend der Priifung gegen Verrutschen gesi-
chert ist.

[0031] Die Scheibe 7 weist eine deutlich groRere
Hauptflache auf als das Pflaster 1, ist z.B. aus Pappe
oder Kunststoff gefertigt und zumindest einseitig mit ei-
ner Antihaftschicht 8 beschichtet. Die Hauptflache der
Scheibe 7 ist hier in etwa tropfenfdrmig ausgebildet. Am
Auflenumfang der Scheibe 7 sind unterschiedliche wei-
tere Reizgeber angeordnet wie z.B. paarweise angeord-
nete spitze Grate 9a mit definiertem Abstand und ein
Oval 9b. Bevorzugt sind mehrere Grate 9a mit unter-
schiedlichen Abstanden als Teil der weiteren Reizgeber
paarweise angeordnet.
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[0032] DerTrager2 einschlieBlichder Kugel4 und dem
Monofilament 6 ist mit der mit dem Klebstoff 3 beschich-
teten Seite auf der Antihaftschicht 8 der Scheibe 7 leicht
I6sbar befestigt. Hierbei weist ein zweites Ende des Mo-
nofilaments 6 in einer LAngsachse der Scheibe 7 zu einer
Spitze des Tropfens, hier zu dem Oval 9b. Die Scheibe
7 ist senkrecht zu dem Monofilament 6 und tangential zu
dem Trager 2 mit einer Perforation 8 versehen.

[0033] An der Vorrichtung kénnen weitere Indikatoren
angeordnet sein.

[0034] Die gesamte Vorrichtung kann von einer
Schutzhiille umgeben sein.

[0035] Eine zweite Ausflihrung der Erfindung der Vor-
richtung zur medizinischen Friiherkennung ist in der Fi-
gur 3 als Detail dargestellt und unterscheidet sich vor der
ersten Ausflihrung durch Folgendes:

[0036] Die Kugel 4 und das Monofilament 6 sind ein-
stlickig z.B. aus Kunststoff gebildet. Hierflr ist das erste
Ende des Monofilaments 6 an die Kugel 4 angeformt.
Hierbei ist an dem Monofilament 6 in unmittelbarer Nahe
zu der Kugel 4 oder direkt an diese angrenzend eine
Sollbruchstelle ausgebildet. Diese Sollbruchstelle er-
laubt ein leichtes Trennen des Monofilaments 6 von der
Kugel 4.

[0037] Im Ubrigen entspricht die zweite Ausfiihrung
der ersten Ausfiihrung.

[0038] Die Benutzung der Vorrichtung ist flr beide
Ausfiihrungen wie folgt:

[0039] Falls vorhanden wird die Schutzhiille entfernt.
[0040] Die Druckempfindlichkeit des FulRes - genauer
einer FuRsohle - eines Diabetes- Patienten wird mittels
mindestens eines der weiteren Reizgeber getestet.
[0041] AnschlieBend wird die Scheibe 7 um die Perfo-
ration 8 geknickt und gegebenenfalls der spitze Teil der
Scheibe mit dem Oval 9b abgetrennt. Auf diese Weise
wird das Monofilament 6 teilweise freigelegt und so fiir
einen weiteren Test der Druckempfindlichkeit des Fulies
vorbereitet. Fir diesen weiteren Test wird die (Teil-)
Scheibe 7 mit dem Monofilament 6 gefasst und dieses
leicht gegen die FuRRsohle gedriickt, bis eine Durchbie-
gung des Monofilaments 6 erkennbar ist.

[0042] SchlieBRlich wird die (Teil-) Scheibe 7 von dem
Trager 2 abgezogen und das Monofilament 6 von dem
Trager 2 und aus beziehungsweise von der Kugel 4 ent-
fernt. Der Trager 2 mit der Kugel 4 wird auf die FuRsohle
geklebt, und der Patient geht damit einige Schritte als
letzter Test.

[0043] Die Auswertung erfolgt wie tblich anhand der
vom Patienten beschriebenen Druckempfindlichkeit.
[0044] Je nach den Gegebenheiten sind nicht alle be-
schriebenen Tests durchzufiihren.

Bezugszeichenliste
[0045]

1 Pflaster
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2 Trager
3 Klebstoff
4 Kugel

5 Sackbohrung
6 Monofilament
7 Scheibe

8 Perforation

9a Grat
9b  Oval
Patentanspriiche

1. Vorrichtung zur medizinischen Friiherkennung ei-
nes diabetischen FulRes, wobei mit Hilfe der Vorrich-
tung eine Druckempfindlichkeit des FulRes gepruft
wird, wobei die Vorrichtung einen Klebestreifen (1)
umfasst, an dem ein druckfester Kdrper (4) als erster
Reizgeber befestigt ist, dadurch gekennzeichnet,
dass als zweiter Reizgeber ein Monofilament (6) mit
einer definierten Steifigkeit angeordnet ist, das mit
einem ersten Ende in einer Sackbohrung (5) des
Korpers (4) geflhrt ist und mit einem zweiten Ende
Uber einen dufReren Rand des Klebestreifens (1) fur
eine vorbestimmte Lange herausragt.

2. Vorrichtung zur medizinischen Friiherkennung ei-
nes diabetischen FulRes, wobei mit Hilfe der Vorrich-
tung eine Druckempfindlichkeit des FulRes gepruft
wird, wobei die Vorrichtung einen Klebestreifen (1)
umfasst, an dem ein druckfester Kdrper (4) als erster
Reizgeber befestigt ist, dadurch gekennzeichnet,
dass als zweiter Reizgeber ein Monofilament (6) mit
einer definierten Steifigkeit angeordnet ist, das ein-
teilig an den Korper (4) angeformt ist und mit einem
zweiten Ende Uber einen dufleren Rand des Klebe-
streifens (1) fiir eine vorbestimmte Lange heraus-
ragt.

3. Vorrichtung nach Anspruch 1 oder 2, dadurch ge-
kennzeichnet, dass sie eine steife Scheibe (7) um-
fasst, auf der der Klebestreifen (1) zusammen mit
dem Koérper (4) und dem Monofilament (6) befestigt
ist und an deren Aufienumfang mindestens ein wei-
terer Reizgeber (9a, 9b) geformt ist.

4. Vorrichtung nach Anspruch 3, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Scheibe (7) aus Pappe gefertigt
ist.
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Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 4, da-
durch gekennzeichnet, dass der Korper in Form
einer Kugel (4) einen Durchmesser von 1 mm bis 10
mm gebildet ist.

5
Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 5, da-
durch gekennzeichnet, dass das Monofilament (6)
ab einer Kraft von 10 mN eine sichtbare Durchbie-
gung zeigt.
10
Vorrichtung nach Anspruch 2, dass zwischen dem
Korper (4) und dem Monofilament (6) eine Sollbruch-
stelle ausgebildet ist.
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