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(57) Abstract: The invention relates to a medical device (111) for detecting at least one analyte in a bodily fluid. The medical de-
vice (111) comprises at least one implantable functional element (117) and at least one controller (140) having at least one electro-
nic component (130, 132, 134, 136). The functional element (117) can be connected to the controller (140). The controller (140)
comprises a housing (142) having at least one metal housing (144). The controller (140) comprises at least one wireless communi-
cation device (176). The metal housing (144) comprises at least one slot structure (148). The communication device (176) is desi-
gned to communicate with at least one external device by means of the slot structure (148).

(57) Zusammenfassung:

[Fortsetzung auf der néichsten Seite]
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Es wird eine medizinische Vorrichtung (111) zum Nachweis mindestens eines Analyten in einer Korpertliissigkeit vorgeschlagen.
Die medizinische Vorrichtung (111) umtfasst mindestens ein implantierbares Funktionselement (117) und mindestens eine An-
steuerung (140) mit mindestens einem elektronischen Bauelement (130, 132, 134, 136). Das Funktionselement (117) ist mit der
Ansteuerung (140) verbindbar. Die Ansteuerung (140) weist ein Gehduse (142) mit mindestens einem Metallgehduse (144) auf.
Die Ansteuerung (140) weist mindestens eine drahtlose Kommunikationsvorrichtung (176) auf. Das Metallgehduse (144) weist

mindestens eine Schlitzstruktur (148) auf. Die Kommunikationsvorrichtung (176) ist eingerichtet, um durch die Schlitzstruktur
(148) mit mindestens einem externen Gerét zu kommunizieren.
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Analytsensor mit Schlitzantenne

Gebiet dex Erfindung

Die Erfindung betrifft eine medizinische Vorrichtung zur Durchfithrung mindestens einer
medizinischen Funktion an einem menschlichen oder tierischen Korper. Insbesondere be-
trifft die Erfindung eine Sensorvorrichtung zur Uberwachung mindestens einer Korper-
funktion, insbesondere zum Nachweis mindestens eines Analyten in einer Korperfliissig-
keit. Weiterhin betrifft die Erfindung ein Verfahren zur Herstellung einer medizinischen
Vorrichtung zur Durchfilhrung mindestens einer medizinischen Funktion an einem
menschlichen oder tierischen Korper und insbesondere ein Verfahren zur Herstellung einer
Sensorvorrichtung zur Uberwachung mindestens einer Korperfunktion, insbesondere zum
Nachweis mindestens eines Analyten in einer Korperflissigkeit, insbesondere ein Verfah-
ren zur Herstellung einer erfindungsgemalBen medizinischen Vorrichtung. Derartige medi-
zinische Vorrichtungen und insbesondere Sensorvorrichtungen werden allgemein in der
medizinischen Therapeutik und Diagnostik eingesetzt, beispielsweise um Korperfunktio-
nen zu beeinflussen und/oder zu {iberwachen. Beispiele sind die konfinuierliche oder dis-
kontinuierliche Uberwachung von Analytkonzentrationen in mindestens einer Koérperfliis-
sigkeit wie beispielsweise interstiticller Fliissigkeit oder Blut. Als zu iberwachende
Analyte kommen beispielsweise Glucose, Cholesterin, Lactat, ein Metabolit allgemein
oder andere Arten von Analyten oder Analytkombinationen in Betracht. Grundsatzlich 1st
der Begriff "Analyt" jedoch weit zu fassen und kann eine oder mehrere chemische Sub-
stanzen umfassen. Prinzipiell ist die vorliegende Erfindung allgemein auch auf andere me-
dizinische Vorrichtungen und Geréte im Bereich der Diagnostik, der Therapeutik oder der
Chirurgie anwendbar, da grundsitzlich beispielsweise anstelle eines oder mehrerer
Analyten mindestens eine beliebige Korperfunktion mittels der Sensorvorrichtung erfasst
werden kann und/oder da grundsitzlich beliebige physio-physikalische Sensoren, bei-
spielsweise flir Blutdruck, Temperatur oder Bewegung, und/oder Aktoren zur Beeinflus-

sung mindestens eines Korperzustands erfindungsgemaf ausgestaltet werden kdnnen.
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Stand der Technik

Die Uberwachung bestimmter Kérperfunktionen, insbesondere die Uberwachung einer
oder mehrerer Konzentrationen bestimmter Analyte, spielt bet der Vorbeugung und Be-
handlung verschiedener Krankheiten eine wesentliche Rolle. Ohne Beschrinkung weiterer
mdglicher Anwendungen wird die Erfindung im Folgenden unter Bezugnahme auf eine
Blutglucoseiberwachung beschrieben. Grundsétzlich ist die Erfindung jedoch auf andere
Arten von Analyten und/oder die Uberwachung und/oder die Beeinflussung anderer Arten

von Korperfunktionen iibertragbar.

Aus US 6,409,675 Bl sind ein Verfahren und eine Vorrichtung zur Uberwachung eines
hamodynamischen Status eines Patienten bekannt. Unter anderem wird dabei eine Uber-
wachungsvorrichtung beschrieben. Zudem wird eine Verwendung einer Schlitzantenne

vorgeschlagen.

Aus US 2007/0167867 Al 1st ein System zur Messung eines internen physiologischen Pa-
rameters eines medizinischen Patienten bekannt. Unter anderem wird dabei ein implantier-
tes Sensormodul verwendet. Dabei wird ein Telemetrie-Signal in Form eines NIR-Signals
transmittiert. Das Implantat weist eine vergoldete Elektrodenoberfliche auf, welche eine
Schlitzstruktur zur Vermeidung von Wirbelstrdmen anfweist. In der Schlitzstruktur ist eine
zentrale Offniung vorgesehen, welche ohne Metallisicrung ist und welche eine Transmissi-

on der Infrarotsignale erméglicht.

In US 5,394,882 wird ein drahtloses Uberwachungssystem mit einer ersten Einheit zur
Detektion einer Bewegung eines Patienten und einer zweiten Einheit zum Empfang von
Signalen der ersten Einheit beschrieben. Unter anderem wird dabei ein Ausfithrungsbei-
spiel der ersten Finheit beschrieben, bei welcher eine scheibenformige Schlitzantenne ver-

wendet wird.

Aus EP 2 187 555 Al ist eine Uberwachungsvorrichtung fiir einen Analyten bekannt. Un-
ter anderem wird dabei ein Aufbau einer entsprechenden Sensorelektronik beschrieben.

In US 2009/0182426 Al wird eine implantierbare medizinische Vorrichtung offenbart.
Unter anderem wird dabei eine Antennenstruktur beschriecben. Hierbei wird offenbart, dass
ein metallisches Gehduse verwendet wird, wobel ein aus einem dielektrischen Material
hergestelltes Antennenfach sich auflen um das Gehduse herum erstreckt, mit einer Anten-

ne, die darin eingebettet ist.
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Neben so genannten Punktmessungen, bei welchen einem Benutzer gezielt eine Probe ei-
ner Korperflissigkeit entnommen und auf die Analytkonzentration untersucht wird, etab-
lieren sich zunehmend auch kontinuierliche Messungen bei einer Analytiiberwachung. So
etabliert sich beispielsweise eine kontinuierliche Glucosemessung im Interstitium (auch als
Continuous Monitoring, CM, bezeichnet) in jiingerer Vergangenheit als wichtige Methode
zum Management, zur Uberwachung und zur Steuerung beispielsweise eines Diabetes-
Status. Vorerst beschriankt sich diese kontinuierliche Uberwachung in vielen Fillen auf
Diabetiker vom Typ I, also Diabetiker, welche tiblicherweise auch eine Insulinpumpe tra-
gen. Mittlerweile kommen dabei in der Regel direkt implantierte elektrochemische Senso-
ren zum Einsatz, welche hiufig auch als nadelartige Sensoren (Needle Type Sensors, NTS)
bezeichnet werden. Dabei wird der aktive Sensorbereich direkt an den Messort gebracht,
welcher in der Regel im interstitiellen Gewebe angeordnet ist, und beispielsweise unter
Verwendung eines Enzyms (beispiclsweise Glucoseoxidase, GOD) Glucose in elektrische
Ladung umsetzt, die im Verhdltnis zur Glucose-Konzentration steht und als Messgrofie
verwendet werden kann. Beispiele derartiger transkutaner Messsysteme sind in US
6,360,888 B1 oder in US 2008/0242962 A1 beschrieben.

Aktuelle Continuous Monitoring-Systeme sind somit in der Regel transkutane Systeme.
Dies bedeutet, dass der eigentliche Sensor unterhalb der Haut des Benutzers angeordnet ist.
Ein Auswerte- und Steuerteil des Systems (auch als Patch bezeichnet) befindet sich jedoch
in der Regel aullerhalb des Korpers des Benutzers, also auflerhalb des menschlichen oder
tierischen Korpers. Der Sensor wird dabei in der Regel mittels eines Insertionsbestecks
appliziert, welches exemplarisch ebenfalls in US 6,360,888 Bl beschrieben wird. Auch
andere Arten von Insertionsbestecken sind bekannt. Die Tragedauer eines Sensors betrdgt
in der Regel ca. eine Woche. Danach lassen in der Regel Einfliisse, wic beispielsweise ein
Enzymverbrauch und/oder eine Abkapselung im Kérper, die Sensitivitit des Sensors abfal-
len, und damit ist ein Ausfall des Sensors zu erwarten. Die Verldngerung der Tragedauer
stellt ein aktuelles Entwicklungsgebiet dar. Dies bedeutet jedoch, dass der Sensor und op-
tional mit thm unmittelbar in Verbindung stehende Komponenten, wie beispielsweise eine
Insertionsnadel, als austauschbare Bauelemente ausgestaltet werden sollten. Dementspre-
chend stellen der Sensor und optional weitere austauschbare Komponenten in der Regel ein
so genanntes Einwegteil (Disposable) dar. Das Auswerte- und Steuerteil des Systems wird
hingegen in den meisten Féllen wiederverwendet. Dementsprechend ist dieses Auswerte-
und Steuerteil in der Regel als so genanntes wiederverwendbares Teil (Reusable) ausge-
staltet.
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Die nach dem Stand der Technik {iblicherweise vorhandene Trennung in mindestens ein
Disposable und mindestens cin Reusable hat weiterhin den Hintergrund, dass voll- oder
teilweise implantierbare Komponenten fir den Einsatz am Menschen und/oder Tier nach
den geltenden Normen zu sterilisieren sind. Bei elektrochemischen Glucosesensoren auf
enzymatischer Basis steht das Enzym in den Elektroden eingebettet mit dem Interstitium in
Kontakt, d.h. die Elektroden liegen offen. Eine chemische oder thermische Sterilisation
scheidet dementsprechend aus, da bei dieser das Enzym der Elektroden geschidigt wiirde.
Daher kann in aller Regel nur eine Strahlensterilisation eingesetzt werden. Elektronische
Komponenten halten jedoch in aller Regel einer direkten Bestrahlung, beispielsweise mit
Betastrahlung, bei den bendtigten Strahlendosen (iiblicherweise 25 kGy) nicht stand. Die
Trennung in Disposable und Reusable bewirkt jedoch bei den bekannten Vorrichtungen,
dass lediglich das Disposable sterilisiert werden muss, wohingegen das Reusable erst nach

der Sterilisation an das Disposable angekoppelt werden muss.

Die Trennung in Disposable und Reusable, verbunden durch eine Steckverbindung, weist
jedoch zahlreiche Nachteile auf. So arbeiten beispielsweise elektrochemische
Glucosesensoren meist nach einem potentiostatischen Prinzip. Dabei darf die verwendete
Referenzelektrode in der Regel nur stromlos arbeiten. Dies erfordert jedoch eine sehr ho-
chohmige Auslegung und gute Isolation des gesamten Potentiostaten. Das System befindet
sich wihrend des Gebrauchs jedoch permanent, entweder ganz oder teilweise (insbesonde-
re der Sensor), in einem Kérpergewebe und somit in einer wassrigen Umgebung und/oder
ist einer sehr hohen, relativen Lufifeuchtigkeit andauernd ausgesetzt (insbesondere das
Reusable). Dies fordert die Bildung von parasitiren Leckwiderstinden und/oder
Leckstromen. Der gesamte Aufbau ist daher geeignet abzudichten. Bei einer steckbaren
Verbindung zwischen Disposable und Reusable bildet jedoch insbesondere die Steckver-
bindung eine Schwachstelle der Isolation, da sich im Bereich der Steckverbindung leicht

parasitire Leckwiderstinde und Leckstrome ausbilden konnen.

Zu bevorzugen wire dementsprechend eine vollstindige Kapselung des Disposables und
des Reusables oder eine Aufthebung der Trennung zwischen Disposable und Reusable. Wie
oben beschrieben, misste dann jedoch die Ansteuerelektronik auf geeignete Weise gegen-
iber der ionisierenden Strahlung der Sterilisation geschiitzt werden. Aus US 6,565,509 B1
ist beispielsweise ein Analyt-Monitor bekannt, der einen Sensor, eine Sensorsteuerungs-
einheit und eine Displayeinheit umfasst. Unter anderem wird dabei auch vorgeschlagen,
auf elektrische Kontakte zwischen dem Sensor und der Sensorsteuerungseinheit zu ver-
zichten. Diese Anordnung weist jedoch den entscheidenden Nachteil auf, dass bei einer

Strahlensterilisation der Vorrichtung Schaden an der Steuerung auftreten kénnen. In EP 1
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178 841 B1 ist demgegeniiber eine Methode beschrieben, medizinische Systeme, die emp-
findliche Halbleiterbauelemente winfassen, gegeniiber hochenergetischer Strahlensterilisa-
tion zu schiitzen. Dabei wird vorgeschlagen, das medizinische Gerdt in einem metallischen
Schutzgehiuse aufzunehmen, welches hermetisch an ein Trigersubstrat gekoppelt ist, das
die empfindlichen Halbleiterbaueclemente trigt. Derartige Abschirmungen weisen jedoch
grundsitzlich bei den bekannten Systemen zahlreiche Nachteile auf. Beispielsweise befin-
det sich bei den bekannten elektrochemischen Glucose-Continuous-Monitoring-Systemen
der Sensor im Interstitium, und der Messwertaufbereitungs- und Speicherteil aullerhalb des
Korpers, unmiftelbar auf der Haut, jedoch unterhalb der Kleidung. Die kontinuierlich oder
diskontinuierlich erfassten Glucosemesswerte werden zwischengespeichert und bei Bedarf
auf ein externes Gerit, beispiclsweise einen Datenmanager, einen PDA (Personal Digital
Assistant), einen PC oder ein mobiles Kommunikationsgerdt Gibertragen, beispielsweise per
Funk (Hochfrequenziibertragung, RF), und dort visuell dargestellt und/oder weiterverarbei-
tet. Auch vollimplantierte Sensoren, wie beispielsweise Analytsensoren, kénnen iiber Funk
betrieben werden. Wie oben ausgefiihrt konnte die Erfindung jedoch grundsétzlich auch
auf andere Arten medizinischer Vorrichtungen angewandt werden, welche mindestens ein
implantiertes und/oder implantierbares Element umfassen, beispielsweise allgemein phy-
sio-physikalische Sensoren, beispielsweise invasive Aktoren wie Herzschrittmacher, Insu-
linpumpen, Medikamentendosiersysteme oder dhnliches. Aus Griinden einer hermetischen
Isolation des eigentlichen potentiostatischen Messsystems bei Glucosesensoren eignet sich
die Kommunikation iber elektromagnetische Wellen besonders. Auch optische Systeme
sind grundsiitzlich fir eine Kommunikation geeignet, weisen jedoch den Nachteil einer
notwendigen Sichtverbindung zum Empfinger auf, welche insbesondere im subkutanen
Bereich oder unterhalb der Kleidung nicht gegeben ist. Notwendiger Bestandteil von Funk-
systemen sind jedoch Antennen zum Empfang bzw. zur Abstrahlung elektromagnetischer
Wellen. Diese sind jedoch in der Regel durch metallische Strukturen in Luft realisiert. Da-
bei kommen fiir die vorliegenden Anwendungen insbesondere Dipolantennen und/oder
Halbdipolantennen in verschiedenen Ausfithrungsformen zum Einsatz. Solche anisotrope
Antennen wirken bidirektional als Sende- und Empfangsantennen. Antennen lassen sich
durch Form und GroBe an die spezifische Frequenz und Aufgaben anpassen. Wird jedoch,
wie in EP 1 178 841 B1, ein metallisches Schutzgehduse vorgesehen, so wird dadurch in
der Regel auch die Antenne vollkommen mit einem metallischen Schirm abgeschirmt.
Durch diesen metallischen Schirm, welcher als Faradayscher Kifig wirkt, treten elektro-
magnetische Wellen weder ein noch aus. Dementsprechend wirkt sich die metallische
Schirmung, welche zur Abschirmung der ionisierenden Strahlen bei der Sterilisation erfor-
derlich ist, negativ auf die Kommunikationseigenschaften des Sensorelements aus. Wird

hingegen die Abschirmung nach der Sterilisation wieder entfernt, muss dies unter
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Sterilbedingungen erfolgen, um eine Neuverkeimung wieder zu vermeiden. Eine Fertigung
elektronischer Komponenten unter Sterilbedingungen stellt jedoch einen erheblichen Auf-

wand dar.

Weiterhin sind aus dem Stand der Technik grundsitzlich eine Vielzahl von Kommunikati-
onssystemen flir medizinische und nicht-medizinische Zwecke bekannt. In Christian Floer-
kemeier and Frank Siegemund: Improving the Effectiveness of Medical Treatment with
Pervasive Computing Technologies, Workshop on Ubiquitous Computing for Pervasive
Healthcare Applications at Ubicomp 2003, Seattle, Washington, October 2003, sind so
genannte “intelligente Verpackungen” beschrieben. Diese beinhalten eine Uberwachung
eines Medikamentenverbrauchs in einer Medikamentenverpackung sowie eine Ubermitt-
lung eines aktuellen Verbrauchsstandes tber ein elektronisches Bluetooth-

Kommunikationsmodul an ein Mobiltelefon.

Aus anderen Gebieten des Standes der Technik sind zudem grundsétzlich so genannte
,,Schlitzantennen™  bekannt, beispielsweise aus der Luft- und Raumfahrttechnik. Bei-
spielsweise wird in W. Ren: Compact Dual-Band Slot Antenna for 2.4/5 GHz WLAN
Applications, Progress In Electromagnetics Research B, Vol. 8, 319-327, 2008, eine Integ-
ration von Schlitzantennen in Form von quadratischen oder kreisférmigen Ringspalten in
Hochirequenz-Schaltkreise fir eine WLAN-Kommunikation beschrieben.

Aufgabe der Erfindung

Es ist dementsprechend eine Aufgabe der vorliegenden Erfindung, eine medizinische Vor-
richtung, insbesondere eine Sensorvorrichtung, sowie ein Verfahren zur Herstellung einer
medizinischen Vorrichtung, insbesondere einer Sensorvorrichtung, anzugeben, welche die
oben beschriebenen Nachteile bekannter medizinischer Vorrichtungen und Verfahren ver-
meiden. Insbesondere soll die medizinische Vorrichtung auf einfache Weise mittels tibli-
cher Sterilisationsverfahren sterilisierbar sein, ohne dass hierbei eine Beschadigung emp-
findlicher elektronischer Bauteile der medizimischen Vorrichtung eintritt. Gleichzeitig soll
die medizinische Vorrichtung jedoch eingerichtet sein, um drahtlos mit anderen Bauele-

menten kommunizieren zu konnen.

Offenbarung der Erfindung
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Diese Aufgabe wird geldst durch die Erfindung gemél dem Gegenstand der unabhingigen
Anspriiche. Vorteilhafte Weiterbildungen der Erfindung, welche einzeln oder in Kombina-

tion realisierbar sind, sind in den abhéngigen Anspriichen dargestellt.

Die im Folgenden verwendeten Ausdriicke ,umfasst™, ,enthilt oder , weist auf* sowie
grammatikalische Abwandlungen dieser Ausdriicke sind allgemein derart zu verstehen,
dass die durch diese Ausdriicke eingefithrten Komponenten oder Elemente ausschlieBlich
enthalten sein konnen, ohne dass weitere Elemente vorgesehen sind, oder dass neben den
durch diese Ausdriicke eingefithrten Komponenten oder Elementen ein oder mehrere wei-
tere Komponenten und/oder Elemente enthalten sein kdnnen. So kénnen beispielsweise die
Ausdriicke ,,A umfasst B, A enthilt B¥ und ,,A weist B auf* entweder derart zu verste-
hen sein, dass A ausschliefSlich B enthilt, dass A B ist oder dass A aus B besteht, oder dass

A, zusitzlich zu B, eine oder mehrere weitere Komponenten und/oder Elemente enthilt.

In einem ersten Aspekt der vorliegenden Erfindung wird eine medizinische Vorrichtung
zur Durchfiihrung mindestens einer medizinischen Funktion an einem menschlichen oder
tierischen Korper vorgeschlagen. Unter einer medizinischen Vorrichtung ist allgemein im
Rahmen der vorliegenden Frfindung eine Vorrichtung zu verstehen, welche eingerichtet
ist, um eine medizinische Funktion durchzufiihren. Unter einer medizinischen Funktion ist
allgemein eine Funktion zu verstehen, welche einen therapeutischen und/oder chirurgi-
schen und/oder diagnostischen Effekt aufweist. So kann die Vorrichtung beispielsweise
eingerichtet sein, um mindestens eine Korperfunktion des menschlichen oder tierischen
Kérpers zu beeinflussen und/oder zu erfassen. Beispielsweise kann dies ein physiologi-
scher und/oder ein physikalischer Zustand des Korpers sein. Zur Erfassung der Korper-
funktion kann die Vorrichtung beispielsweise ganz oder teilweise als Sensorvorrichtung
ausgestaltet sein und/oder eine Sensorvorrichtung umfassen. Zur Beeinflussung der Kor-
perfunktion kann die Vorrichtung beispielsweise ganz oder teilweise als Aktor ausgestaltet
sein und/oder mindestens einen Aktor umfassen, wobei der Aktor mindestens einen Reiz
auf den Korper oder einen Teil des Kdrpers ausiiben kann und/oder den Korper anf sonsti-
ge Weise beeinflussen kann. Der Aktor kann beispielsweise eingerichtet sein, um einen
physikalischen und/oder chemischen Reiz auf den Korper auszuiiben. So kann beispiels-
weise der Aktor einen elektrischen Reiz auf den Korper ausiiben, beispielsweise mit einer
oder mehreren Reizelektroden. So kann beispielsweise die Vorrichtung ganz oder teilweise
als Herzschrittmacher ausgestaltet sein, mit mindestens einem elektrischen Aktor in Form
einer oder mehrerer Reizelektroden. Alternativ oder zusétzlich kann die Vorrichtung auch
beispielsweise einen chemischen Reiz ausiiben. So kann die Vorrichtung beispielsweise

ganz oder teilweise als Medikationsvorrichtung eingerichtet sein und kann beispielsweise
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mindestens einen Aktor in Form einer Medikationspumpe und/oder in Form eines Wirk-

stoffspenders aufweisen.

Die Erfindung wird, ohne Beschrinkung weiterer moglicher Ausgestaltungen, im Folgen-
den im Wesentlichen beschrieben unter Bezugnahme auf medizinische Vorrichtungen,
welche ganz oder teilweise als Sensorvorrichtung ausgestaltet sind oder welche mindestens
eine Sensorvorrichtung umfassen. Diese Sensorvorrichtung kann allgemein zur Uberwa-
chung mindestens einer Korperfunktion ausgestaltet sein und besonders bevorzugt zum
qualitativen und/oder quantitativen Nachweis mindestens eines Analyten in einer Kérper-

fliissigkeit eingerichtet sein.

Die Uberwachung der Kérperfunktion kann grundsitzlich auf einem oder mehreren physi-
kalischen und/oder chemischen und/oder biologischen Detektionsverfahren oder Messver-
fahren basieren. Beispielsweise kann es sich hierbei um eine elektrochemische Messung
und/oder um eine optische Messung handeln. So kdnnen beispielsweise ein oder mehrere

Analyte chemisch, elektrochemisch oder optisch nachgewiesen werden.

Der Begriff der Korperfunktion im Rahmen der vorliegenden Erfindung ist grundsétzlich
im Sinne einer oder mehrerer erfassbarer Eigenschaften und/oder MessgroBen eines
menschlichen oder tierischen Korpers zu verstehen. Insbesondere kann es sich dabei um
eine oder mehrere Eigenschaften handeln, welche charakteristisch sind fiir einen Gesund-
heitszustand des Korpers. Insbesondere kann es sich bei der Korperfunktion um mindes-
tens eine physiologische Funktion und/oder mindestens eine physiologische Charakteristik

des Korpers handeln.

Beispiele moglicher Korperfunktionen, die einzeln, in beliebiger Kombination oder in
Kombination mit anderen Koérperfunktionen erfasst werden konnen, sind: ein Blutdruck;
ein Druck mindestens einer anderen Korperflissigkeit und/oder mindestens eines Organs
des Korpers; eine Herzfrequenz; eine Atmungsfrequenz; eine Temperatur des Korpers
und/oder eines Teils des Kdrpers; eine Anwesenheit oder Abwesenheit oder eine Konzent-
ration eines oder mehrerer Antikdrper in mindestens einer Korperfliissigkeit des Kdrpers,
insbesondere in Blut; eine Konzentration mindestens eines Analyten in mindestens einer
Kérperflussigkeit, wobei die Konzentration qualitativ (Anwesenheit oder Abwesenheit des

Analyten) und/oder quantitativ erfasst werden kann.

Die Erfindung wird im Folgenden, ohne Einschrinkung auf eine Erfassung weiterer mdgli-

cher Kéorperfunktionen, im Wesentlichen unter Bezugnahme auf einen qualitativen
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und/oder guantitativen Nachweis mindestens eines Analyten in mindestens einer Korper-
fliissigkeit beschrieben. Beziiglich der mdglichen Ausgestaltungen des Analyten kann all-
gemein auf die obige Beschreibung verwiesen werden. Insbesondere kann der Analyt min-
destens einen Metaboliten umfassen, beispielsweise Glucose und/oder Lactat und/oder
Cholesterin. Die Kérperflilssigkeit kann insbesondere ausgewihlt sein aus der Gruppe be-
stehend aus Blut, interstitieller Fliissigkeit, Speichel und Urin. Die Sensorvorrichtung kann
insbesondere zum kontinuierlichen qualitativen und/oder quantitativen Nachweis des min-
destens einen Analyten eingerichtet sein. Dementsprechend kann die Sensorvorrichtung
insbesondere im Rahmen eines Continuous Monitoring eingesetzt werden, also einer
Langzeitiiberwachung iiber eine Zeitperiode von mehreren Stunden bis hin zu mehreren
Tagen oder sogar mehreren Wochen oder Monaten. Auch andere Ausgestaltungen sind

jedoch grundsétzlich méglich.

Die medizinische Vorrichtung umfasst mindestens ein implantierbares Funktionselement.
Insbesondere kann die Sensorvorrichtung mindestens ein implantierbares Sensorelement
umfassen. Weiterhin umfasst die medizinische Vorrichtung mindestens eine Anstenerung
mit mindestens einem elektronischen Bauelement. Das Funktionselement kann dabei voll-
standig oder teilweise implantierbar sein. Beispielsweise kann ein aktiver Teil und/oder ein
sensitiver Teil des Funktionselements in ein Korpergewebe eines Benutzers implantiert
werden, wohingegen eine Zuleitung aus dem Korpergewebe herausragen kann. Auch ande-
re Ausgestaltungen, beispielsweise vollimplantierte Ausgestaltungen, sind jedoch grund-

satzlich moglich.

Unter einem Funktionselement ist allgemein im Rahmen der vorliegenden Erfindung ein
Element zu verstehen, welches in der medizinischen Vorrichtung die mindestens eine me-
dizinische Funktion in Alleinstellung oder in Zusammenwirkung mit anderen Elementen
der medizinischen Vorrichtung durchfiihren kann. Beispielsweise kann es sich hierbei um
ein sensitives Element handeln, welches die Korperfunktion erfassen kann oder beispiels-
weise mindestens ein Signal generieren kann, welches auf die Korperfunktion schlieflen
Jasst. Beispiclsweise kann es sich hierbei um ein elektrisches und/oder ein optisches Signal
handeln. Alternativ oder zusitzlich kann es sich hierbei um ein aktives Element handeln,
wobei das aktive Element beispielsweise eingerichtet ist, um einen oder mehrere der oben
genannten Reize auf den Kérper oder einen Teil des Korpers auszuiiben, beispiclsweise
einen oder mehrere elektrische Reize und/oder einen oder mehrere physiologische Reize,

beispielsweise in Form einer oder mehrerer Medikationen.
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Unter dem Begriff implantierbar ist allgemein im Rahmen der vorliegenden Erfindung zu
verstehen, dass das Funktionselement ganz oder teilweise in ein Korpergewebe des
menschlichen oder tierischen Kérpers eingebracht werden kann. Dieses Einbringen kann
beispielsweise transkutan oder subkutan erfolgen, beispielsweise im Rahmen eines chirur-
gischen Eingriffs. Dementsprechend beinhaltet der Begriff tmplantierbar, dass das Funkfi-
onselement zundchst entsprechend dimensioniert sein sollte, um in das Kdrpergewebe ein-
gebracht zu werden. So kann das Funktionselement oder beispielsweise ein implantierbarer
Teil des Funktionselements beispielsweise derart ausgestaltet sein, dass dieser ein Volu-
men von nicht mehr als 3 cm® aufweist, vorzugsweise von nicht mehr als 1 em®. Weiterhin
sollte das Funktionselement biokompatible Figenschaften aufweisen, zumindest an seiner
Oberfliche. So sollte sich das Funktionselement bei Kontakt mit Korperfliissigkeiten
und/oder Kérpergewebe nicht auflésen und/oder sollte keine toxischen Stoffe freisetzen
wie beispielsweise Schwermetalle. Zur Herstellung einer Biokompatibilitdt konnen bei-

spielsweise auch eine entsprechende Passivierung und/oder Beschichtung vorgesehen sein.

Das Sensorelement kann beispielsweise mindestens eine Sensorchemie aufweisen, welche
bei Anwesenheit des mindestens einen Analyten mindestens eine nachweisbare Eigen-
schaft dndert, beispielsweise eine elektrochemisch und/oder optisch nachweisbare Higen-
schaft. Wie unten noch niher beschrieben wird, ist es besonders bevorzugt, wenn das
implantierbare Sensorelement ein Sensorelement zum elekirochemischen Nachweis des
mindestens einen Analyten ist, beispielsweise ein Sensorelement mit mindestens zweli,
vorzugsweise mit mindestens drei Elektroden, beispielsweise einer Arbeitselektrode und
einer Referenz- und/oder Gegenelektrode., Auch andere Ausgestaltungen sind jedoch
grundsiétzlich moglich.

Die Ansteucrung dient grundsatzlich dazu, das Funktionselement bei der Durchfiihrung der
medizinischen Funktion zu unterstiitzen und/oder das Funktionselement zu der Durchfiih-
rung der medizinischen Funktion anzuregen. Ubt das Funktionselement beispielsweise
mindestens einen Reiz auf den Kdérper aus, so kann beispielsweise eine Ansteuerung vor-
gesehen sein, welche beispielsweise einen Zeitpunkt und/oder eine Intensitit und/oder eine
Dauer der Ausiibung des Reizes auf den Korper vorgibt. Optional kann die Ansteuerung
auch eine Energie fiir die Auslibung dieses Reizes bereitstellen. Ist das Funktionselement
ganz oder teilweise als Sensorelement ausgestaltet, so kann die Ansteuerung beispielsweise
von dem Sensorelement gelieferte Messwerte und/oder Signale erfassen und ggf. fiir eine
Auswertung bereitstellen. Zu diesem Zweck kann die Auswertung beispielsweise eine
Messsignalaufbereitung, insbesondere ein so genanntes Analoges Front-End (AFE),

und/oder ein Speicherteil umfassen.
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Weiterhin kann die Ansteuerung allgemein auch eine Energieversorgung umfassen. Das
mindestens eine elektronische Bauelement kann insbesondere mindestens ein empfindli-
ches Halbleiterbauelement umfassen, beispielsweise einen Operationsverstirker und/oder
eine andere Art von Halbleiterbauelement. Das elektronische Bauelement kann weiterhin
auch einen anwendungsspezifischen integrierten Schaltkreis (ASIC) umfassen. Allgemein
kann das elektronische Bauelement cin beliebiges elektronisches Bauelement sein, welches
beim Sterilisieren mit ionisierender Strahlung Strahlenschdden nehmen konnte. Allgemein
ist unter einem elektronischen Bauelement ein beliebiges Bauelement, insbesondere ein
Halbleiterbauelement, zu verstehen, welches mindestens eine elekironische Funktion, bei-
spielsweise eine Gleichrichterfunktion, ecine Verstirkerfunktion, eine Transistorfunktion,
eine Speicherfunktion, eine logische Funktion, eine Funktion einer prazisen Gleichspan-
nungsquelle und/oder Gleichstromquelle, eine Taktfunktion, eine Regelfunktion oder eine
andere Art elektronischer Funktion wahinehmen kann. Auch kombinierte elektronische

Bauelemente sind einsetzbar, also Bauelemente mit mehr als einer Funktion.

Das Funktionselement, insbesondere das Sensorelement, ist mit der Ansteuerung
verbindbar. Unter verbindbar ist dabei allgemein im Rahmen der vorliegenden Erfindung
die Moglichkeit der Herstellung einer Verbindung zwischen den miteinander verbindbaren
Elementen, insbesondere einer elektrischen und/oder mechanischen Verbindung, zu ver-
stehen, beispielsweise indem eines oder beide der miteinander verbindbaren Flemente ein
oder mehrere Verbindungselemente umfassen, beispielsweise mindestens einen Steckver-
binder oder dhnliches. Der Begriff verbindbar umfasst dabei auch die Moglichkeit, dass die
miteinander verbindbaren Elemente, hier insbesondere das Funktionselement (insbesonde-
re das Sensorelement) und die Ansteuerung, bereits reversibel oder auch permanent mitei-
nander verbunden sind. Die Verbindung kann beispielsweise, wie unten noch niher ausge-
fithrt wird, {iber eine feste oder permanente Verbindung erfolgen, also iiber eine Verbin-
dung, welche nicht durch den Benutzer [6sbar ist, zumindest nicht zerstorungsfrei. Bei-
spielsweise kann diese Verbindung tiber ein Kabel erfolgen oder ein Teil des Funktions-
elements, insbesondere des Sensorelements, selbst. Das Sensorelement kann beispielsweise
als flexibles Folien-Sensorelement ausgestaltet sein, an dessen einem Ende die Elektroden
des Sensorelements angeordnet sind, und dessen anderes Ende mit der Ansteuerung

verbindbar oder auch bereits verbunden ist. Verschiedene Ausgestaltungen sind moglich.

Die Ansteuerung weist ein Gehduse mit mindestens einem Metallgehduse auf. Dies bedeu-
tet, dass die Ansteuerung vollstindig oder teilweise von einem Gehause umgeben ist, wel-

ches die Ansteuerung gegeniiber Umwelteinfllissen abschirmt, insbesondere gegentiber
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Feuchtigkeit. Unter einem Gehduse ist also allgemein ein Element zu verstehen, welches
eine abschirmende Wirkung zumindest gegeniiber mechanischen Einfliissen oder chemi-
schen Einfliissen aufweist und mindestens einen vollstindig oder teilweise geschlossenen
Innenraum aufweist, in welchem mindestens ein zu schiitzendes Element aufgenommen ist.
Das Gehiuse weist seinerseits mindestens ein Metallgehduse auf, also ein Gehiduse, wel-
ches vollstindig oder teilweise aus mindestens einem metallischen Material hergestellt ist.
Das Gehiduse der Ansteuerung kann dabei vollstindig als Metallgehéuse ausgestaltet sein,
oder das Metallgehduse kann lediglich einen Teil des gesamten Gehiuses bilden. Ver-
schiedene Ausgestaltungen sind moglich und werden unten noch néher beschricben. Unter
einem Metallgehiuse ist dabei ein Gehéduse zu verstehen, welches vollstindig oder teilwei-
se aus mindestens einem metallischen Material hergestellt ist. Das Metallgehiuse sollte
dabei vollstindig, iiberwiegend oder zumindest teilweise aus mindestens einem metalli-
schen Material hergestellt sein und/oder sollte vorzugsweise keine oder nur sehr wenige
nicht-metallischen Komponenten umfas'sen, oder es kann auch mindestens ein metallisches
Material zusitzlich zu einer oder mehreren nicht-metallischen Komponenten umfassen. So
kann beispielsweise mindestens ein metallisches Material auch als Fiillstoff in mindestens
ein nicht-metallisches Material eingebracht werden, beispielsweise ein Kunststoffmaterial.
Alternativ oder zusétzlich kann das Metallgehduse auch mindestens einen Schichtaufbau
umfassen, mit mindestens einer nicht-metaflischen Schicht und mindestens einer Schicht
eines metallischen Materials. Beispielsweise kann ein Laminataufbau verwendet werden.
So konnen beispielsweise mehrere Eigenschaften verbessert oder sogar optimiert werden,
beispielsweise Abdichtungseigenschaften gegentiber einem Eindringen von Medien wie
z.B. Feuchtigkeit und Abschirmeigenschaften, beispielsweise gegeniiber elektromagneti-
scher Strahlung und/oder gegeniiber ionisierender Strahlung. Beispielsweise kann das Me-
tallgehduse einen Laminataufbau aufweisen, bei welchem eine oder mehrere Metallschich-
ten mit einer oder mehreren Kunststoffschichten kombiniert werden, beispielsweise indem
als #uBerste Schicht eine Kunststoffschicht verwendet wird, die als Abdichtung und/oder
auch als Korrosionsschutz und/oder zur Erhéhung der Biokompatibilitit dient. Das Metall
kann beispielsweise Aluminium, Kupfer, Eisen, Blei oder andere Metalle oder eine Kom-
bination (beispielsweise eine Mischung und/oder eine Legierung und/oder eine Schicht-
struktur mit Schichten unterschiedlicher Metalle) dieser und/oder anderer Metalle umfas-
sen. Beispielsweise kann das Metallgehiuse eine Dicke aufweisen, welche mindestens 0,5
mm, vorzugsweise mindestens 1 mm oder sogar mindestens 2 mm betrigt. Das Metallge-
hiuse kann insbesondere eine Gesamtdicke zwischen 0,5 mm und 10 mm aufweisen, vor-
zugsweise eine Dicke von 1 mm bis 5 mm, beispielsweise eine Dicke von 2 mm bis 3 mm.
Die Dicke kann beispielsweise von der Matedalauswahl abhingig sein. Sind mchrere

Schichten vorgesehen, so kénnen beispielsweise die einzelnen Schichten jeweils eine Di-
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cke von 0,05 mm bis 8 mm aufweisen, beispielsweise von 0,1 mm bis 5 mm und besonders
bevorzugt von 0,2 mm bis 3 mm. Mit dem Aufbau kann insbesondere durch hinsichtlich
der Schirmungsdicke und der Strahlungsdimpfung einerseits sowie hinsichtlich der Anfor-
derungen an ein moglichst geringes Volumen und/oder ein moglichst geringes Gewicht

andererseits ein Kompromiss erzielt werden.

Die Ansteuerung weist weiterhin mindestens eine drahtlose Kommunikationsvorrichtung
auf. Unter einer drahtlosen Kommunikationsvorrichtung ist dabei eine Vorrichtung zu ver-
stehen, welche es der Ansteuerung erméglicht, unidirektional oder bidirektional mit Geri-
ten auflerhalb der medizinischen Vorrichtung, insbesondere der Sensorvormchtung, zu
kommunizieren. Insbesondere kann die Kommunikationsvorrichtung eingerichtet sein, um
eine elektromagnetische Kommunikation zu ermdglichen. Beispielsweise kann die An-
steuerung eingerichtet sein, um eine Erfassung elektrischer Signale des Sensorelements
vorzunehmen und/oder eine Zwischenspeicherung von Messwerten vorzunchmen. Auch
eine Vorverarbeitung oder zumindest teilweise Verarbeitung dieser Signale und/oder
Messwerte kann innerhalb der Ansteuerung erfolgen. Uber die drahtlose Kommunikations-
vorrichtung kann dann beispielsweise ein Austausch von Messwerten mit anderen Gerditen
erfolgen, beispielsweise ein Austausch von Messwerten mit externen Geréten, beispiels-
weise einem Datenmanager, einem PDA, einem mobilen Kommunikationsgerit, einem PC,
einem Laptop oder einem Netzwerk. Alternativ oder zusitzlich kann ein Empfang von
Steuerbefehlen erfolgen, beispielsweise indem die Ansteuerung von einem externen Gerét
bestimmte Befehle erhilt. Unter einer drahtlosen Kommunikationsvorrichtung ist dabei
eine Vorrichtung zu verstehen, welche eingerichtet ist, um auf drahtlosem Wege Daten
und/oder Befehle auszutauschen. Beispielsweise kann die drahtlose Kommunikationsvor-
richtung eine Vorrichtung fiir eine Funkkommunikation umfassen, also eine Kommunika-
tion iiber elektromagnetische Wellen im Hochfrequenzbereich, beispielsweise im Giga-
hertz-Bereich. Alternativ oder zusitzlich kann auch eine drahtlose Kommunikation bei-
spielsweise iiber eine induktive und/oder elektrische Kopplung erfolgen. Insbesondere
kann die drahtlose Kommunikation derart erfolgen, dass keinerlei galvanische Verbindung
hergestellt werden muss. Dies ist insbesondere bei elektrochemischen Sensorvorrichtungen
mit mindestens einem invasiven elektrochemischen Sensor von Vorteil, bei welchem vor-
zugsweise die Sensorelektroden die einzige galvanische Verbindung zur Sensorvorrichtung

darstellen, ohne dass eine weitere galvanische Verbindung zur Sensorvorrichtung besteht.

Um das oben beschriebene technische Dilemma einer zumindest teilweisen Abschirmung
der Ansteuerung durch ein Metallgehduse, insbesondere einer Abschirmung des empfindli-

chen elektronischen Bauelements durch das Metallgehiuse, bei gleichzeitiger Moglichkeit
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einer Aufrechterhaltung drahtloser Kommunikationsverbindungen in einer Abstrahlrich-
tung durch das Metallgehiuse hindurch zu ldsen, wird vorgeschlagen, das Metallgehéuse
mit mindestens einer Schlitzstruktur auszugestalten. Unter einer Schlitzstruktur ist dabei
eine Struktur mit mindestens einem Schlitz in dem Metallgehfuse zu verstehen, also einer
langlichen Offnung und/oder Unterbrechung des Metallgehiuses, welche eine Breite und
eine Linge aufweist, wobei die Breite die dessen Linge erheblich unterschreitet. Bei-
spielsweise kann der mindestens eine Schlitz eine Linge aufweisen, dic dessen Breite um
mindestens einen Faktor 3, insbesondere um mindestens einen Faktor 5 oder sogar mindes-
tens einen Faktor 10 oder vorzugsweise sogar mindestens einen Faktor 20 iiberschreitet.
Die Breite des Schlitzes ist vorzugsweise kleiner als 5 mm, besonders bevorzugt 3 mm
oder kleiner oder sogar lediglich 1 mm oder weniger. Ein Aspektverhdltnis des Schlitzes,
als ein Verhiltnis von Breite zu Linge, kann insbesondere von den verwendeten Frequen-
zen und/oder einer Abstrahltcharakteristik abhingig sein, wenn, wie unten ndher ausge-
fithrt wird, der Schlitz als Bestandteil einer Schlitzantenne verwendet wird. Der Schhitz
kann als einfacher, gerader Schlitz ausgestaltet sein. Alternativ kann der Schlitz auch ge-
kriimmt, gebogen oder gewinkelt ausgestaltet sein, mit einem oder mehreren geraden oder
gekriimmten Abschnitten. Beispielsweise ist eine Mianderstruktur méglich. Alterativ
oder zusitzlich kann die Schlitzstruktur auch ganz oder teilweise kreisformig, ovalformig
oder spiralformig ausgestaltet sein. Weiterhin kann auch eine verzweigte Struktur des
Schlitzes vorgesehen sein, mit einer oder mehreren Verzweigungen. Die oben beschriebene
Bedingung an die Schlitzgeometrie kann sich dann insbesondere auf einen oder mehrere
oder sogar alle Abschnitte der verzweigten Struktur beziehen, wobei auch ein oder mehrere
Abschnitte vorgesehen sein konnen, die die genannten Bedingungen nicht erfiillen, insbe-
sondere ein oder mehrere nicht als Schlitz ausgebildete Abschnitte, zusatzlich zu einem
oder mehreren als Schlitz ausgebildeten Abschnitten. Der mindestens eine Schlitz stellt
somit VorzugsWeise einen Bruch in den Dielektrizititsverhdltnissen des Metallgehduses
dar, insbesondere wenn, wie unten noch niher ausgefiihrt wird, der Schlitz Bestandteil
einer Schlitzantenne ist. Uber diesen Bruch kann eine Abstrahlung einer elektromagneti-
schen Welle von einer vorgegebenen [eitungsstruktur erfolgen in diesem Fall beispiels-

weise von dem Metallgehduse.

Die Kommunikationsvorrichtung ist eingerichtet, um durch die Schlitzstruktur mit mindes-
tens einem externen Gerit zu kommunizieren. Unter einer Kommunikation durch die
Schlitzstruktur kann dabei einerseits verstanden werden, dass die Kommunikation durch
die Schlitzstruktur hindurch erfolgt, beispielsweise indem Signale durch die Schlitzstruktur
hindurch vom Inneren des Gehéuses in einen Aullenbereich transmittiert werden oder un-

mittelbar aus der Schlitzstruktur emittiert werden, beispiclsweise indem mindestens ein
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Emitter in der Schlitzstruktur angeordnet ist. Alternativ oder zusétzlich kann der Begriff
einer Kommunikation durch die Schlitzstruktur auch umfassen, dass die Schlitzstruktur
selbst an der Kommunikation beteiligt ist, so dass die Kommunikation beispielsweise mit-
tels der Schlitzstruktur erfolgt. Beispiele werden unten noch néher erldutert.

Die Kommunikation mit dem externen Gerdt soll allgemein vorzugsweise vollstindig
drahtlos erfolgen, insbesondere um eine galvanische Kopplung zu vermeiden. Wie oben
dargestellt, soll das Gehiuse das mindestens eine Metallgehduse umfassen. Dabei ist die
Ansteuerung vorzugsweise zumindest teilweise in dem Metallgehduse angeordnet, insbe-
sondere vollstiindig. Dies kann beispielsweise dadurch erfolgen, dass zumindest das elekt-
ronische Bauelement, vorzugsweise mindestens ein strahlenempfindliches elektronisches

Halbleiterbauelement, vollstindig oder teilweise in dem Metallgehiuse angeordnet ist.

Beispielsweise kann das Metallgehdiuse die Ansteuerung vollstindig oder teilweise um-
schlieBen. So kann das Metallgehduse beispielsweise derart zu dem elektronischen Bau-
element angeordnet sein, dass, betrachtet von dem elektronischen Bauelement, das Metall-
gehduse mindestens einen Raumwinkel von mindestens 2t um das elektronische Bauele-
ment abdeckt, vorzugsweise einen Raumwinkel von mindestens 2,57, besonders bevorzugt
einen Raumwinkel von mindestens 3z und idealerweise einen Raumwinkel von mindestens

3,57 oder sogar 4.

Das Sensorelement kann insbesondere, wie oben ausgeflihrt, mindestens einen elektroche-
mischen Sensor umfassen, mit mindestens zwei, vorzugsweise mindestens drei, im implan-
tierten Zustand des Sensorelements in einem Korpergewebe eines Benutzers angeordneten
Sensorelektroden. Die Ansteuerung kann dann insbesondere mindestens emen
Potentiostaten und/oder mindestens einen mit den Sensorelektroden verbindbaren bzw.
verbundenen Primirverstirker umfassen. Eines oder mehrere dieser Bauelemente kdnnen
insbesondere ein so genanntes Analoges Front-End (AFE) bilden. Unter emnem
Potentiostaten ist dabei im Rahmen der vorliegenden Erfindung ein elektronischer Regel-
verstirker zu verstehen, mit welchem ein Potenzial einer der Elektroden auf einen ge-
wiinschten Wert reguliert werden kann. Beispielsweise kann der Potentiostat eine prizise
Gleichspannungsquelle umfassen. Beispielsweise kann der Potentiostat eingerichtet sein,
um einen Strom zwischen einer Arbeitselektrode des Sensorelements und einer Gegen-
elektrode des Sensorclements so einzustellen, dass das gewiinschte Potenzial erreicht wird.
Dabei kann eine Referenzelektrode, deren Potenzial in der elektrochemischen Spannungs-
reihe definiert ist, als Referenzpunkt eingesetzt werden. Unter einem Primérverstirker

kann grundsitzlich ein beliebiger Verstirker verstanden werden, welcher direkt oder indi-
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rekt mit einem Signal der Sensorelektroden beaufschlagt wird. Insbesondere kann es sich
dabei um eine hochohmige Eingangsstufe handeln, wobei der Verstirker allgemein einen
Verstarkungsfaktor gréfler 1, kleiner 1 oder auch gleich 1 aufweisen kann. Die Eingangs-
stufe kann einen Eingangswiderstand aufweisen, welcher vergleichsweise hoch ist, bei-
spielsweise im Bereich grofler 100 kOhm, beispielsweise groBer 1Megaohm oder sogar
groBer als 1 Gigaohm. Die Sensorvorrichtung kann dabei insbesondere derart eingerichtet
sein, dass der Potentiostat und/oder der Primérverstérker, welche vollstindig oder teilweise
als Halbleiterbauelemente ausgestaltet sein kénnen, in dem Metallgehduse angeordnet sein
konnen. Alternativ oder zusitzlich koénnen jedoch auch weitere elektronische Bauelemente
innerhalb des Metallgehduses angeordnet sein, beispiclsweise Speicherbauelemente, Ope-
rationsverstiarker, Transistoren oder andere elektronisbhe Bauelemente, Unter einer Anorc{-
nung in dem Metallgehiuse ist dabei allgemein eine Anordnung zu verstehen, bei welcher
das Metallgehiuse die aufgenommenen Bauelemente in zumindest einer Richtung ab-
schirmt, so dass ionisierende Strahlung, wie sie fiir die Sterilisation verwendet wird, nicht
zu diesen Bauelementen vordringen kann. Beispiclsweise kann das Metallgehduse eine
konvexe und eine konkave Seite aufweisen, wobei die Bauelemente beispielsweise auf der
konkaven Seite des Metallgehduses angeordnet sein kénnen. Beispielsweise kann das Me-
tallgehduse eine die Ansteuerung in mindestens einer Richtung abschirmende Metallschale
bilden. Unter einer Metallschale ist dabei eine in eine Richtung getffnete Schalenstruktur
zu verstehen. Das Metallgehduse kann insbesondere hermetisch an ein Trigerelement, ins-
besondere an eine Leiterplatte gekoppelt sein, wobel das Tragerelement das mindestens
eine elektronische Bauelement der Ansteuerung tragt. Beispielsweise kann das Trigerele-
ment als Schaltungstriger, insbesondere als Leiterplatte, ausgestaltet sein, auf welcher das
elektronische Bauelement aufgebracht ist, wobel das Metallgehduse mit dem Schaltungs-
trager, insbesondere mit der Leiterplatte, gekoppelt ist. Unter einer hermetischen Ankopp-
lung ist dabei eine Ankopplung zu verstehen, welche ein Eindringen von Feuchtigkeit in
einen Zwischenraum zwischen dem Trigerelement und dem Metallgehduse verhindert.
Diese hermetische Kopplung kann beispielsweise durch einen Verguss und/oder eine Ver-
klebung erfolgen. So kann beispiclsweise das Metallgehduse in einer Richtung die Leiter-
platte abschirmen, beispielsweise in einer Richtung, welche bei der Sterilisation als Ein-
strahlrichtung dient.

Das Funktionselement, vorzugsweise das Sensorelement, insbesondere die Sensorelektro-
den, konnen vorzugsweise vollstindig oder tetlweise auBlerhalb des Gehduses angeordnet
sein, beispielsweise zur Implantation in dem Korpergewebe. Das Funktionselement, insbe-
sondere das Sensorelement, kann grundsitzlich beispielsweise liber mindestens eine Steck-

verbindung mit der Ansteuerung verbindbar bzw. verbunden sein, betspielsweise 1dsbar.
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Bevorzugt ist es jedoch, wenn das Funktionselement, insbesondere das Sensorelement, fest
mit der Ansteuerung verbindbar bzw. verbunden ist. Dies bedeutet, wie oben ausgeftihrt,
dass das Funktionselement, insbesondere das Sensorelement, vorzugsweise ohne Steckver-
bindung mit der Ansteuerung verbunden ist und nicht durch einen Benutzer zerstérungsirei
von der Ansteuerung trennbar ist. Beispielsweise kann das Funktionselement, insbesondere
das Sensorelement, fest mit der Ansteuerung verdrahtet sein. Auf diese Weise kdnnen
hermetische  Isolationen  ausgefithrt werden und/oder Leckstréme  und/oder
Leckwiderstinde weitgehend minimiert werden. Die Ansteuerung und das Funktionsele-
ment, insbesondere das Sensorelement, kénnen insbesondere insgesamt als Disposable
oder Einwegteil ausgestaltet sein, beispielsweise fiir eine Tragedauer von mehreren Wo-

chen bis mehreren Tagen.

Wie oben ausgefiihrt, ist die Kommunikationsvorrichtung eingerichtet, um durch die
Schlitzstruktur mit mindestens einem externen Gerit zu kommunizieren. Wie oben eben-
falls erldutert, kann diese Kommunikation insbesondere auf eine grundsétzlich beliebige
Weise erfolgen, bei welcher die Schlitzstruktur an der Kommunikation beteiligt ist. Bei-
spielsweise kann in die Schlitzstruktur und/oder in mindestens einen Schlitz der Schlitz-
struktur mindestens ein Kommunikationselement der Kommunikationsvorrichtung einge-
bracht sein. Beispielsweise kann in die Schlitzstruktur mindestens eine Spule eingebracht
sein, iiber welche mit einem externen Gerit kommuniziert werden kann, wobel ein Uber-
trag von elektromagnetischen Wellen und/oder beispielsweise eine induktive Kopplung
durch die Schiitzstruktur hindurch oder in die Schlitzstruktur hinein erfolgt. Alternativ oder
zusitzlich zu einer Kommunikation iiber elektromagnetische Abstrahlung im Fernfeld, das
heiBt bei Abstinden oberhalb der doppelten elektromagnetischen Wellenldnge, kommen
somit beispielsweise auch induktive und/oder magnetische und/oder kapazitive Kopplun-
gen mittels der mindestens einen Schlitzstruktur in Betracht, beispielsweise indem ein oder
mehrere induktive und/oder magnetische und/oder kapazitive Kopplungselemente in die
mindestens eine Schlitzstruktur in dem Metallgehduse eingebracht oder in deren Nihe ge-

bracht werden.

Besonders bevorzugt ist es jedoch, wenn die Schlitzstruktur mindestens eine Schlitzanten-
ne umfasst. Die Kommunikationsvorrichtung kann insbesondere eingerichtet sein, um eine
drahtlose Kommunikation und/oder eine elektromagnetische Kommunikation, beispiels-
weise eine Funkkommunikation, mittels der Schlitzantenne durchzufihren und/oder zu
ermoglichen. Diese elektromagnetische Kommunikation kann insbesondere derart sein,
dass elektromagnetische Wellen, insbesondere im Rahmen einer Freifeldabstrahlung ge-

maf den Maxwellschen Feldgleichungen, von der Schlitzantenne ausgehen und/oder von
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der Schlitzantenne empfangen werden. Die Kommunikationsvorrichtung und die Schlitz-
antenne konnen also derart eingerichtet sein und zusammenwirken, dass die Schlitzantenne
als Antenne fiir eine Emission und/oder einen Empfang elektromagnetischer Wellen einge-
setzt wird. Damit unterscheidet sich die vorgeschlagene medizinische Vorrichtung und
insbesondere die Sensorvorrichtung beispielsweise in dieser Ausgestaltung deutlich gegen-
iiber der oben beschriebenen US 5,394,882, in welcher lediglich eine Offnung in einer
Metallisierung vorgesehen ist, welche jedoch selbst nicht als Antenne wirkt, sondern ledig-

lich als Eintrittsfenster oder Austrittsfenster hochfrequenter Wellen dient.

Unter einer Schlitzantenne ist eine Unterbrechung in einer metallischen Struktur, in diesem
Fall eine Unterbrechung des Metallgeh#uses, zu verstehen, iiber welche eine Abstrahlung
elektromagnetischer Wellen bei einer geeigneten Anregung erfolgen kann. Beispielsweise
kann diese Schlitzantenne eine Dipol- oder Halbdipol-Struktur aufweisen. Auch komplexe-
re Geometrien sind jedoch grundsitzlich mdglich. Wihrend Antennen als Teil der Kom-
munikationsvorrichtung in der Regel durch metallische Strukturen in Luft oder auf einem
Trigersubstrat realisiert werden, treten iblicherweise in metallische Schirme, wie hier das
Metallgehiuse, aufgrund deren Wirkung als Faradayscher Kifig elektromagnetische Wel-
len weder ein noch aus. Prinzipiell werden elektromagnetische Wellen aber dann abge-
strahlt und/oder empfangen, wenn in einer ansonsten homogenen Struktur, beispielsweise
in diesem Fall der Struktur des Metallgehiuses, ein Bruch in den dielektrischen und/oder
magnetischen Feldverhilinissen hervorgerufen wird. Dies wird bei der Schlitzantenne, die
nach dem Babinetschen Prinzip arbeitet, ausgenutzt, indem eine metallische Struktur durch
einen oder mehrere Schlitze geeigneter Linge und/oder geeigneter Geometrie durchbro-
chen wird. Wie oben ausgefithrt, wird als Schlitz eine Offnung in der metallischen Struk-
tur, in diesem Fall in dem metallischen Gehduse, definiert, welche ein hohes

Aspektverhiltnis, also ein hohes Verhéltnis von Lange zu Breite aufweist.

Schlitzantennen, wie sie im Rahmen der vorliegenden Erfindung fiir die medizinische Vor-
richtung und insbesondere die Semsorvorrichtung eingesetzt werden, sind aus dem Stand
der Technik grundsitzlich bekannt. So werden Schlitzantennen iiblicherweise im Flug-
zeughau als Antennen eingesetzt. Eine Abstrahlung aus Hohlleitern mit Schlitzstruktur ist
beispielsweise in EP 1 263 086 A2 beschrieben. Schlitzantennen bicten fur die vorliegende
Anwendung zahlreiche erhebliche Vorteile und sind ideal geeignet, um die oben beschrie-
bene Aufgabe und das technische Dilemma bekannter Vorrichtungen zu losen. So kann
einerseits das Metallgehduse beibehalten werden, welches eine Abschirmung empfindli-
cher Halbleiterbauelemente gegeniiber der Sterilisationsstrahlung liefert. Auf diese Weise

kénnen beispielsweise das Funktionselement, insbesondere das Sensorelement, und die
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Ansteuerung fest miteinander verbindbar bzw. verbunden und anschlieflend sterilisiert
werden, was produktionstechnisch erhebliche Vorteile liefert. Dennoch werden Strahlen-
schiiden an den Halbleiterbauelementen vermieden. Weiterhin kann auch auf die Steckver-
bindung zwischen dem Funktionselement, insbesondere dem Sensorelement, und der An-
steuerung verzichtet werden, was, wie oben ausgefithrt, Vorteile im Aufbau bietet und wo-
durch die Signalqualitit erheblich verbessert werden kann. Beispielsweise ldsst sich da-
durch eine hermetische Abdichtung der Ansteuerung bewerkstelligen. Die Schlitzgeomet-
rie der Schlitzantenne kann derart gewdhlt werden, dass entweder ionisierende Strahlen
nicht ins Innere des Metallgehiuses eindringen konnen, oder die Schlitzgeometrie und die
Lage der Schlitze kann derart gewihlt werden, dass sich unterhalb der Schlitzantenne im
Inneren des Metallgehduses keine empfindlichen Halbleiterbauelemente befinden, zu de-
nen durch die Schlitzantenne hindurch die ionisierende Strahlung der Sterilisationsstrah-
lung gelangen konnte. Die Schlitzantenne kann wiederum einen oder mehrere Schlitze um-
fassen, welche gedffnet und/oder mit Luft bzw. einem anderen Gas gefiillt sein kénnen,
welche jedoch vorzugsweise auch abgedichtet sein konnen, beispiclsweise mit einem die-
lektrischen Material. Beispielsweise kann das dielektrische Material als Feststoff vorlie-
gen. Insbesondere kann das dielektrische Material mindestens ein Kunststoffmaterial sein
oder umfassen, wie beispielsweise ein Epoxidharz und/oder ein Polyurethan. Das dielektri-
sche Material sollte eine Permittivitétszahl bzw. einen Dielektrizititskoeffizienten g auf-
weisen, welche bzw. welcher vorzugsweise nahe bei Eins liegt, beispielsweise einen
Dielektrizititsoeffizienten von <5, insbesondere <3, vorzugsweise <2 oder sogar <<1,5. Der
Schlitz befindet sich also lediglich in dem Metallgehduse und stellt somit eine Unterbre-
chung der ansonsten homogenen Struktur des Metallgehiiuses dar, wobei die Fiillung des
Schlitzes mit dem dielektrischen Material die Antenneneigenschaften der Schlitzantenne
nicht oder lediglich geringfligig beeinflusst. Durch eine geeignete Wahl des
Aspektverhiltnisses kann weiterhin im Wesentlichen ein Durchgang ionisierender Strah-

lung durch die Schlitzstruktur ins Innere des Gehaduses verhindert werden.

Schlitzantennen sind grundsatzlich auch aus anderen Bereichen der Technik bereits be-
kannt. So sind Schlitzantennen beispielsweise in jiingerer Zeit aus der Transpondertechnik
bekannt. Beispiclsweise beschreibt WO 2007/048589 Al ein Transponderchipmodul fur
einen Transponder mit Schlitzantenne. Das Transponderchipmodul weist einen
Transponderchip und damit elektrisch verbundene Kontaktstellen auf, die an voneinander
weg weisenden Oberflichen des Transponderchipmoduls angeordnet sind. Auch aus der
RFID-Technologic und aus der Verpackungstechnologie sind Schlitzantennen grundséitz-
lich bekannt, wobei beispielsweise vorhandene Metallisierungen, z.B. zur Feuchteisolation
bei Medikamenten-Blistern oder so genannte Smartpacks mit geeigneten Schlitzstrukturen
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versehen werden, dic als Antennen wirken. Ein Beispiel einer fiir die RFID-Technologie
geeigneten Schlitzantennenstruktur ist in WO 03/092116 A2 beschrieben. Wird an solche
Schlitzantennen ein RFID-Chip angeschlossen, so ergibt sich, wie oben beschrieben, ein
Transponder. Mit solchen Transpondern verschene, so genannte Smart Packages konnen
Daten speichern und/oder verfndern oder auch Sensoren betreiben, wie beispielsweise

Temperatursensoren, Feuchtesensoren oder dhnliches.

Die Kommunikationsvorrichtung kann insbesondere mindestens eine Anregungsvorrich-
tung umfassen, welche eingerichtet ist, um die Schlitzantenne zu einer Emission elektro-
magnetischer Wellen anzuregen. Fiir die Ausgestaltung derartiger Anregungsvorrichtungen
kann auf bekannte Schlitzantennen verwiesen werden oder auch anf die oben beschricbene
WO 2007/048589 Al. Die Anregung der Schlitzantenne kann beispielsweise drahtgebun-
den oder auch drahtlos erfolgen. Beispiclsweise kann ein elektromagnetischer Schwing-
kreis vorgesehen sein, welcher elekirisch leitend (beispielsweise iiber einen, zwei oder
mehr die Anregungsvorrichtung mit dem Metallgehduse und/oder der Schlitzstruktur ver-
bindende Leiter) oder auch drahtlos, beispielsweise mittels eines innerhalb des Metallge-
hiuses angeordneten Primiremitters, die Schlitzantenne zur Emission elektromagnetischer
Wellen anregen kann. Die Anregungsvorrichtung kann auch insbesondere mindestens ein
induktives Element zur Verkiirzung einer Schlitzlange eines Schlitzes der Schhitzantenne
auf eine Linge von nicht mehr als 10 ¢cm aufweisen. Dieses induktive Element kann bei-
spielsweise eine Spule oder eine andere Art von induktivem Element in einer Verbindung
zwischen der Anregungsvorrichtung und/oder einem Oszillator der Anregungsvorrichtung
und der Schlitzantenne umfassen. Die Schlitzstruktur kann insbesondere einen Schlitz mit
einer Schlitzlinge von nicht mehr als 10 ¢m, vorzugsweise von nicht mehr als 5 cm und
besonders bevorzugt von nicht mehr als 1 ¢m aufweisen, vorzugsweise sogar weniger als 1
cm. Wird eine Schlitzantenne verwendet, so kann diese, wie oben ausgefiihrt, grundsitz-
lich eine belicbige Geometrie aufweisen. Beispielsweise kdnnen lineare Geometrien ver-
wendet werden, insbesondere Dipol- und/oder Halbdipol-Geometrien. Auch andere
Geometrien sind grundsitzlich moglich, beispielsweise verzweigte Geometrien. Auch kén-
nen beispielsweise Fraktal-Geometrien eingesetzt werden. Derartige Fraktal-Geometrien
kénnen eine Vielzahl von Schlitzen umfassen, beispiclsweise eine Vielzahl von verzweig-
ten Schlitzen, welche winklig zueinander angeordnet sind und beispielsweise ein
Fraktalmuster bilden. Fraktalgeometrien sind aus dem Bereich gedruckter, also nicht-
geschlitzter Antennen grundsitzlich bekannt, beispielsweise aus EP 1 326 302 A2. Derar-
tige Fraktalgeometrien kénnen grondsitzlich auch im Rahmen der vorliegenden Erfindung
fiir die Schlitzstruktur und insbesondere fur die Schlitzantenne eingesetzt werden. Wie

oben dargestellt, kann die Schlitzstruktur weiterhin zumindest teilweise mit einem dielekt-
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rischen Material abgedichtet sein. Dies bedeutet, dass der mindestens eine Schlitz vollstin-
dig oder teilweise mit einem dielektrischen Material gefiillt sein kann, welches das Innere
des Gehiiuses vollstindig oder teilweise abdichtet. Insbesondere kann das dielektrische
Material derart gewihlt sein, dass dieses einen Dielektrizitdtskoeffizienten € aufweist, wel-
cher sich (in seinem Realteil und/oder seinem Imagindrteil) stark von dem des Materials
des Metallgehiuses unterscheidet, beispielsweise um mindestens einen Faktor 1,5, vor-
zugsweise um mindestens einen Faktor 2 und besonders bevorzugt sogar um mindestens
einen Faktor 3. Beispielsweise kann das dielektrische Material mindestens ein Kunststoft-

material umfassen.

Das Metallgéhﬁuse kann insbésondere, wie oben ausgefiihrt, eine Abschirmwirkung fiir
sterilisierende Strahlung, insbesondere fiir ionisierende Strahlung, aufweisen. Im Rahmen
eines erfindungsgemifen Herstellungsverfahrens zur Herstellung einer medizinischen Vor-
richtung, insbesondere einer Sensorvorrichtung, kann insbesondere eine Strahlensterilisati-
on eingesetzt werden, insbesondere unter Verwendung ionisierender Partikelstrahlung
und/oder ionisierender elektromagnetischer Strahlung, beispielsweise ausgewdihlt aus Al-
phastrahlung, Betastrahlung, Gammastrahlung, Réntgenstrahlung und Elektronenstrahlung.
So wird in der Medizintechnik hiufig, wie oben ausgefithrt und wie auch im Rahmen der
vorliegenden Erfindung méglich, eine Elektronenstrahlsterilisation eingesetzt. Die Elekt-
ronenstrahlen weisen iiblicherweise eine Strahlenergie zwischen 3 MeV und 12 MeV auf,
wobei eine typische Sterilisationsdosis bei 25 kGy liegt. Das Metallgehduse der medizini-
schen Vorrichtung, insbesondere der Sensorvorrichtung, kann dementsprechend eine Ab-
schirmwirkung aufweisen, welche fiir Elektronenstrahlung zwischen 3 und 12 MeV min-
destens einen Faktor 2, vorzugsweise mindestens einen Faktor 5 und besonders bevorzugt
mindestens einen Faktor 10 oder sogar einen Faktor 20 oder 50 betrigt. Beispielsweise
kann auf diese Weise eine Strahlendosis von urspriinglich 25 kGy auf maximal 12,5 kGy
reduziert werden, vorzugsweise 5 kGy und besonders bevorzugt maximal 2,5 kGy, maxi-
mal 1,25 kGy oder sogar maximal 0,5 kGy. Letzteres trigt der Erkenntnis Rechnung, dass
beispielsweise konventionelle CMOS-Elektronik typischerweise bei Strahlendosen von 0,5
bis 1 kGy noch keine dauerhaften Schiden oder Folgeschdden davontragt. Beispielsweise
kann das Metallgehduse mindestens ein Metall aufweisen, ausgewdhlt aus einem der fol-
genden Metalle: Aluminium; Fisen; Blei; Kupfer; ein Edelmetall, insbesondere Gold, Sil-
ber, Platin; eine Legierung. Auch Kombinationen der genannten und/oder anderer Metalle
bzw. Elemente sind denkbar. Beispielsweise kann das Metallgehduse eine Dicke aufwei-
sen, welche mindestens 0,5 mm, vorzugsweise mindestens 1 mm oder sogar mindestens 2
mm betrigt. Wie oben dargestellt, muss das Metallgehduse nicht die gesamte Ansteuerung

umschlieBen, sondern sollte lediglich strahlenempfindliche Halbleiterbauelemente derart
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abschirmen, dass diese bei einer Strahlensterilisation, vorzugsweise bei einer gerichteten,
anisotropen Strahlensterilisation, geschiifzt sind. Beispielsweise kann das Metallgehiuse

als Halbschale ausgestaltet sein.

Wie oben dargestellt, unterbricht die vorgeschlagene Schlitzstruktur die Abschirmwirkung
nur unwesentlich. So kann die Schlitzstruktur insbesondere mindestens einen Schlitz auf-
weisen, welcher geometrisch derart ausgestaltet und/oder angeordnet ist, dass durch diesen
Schlitz bei einer Strahlensterilisation in das Gehduse eintretende ionisierende Strahlen
empfindliche Halbleiterbauelemente nicht treffen. So kann beispielsweise die Schlitzstruk-
tur mindestens einen Schlitz aufweisen, und die Ansteuerung mindestens eine Leiterplatte,
welche beispielsweise ganz oder teilweise starr und/oder flexibel ausgestaltet sein kann,
wobet das elektroniséhe Bauelement, insbesondere mindestens ein elektronisches Halblei-
terbauelement, vorzugsweise alle elektronischen Halbleiterbauelemente, auf der Leiterplat-
te auBerhalb einer senkrechten Projektion des Schlitzes auf die Leiterplatte angeordnet 1st

bzw. sind.

Allgemein kann beispielsweise die Schlitzstruktur mindestens einen Schlitz aufweisen,
wobei eine Umrandung des Schlitzes eine Ebene aufspannen kann. Dieses Aufspannen
kann beispielsweise dadurch erfolgen, dass die Ebene derart definiert wird, dass entweder
alle Punkte der Umrandung auf der Ebene liegen oder dass eine Summe der Quadrate der
Abstinde zwischen allen Punkten der Umrandung und der Ebene minimal wird. In anderen
Worten kann die Umrandung des Schlitzes selbst eben ausgestaltet sein oder auch ge-
kriimmt. Die Ansteuerung kann mindestens ein Trigerelement aufweisen, wobei das elekt-
ronische Bauelement auf dem Trigerelement auBBerhalb einer Projektion des Schlitzes an-
geordnet ist, wobei die Projektion eine Projektion senkrecht zu der Ebene auf das Triager-

element ist.

Das Trigerclement muss nicht notwendigerweise eben ausgestaltet sein. So kann das Tré-
gerelement beispielsweise mindestens einen ebenen Schaltungstriger umfassen, beispiels-
weise mindestens eine Leiterplatte. Alternativ oder zusétzlich konnen jedoch auch nicht-
cbene Schaltungstriger zum Einsatz kommen, beispielsweise so genannte dreidimensiona-
le Leiterplatten. Nicht-ebene Schaltungstriger kénnen beispielsweise mittels Spritzgiefiver-
fahren herstellbar sein und/oder mittels so genannter Molded Interconnect Device (MID) -
Technologien. Das Trigerelement kann ganz oder teilweise verschieden von dem Gehiuse
ausgestaltet sein. So kann beispielsweise das Trigerelement als unabhangiges Bauteil ganz
oder teilweise in das Gehiduse eingebracht sein. Alternativ oder zusétzlich kann das Tri-

gerelement jedoch auch ganz oder teilweise mit dem Gehiuse verbunden oder sogar
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einstiickig mit dem Gehiuse oder Teilen desselben ausgebildet sein. Insbesondere kann das
mindestens eine elektronische Bauelement auch ganz oder teilweise direkt auf dem Gehéu-

se aufgebracht sein.

Vorzugsweise ist die medizinische Vorrichtung und insbesondere die Sensorvorrichtung
sogar derart ausgestaltet, dass auch innerhalb eines Einstrahlwinkels von +5°, insbesondere
von +10° und besonders bevorzugt von £20° in dem Gehéduse kein elektronisches Bauele-
ment angeordnet ist. So kann beispielsweise allgemein die Schlitzstruktur mindestens ei-
nen Schlitz aufweisen, wobei eine Umrandung des Schlitzes im Sinne der obigen Definiti-
on eine Fbene aufspannt, wobei das elektronische Bauelement auflerhalb eines Bereichs
angeordnet ist, welcher als Summe von Kegeln gebildet ist, wobei Kegelspitzen der Kegel
Punkte der Umrandung des Schlitzes sind, wobei Kegelachsen der Kegel senkrecht zu der
Ebene sind und wobei die Kegel einen Offnungswinkel von 10° (entsprechend einer Ab-
weichung von £5° von einer senkrechten Projektion), insbesondere 20° (entsprechend einer
Abweichung von +£10° von einer senkrechten Projektion) und besonders bevorzugt 40°

(entsprechend einer Abweichung von :20° von ciner senkrechten Projektion) anfweisen.

Dies bedeutet, dass unterhalb des Schlitzes in der Ansteuerung keine strahlenempfindli-
chen Halbleiterbauclemente angeordnet sein sollten. Zusdtzlich kann die ionisierende
Strahlung bei der Strahlensterilisation auch derart ausgerichtet werden, dass diese, wenn
{iberhaupt, in einem Bereich in das Gehduse eintritt, in welchem keine empfindlichen
elektronischen Bauelemente angeordnet sind, insbesondere keine Halbleiterbauelemente.
Weiterhin kann die Schlitzstruktur mindestens ein in das Innere des Metallgehduses ragen-
des metallisches Abschirmelement aufweisen. Dieses Abschirmelement kann beispielswei-
se einen Kragen umfassen, welcher ins Innere des Metallgehiuses ragt. Dieser Abschirm-
kragen bzw. dieses Abschirmelement kénnen bewirken, dass zwar moglicherweise ionisie-
rende Strahlung durch die Offung der Schlitzstruktur eintreten kann, dann jedoch auf das
Abschirmelement trifft und dort entweder absorbiert oder in eine Richtung gelenkt wird, in
welcher keine empfindlichen Halbleiterbauelemente angeordnet sind. Alternativ oder zu-
sitzlich konnen das mindestens eine Abschirmelement bzw. der mindestens eine Ab-

schirmkragen auch als Strahlenfalle ausgestaltet sein und/oder eine Strahlenfalle umfassen.

Wie oben dargestellt, kann das Gehduse insbesondere feuchtigkeitsdicht ausgestaltet sein.
Dies kann beispielsweise durch entsprechende Abdichtelemente und/oder einen entspre-
chenden Verguss erfolgen. Beispielsweise kanm, wie oben ausgefiihrt, das Metatlgehduse
hermetisch an ein Trigerelement, insbesondere einen Schaltungstriger und besonders be-

vorzugt eine Leiterplatte, gekoppelt sein, wobei das Trigerelement das elektronische Bau-
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element trigt. Beispielsweise kann das Metallgehduse als Metallschale auf das Trigerele-
ment aufgesetzt sein und beispielsweise mit dem Trigerelement vergossen oder auf andere
Weise abgedichtet sein, beispielsweise durch eine Verklebung. Das Funktionselement,
insbesondere das Sensorclement, ist vorzugsweise fest mit der Ansteuerung verbindbar
bzw. verbunden. Beispielsweise kann mindestens eine Zuleitung des Funktjonselements,
insbesondere des Sensorelements, durch mindestens ein Abdichtelement in das Gehéuse
gefiihrt sein und dort mit der Ansteuerung verbindbar bzw. verbunden sein. Dieses mindes-
tens eine Abdichtelement kann beispielsweise eine Dichtlippe und/oder eine andere Art
von Flastomerdichtung und/oder eine Verklebung umfassen. Die Ansteuerung kann voll-
stindig oder teilweise von dem Funktionselement, insbesondere dem Sensorelement, ge-
trermt ausgestaltet sein, kann jedoch auch ganz oder teilweise mit dem Funktionselement,
insbesondere dem Sensorelement, verbindbar bzw. verbunden oder einstiickig mit dem
Funktionselement, insbesondere dem Sensorelement, ausgebildet sein. Beispielsweise kann
mindestens ein Substrat des Funktionselements, insbesondere des Sensorelements, gleich-
zeitig auch als Substrat der Ansteverung verwendet werden. So kann beispielsweise eine
flexible Leiterplatte oder Flexleitung verwendet werden, welche das Funktionselement,
insbesondere das Sensorclement, oder mindestens ein Teil desselben bilden kdnnen und
gleichzeitig die Ansteuerung oder ein Teil derselben, beispielsweise ein Substrat der An-
steuerung. Die Flexleitung bzw. die flexible Leiterplatte konnen beispielsweise aullerhalb
des Gehiuses mit mindestens einer Abdeckung, beispielsweise mindestens einem Abdeck-
lack, versehen sein, wobei die Abdeckung getrennt von dem optionalen Abdichtelement
und getrennt von dem Gehiiuse ausgebildet sein kann, wobei jedoch auch ein vorzugsweise
nahtloser Ubergang zwischen der Abdeckung und dem Gehduse vorgesehen sein kann,
beispiclsweise indem das Funktionselement, insbesondere das Sensorelement, und/oder
dessen Abdeckung unmittelbar und ohne Bruchkante in das Abdichtelement und/oder das

Gehduse tibergehen.

In einem weiteren Aspekt der vorliegenden Erfindung wird ein Verfahren zur Herstellung
einer medizinischen Vorrichtung, insbesondere einer Sensorvorrichtung, vorgeschlagen.
Insbesondere kann es sich dabei um eine medizinische Vorrichtung und besonders bevor-
zugt eine Sensorvorrichtung gemdB einer oder mehreren der oben oder nachfolgend be-
schricbenen Ausgestaltungen handeln. Dementsprechend kann beziiglich moglicher Aus-
gestaltungen der medizinischen Vorrichtung, insbesondere der Sensorvorrichtung, auf die
obige Beschreibung verwiesen werden. Auch andere Ausgestaltungen der medizinischen

Vorrichtung und insbesondere der Sensorvorrichtung sind jedoch grundsatzlich moglich.
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Bei dem vorgeschlagenen Verfahren werden mindestens ein implantierbares Funktions-
element, insbesondere mindestens ein implantierbares Sensorelement, und mindestens eine
Ansteuerung mit mindestens einem elektronischen Bauelement bereitgestellt. Dies kann
beispielsweise unter Sterilbedingungen erfolgen, beispielsweise in einem Steritraum. Eine
Montage kann hingegen vorzugsweise auBlerhalb des Sterilraums erfolgen. Das Funktions-
element, insbesondere das Sensorelement, ist mit der Ansteuerung verbindbar, was wiede-
rum auch die Moglichkeit impliziert, dass die Verbindung des Funktionselements, insbe-
sondere des Sensorelements, mit der Ansteuerung Teil des erfindungsgeméBen Verfahrens
ist. Auch dieser Verfahrensschritt des Verbindens des Funktionselements, insbesondere des
Sensorelements, mit der Ansteuerung kann vorzugsweise vollstindig oder teilweise unter
Sterilbedingungen erfolgen. Die Verbindung kann beispielsweise dadurch erfolgen, dass
zwei oder mehrere Elektrodenzuleitungen fiir Elektroden des Funktionselements, insbe-
sondere des Sensorelements, mit entsprechenden Komponenten der Ansteuerung verbun-
den werden, beispielsweise einem Potentiostaten und/oder einem Primérverstirker. Die
Ansteuerung wird vollstdndig oder teilweise durch ein Gehduse mit mindestens einem Me-
tallgehduse abgeschirmt. Dies kann beispielsweise dadurch erfolgen, dass das Gehiuse
und/oder das Metallgehduse nach dem Verbinden des Funktionselements, insbesondere des
Sensorelements, mit der Ansteuerung auf eine oder mehrere Komponenten der Ansteue-
rung aufgesetzt wird und/oder auf ein Trigerelement der Ansteuerung aufgebracht wird,
wobei die Ansteuerung vollstindig oder teilweise umschlossen wird. Auch andere Ausge-
staltungen sind jedoch grundsitzlich méglich. Anschliefend kann optional zusitzlich eine
Abdichtung erfolgen. Auch die Abschirmung der Ansteuerung durch das Gehiuse kann
unter Sterilbedingungen erfolgen. Unter einer Abschirmung ist dabei eine zumindest weit-
gehend feuchtigkeitsdichte Abschottung eines oder mehrerer Bestandteile der Ansteuerung
zu verstehen, insbesondere des mindestens einen elektronischen Bauelements. Zusitzlich
erfolgt, wie oben ausgefiihrt, durch das Metallgehduse eine zumindest teilweise Abschir-
mung gegeniiber ionisierender Strahlung, insbesondere Elektronenstrahlung und/oder Be-
tastrahlung.

Die Ansteuerung weist mindestens eine drahtlose Kommunikationsvorrichtung auf. Das
Metallgehiduse weist mindestens eine Schlitzstruktur auf, wobei die Kommunikations-
vorrichtung eingerichtet ist, um durch die Schlitzstruktur mit mindestens einem externen
Geriit zu kommunizieren. Insbesondere kann dies dadurch erfolgen, dass vor oder nach
dem Herstellen der Abschirmung mindestens ein Schlitz, insbesondere mindestens eine
Schlitzantenne, in das Metallgehause eingebracht wird. Wird eine Schlitzantenne vorgese-
hen, so wird vorzugsweise eine geeignete Ankopplung der Kommunikationsvorrichtung an

die Schlitzantenne vorgesehen, beispielsweise durch eine entsprechende leitende oder
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drahtlose Verbindung zwischen einer Anregungsvorrichtung der Kommunikationsvorrich-

tung und der Schhitzantenne.

Die Strahlensterilisation durch die ionisierende Strahlung kann allgemein eine Strahlenste-
rilisation mit elektromagnetischer Strahlung und/oder Partikelstrahlung umfassen. Zu die-
sem Zweck konnen beispiclsweise Alpha-, Beta-, Gamma-, Réntgen- oder Elektronen-
strahlen eingesetzt werden, wobei im Folgenden zwischen Elektronenstrahlen und Beta-
strahlen nicht unterschieden wird. Auch Kombinationen der genannten Strahlenarten sind
einsetzbar. Die Verwendung ionisierender Strahlung weist den Vorteil auf, dass insbeson-
dere empfindliche Elektroden des Sensorelements nicht oder nur unwesentlich durch che-
mische Einfliisse beeintrichtigt werden. Die Strahlensterilisation mit ionisierender Strah-
lung kann insbesondere unter Verwendung anisotroper ionisierender Strahlung erfolgen,
beispielsweise indem die ionisierende Strahlung gerichtet auf die medizinische Vorrich-
tung, insbesondere die Sensorvorrichtung, eingestrahlt wird. Vorzugsweise erfolgt die
Wahl dieser Einstrahlrichtung derart, dass wihrend der Einstrahlung das Metallgehduse
zwischen der Strahlenquelle und dem mindestens einen elektronischen Bauelement, insbe-
sondere dem mindestens einen strahlenempfindlichen Halbleiterbauelement, angeordnet
ist. Dies kann bei Verwendung eines Metallgehduses in Form einer Schale oder Halbschale
beispielsweise derart erfolgen, dass die Schale oder Halbschale kuppelartig das mindestens
eine elektronische Bauelement iberspannt und gegeniiber der Strahlung abschirmt, wohin-
gegen beispielsweise andere Bereiche der medizinischen Vorrichtung, insbesondere der
Sensorvorrichtung, fiir die Strahlung zuginglich sind. Die Herstellung der Baugruppe
bzw. der medizinischen Vorrichtung und insbesondere der Sensorvorrichtung kann insbe-
sondere unter nicht-sterilen Bedingungen stattfinden, beispielsweise auflerhalb eines
Sterilraums. Die Strahlensterilisation kann dann beispielsweise in einem Zustand erfolgen,
in welchem die medizinische Vorrichtung, insbesondere die Sensorvorrichtung, bereits
verpackt ist, beispielsweise in einer Blisterverpackung So kann beispielsweise zunéchst
die medizinische Vorrichtung, insbesondere die Sensorvorrichtung, unsteril hergestellt
werden, anschlieBend verpackt werden in beispielsweise einer Blisterverpackung oder ei-
ner anderen keimdichten Verpackung, und anschlieend derart sterilisiert werden, dass die
sterilisierende Strahlung die Verpackung durchdringt. Die Einstrahlrichtung der ionisie-
renden Strahlung auf das Gehause kann insbesondere derart gewihit werden, dass durch
die Schlitzstrukiur in das Gehiuse eintretende ionisierende Strahlung das mindestens eine
elektronische Bauelement oder zumindest empfindliche elektronische Bauelemente der
Ansteuerung, beispiclsweise empfindliche Halbleiterbauelemente, nicht erreicht. Unter
einer Binstrahlrichtung kann dabei insbesondere eine Raumrichtung verstanden werden,

aus welcher die ionisierende Strahlung auf das Gehiuse auftrifft.



10

15

20

25

30

35

WO 2011/154372 PCT/EP2011/059327

-27 -

Zusammenfassend werden im Rahmen der vorliegenden Erfindung folgende Ausfiihrungs-

formen als besonders bevorzugt betrachtet:

Ausfihrungsform 1: Medizinische Vorrichtung zur Durchfiihrung mindestens einer medi-
zinischen Funktion an einem menschlichen oder tierischen Korper, insbesondere Sensor-
vorrichtung zur Uberwachung mindestens einer Kérperfunktion, insbesondere zum Nach-
weis mindestens eines Analyten in einer Korperfliissigkeit, wobei die medizinische Vor-
richtung mindestens ein implantierbares Funktionselement, insbesondere mindestens ein
implantierbares Sensorelement, und mindestens eine Ansteuerung mit mindestens einem
elektronischen Bauelement umfasst, wobei das Funktionselement mit der Ansteuerung
verbindbar ist, wobei die Ansteuerung ein Gehiuse mit mindestens einem Metallgehiuse
aufweist, wobei die Ansteuerung mindestens eine drahtlose Kommunikationsvorrichtung
aufweist, wobei das Metallgehduse mindestens eine Schlitzstruktur aufweist, wobei die
Kommunikationsvorrichtung eingerichtet ist, um durch die Schlitzstruktur mit mindestens

einem externen Gerit zu kommunizieren.

Ausfithrungsform 2: Medizinische Vorrichtung nach der vorhergehenden Ausfihrungs-

form, wobei die Ansteuerung zumindest teilweise in dem Metallgeh#use angeordnet ist.

Ausfithrungsform 3: Medizinische Vorrichtung nach einer der vorherigen Ausfihrungs-
formen, wobei die medizinische Vorrichtung eine Sensorvorrichtung umfasst, insbesondere
eine Sensorvorrichtung zur Uberwachung mindestens einer Korperfunktion und/oder eine
Sensorvorrichtung zum Nachweis mindestens eines Analyten in einer Korperflissigkeit,
und wobei das Funktionselement mindestens ein implantierbares Sensorelement umfasst,
insbesondere mindestens ein implantierbares Sensorelement zum Nachweis mindestens

eines Analyten in einer Korperflissigkeit.

Ausfithrungsform 4: Medizinische Vorrichtung zur Durchfiihrung mindestens einer medi-
zinischen Funktion an einem menschlichen oder tierischen Kérper, insbesondere Sensor-
vorrichtung zur Uberwachung mindestens einer Korperfunktion, insbesondere nach einer
der vorhergehenden Ausfiihrungsformen, insbesondere zum Nachweis mindestens eines
Analyten in einer Korperfliissigkeit, wobel die medizinische Vorrichtung mindestens ein
implantierbares Funktionselement umfasst, insbesondere mindestens ein implantierbares
Sensorelement, wobei die medizinische Vorrichtung weiterhin mindestens eine Ansteue-
rung mit mindestens einem elektronischen Bauelement umfasst, wobei das Funktionsele-

ment mit der Ansteuerung verbindbar ist, wobei die Ansteuerung ein Gehduse mit mindes-
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tens einem Metallgehduse aufweist, wobei das Metallgehduse vollstindig aus einem metal-
lischen Material hergestellt ist, wobei die Ansteuerung zumindest teilweise in dem Metall-
gehiiuse angeordnet ist, wobei das Metallgehduse die Ansteuerung vollstindig oder teil-
weise umschlieBt, wobei die Ansteuerung mindestens eine drahtlose Kommunikationsvor-
richtung aufweist, wobei die drahtlose Kommunikationsvorrichtung eine Vorrichtung fiir
eine Kommunikation ausgewihlt aus der Gruppe bestehend aus einer Funkkommunikation,
einer Kommunikation iiber eine induktive Kopplung und einer Kommunikation iiber eme
elektrische Kopplung umfasst, wobei das Metallgehiuse mindestens eine Schlitzstruktur
aufweist, wobei die Kommunikationsvorrichtung eingerichtet ist, um durch die Schlitz-
struktur mit mindestens einem externen Geriit zu kommunizieren, so dass die Kommunika-
tion mittels der Schlitzstruktur erfolgt.

Ausfiihrungsform 5: Medizinische Vorrichtung nach der vorhergehenden Ausfihrungs-
form, wobei die medizinische Vorrichtung eine Sensorvorrichtung umfasst, msbesondere
eine Sensorvorrichtung zur Uberwachung mindestens einer K&rperfunktion und/oder eine
Sensorvorrichtung zum Nachweis mindestens eines Analyten in einer Korperfliissigkeit,
und wobei das Funktionselement mindestens ein implantierbares Sensorelement umfasst,
insbesondere mindestens ein implantierbares Sensorelement zum Nachweis mindestens

eines Analyten in einer K.orperflissigkeit.

Ausfihrungsform 6: Medizinische Vorrichtung nach einer der vorhergehenden Ausfiih-
rungsformen, wobei das Funktionselement, insbesondere das Sensorelement, mindestens
einen clektrochemischen Sepsor umfasst, mit mindestens zwei im implantierten Zustand
des Funktionselements in einem Korpergewebe angeordneten Sensorelektroden, wobei die
Ansteuerung mindestens einen Potentiostaten und/oder mindestens einen mit den Sensor-
elektroden verbundenen Primirverstirker aufweist, wobei der Potentiostat und/oder der

Primérverstirker in dem Metallgehiiuse angeordnet sind.

Ausfithrongsform 7: Medizinische Vormrichtung nach einer der vorhergehenden Ausfiib-
rungsformen, wabei das Metallgehduse eine die Anstenerung in mindestens einer Richtung
abschirmende Metallschale bildet.

Ausfiihrungsform 8: Medizinische Vorrichtung nach einer der vorhergehenden Ausfiih-
rungsformen, wobei das Metallgehduse hermetisch an ein Trigerelement, insbesondere

eine Leiterplatte, gekoppelt ist, wobei das Trigerelement das elektronische Bauelement

tragt.
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Ausfithrungsform 9: Medizinische Vorrichtung nach einer der vorhergehenden Ausfith-

rungsformen, wobei die Schlitzstruktur mindestens eine Schlitzantenne umfasst.

Ausfithrungsform 10: Medizinische Vorrichtung nach der vorhergehenden Ausfihrungs-
form, wobei die Kommunikationsvorrichtung mindestens eine Anregungsvorrichtung um-
fasst, wobei die Anregungsvorrichtung eingerichtet ist, um die Schlitzantenne zu einer

Emission elektromagnetischer Wellen anzuregen.

Ausfihrungsform 11: Medizinische Vorrichtung nach einer der vorhergehenden Ausfih-
rungsformen, wobei die Schlitzstruktur zumindest teilweise mit mindestens einem dielekt-
rischen Material abgedichtet ist.

Ausfiihrungsform 12: Medizinische Vorrichtung nach einer der vorhergehenden Ausfih-
rungsformen, wobei das Metallgehduse eine Abschinmwirkung fiir Elektronenstrahlung
zwischen 3 und 12 MeV um mindestens einen Faktor 2, vorzugsweise um mindestens ei-

nen Faktor 5 und besonders bevorzugt um mindestens einen Faktor 10 aufweist.

Ausfithrungsform 13: Medizinische Vorrichtung nach einer der vorhergehenden Ausfih-
rungsformen, wobei das Metallgehduse mindestens ein Metall aufweist, ausgewihit aus
einem der folgenden Metalle: Aluminium; Eisen; Blei; Kupfer; ein Edelmetall; ¢ine Legie-

rung.

Ausfihrungsform 14: Medizinische Vorrichtung nach einer der vorhergehenden Ausgestal-
tungen, wobei die Schlitzstruktur mindestens einen Schlitz anfweist, wobei eine Umran-
dung des Schlitzes cine Ebene aufspannt, wobei die Ansteuerung mindestens ein Tréager-
element aufweist, wobei das elektronische Bauelement auf dem Tréagerelement auferhalb
einer Projektion des Schlitzes angeordnet ist, wobei die Projektion eine Projektion senk-

recht zu der Ebene auf das Tragerelement ist.

Ausfithrungsform 15: Medizinische Vorrichtung nach der vorhergehenden Ausfiihrungs-

form, wobei das Tragerelement eine Leiterplatte ist.

Ausfiihrungsform 16: Medizinische Vorrichtung nach einer der vorhergehenden Ausfiih-
rungsformen, wobei die Schlitzstruktur mindestens ein ins Innere des Metallgehduses ra-

gendes metallisches Abschirmelement aufweist, insbesondere einen Abschirmkragen.
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Ausfiihrungsform 17: Medizinische Vorrichtung nach einer der vorhergehenden Ausfih-
rungsformen, wobei das Funktionselement, insbesondere das Sensorelement, fest mit der
Ansteuerung verbunden ist, wobei mindestens eine Zuleitung des Funktionselements durch

mindestens ein Abdichtelement in das Gehduse gefuhrt ist.

Ausfiihrungsform 16: Verfahren zur Herstellung einer medizinischen Vorrichtung, insbe-
sondere einer Sensorvorrichtung, insbesondere einer medizinischen Vorrichtung nach einer
der vorhergehenden Ausfiihrungsformen, wobei mindestens ein implantierbares Funktions-
element, insbesondere mindestens ein implantierbares Sensorelement, und mindestens eine
Ansteuerung mit mindestens einem elektronischen Bauelement bereitgestellt werden, wo-
bei das Funktionselement mit der. Ansteuerung verbindbar ‘ist, wobei die Ansteterung
durch ein Gehiuse mit mindestens einem Metallgehduse abgeschirmt wird, wobei die An-
steuerung mindestens eine drahtlose Kommunikationsvorrichtung aufweist, wobet das Me-
tallgehduse mindestens eine Schlitzstruktur aufweist, wobei die Kommunikationsvorrich-
tung eingerichtet ist, um durch die Schlitzstruktur mit mindestens einem externen Gerdt zu
kommunizieren, wobei die medizinische Vorrichtung mit mindestens einer ionisierenden
Strahlung sterilisiert wird.

Ausfiihrungsform 17: Verfahren zur Herstellung einer Sensorvorrichtung, insbesondere
nach einer der vorhergehenden, eine Sensorvorrichtung betreffenden Ausfithrungsformen,
wobei mindestens ein implantierbares Sensorelement und mindestens eine Ansteuerung
mit mindestens einem elektronischen Bauelement bereitgestellt werden, wobei das Sensor-
element mit der Ansteuerung verbindbar ist, wobei die Ansteuerung durch ein Gehause mit
mindestens einem Metallgehéiuse abgeschirmt wird, wobei das Metallgehduse vollstindig
aus einem metallischen Material hergestellt ist, wobei die Ansteuerung zumindest teitweise
in dem Metallgehiuse angeordnet wird, wobei das Metallgehduse die Ansteuerung voll-
stindig oder teilweise umschlieft, wobei die Ansteverung mindestens eine drahtlose
Kommunikationsvorrichtung aufweist, wobei die drahtlose Kommunikationsvorrichtung
eine Vorrichtung fiir eine Kommunikation ausgewdhlt aus der Gruppe bestehend aus einer
Funkkommunikation, einer Kommunikation iiber eine induktive Kopplung und einer
Kommunikation iiber eine elekirische Kopplung umfasst, wobei das Metallgehduse min-
destens eine Schlitzstruktur aufweist, wobei die Kommunikationsvorrichtung eingerichtet
ist, um durch die Schlitzstruktur mit mindestens einem externen Gerit zu kommunizieren,
so dass die Kommunikation mittels der Schlitzstruktur erfolgt, wobei die Sensorvorrich-

tung mit mindestens einer ionisierenden Strahlung sterilisiert wird.
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Ausfiihrungsform 18: Verfahren nach einer der beiden vorhergehenden Ausfithrungsfor-
men, wobei eine anisotrope ionisierende Strahlung, insbesondere eine Betastrahlung, ver-
wendet wird, wobei eine Einstrahlrichtung der ionisierenden Strahlung auf das Gehduse
derart gewdahlt wird, dass durch die Schlitzstruktur in das Gehduse eintretende ionisierende

Strahlung das elektronische Bauelement nicht erreicht.

Die oben vorgeschlagene medizinische Vorrichtung, insbesondere die Sensorvorrichtung,
und das Verfahren zur Herstellung einer medizinischen Vorrichtung, insbesondere einer
Sensorvorrichtung, weisen gegeniiber bekannten medizinischen Vorrichtungen und Her-
stellungsverfahren zahlreiche Vorteile auf. Tm Gegensatz zum Stand der Technik, nach
welchem die oben beschriebenen widerspriichlichen technischen Zielsetzungen nicht oder
nur unzulinglich geldst werden, ldsst sich nach der vorgeschlagenen Erfindung eine opti-
male Abdichtung und Abschirmung gewihrleisten, bei gleichzeitig der Moglichkeit, eine
drahtlose Kommunikation zwischen der Ansteuerung und mindestens einem externen Ge-
rit {iber die Kommunikationsvorrichtung, vorzugsweise mittels der Schlitzantenne, bereit-
zustellen. Gleichzeitig bietet die Moglichkeit, ein Metallgehuse zu verwenden, gegeniiber
herkdmmlichen, in der Regel vollstindig aus Kunststoff hergestellten Gehédusen, auch hin-
sichtlich der Dichtigkeit des Gehéuses erhebliche Vorteile. Kunststoffe weisen in der Regel
aufgrund ihrer molekularen Struktur eine vergleichsweise hohe Feuchtepermeation auf,
wodurch Wasser und Wasserdampf bei iblichen Kunststoffgehfiusen nach relativ kurzer
Zeit (in der Regel innerhalb von Stunden bis Tagen) ins Kunststoffgehiuse eindringen und
dort in der Regel zu unerwinschten parasitiren Leckstromen in der Ansteuerung fihren
kénnen. Nach dem Stand der Technik sind dementsprechend hohe Aufwendungen fiir die
Optimierung der Dichte erforderlich, beispielsweise in Form mehrlagiger Strukturen oder
dazwischen ecingelegter Trockenmittel-Depots. Zudem kommen oft Kunststoff-
SpritzgieBverfahren zur Anwendung. Dabei sind jedoch Wanddicken unterhalb von I mm
in der Regel nur schwer zu beherrschen. Daher fallen tibliche, dem Stand der Technik ent-
sprechende und inshesondere mehriagige Gehiuse jedoch in der Regel vergleichsweise
dickwandig und dadurch grof} aus. Dies fillt umso mehr ins Gewicht, da implantierte bzw.
teilimplantierte Systeme wegen einem angemessenen Tragekomfort moglichst klein und

leicht ausgefiihrt sein sollten.

Die erfindungsgemife Moglichkeit der Verwendung von Metallgehdusen beseitigt diese
Nachteile auf einfache und elegante Weise. Metalle weisen den Vorteil einer wesentlich
geringeren Permeation auf und sind gleichzeitig in der Lage, Sterilisationsstrahlung zu
dampfen. Auf diese Weise lasst sich die Ansteuerung, insbesondere ein Potentiostat

und/oder ein Primérverstirker, aus Griinden der Verarbeitung relativ kleiner Signale und
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der hohen Isolationsanforderungen zur Aullenwelt hermetisch isolieren und dennoch nahe
am Funktionselement, insbesondere nahe am Sensorelement, anordnen. Da das Metallge-
hiiuse eine Abschirmung gegeniiber ionisierender Strahlung bietet, kann das Funktionsele-
ment, insbesondere das Sensorelement, gleichzeitig jedoch strahlensterilisiert werden, da
elektronische Bauelemente der Ansteuerung durch das Metallgehduse geschiitzt sind. Eine
Systemschnittstelle kann dadurch entfallen. Dies beseitigt die oben beschriebenen Nachtei-
le der Handhabung der Schnittstelle durch einen Benutzer und die damit verbundenen
Nachteile einer zuverlissigen Dichtung. Insbesondere durch eine feste Verbindung zwi-
schen dem Funktionselement, insbesondere dem Sensorelement, und der Ansteuerung,
beispielsweise dem Potentiostaten, lassen sich die oben beschriebenen Dichtungsprobleme
zuverlissig vermeiden. Durch die Verwendung der Schlitzstruktur, insbesondere der
Schlitzantenne, kann jedoch gleichzeitig die Kommunikation zwischen der Ansteuerung,
aus dem Metallgehduse heraus, aufrechterhalten werden. Das Metallgehause kann die An-
steuerung vollstdndig oder auch nur teilweise umschlieBen, wobei durch die mindestens
eine Schlitzstruktur nach wie vor eine Kommunikation mit mindestens einem externen

Gerit moglich ist.

Insgesamt lassen sich mittels der erfindungsgemiBen Losung also verschiedene Vorteile
vereinen. So lisst sich zum einen die geringe Permeation von Metallen nutzen, was die
Isolation der Ansteuerung insbesondere verbessert. Dadurch lassen sich die Signalqualita-
ten steigern, und die Gefahr von fehlerhaften Signalen ldsst sich erheblich senken. Gleich-
zeitig gewithrleistet das Metallgehduse als "Metallkifig" eine gute Abschirmung bei einer
Strahlensterilisation, insbesondere mittels Betastrahlung. Die Schlitzstruktur, insbesondere
in Form einer oder mehrerer Schlitzantennen, ermdglicht Funk aus fast vollstindig ge-
schlossenen Metallgehdusen. Durch diese Vorteile lassen sich neue Produktklassen und
insbesondere miniaturisierte medizinische Vorrichtungen und besonders bevorzugt minia-
turisierte Sensorvorrichtungen ermdglichen, da beispielsweise kritische Schnittstellen zwi-
schen Funktionselementen, insbesondere Sensorelementen, und Reusables entfallen kién-
nen. Es lassen sich sogar medizinische Vorrichtungen, insbesondere Sensorvorrichtungen,
herstellen, die als Vollimplantate ausgestaltet werden kdnnen, also medizinische Vorrich-
tungen und insbesondere Sensorvorrichtungen, bei welchen sowohl das Funktionselement,
insbesondere das Sensorelement, als auch die mit diesem verbundene Ansteuerung voll-
stindig in ein Korpergewebe des Benutzers implantiert werden kénnen. Diese Vollimplan-
tate kinnen chemisch reaktive Elektroden umfassen. Die Vollimplantate konnen ohne die

Gefahr einer Strahlenschadigung sterilisiert werden.

Kurze Beschreibung der Figuren
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Weitere Einzelheiten und Merkmale der Erfindung ergeben sich aus der nachfolgenden
Beschreibung von bevorzugten Ausfithrungsbeispielen, insbesondere in Verbindung mit
den Unteranspriichen. Hierbei konnen die jeweiligen Merkmale fiir sich alleine oder zu
mehreren in Kombination miteinander verwirklicht sein. Die Erfindung ist nicht auf die
Ausfiihrungsbeispiele beschrankt. Die Ausfithrungsbeispiele sind in den Figuren schema-
tisch dargestellt. Gleiche Bezugsziffern in den einzelnen Figuren bezeichnen dabeti gleiche
oder funktionsgleiche beziechungsweise hinsichtlich ihrer Funktionen einander entspre-

chende Elemente.
Im Einzelnen zeigen:

Figur 1 ein erstes Ausfithrungsbeispiel einer erfindungsgemaBen Sensorvor-
richtung mit durch Steckverbinder trennbarem Sensorelement und

Ansteuerung;

Figuren 2A und 2B ein Ausfihrungsbeispiel einer Sensorvorrichtung mit permanent ver-

bundenem Sensorelement und Ansteuerung;

Figuren 3A und 3B ein Ausfiihrungsbeispiel einer vollimplantierten Sensorvorrichtung

mit einem externen Lesegerit; und

Figur 4 ein Ausfiihrungsbeispiel einer Sensorvorrichtung mit einer flexiblen

Leiterplatte als Sensortriger.
Ausfiihrungsbeispiele

In Figur 1 ist ein erstes Ausfithrungsbeispiel einer erfindungsgeméfBen Sensorvorrichtung
110 zur Uberwachung mindestens einer Kérperfunktion, hier insbesondere zum Nachweis
mindestens eines Analyten in einer Korperflissigkeit, schematisch dargestellt. Die Sensor-
vorrichtung 110 dient als Ausfiuhrungsbeispiel einer medizinischen Vorrichtung 111 zur
Durchfithrung mindestens einer medizinischen Funktion an einem menschlichen oder tieri-

schen Kérper.

Die Sensorvorrichtung 110 entspricht zunichst vom Aufbau her weitgehend der in EP 1
972 269 Al beschricbenen Sensorvorrichtung und umfasst ein Disposable 112, also einen
Einweg-Teil, und ein Reusable 114, also ein Mehrweg-Teil. Das Disposable 112 umfasst
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in dem dargestellten Ausfliihrungsbeispiel ein Sensorelement 116. Das Sensorelement 116
stellt allgemein ein Ausfithrungsbeispiel eines implantierbaren Funktionselements 117 dar.
Das Sensorelement 116 kann beispielsweise einen flexiblen Triger 118, beispielsweise
einen Folientriger, und zwei, drei oder mehr Elektroden 120 fiir einen elektrochemischen
Analytnachweis umfassen. Weiterhin umfasst das Disposable 112 einen Elektronikteil 122
mit einer Energieversorgung, beispielsweise in Form einer Batterie 124, und einem Spei-
cherelement 126, beispielsweise in Form eines EEPROM. Das Speicherelement 126 kann

beispielsweise chargenspezifische Daten fiir das Sensorelement 116 umfassen.

Das Disposable 112 ist in dem dargestellten Ausfithrungsbeispiel {iber Steckverbinder 128
mit dem Reusable 114 verbunden. Dieser Steckverbinder 128 kann, wie optional auch ein
oder mehrere weitere Steckverbinder der Sensorvorrichtung 110, mindestens ein Dichtele-
ment 129 umfassen, welches Bestandteil des Steckverbinders 128 und/oder eines Gehduses
142 und/oder weiterer Bauelemente sein kann oder welches auch ganz oder teilweise als
separates Bauteil ausgebildet sein kann. Das Reusable 114 kann insbesondere ein Bauele-
ment wmfassen, welches in Figur 1 mit "AFE" bezeichnet ist (Analoges Front-End) und
welches beispiclsweise einen Potentiostaten 130 und/oder einen Prmérverstirker 132 mit
hohem Eingangswiderstand umfassen kann, Weiterhin kann das Reusable 114 eine Daten-
verarbeitungsvorrichtung 134 umfassen, welche beispielsweise fiir eine Messdatenauswer-
tung oder zumindest eine vorlaufige Messdatenauswertung eingerichtet sein kann. Die Da-
tenverarbeitungsvorrichtung 134 ist in Figur 1 als Mikroconfroller (nC) bezeichnet. Die
Datenverarbeitungsvorrichtung 134 kann iiber einen eigenen Speicher verfiigen oder kann,

alternativ oder zusitzlich, auf das Speicherelement 126 des Disposables 112 zuriickgreifen.

Weiterhin umfasst das Reusable 114 in dem dargestellten Ausfihrungsbeispiel eine Kom-
munikationsvorrichtung 136. Diese ist in dem dargestellten Ausfithrungsbeispiel als Hoch-

frequenz (RF)-Kommunikationsvorrichtung 136 ausgestaltet, beispielsweise als Funkchip.

Gemih dem bislang beschriebenen Aufbau des Ausfilhrungsbeispiels gemi Figur 1 be-
steht eine Trennung zwischen dem Reusable 114 und dem Disposable 112. Das Disposable
112 kann beispielsweise neben dem Sensorelement 116 eine Bodenplatte 138 oder eine
andere Art von Trigerelement umfassen, welche die Batterie 124 und das Speicherelement
126, beispiclsweise einen Speicherchip, enthilt. Diese Bodenplatte 138 mit dem Speicher-
element 126 und der Batterie sowie das Reusable 114 bilden gemeinsam eine Ansteuerung
140 der Sensorvorrichtung 110. Dieses Beispiel zeigt, dass die Ansteuerung 140 auch
mehrteilig ausgestaltet sein kann. Fiir die Betriebsweise der Sensorvorrichtung 110 gemaf
Figur 1 kann weitgehend auf die EP 1 972 269 A1 verwiesen werden. Das Disposable 112
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wird in der Regel nur fir einen Tragezyklus, beispielsweise fir eine Woche, verwendet.
Das Reusable 114 zusammen mit dem Disposable 112 ergibt das funktionsfghige Patch der
Sensorvorrichtung 110. Das Reusable 114 ist vorzugsweise fiir einen mehrmaligen Ge-
brauch, beispielsweise fiir mehr als 50 Zyklen und/oder fiir einen Gebrauch von einem
Jahr, eingerichtet.

Zur Vermeidung einer Stromverschleppung am eigentlichen Messsystem 130, 132 vorbei,
beispielsweise am AFE vorbei, milssen bei der Sensorvorrichtung 110 gemal Figur 1 in
der Regel alle elektrischen Teile im Reusable 114 und im Disposable 112, aufler den Elekt-
roden 120 selbst (welche in Kontakt mit dem Kdrpergewebe, beispiclsweise dem Intersti-
tium, stehen und das Messsignal generieren), zur Umgebung komplett galvanisch isoliert
sein. Ferner ist, insbesondere im Reusable 114, zu vermeiden, dass Leckstréme zwischen
Messstrom-fihrenden und/oder Potenzial-fiihrenden Teilen flieBen. Die Isolationswider-
stinde innerhalb der gesamten elektrischen Schaltung miissen daher in der Regel ver-
gleichsweise hoch sein, beispiclsweise bei mehr als 10" Ohm oder sogar mehr als 10"
Ohm. Dazu ist zu vermeiden, dass Feuchtigkeit durch Umgebungsfeuchte (beispielsweise
Wasserdampf bis hin zu fliissigern Wasser) an diese Teile gelangen und dort, gegebenen-
falls zusammen mit Verunreinigungen (beispielsweise lonen), einen leitfahigen Elektroly-
ten bilden kann. Dazu werden bei der vorliegenden Erfindung die elektronischen Module
des Disposables 112 und des Reusables 114, also die Ansteuerung 140, in Gehdusen 142
aufgenommen. Diese Gehiduse 142 sind beispiclsweise vollstindig oder teilweise als Me-~
tallgehduse 144 ausgestaltet. Beispielsweise kénnen Metallgehduse 144 in Form von Me-
tallbechern vorgesehen sein. Diese Metallbecher kénnen beispielsweise mit tiblichen Me-
tallverarbeitungsmethoden, beispielsweise Priagen und/oder Tiefzichen, hergestellt werden.
Die elektronischen Bauelemente 126, 130, 132, 134 und 136 oder Teile dieser elektroni-
schen Bauelemente kénnen auf einem oder mehreren Trigerelementen 146, beispiclsweise
einer oder mehreren Leiterplatten, aufgebracht sein. Die bestiickten Leiterplatten kénnen in
die Metallgehduse 144 eingebracht werden. Zusdtzlich kann eine Abdichtung erfolgen,

beispielsweise iber einen Verguss und/oder eine Verklebung.

Die derart hergestellte Sensorvorrichtung 110 gemdl Figur 1 kann dann insgesamt strah-
lensterilisiert werden. Beispielsweise wird bei der Strahlensterilisation in der Regel Beta-
strahlung eingesetzt. Dabei 1st fiir die Abschimmwirkung des Metallgehduses 144 in der
Regel die Reichweite der Betastrahlung im Metallgehduse von Interesse. In erster Linie ist
diese von der Dichte des Materials abhéngig. In der Regel wird betspiclsweise Betastrah-
lung zwischen 3 MeV und 12 MeV eingesetzt, wobei typische Strahlendosen von 25 kGy

verwendet werden. Betastrahlung einer Intensitit von 10 MeV dringt beispielsweise in
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Eisen ca. 6 mm ein, bei Aluminium ca. 19 mm. Dementsprechend ist Eisen als Material flir
das Metallgehiuse 144 zu bevorzugen. Gut wirksam ist auch Kupfer, welches gleichzeitig
auch die bei Betastrahlung aufiretende Sekundérstrahlung (Réntgen-Bremsstrahlung) ab-
sorbiert. Ein Kupferschirm von 3 mm Dicke reicht aus, um die Strahlung bei 25 kGy aus-
reichend zu dampfen. Gute Kompromisse beziiglich der Schirmwirkung, Verarbeitung und
Gewicht bilden allgemein als Materialien Aluminium und Kupfer. Prinzipiell sind jedoch
auch andere Materialien und Compounds aus verschiedenen Materialien einsetzbar. So
hitte beispielsweise eine Aluminiumschicht die Fonktion einer Ddmpfung von Betastrah-
len, wohingegen eine zweite Schicht aus einem Schwermetall, beispielsweise Blei, die
Déampfung der Bremsstrahlung bewirken wiirde. Weiterhin konnte eine diinne Hille aus
einem geeigneten Polymer vorgesehen sein, welches die Funktion der Biokompatibilitét
bereitstellt, da Schwermetalle in der Regel nicht biokompatibel sind. Diese Beispiele zei-
gen, dass das Metallgehduse 144 nicht ausschlieflich aus ein und demselben Material be-
stehen muss. So sind beispielsweise auch allgemein Metallgehéuse mit mehreren Materia-
lien einsetzbar, und Metallgehduse, welche mehrschichtig aufgebaut sind. Dabei kdnnen

auch metallische Materialien mit nicht-metallischen Materialien kombiniert werden.

In dem in Figur 1 dargestellten Ausfilhrungsbeispiel der Sensorvorrichtung 110 handelt es
sich um einen so genannten Continuous Monitoring-Sensor. Prinzipiell lassen sich mit der
vorliegenden Erfindung jedoch auch Analyt-Sensoren oder physio-physikalische Sensoren

sowie auch Aktoren und Kombinationen aus derartigen Vorrichtungen ableiten.

Bet dem in Figur 1 dargestellten Ausfithrangsbeispiel sind, wie oben dargestellt, das Re-
usable 114 und das Disposable 112 iiber Steckverbinder 128, beispielsweise Steckkontakte,
miteinander verbunden. Die Steckverbinder 128 sind dabei durch das Metallgehduse 144
vorzugsweise mittels Kunststoffhiilsen hindurchgefiihrt. Die Flachen der Durchfiihrungen
sind zur Gesamtfliche der Metallbecher bzw. Metallgehduse 144 vorzugsweise klein aus-
gestaltet. Der Steckerbereich ist ebenfalls hermetisch abgedichtet, beispielsweise mittels
Josbarer Dichtungen, insbesondere mittels O-Ringen. Es konnen hierbei insbesondere gin-
gige Steckersysteme, wie zB. Poco-Kontakte oder Messerkontakte verwendet werden.

Auch andere Ausgestaltungen sind méglich.

Bei der Verwendung des Metallgehduses 144 tritt die oben beschriebene Problematik auf,
dass dieses als Faradayscher Kifig wirkt und grundsétzlich Signale der Kommunikations-
vorrichtung 136 nicht transmittiert. Auf der dem Ké&rper abgewandten Seite des Metallge-
hiuses 144, beispielsweise des Metallbechers, des Reusables 114, also in der gewlinschten
Abstrahlrichtung fiir Funksignale, ist daher in dem dargestellten Ausfithrungsbeispiel eine
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Schlitzstruktur 148 eingebracht. Diese Schlitzstruktur 148 wirkt im dargestellten Ausfiih-
rungsbeispiel insbesondere als Schlitzantenne 150 mit einem linglichen Schlitz 152, wel-
cher im dargestellten Ausfithrungsbeispiel als gewinkelter Schlitz dargestellt 1st. Auch an-
dere Schlitzgeometrien sind jedoch grundsitzlich moglich. Die Schlitzantenne 150 wird
tber eine in Figur 1 nicht ndher dargestellte Anregungsvorrichtung 154 der Kommunikati-
onsvorrichtung 136 mit Hochfrequenzsignalen beaufschiagt und zur Emission von Radio-
wellen auflerhalb des Metallgehduses 144 angeregt. Die Draufsicht gemil Figur 1 zeigt,
dass die Schlitzantenne 150 bzw. der Schlitz 152 vorzugsweise derart angeordnet ist, dass
diese sich nicht oberhalb von empfindlichen elektronischen Bauelementen befinden, bei-
spielsweise den Bauelementen 130, 132, 134, 136. Auf diese Weise ist die Wahrschein-
lichkeit, dass bei einer Strahlensterilisation durch den Schlitz 152 eintretende Strahlen die-
se Bauelemente schidigen, verringert. Grundsatzlich sind jedoch auch andere Positionen
der Schlitzantenne 148 moglich, beispiclsweise Positionen niher am Kdorper. Diese sind
jedoch beztiglich ihrer Abstrahl- und/oder Empfangscharakteristik in der Regel nicht opti-
mal. Um eine moglichst gute Empfangs- und/oder Abstrahlcharakteristik zu enthalten, sind
zudem unterschiedliche Schlitzstrukturen 148 mdglich. Die Geometrie und Ausgestaltung
dieser Schlitzstrukturen 148 kann dabei optimiert werden, so dass beispielsweise Spiralen,
Miander oder dhnliche Strakturen verwendet werden konnen. Zudem konnen mittels ge-
eigneter Schlitzstrukturen Dimensionen der Antennenstruktur an die verwendeten Fre-
quenzen und/oder Wellenldngen angepasst werden. Insbesondere kann auf diese Weise
eine Antennenverkiirzung erfolgen. Die Anregungsvorrichtung 154 und/oder die Schlitz-
struktur 148 selbst kémnen zu diesem Zweck beispielsweise eine oder mehrere
Induktivititen umfassen. Wegen der Anforderung an die Kleinheit eines derartigen Sys-
tems sind hohe Frequenzen aufgrund der kiirzeren Wellenldngen in der Regel besser ge-
eignet als niedrige Frequenzen. Bei der verbreiteten, weltweit frei verfiigbaren ISM-
Frequenz von 2,4 GHz entstehen Schlitz-Strukturen mit wenigen ¢cm Linge. Diese konnen
durch geeignete Induktivititen noch weiter verkiirzt werden. Prinzipiell sind jedoch auch

andere Wellenlingen moglich.

Der Schlitz 152 der Schlitzstruktor 148 kann zudem mit einer isolierenden und/oder ab-
dichtenden Masse ausgefiillt werden. Beispielsweise kann es sich hierbel um eine
Polymermasse mit einer von dem Metall des Metallgehduses 144 weit abweichenden Die-
lektrizititskonstanten handeln. Die geringe Permeation des Gesamtgehiuses wird dadurch
nicht oder lediglich unwesentlich beeinflusst, da die Permeation unter anderem eine Funk-

tion der Fldche ist.
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Da die in Figur 1 gezeigte Sensorvorrichtung 110 nun auch bedenkenlos sterilisiert werden
kann, ist in den Figuren 2A und 2B ein zweites Ausfiihrungsbeispiel einer Sensorvorrich-
tung 110 als Beispiel einer medizinischen Vorrichtung 111 gezeigt, bei welchem auf die
Steckverbinder 128 und die Unterteilung der Sensorvorrichtung 110 in ein Disposable 112
und ein Reusable 114 verzichtet wird. In diesem Ausfiihrungsbeispiel ist das Sensorele-
ment 116, als Beispiel eines Funktionselements 117, mit der Ansteuerung 140 und dort
insbesondere mit dem AFE 130, 132 fest verbunden und integriert. Hierbei kann auch eine
Miniaturisierung und/oder Zusammenfassung mehrerer elektronischer Komponenten der
Ansteuerung 140 erfolgen, beispielsweise indem mehrere der dargestellten Komponenten
oder sogar alle der dargestellten Komponenten zu einem gemeinsamen integrierten Schalt-
kreis und/oder integrierten Halbleiterbauelement, beispielsweise einem ASIC (anwender-
spezifischer integrierter Schaltkreis) zusammengefasst werden. Auf diese Weise kann bei-
spielsweise zur Erhdhung der Wirtschafilichkeit der integrierten Sensorvorrichtung 110
beigetragen werden, obwohl nunmehr kein wiederverwendbarer Teil der Sensorvorrich-
tung 114 mehr vorliegt. Auch kdnnen beispielsweise Sensorstandzeiten im Interstitium
iiber eine Woche hinaus verlangert werden, und die Elektronik der Ansteuerung 140 kann

insgesamt sehr kostengiinstig gestaltet werden.

In Figur 2B ist eine Schnittdarstellung durch die Sensorvorrichtung 110 gemél} Figur 2ZA
von der Seite gezeigt. Symbolisch ist dabei auch ein Korpergewebe 156 dargestellt, in wel-
ches das Sensorelement 116 mit Seite seiner Elektroden 120 teilimplantiert wird. Dabet 1st
erkennbar, dass das Metallgehiuse 144 in dem dargestellten Ausfilhrungsbeispiel eine
Halbschale darstellt, welche Uber das Triigerelement 146, welches alle oder zumindest ei-
nige der Elektronikkomponenten 130 bis 136 trégt, gestiilpt ist. Die Halbschale ist also
beispielsweise gerade derart refativ zu der Kommunikationsvorrichtung 136 angeordnet,
dass diese in ciner moglichen Abstrahlrichtung fir Kommunikationssignale einer Funk-
kommunikation angeordnet ist. Die Halbschale kann dann durch eine oder mehrere Ab-
dichtungen 158 zum Korpergewebe 156 hin hermetisch verschlossen werden, beispielswei-
se durch eine Verklebung und/oder einen Verguss, so dass das Trégerelement 146 mit den
elektronischen Bauelementen im Inneren eines hermetisch abgeschirmten Gehduses 142
angeordnet werden kann. Der Triger 118 des Sensorelements 116 mit entsprechend darauf
aufgenommenen Zuleitungen kann dann durch ein oder mehrere Abdichtelemente 160,
welche in Figur 2B nicht niher dargestellt sind, ins Innere des Gehéuses 142 hineingefiihrt

SC111.

Weiterhin ist in Figur 2B nochmals erkennbar, dass die Schlitzstruktur 148 entfernt von
den Elektronikkomponenten 130 bis 136 angeordnet ist. In Figur 2B ist symbolisch eine
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Strahlensterilisation 162 angedeutet, welche jedoch naturgemafl nicht ber auf das Koérper-
gewebe 156 aufgebrachter Sensorvorrichtung 110 erfolgt, sondem bereits wihrend der
Herstellung und vor der Verwendung durch einen Benutzer. Die Strahlensterilisation 162
kann insbesondere anisotrop erfolgen, mit einer Einstrahlrichtung schrig zu einer Norma-
len des Trigerelements 146. Selbst wenn in diesem Fall Strahlen der Strahlensterilisation
162 ins Innere des Gehiuses 142 eindringen sollten, so treffen diese nicht auf die Elektro-
nikplatine, gebildet aus dem Trigerelement 146 und den elektronischen Bauelementen,
beispielsweise 130 bis 136. Strahlenschdden konnen auf diese Weise vermieden werden.
Zudem kénnen im Bereich des Schlitzes 152 ein oder mehrere Abschirmelemente 164 vor-
gesehen ‘sein, beispielsweise indem das Metallgehduse 144 in diesem Bereich nach innen
umgebogen ist und einen Kragen bildet. Auf diese Weise kdnnen durch die Offhung des
Schlitzes 152 eintretende Strahlen auch im Inneren des Gehduses 142 absorbiert und/oder

in eine unschidliche Richtung umgelenkt werden.

Bei dem in den Figuren 2A und 2B dargestellten Ausfilhrungsbeispiel der Sensorvorrich-
tung 110 sind exemplarisch der Triger 118 des Sensorelements 116 und das Tridgerelement
146 als getrennte Elemente ausgebildet. Dies ist jedoch nicht notwendigerweise der Fall
So kénnen in dem in den Figuren 2A und 2B dargestellten Ausfihrungsbeispiel wie auch
optional in anderen Ausfihrungsbeispielen erfindungsgemiBler Sensorvorrichtungen 110
mindestens ein Trager 118 des Sensorelements 116 und mindestens ein Tragerelement 146
der Ansteuerung 140 vollstindig oder teilweise zusammengefasst werden. Beispielsweise
kann der Triger 118, welcher auch als Sensorsubstrat bezeichnet werden kann, wobei auch
mehrere derartige Sensorsubstrate (beispielsweise in einem Schichtaufbau) vorgesehen
sein konnen, auch eine starre oder flexible Leiterplatte als Triagerelement 146 der Ansteue-
rung 140 oder eines Teils der Ansteuerung 140 bilden. Ein Ausfithrungsbeispiel ciner der-
artigen Anordnung ist in Figur 4 dargestellt. Das Ausfihrungsbeispiel kann im Wesentli-
chen dem Ausfiithrungsbeispiel gemall den Figuren 2A und 2B entsprechen, so dass fiir die
Beschreibung der einzelnen Elemente auf die obige Beschreibung verwiesen werden kann.
Auch andere Ausgestaltungen sind jedoch méglich. Bei diesem Ausfithrungsbeispiel um-
fasst der Triiger 118 des Sensorelements 116 eine flexible Leiterplatte, beispielsweise eine
Flexleitung 184, welche gleichzeitig auch in das Gehduse 142 hinein gefithrt ist und dort
als Triagerelement 146 der Ansteuerung 140 dient. Die Flexleitung 184 kann beispiclsweise
auf einer oder beiden Seiten eine oder mehrere Leiterbahnen 186 umfassen, welche mit den
Elektroden 120 des Sensorelements 116 verbunden sein kdnnen und welche diese mit der
Ansteuerung 140 verbinden konnen. Die Flexleitung 184 kann beispielsweise im Bereich
des Sensorelements 116 von einer oder mehreren Schichten eines Abdeckelements 188,

beispiclsweise eines Decklacks 190, beschichtet sein, vorzugsweise derart, dass die Elekt-
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roden 120 frei bleiben. Der Decklack 190 beziehungsweise das Abdeckelement 188 kén-
nen am Ubergang zum Gehiuse 142 auch optional das Dichtelement 129 oder ein Teil des-
selben bilden. Insbesondere kann das Abdeckelement 188 unmittelbar und ohne Bruchkan-
te in das Dichtelement 129 Ubergehen. Das Abdeckelement 188 kann das Sensorelement
116 ganz oder teilweise bedecken und kann optional auch ganz oder teilweise das Gehéuse
142 abdecken, beispielsweise indem der Decklack 190 das Geh#use 142 und insbesondere
das Metallgehduse 144 ganz oder teilweise tberdeckt. Auf diese Weise kann das Abdeck-
element 188 in diesem oder auch in anderen Ausfithrungsbeispielen optional auch Bestand-
teil des Gehiuses 142 sein und beispielsweise einen Korrosionsschutz fiir das Metallge-
hiuse 144 bereitstellen. Weiterhin kann, in diesem oder auch in anderen Ausfihrungsbe-
spielen, ein Innenraum 192 des Gehiiuses 142 frei bleiben oder auch ganz oder teilweise
mit einem Fillstoff 194, beispielsweise einem dielektrischen Fullstoff 194, ausgefillt wer-

den.

Durch fortschreitende Miniaturisierung und Integration ist es auch moglich, eine komplett
integrierte medizinische Vorrichtung 111, insbesondere eine komplett integrierte Sensor-
vorrichtung 110, zu schaffen, welche auch beispielsweise als Vollimplantat ausgestaltet
sein kann. Dies ist exemplarisch in Figur 3A dargestellt, wihrend Figur 3B einen Aus-
schnitt aus einem Metallgehiuse 144 der Sensorvorrichtung gemdl Figur 3A im Bereich
einer Schlitzstruktur 148 in Draufsicht zeigt. Dabei stellt die Sensorvornichtung 110 ein
Vollimplantat dar, welches vollstindig in das Korpergewebe 156 implantiert werden kann.
Dabei kann die Sensorvorrichtung 110 grundsitzlich analog zur Sensorvorrichtung bei-
spielsweise gemifl Figur 2A ausgestaltet werden. Um das Volumen der Ansteuerung 140
Zu minimieren, was bei Vollimplantaten 166 zu bevorzugen ist, kdnnen auch Funktionali-
titen der Ansteuerung 140 ausgelagert werden, in diesem Ausflhrungsbeispiel exempla-
risch in ein externes Lesegerit 168. So kann beispielsweise die Ansteuerung 140 der Sen-
sorvorrichtung 110 lediglich auf ein AFE 130, 132 reduziert werden. Dieses kann, wie in
Figur 3A angedeutet, zusitzlich eine RFID-Funktionahitit aufweisen und somit bereits Teil
einer Kommunikationsvorrichtung 136 sein. Die Kommunikationsvorrichtung 136 kann,
analog zu Figur 2A, wiederum liber eine Schlitzantenne 150 mit mindestens einem exter-
nen Gerit, beispielsweise dem Lesegerit 168, kommunizieren. Alternativ ist jedoch in Fi-
gur 3A eine Moglichkeit dargestellt, bei welcher die Schlitzstruktur 148 nicht als Schlitz-
antenne 150 genutzt wird, sondern zum Zweck eines induktiven Datenaustauschs mit dem
Lesegerit 168. Zu diesem Zweck kann in die Schlitzstruktur 148 oder in der Nahe der
Schlitzstruktur 148 eine Spule 170 platziert werden, beispielsweise eine Spule 170, die in
Metall eingelassen ist, wobei tiber die Spule 170 induktiv Signale mit einer weiteren Spule
172 in dem Lesegerit 168 ausgetauscht werden konnen, durch die Schlitzstruktur 148 des
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Metallgehduses 144 hindurch. Die Spule 170 kann beispielsweise in Form eines Kupfer-
drahts ausgestaltet sein und kann beispielsweise in ein dielektrisches Material oder Fiillma-
terial 171 eingebettet sein, beispielsweise ein Dichtpolymer, welches den Schlitz 152 ab-
dichten kann. Die Spule 170 kann beispielsweise liber Anschliisse 169 und/oder Durchfiih-
rungen kontaktiert werden und beispielsweise mit der Kommunikationsvorrichtung 136
verbunden sein. Das Metallgehduse 144 kann bei der Herstellung strahlensterilisiert wer-
den, ohne dass die elektronischen Bauelemente, insbesondere der AFE/RFID 130, 132,

Strahlenschiden erleiden.

Die Datenverarbeitungsvorrichtung 134 sowie eine Energieversorgung, beispielsweise eine
Batterie 124, kdnnen in das Lesegerit 168 ausgelagert seir_l.r Das Iesegerit 168kkann wel-
terhin einen RFID-Leser 164 umfassen, um tber die Spulen 170, 172 induktiv beispiels-
weise Messsignale des AFE 130, 132 zu erhalten. Um das Vollimplantat 166 permanent
mit Energie zu versorgen und/oder Daten zu transferieren, kann ebenfalls die induktive
Kopplung zwischen den Spulen 170, 172 genutzt werden, gemiB bekannter RFID-

Technologien.

Weiterhin kann das Lesegerdt 168 auch eine Kommunikationsvorrichtung 176 umfassen,
beispielsweise mit einem Hochfrequenzsender 178 und einer Antenne 180. Das Lesegerit
168, welches nicht notwendigerweise steril ausgestaltet sein muss, kann iiber ein eigenes
Gehaduse 182 verfiigen, welches aufgrund der bevorzugten Anordnung auflerhalb des Kor-
pergewebes nicht notwendigerweise sterilisiert werden muss. Dementsprechend kann das
Gehiuse 182 auch aus einem nicht-metallischen Material hergestellt werden, so dass fir
die Antenne 180 auch herkémmliche Antennenstrukturen, alternativ oder zusitzlich zu
einer Schlitzstruktur, verwendet werden kdnnen. Alternativ oder zusatzlich kann jedoch
auch zur Fernfeld-Kommunikation zwischen dem Lesegerit 168 und einem wetteren Gerit
vorzugsweise wiederum eine Schlitzantenne verwendet werden, da auch das Lesegeriit 168
unter Umstidnden Biokompatibilitdtsanforderungen geniigen muss und sterilisiert werden
kann. In diesem Fall kann auch das Gehduse 182 wiederum ganz oder teilweise als Metall-
gehduse ausgestaltet sein. Die Antenne 180 fur die Fernfeld-Kommunikation unter die
Haut zu implantieren, ist zwar prinzipiell auch méglich, aber praktisch schlecht realisier-
bar, da hohe Frequenzen im Gewebe stark absorbiert werden und da dementsprechend
langwellige Frequenzen nétig wiren, die wiederum zu unverhéltnismifBig hohen Anten-
nenabmessungen fiihren wiirden. Die in Figur 3A dargestelite Vorrichtung, mit einer Auf-
teilung in ein Lesegerit 168 und ein Vollimplantat 166, stellt somit einen guten Kompro-
miss dar, da induktiv eine Nahfeldkommunikation zwischen dem Vollimplantat 166 und

dem Lesegeriit 168 erfolgen kann, und eine herkdmmliche Fernfeldkommunikation zwi-
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schen dem Lesegerit 168 und einem weiteren Gerit, beispielsweise einem oder mehreren

der oben genannten weiteren Gerite.
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Bezugszeichenliste
110 Sensorvorrichtung 170 Spule
111 Medizinische Vorrichtung 171  Fillmaterial
112 Disposable 172 Spule
114 Reusable 174  RFID-Leser
116  Sensorelement 176  Kommunikationsvorrichtung
117  Funktionselement 178  Hochfrequenzsensor
118 Trager 180  Antenne, insbesondere Dipol
120 Elektroden 182 Gehiuse
122 Elektronikteil 184  Flexleitung
124 Batterie 186  Leiterbahn
126  Speicherelement 188  Abdeckelement
128  Steckverbinder 190  Decklack
129 Dichtelement 192 Innenraum
130 Potentiostat 194  Fiillstoff

132 Primérverstirker

134 Datenverarbeitungsvorrichtung
136  Kommunikationsvorrichtung
138 Bodenplatte

140 Ansteuerung

142 Gehduse

144  Metallgehiuse

146 Trigerelement

148 Schlitzstruktur

150  Schlitzantenne

152 Schlitz

154  Anregungsvorrichtung

156  Korpergewebe

158  Abdichtung

160  Abdichtelement

162  Strahlensterilisation

164  Abschirmelemente

166 Vollimplantat

168  Lesecgerdt

169  Anschlisse
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Patentanspriiche

Medizinische Vorrichtung (111) zur Durchfihrung mindestens einer medizinischen
Funktion an einem menschlichen oder tierischen Korper, insbesondere Sensorvor-
richtung (110) zur Uberwachung mindestens einer Korperfunktion, wobei die medi-
zinische Vorrichtung (111) mindestens ein implantierbares Funktionselement (117)
umfasst, insbesondere mindestens ein implantierbares Sensorelement (116), wobei
die medizinische Vorrichtung (111) weiterhin mindestens eine Ansteuerung (140)
mit mindestens einem elektronischen Bauelement (130, 132, 134, 136) umfasst, wo-
bei das Funktionselement (117) mit der Ansteuerung (140) verbindbar ist, wobe1 die
Ansteuerung (140) ein Gehduse (142) mit mindestens einem Metallgehduse (144)
aufweist, wobei das Metallgehiuse (144) vollstandig aus einem metallischen Materi-
al hergestellt ist, wobei die Ansteuerung (140) zumindest teilweise in dem Metallge-
hduse (144) angeordnet ist, wobet das Metallgehduse (144) die Ansteuerung (140)
vollstindig oder teilweise umschlieBt, wobei die Ansteuerung (140) mindestens eme
drahtlose Kommunikationsvorrichtung (176) aufweist, wobei die drahtlose Kommu-
nikationsvorrichtung (176) eine Vorrichtung fiir eine Kommunikation ausgewdhlt
aus der Gruppe bestehend aus einer Funkkommunikation, einer Kommunikation Giber
eine induktive Kopplung und einer Kommunikation Giber eine elektrische Kopphung
umfasst, wobei das Metallgehduse (144) mindestens eine Schlitzstruktur (148) auf-
weist, wobei die Kommumikationsvorrichtung (176) eingerichtet ist, um durch die
Schlitzstruktur {148) mit mindestens einem externen Gerdt zu komumunizieren, so
dass die Kommunikation mittels der Schlitzstruktur (148) erfolgt.

Medizinische Vorrichtung (111) nach dem vorhergehenden Anspruch, wobei die
medizinische Vorrichtung (111) eine Sensorvorrichtung (110} umfasst, wobei das
Funktionselement (117) mindestens ein implantierbares Sensorelement (116) um-

fasst.

Medizinische Vorrichtung (111) nach dem vorhergehenden Anspruch, wobei das
Sensorelement (116) mindestens einen elektrochemischen Sensor umfasst, mit min-
destens zwei im implantierten Zustand des Sensorelements (116) in einem Korper-
gewebe angeordneten Sensorelektroden (120), wobei die Ansteuerung (140) mindes-

tens einen Potentiostaten (130) und/oder mindestens einen mit den Sensorelektroden
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(120) verbundenen Prim#rverstirker (132) aufweist, wobei der Potentiostat (130)

und/oder der Primérverstirker (132) in dem Metallgehéuse (144) angeordnet sind.

Medizinische Vorrichtung (111) nach einem der vorhergehenden Anspriiche, wobei
das Metallgehiiuse (144) cine die Ansteuerung (140) in mindestens einer Richtung
abschirmende Metallschale bildet.

Medizinische Vorrichtung (111) nach einem der vorhergehenden Anspriiche, wobet
das Metallgehiiuse (144) hermetisch an ein Trigerelement, insbesondere eine Leiter-
platte, gekoppelt ist, wobei das Trigerelement das elektronische Bauelement (130,
132, 134, 136) triigt.

Medizinische Vorrichtung (111) nach einem der vorhergehenden Anspriiche, wobei
die Schlitzstruktur (148) mindestens eine Schlitzantenne (150) umfasst.

Medizinische Vorrichtung (111) nach dem vorhergehenden Anspruch, wobei die
Kommunikationsvorrichtung (176) mindestens eine Anregungsvorrichtung (154)
umfasst, wobei die Anregungsvorrichtung (154) eingerichtet ist, um die Schlitzan-

tenne (150) zu einer Emission elektromagnetischer Wellen anzuregen.

Medizinische Vorrichtung (111) nach einem der vorhergehenden Anspriiche, wobei
die Schlitzstruktur (148) zumindest teilweise mit mindestens einem dielekirischen

Material abgedichtet ist.

Medizinische Vorrichtung (111) nach einem der vorhergehenden Anspriiche, wobei
das Metallgehduse (144) eine Abschirmwirkung fiir Elektronenstrahlung zwischen 3
und 12 MeV um mindestens einen Faktor 2, vorzugsweise um mindestens einen Fak-

tor 5 und besonders bevorzugt um mindestens einen Faktor 10 aufweist.

Medizinische Vorrichtung (111) nach einem der vorhergehenden Anspriiche, wobei
das Metallgehiuse (144) mindestens ein Metall aufweist, ausgewihlt aus einem der

folgenden Metalle: Aluminium; Eisen; Blei; Kupfer; ein Edelmetall; eine Legierung.

Medizinische Vorrichtung (111) nach einem der vorhergehenden Anspriiche, wobei
die Schlitzstruktur (148) mindestens einen Schlitz (152) aufweist, wobei eine Um-
randung des Schlitzes (152) eine Ebene aufspannt, wobet die Ansteuerung (140)
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mindestens ein Trigerelement (146) aufweist, wober das elektronische Bauelement
(130, 132, 134, 136) auf dem Trigerelement (146) auBerhalb einer Projektion des
Schlitzes (152) angeordnet ist, wobei die Projektion eine Projektion senkrecht zu der

Ebene auf das Trigerelement (146) ist.

Medizinische Vorrichtung (111) nach einem der vorhergehenden Anspriiche, wobei
die Schlitzstruktur (148) mindestens ein ins Innere des Metallgehdnses (144) ragen-
des metallisches Abschirmelement (164} aufweist, insbesondere einen Abschirmkra-

gen.

Medizinische Vorrichtung (111) nach einem der vorhergehenden Anspriiche, wobei
das Funktionselement (117), insbesondere das Sensorelement (116), fest mit der An-
steverung (140) verbunden ist, wobei mindestens eine Zuleitung des Funktionsele-
ments (117) durch mindestens ein Abdichtelement (160) in das Gehduse (142) ge-
fithrt ist.

Verfahren zur Herstellung einer medizinischen Vorrichtung (111), insbesondere ei-
ner Sensorvorrichtung (110), insbesondere einer medizinischen Vorrichtung (111)
nach einem der vorhergehenden Anspriiche, wobei mindestens ein implantierbares
Funktionselement (117), insbesondere mindestens ein implantierbares Sensorelement
(116), und mindestens eine Ansteuerung (140) mit mindestens einem elektronischen
Bauelement (130, 132, 134, 136) bereitgestellt werden, wobei das Funktionselement
(117) mit der Ansteuerung (140) verbindbar ist, wobei die Ansteuerung (140) durch
ein Gehduse (142) mit mindestens einem Metallgehduse (144) abgeschirmt wird,
wobei das Metallgehduse (144) vollstindig aus einem metallischen Material herge-
stellt ist, wobei die Ansteuerung (140) zumindest teilweise in dem Metallgehiuse
(144) angeordnet wird, wobel das Metallgehduse (144) die Ansteuerung (140) voll-
stindig oder teilweise umschlieit, wobei die Ansteuerung (140) mindestens eine
drahtlose Kommunikationsvorrichtung (176} aufweist, wobei die drahtlose Kommu-
nikationsvorrichtung (176) eine Vorrichtung fir eine Kommunikation ausgewdhlt
aus der Gruppe bestehend aus einer Funkkommunikation, einer Kommunikation tiber
eine induktive Kopplung und einer Kommunikation iiber eine elektrische Kopplung
umfasst, wobei das Metallgehduse (144) mindestens eine Schlitzstruktur (148) auf-
weist, wobei die Kommunikationsvorrichtung (176) eingerichtet ist, um durch die
Schlitzstruktur (148) mit mindestens einem externen Gerdt zu kommunizieren, so
dass die Kommunikation mittels der Schlitzstruktur (148) erfolgt, wobei die medizi-
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nische Vorrichtang (111) zumindest teilweise mit mindestens einer ionisierenden

Strahlung sterilisiert wird.

Verfahren nach dem vorhergehenden Anspruch, wobei eine anisotrope ionisierende
Strahlung, insbesondere eine Betastrahlung, verwendet wird, wobei eine Einstrahl-
richtung der ionisierenden Strahlung auf das Gehéuse (142) derart gewihlt wird, dass
durch die Schlitzstruktur (148) in das Gehéduse (142) cintretende ionisierende Strah-
lung das elektronische Bauelement (130, 132, 134, 136} nicht erreicht.



WO 2011/154372 PCT/EP2011/059327

13

110
\\hf\\\ . 142, 144
105 129 130,132 8 148, 150, 152
120 2 118 ? |( | \
— A ) 5 (
360 VLl AfE
126 140 ——:;\ e
112 ) H‘““\\\__.1291
| RF
|y e B
| KC
138,146 |0 \
ON;: "
129 134 146
N ;
124/ 128L J
142, 144 122 ~§
114 Fig. 1
110

0 142, 144
\\*/\\\ 116 130, 132 | 2 148, 150, 152
|

. \ .
120 2 118 a ’ é
A ) ( 136
60 . AFE 8 o |
I PN RF <—L+l:[
134 __ 1 uC
1;6 134

Fig. 2 A



WO 2011/154372 PCT/EP2011/059327

120

180
134, 164 176
\ \ ) /

o4 | ﬂfﬂ ’// 182

- RFID, uC 178 |/
o) —

RE

148, 152 172
[ e =

110, 166

116 I 140
142, 144 |



WO 2011/154372 PCT/EP2011/059327

3/3
142, 144

148, 152

\\\f\\\ 142, 144

116 140 164
129 ) 151 148, 150, 152

118, 184 186
192
194
188, 190 \ / 146, 184

120 120, 130, 132, 134, 136

Fig. 4



INTERNATIONAL SEARCH REPORT

International application No

PCT/EP2011/059327

A. CLASSIFICATION OF SUBJECT MATTER

INV. A61B5/00 A61L2/08
ADD.

A6IN1/375

A6IN1/372

According to International Patent Classification (IPC) or to both national classification and IPC

B. FIELDS SEARCHED

A61B A61L A6IN

Minimum documentation searched (classification system followed by classification symbols)

Documentation searched other than minimum documentation to the extent that such documents are included in the fields searched

EPO-Internal, WPI Data

Electronic data base consulted during the international search (name of data base and, where practical, search terms used)

C. DOCUMENTS CONSIDERED TO BE RELEVANT

Category™ | Citation of document, with indication, where appropriate, of the relevant passages

Relevant to claim No.

pages 1,2; figures 1,2

X US 2009/248112 Al (MUMBRU JOSEP [ES] ET 1,2,4-14
AL) 1 October 2009 (2009-10-01)

Y paragraphs [0001] - [0003], [0061], 3
[0117]
claims 1,29,30,55,57
figure 1

X EP 1 582 235 Al (ST JUDE MEDICAL [SE]) 1,2,4-14
5 October 2005 (2005-10-05)

Y the whole document 3

X GB 2 414 408 A (ZARLINK SEMICONDUCTOR LTD 1,2,4-14
[GB]) 30 November 2005 (2005-11-30)

Y page 4 3

Further documents are listed in the continuation of Box C.

See patent family annex.

* Special categories of cited documents :

"A" document defining the general state of the art which is not
considered to be of particular relevance

"E" earlier document but published on or after the international
filing date

"L" document which may throw doubts on priority claim(s) or
which is cited to establish the publication date of another
citation or other special reason (as specified)

"O" document referring to an oral disclosure, use, exhibition or
other means

"P" document published prior to the international filing date but
later than the priority date claimed

"T" later document published after the international filing date
or priority date and not in conflict with the application but
cited to understand the principle or theory underlying the
invention

"X" document of particular relevance; the claimed invention
cannot be considered novel or cannot be considered to
involve an inventive step when the document is taken alone

"Y" document of particular relevance; the claimed invention
cannot be considered to involve an inventive step when the
document is combined with one or more other such docu-
merr:ts, such combination being obvious to a person skilled
inthe art.

"&" document member of the same patent family

Date of the actual completion of the international search

30 August 2011

Date of mailing of the international search report

08/09/2011

Name and mailing address of the ISA/

European Patent Office, P.B. 5818 Patentlaan 2
NL - 2280 HV Rijswijk

Tel. (+31-70) 340-2040,

Fax: (+31-70) 340-3016

Authorized officer

Olapinski, Michael

Form PCT/ISA/210 (second sheet) (April 2005)

page 1 of 2




INTERNATIONAL SEARCH REPORT

International application No

PCT/EP2011/059327

C(Continuation). DOCUMENTS CONSIDERED TO BE RELEVANT

Category™

Citation of document, with indication, where appropriate, of the relevant passages

Relevant to claim No.

X
Y

US 5 394 882 A (MAWHINNEY DANIEL D [US])
7 March 1995 (1995-03-07)

figures 1,2,5-8

column 1, lines 5-12

column 5, lines 21-36

column 7, lines 33-68

column 8, lines 1-15

EP 2 187 555 Al (ABBOTT DIABETES CARE INC
[US]) 19 May 2010 (2010-05-19)

the whole document

1,2,4-14
3

Form PCT/ISA/210 (continuation of second sheet) (April 2005)

page 2 of 2




INTERNATIONAL SEARCH REPORT

Information on patent family members

International application No

PCT/EP2011/059327
Patent document Publication Patent family Publication

cited in search report date member(s) date

US 2009248112 Al 01-10-2009  EP 1890765 Al 27-02-2008
WO 2006131302 Al 14-12-2006

EP 1582235 Al 05-10-2005 US 2005222633 Al 06-10-2005

GB 2414408 A 30-11-2005  NONE

US 5394882 A 07-03-1995  NONE

EP 2187555 Al 19-05-2010 AU 2002246889 B2 25-08-2005
AU 2005237147 Al 22-12-2005
CA 2433144 Al 01-08-2002
CN 1735375 A 15-02-2006
EP 1355568 A2 29-10-2003
EP 2311372 Al 20-04-2011
EP 2312782 Al 20-04-2011
JP 2004520898 A 15-07-2004
JP 4499128 B2 07-07-2010
JP 2007203092 A 16-08-2007
JP 2008062072 A 21-03-2008
JP 2011136186 A 14-07-2011
WO 02058537 A2 01-08-2002
US 2003100821 Al 29-05-2003
US 6560471 B1 06-05-2003

Form PCT/ISA/210 (patent family annex) (April 2005)




INTERNATIONALER RECHERCHENBERICHT

Internationales Aktenzeichen

PCT/EP2011/059327

A. KLASSIFIZIERUNG DES ANMELDUNGSGEGENSTANDE!

INV. A61B5/00 A61L2/08
ADD.

® A6IN1/375

A6IN1/372

Nach der Internationalen Patentklassifikation (IPC) oder nach der nationalen Klassifikation und der IPC

B. RECHERCHIERTE GEBIETE

A61B A61L A6IN

Recherchierter Mindestprufstoff (Klassifikationssystem und Klassifikationssymbole )

Recherchierte, aber nicht zum Mindestprifstoff gehérende Veréffentlichungen, soweit diese unter die recherchierten Gebiete fallen

EPO-Internal, WPI Data

Waéhrend der internationalen Recherche konsultierte elektronische Datenbank (Name der Datenbank und evtl. verwendete Suchbegriffe)

C. ALS WESENTLICH ANGESEHENE UNTERLAGEN

Kategorie®

Bezeichnung der Veréffentlichung, soweit erforderlich unter Angabe der in Betracht kommenden Teile

Betr. Anspruch Nr.

AL) 1. Oktober 2009 (2009-10-01)
Y Absdatze [0001] - [0003], [0061]
Anspriiche 1,29,30,55,57
Abbildung 1

5. Oktober 2005 (2005-10-05)
Y das ganze Dokument

Y Seite 4
Seiten 1,2; Abbildungen 1,2

X US 2009/248112 Al (MUMBRU JOSEP [ES] ET

X EP 1 582 235 Al (ST JUDE MEDICAL [SE])

X GB 2 414 408 A (ZARLINK SEMICONDUCTOR LTD
[GB]) 30. November 2005 (2005-11-30)

1,2,4-14

, [0117] 3

1,2,4-14
3
1,2,4-14
3

Weitere Verdffentlichungen sind der Fortsetzung von Feld C zu entnehmen Siehe Anhang Patentfamilie

* Besondere Kategorien von angegebenen Veréffentlichungen

"A" Veréffentlichung, die den allgemeinen Stand der Technik definiert,
aber nicht als besonders bedeutsam anzusehen ist

"E" &lteres Dokument, das jedoch erst am oder nach dem internationalen
Anmeldedatum veréffentlicht worden ist

"L" Veréffentlichung, die geeignet ist, einen Prioritatsanspruch zweifelhaft er-
scheinen zu lassen, oder durch die das Veréffentlichungsdatum einer
anderen im Recherchenbericht genannten Veréffentlichung belegt werden
soll oder die aus einem anderen besonderen Grund angegeben ist (wie
ausgefuhrt)

"O" Veréffentlichung, die sich auf eine miindliche Offenbarung,
eine Benutzung, eine Ausstellung oder andere MaBnahmen bezieht

"P" Veréffentlichung, die vor dem internationalen Anmeldedatum, aber nach
dem beanspruchten Prioritatsdatum veréffentlicht worden ist

"T" Spétere Veroffentlichung, die nach dem internationalen Anmeldedatum
oder dem Prioritatsdatum verdffentlicht worden ist und mit der
Anmeldung nicht kollidiert, sondern nur zum Verstéandnis des der
Erfindung zugrundeliegenden Prinzips oder der ihr zugrundeliegenden
Theorie angegeben ist

"X" Veréffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung
kann allein aufgrund dieser Veroéffentlichung nicht als neu oder auf
erfinderischer Tatigkeit beruhend betrachtet werden

"Y" Verdffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung
kann nicht als auf erfinderischer Tatigkeit beruhend betrachtet
werden, wenn die Veréffentlichung mit einer oder mehreren anderen
Veroffentlichungen dieser Kategorie in Verbindung gebracht wird und
diese Verbindung flur einen Fachmann naheliegend ist

"&" Veréffentlichung, die Mitglied derselben Patentfamilie ist

Datum des Abschlusses der internationalen Recherche

30. August 2011

Absendedatum des internationalen Recherchenberichts

08/09/2011

Name und Postanschrift der Internationalen Recherchenbehérde

Europaisches Patentamt, P.B. 5818 Patentlaan 2
NL - 2280 HV Rijswijk

Tel. (+31-70) 340-2040,

Fax: (+31-70) 340-3016

Bevoliméchtigter Bediensteter

Olapinski, Michael

Formblatt PCT/ISA/210 (Blatt 2) (April 2005)

Seite 1 von 2




INTERNATIONALER RECHERCHENBERICHT

Internationales Aktenzeichen

PCT/EP2011/059327

C. (Fortsetzung) ALS WESENTLICH ANGESEHENE UNTERLAGEN

Kategorie®

Bezeichnung der Veréffentlichung, soweit erforderlich unter Angabe der in Betracht kommenden Teile

Betr. Anspruch Nr.

X
Y

US 5 394 882 A (MAWHINNEY DANIEL D [US])
7. Marz 1995 (1995-03-07)

Abbildungen 1,2,5-8

Spalte 1, Zeilen 5-12

Spalte 5, Zeilen 21-36

Spalte 7, Zeilen 33-68

Spalte 8, Zeilen 1-15

EP 2 187 555 Al (ABBOTT DIABETES CARE INC
[US]) 19. Mai 2010 (2010-05-19)

das ganze Dokument

1,2,4-14
3

Formblatt PCT/ISA/210 (Fortsetzung von Blatt 2) (April 2005)

Seite 2 von 2




INTERNATIONALER RECHERCHENBERICHT

Angaben zu Veroffentlichungen, die zur selben Patentfamilie gehéren

Internationales Aktenzeichen

PCT/EP2011/059327

Datum der
Veroffentlichung

Im Recherchenbericht
angefihrtes Patentdokument

Mitglied(er) der
Patentfamilie

Datum der

Veroffentlichung

US 2009248112 Al 01-10-2009  EP

EP 2187555 Al 19-05-2010 AU

1890765
2006131302

2002246889
2005237147
2433144
1735375
1355568
2311372
2312782
2004520898
4499128
2007203092
2008062072
2011136186
02058537
2003100821
6560471

27-02-2008
14-12-2006

25-08-2005
22-12-2005
01-08-2002
15-02-2006
29-10-2003
20-04-2011
20-04-2011
15-07-2004
07-07-2010
16-08-2007
21-03-2008
14-07-2011
01-08-2002
29-05-2003
06-05-2003

Formblatt PCT/ISA/210 (Anhang Patentfamilie) (April 2005)




	Page 1 - front-page
	Page 2 - front-page
	Page 3 - description
	Page 4 - description
	Page 5 - description
	Page 6 - description
	Page 7 - description
	Page 8 - description
	Page 9 - description
	Page 10 - description
	Page 11 - description
	Page 12 - description
	Page 13 - description
	Page 14 - description
	Page 15 - description
	Page 16 - description
	Page 17 - description
	Page 18 - description
	Page 19 - description
	Page 20 - description
	Page 21 - description
	Page 22 - description
	Page 23 - description
	Page 24 - description
	Page 25 - description
	Page 26 - description
	Page 27 - description
	Page 28 - description
	Page 29 - description
	Page 30 - description
	Page 31 - description
	Page 32 - description
	Page 33 - description
	Page 34 - description
	Page 35 - description
	Page 36 - description
	Page 37 - description
	Page 38 - description
	Page 39 - description
	Page 40 - description
	Page 41 - description
	Page 42 - description
	Page 43 - description
	Page 44 - description
	Page 45 - description
	Page 46 - claims
	Page 47 - claims
	Page 48 - claims
	Page 49 - claims
	Page 50 - drawings
	Page 51 - drawings
	Page 52 - drawings
	Page 53 - wo-search-report
	Page 54 - wo-search-report
	Page 55 - wo-search-report
	Page 56 - wo-search-report
	Page 57 - wo-search-report
	Page 58 - wo-search-report

