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(57)摘要

本发明涉及一种穿戴式医疗装置，其中该穿

戴式医疗装置包括：模塑的塑料底座；柔性的纤

维质的、有网纹的、穿孔的或者多孔的贴片，该贴

片具有在一侧上的皮肤接触粘合剂以及与所述

塑料底座重叠模塑在一起的相对的侧。本申请还

涉及一种制造穿戴式医疗装置的方法及根据该

方法所制造的医疗装置，以及一种用于制造穿戴

式医疗装置的双射喷射模塑方法及根据该双射

喷射模塑方法所制造的医疗装置。根据本发明的

贴片无需单独的粘合剂。这在贴片与所述医疗装

置之间提供更牢固的连接，并且将粘合层的所需

的数量从两个(皮肤附接侧以及装置附接侧)减

小为一个(仅仅皮肤附接侧)，从而简化贴片的设

计和制造。
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1.一种穿戴式医疗装置，其特征在于，该穿戴式医疗装置包括：

模塑的塑料底座；以及

柔性的纤维质的、有网纹的、穿孔的贴片，该贴片具有在一侧上的皮肤接触粘合剂以及

与所述塑料底座重叠模塑在一起的相对的侧，所述贴片具有第一孔，其中，所述塑料底座具

有在该塑料底座的第一侧上的流体连接器且具有延伸穿过所述塑料底座的开口，所述流体

连接器构造成接收液体药物并用于接收插管，所述插管处于所述塑料底座的第二侧上而用

于通过所述贴片中的所述第一孔将所述液体药物传递至患者皮肤中。

2.根据权利要求1所述的穿戴式医疗装置，其特征在于，所述插管延伸通过所述贴片中

的孔。

3.根据权利要求1所述的穿戴式医疗装置，其特征在于，所述穿戴式医疗装置进一步包

括在所述贴片的皮肤接触粘合剂侧上的防粘衬里，并且所述插管延伸通过所述贴片与所述

防粘衬里中的对准的孔。

4.根据权利要求1所述的穿戴式医疗装置，其特征在于，所述塑料底座包括双射喷射模

塑构件，该双射喷射模塑构件具有在相应的第一喷射模塑注射期间以及第二喷射模塑注射

期间喷射模塑的第一部分和第二部分，并且所述贴片在所述第二喷射模塑注射期间与所述

第二部分重叠模塑在一起。

5.根据权利要求4所述的穿戴式医疗装置，其特征在于，所述第二部分具有比所述第一

部分低的硬度。

6.根据权利要求1所述的穿戴式医疗装置，其特征在于，所述塑料底座与所述贴片在基

本不具有粘合剂的界面处固定至彼此。

7.一种制造穿戴式医疗装置的方法，其特征在于，该方法包括在模具型腔中在柔性的

纤维质的、有网纹的、穿孔的贴片之上喷射模塑塑料底座，所述贴片具有第一孔，其中，所述

塑料底座具有在该塑料底座的第一侧上的流体连接器且具有延伸穿过所述塑料底座的开

口，所述流体连接器构造成接收液体药物并用于接收插管，所述插管处于所述塑料底座的

第二侧上而用于穿过所述贴片中的所述第一孔将所述液体药物传递至患者皮肤中。

8.根据权利要求7所述的方法，其特征在于，所述柔性的纤维质的、有网纹的、穿孔的贴

片为预先形成的并且在所述塑料底座的喷射模塑之前被放置于所述模具型腔中。

9.根据权利要求8所述的方法，其特征在于，被喷射至所述模具型腔中以形成所述塑料

底座的塑性材料穿过所述贴片中的第二孔。

10.根据权利要求8所述的方法，其特征在于，所述贴片包含防粘衬里。

11.根据权利要求10所述的方法，其特征在于，被喷射至所述模具型腔中以形成所述塑

料底座的塑性材料穿过所述贴片与防粘衬里中的对准的孔。

12.根据权利要求7所述的方法，其特征在于，所述塑料底座与所述贴片在基本不具有

粘合剂的界面处固定至彼此。

13.一种用于制造穿戴式医疗装置的双射喷射模塑方法，其特征在于，该方法包括：

在第一喷射模塑注射期间，模塑底座的第一部分；

在所述第一喷射模塑注射之后，将预先形成的柔性的纤维质的、有网纹的、穿孔的贴片

与所述底座的模塑的第一部分放置至模具型腔中；

在第二喷射模塑注射期间，在所述模具型腔中将底座的第二部分与所述贴片重叠模塑
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在一起，其中通过所述贴片中的孔进行第二喷射模塑注射以形成所述第二部分；

其中，所述底座具有在该底座的第一侧上的流体连接器，所述流体连接器构造成接收

液体药物并用于接收插管，所述插管处于所述底座的第二侧上而用于将所述液体药物传递

至患者皮肤中。

14.根据权利要求13所述的方法，其特征在于，被喷射至所述模具型腔中以形成所述底

座的第二部分的塑性材料穿过所述贴片中的孔。

15.根据权利要求13所述的方法，其特征在于，所述贴片包含防粘衬里。

16.根据权利要求15所述的方法，其特征在于，被喷射至所述模具型腔中以形成所述底

座的塑性材料穿过所述贴片与防粘衬里中的对准的孔。

17.根据权利要求13所述的方法，其特征在于，所述底座与所述贴片在基本不具有粘合

剂的界面处固定至彼此。

18.一种按照根据权利要求7所述的方法所制成的医疗装置。

19.一种按照根据权利要求13所述的方法所制成的医疗装置。
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具有重叠模塑的粘合贴片的医疗装置及制造该装置的方法

技术领域

[0001] 本发明总体涉及医疗装置以及用于制造这样的装置的方法。特别地，但是并非限

制性地，本发明涉及一种具有粘合贴片的输液装置、贴片泵或者其它穿戴式医疗装置，所述

粘合贴片在所述医疗装置的制造期间或者在所述医疗装置的一部分的制造期间通过重叠

模塑工艺固定至所述医疗装置。

背景技术

[0002] 在糖尿病管理中，可使用可编程的输液泵在连续的基础上为使用者给予胰岛素。

所述泵为小的、便携式的以及电池供电的，并且可难以察觉地由使用者穿戴或者携带。所述

泵通过一段管附接至输液装置，该输液装置为一次性的身体穿戴装置，其具有皮肤附着底

座、流体连接器、以及刚性针或柔性导管，该刚性针或柔性导管将胰岛素引导至使用者的皮

肤的皮下层或者皮内层中。在所述输液装置在它由于卫生原因被移除以及替换之前保持于

适当位置中的时段(通常几天)期间，所述输液装置底座的底部上的柔性粘合贴片或垫容许

暂时的皮肤附接。

[0003] 另一种类型的胰岛素输液装置(被称为贴片泵)也开始被使用。与传统的输液泵不

同，贴片泵为集成式装置，其将所需的构件中的大部分或者全部组合于单个壳体中并且不

需要单独的输液装置或者连接管的使用。贴片泵直接地附着至皮肤，将胰岛素盛装于内部

储存器中，以及经由集成式皮下导管传递胰岛素。如在输液装置的情况中一样，贴片泵通常

包含在它的底部表面上的柔性粘合贴片，以容许在输液部位处的暂时的皮肤附接。

[0004] 与医用绷带相似，所述柔性粘合贴片通常由薄的纤维质材料制成，但是在两侧上

具有粘合层。在皮肤接触侧上提供适合于医疗或手术用途的粘合剂，并且该粘合剂被由硅

树脂涂层牛皮纸所制成的可移除的背衬层或防粘衬里覆盖。使用者在将所述输液装置或贴

片泵附接至皮肤之前将所述防粘衬里移除。此种皮肤接触粘合剂必须具有足够的强度，以

将所述输液装置或者贴片泵固定至皮肤，但是还必须容许装置的移除而不损害皮肤。在装

置侧上，使用不同的粘合剂：其中的一种粘合剂在贴片与所述输液装置或者贴片泵的底座

之间提供永久的附接。

[0005] 不幸地，提供两种不同的粘合剂的需要使贴片的设计以及制造复杂化，并且由于

并非所有的粘合剂与贴片材料彼此兼容，因此粘合剂以及贴片材料的选择为有限的。另外，

所述输液装置或者贴片泵的制造工艺可能需要通过自动化设备从用于处理的连续的卷分

配粘合贴片。这可能对可使用的粘合剂的类型提出另外的要求。

发明内容

[0006] 根据本发明，粘合贴片在医疗装置的制造期间、或者在医疗装置的一部分的制造

期间通过重叠模塑工艺固定至输液装置、贴片泵或者其它穿戴式医疗装置，而无需单独的

粘合剂。这在所述贴片与所述医疗装置之间提供更牢固的连接，并且将粘合层的所需的数

量从两个(皮肤附接侧以及装置附接侧)减小为一个(仅仅皮肤附接侧)，从而简化所述贴片
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的设计和制造。

[0007] 在一个方面中，本发明提供一种穿戴式医疗装置，其包括模塑的塑料底座以及柔

性的纤维质的、有网纹的、穿孔的或者多孔的贴片，该贴片具有在一侧上的皮肤接触粘合剂

以及与所述底座重叠模塑在一起的相对的侧。在另一个方面中，本发明提供一种制造穿戴

式医疗装置的方法，其包括在模具型腔中在柔性的纤维质的、有网纹的、穿孔的或者多孔的

贴片上喷射模塑塑料底座。

[0008] 在本发明的一个实施例中，与针对其它类型的产品执行模内贴标的方式相似，在

喷射模塑操作期间将熔融的塑料喷射至包含所述粘合贴片的医疗装置模具型腔中。然而，

与模内标签不同，所述粘合贴片由具有很多小的空隙、开口或者空腔(所述塑性材料在模塑

操作期间流动至其中)的纤维质的、有网纹的、穿孔的或者多孔的材料制成。当所述塑性材

料冷却并且硬化时，这在所述粘合贴片与所述医疗装置之间形成非常强的结合而不需要粘

合剂。

附图说明

[0009] 根据以下具体描述并结合附图，将更容易地理解本发明的实施例的方面以及优

点，其中：

[0010] 图1为根据本发明的实施例的胰岛素输液装置的顶视立体图，所述胰岛素输液装

置具有引导针座、具有重叠模塑的粘合贴片的底座组件、以及引导针防护装置；

[0011] 图2为图1的胰岛素输液装置的顶视立体图，其中所述胰岛素输液装置的引导针座

以及引导针防护装置被移除，仅仅留下所述底座组件；

[0012] 图3为图2的输液装置底座组件的底视立体图，其示出防粘衬里以及在引导针被移

除之后保持于使用者的皮肤中的柔性导管；

[0013] 图4为图2和3的输液装置底座组件的局部分解立体图，其中为清楚起见单独地示

出粘合贴片以及防粘衬里；

[0014] 图5为图2和3的输液装置底座组件的、在双射喷射模塑工艺的第一模塑注射期间

所形成的刚性的中心部分的侧视剖视图；

[0015] 图6为示出所述双射喷射模塑工艺的步骤的流程图；以及

[0016] 图7为可用来执行图6的所述双射喷射模塑工艺的模具工具的顶视立体图。

具体实施方式

[0017] 现在将具体地参考本发明的在附图中所示出的实施例，其中在本文各处相同的参

考数字指的是相同的元件。本文中所描述的实施例通过参考附图举例说明本发明，但是并

不限制本发明。

[0018] 本发明所属领域的技术人员应当理解的是，本发明在它的应用方面并不限于在以

下描述中所阐述的或者在附图中所示出的构件的构造细节以及布置细节。本文中的实施例

能够具有其它实施例，并且能够被以各种方式实践或者执行。此外，应当理解的是，本文中

所使用的措辞和术语是为了描述的目的并且不应当被认为是限制性的。术语“包含”、“包

括”、或者“具有”及其在本文中的变形的使用意味着涵盖其后所列的物品及其等同形式以

及另外的物品。除非另外限制，术语“连接”、“联接”、以及“安装”及其在本文中的变形被广
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泛地使用并且涵盖直接的以及间接的连接、联接、以及安装。另外，术语“连接”以及“联接”

及其变形并不限于物理的或机械的连接或联接。进一步地，比如“向上”、“向下”、“底部”、以

及“顶部”的术语为相对性的，并且被用来帮助示例说明，但是并非限制性的。

[0019] 图1示出根据本发明的实施例的胰岛素输液装置10。输液装置包括与底座组件14

接合的引导针座12。引导针座12还在引导针(未示出)被移除之后充当用于引导针的被动的

伸缩式防护罩。底座组件14包含由柔性的纤维质的、有网纹的、穿孔的或者多孔的材料(比

如非织造的医用胶带)所制成的柔性贴片16。该贴片在它的底面上具有粘合剂17(在图4中

为可见的)，其被用来将底座组件14固定至使用者的皮肤。可移除的背衬层或防粘衬里18在

使用之前覆盖皮肤接触粘合剂17。贴片16、粘合剂17以及防粘衬里18组成如图4中所示的粘

合贴片组件19。

[0020] 图1示出其中引导针座12以及底座组件14准备好便于将柔性导管20(图3中为可见

的)以及引导针(未示出)插入至使用者中的状态。可移除的针防护装置22在使用之前覆盖

导管20以及引导针(后者最初容置于导管20内并且从导管20突伸出)。

[0021] 图2和3示出其中引导针座12以及针防护装置22都被移除的输液装置10。防粘衬里

18被进一步移除以及导管20刺穿至皮下皮肤层中，这是输液装置10在输液部位处附着至使

用者的皮肤时将出现的方式。

[0022] 如图2中所示，底座组件14包含塑料中心部分24，其覆盖在柔性粘合贴片16上面。

塑料中心部分24包含具有开口28的面向上的流体连接器26，胰岛素通过所述开口28被从通

过柔性管连接至输液泵(也都未示出)的兼容的流体联接件(未示出)传递通过预切缝弹性

隔膜29。流体连接器26的刻面形状以及在它的上表面下方的凹陷区域30有助于在分立的旋

转位置处与流体联接件的锁紧连接，使使用者能够按照期望定位柔性管。

[0023] 粘合贴片16以及防粘衬里18形成有两组相同的、对准的孔32、34以及36、38，如在

图4中更清楚地示出的。孔32、34提供用于柔性导管20的出现的空隙，如图3中所示。孔36、38

充当用于以下结合图6更具体地描述的喷射模塑工艺的流体通道。

[0024] 如图2中以及更具体地图4和5(其中为清楚起见省略导管20以及隔膜29)中所示，

底座组件14的塑料中心部分24由两个连接的部件组成，即：限定流体连接器26的刚性的内

毂40以及稍微更柔性的外盘42。当从上面观察时，这两个部分40、42在形状方面大体为圆

形。刚性的内毂40的最外面的边缘44具有减小的厚度，其中形成有多个通孔46。边缘44的通

孔46以及减小的厚度有助于刚性的内部部分即刚性的内毂40与柔性的外盘42之间的结合。

[0025] 更特别地，刚性的内毂40在第一注射中喷射模塑而成，并且柔性的外盘42在第二

注射中模塑而成，在所述第二注射期间，外盘42的熔融的塑性材料流动于边缘44周围并且

流动通过孔46。边缘44的形状提供与柔性的外盘42的材料的双重叠接合，并且孔46提供另

外的结合表面区域以及另外的机械互锁。

[0026] 柔性的外盘42提供输液装置底座组件14的改进的舒适性以及移动性，因为它在身

体活动期间与使用者一同移动同时使刚性的内毂40与使用者的接触最小化。柔性的外盘42

在上述双射喷射模塑工艺的第二注射期间通过重叠模塑附接至粘合贴片组件19。

[0027] 在图6的流程图中更具体地描述双射喷射模塑工艺。可使用具有用于硬注射以及

软注射的单独的组的模具型腔52、54的喷射模具工具(在图7中仅仅示出其下半部分50)执

行所述工艺。
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[0028] 在步骤56中，将模具闭合(亦即，将模具上半部分以及下半部分放在一起)，为第一

(硬)模塑注射准备。该注射形成图5的刚性的内毂40。

[0029] 在步骤58中，在压力下将熔融的塑性材料喷射至型腔52中以执行硬注射。在所示

示例中，在第一模塑注射期间同时地形成八个刚性的内毂40。

[0030] 在步骤60中，将模具打开，其中完全地形成的内毂40保持于模具的上半部分中。接

着通过使模具上半部分相对于模具下半部分围绕竖直轴线旋转180度而使模具转位。这使

含有完全地形成的内毂40的上部模具型腔与空的下部模具型腔54(柔性的外盘42将在其中

形成并且在第二(软)模塑注射中与刚性的内毂40重叠模塑在一起)对准。

[0031] 在步骤62中，使用机器臂末端工具将粘合贴片组件19放置至如图7中所示的敞开

的模具型腔54中。贴片组件19以它们的防粘衬里18面向下以及它们的粘合贴片16的暴露的

表面面向上的方式被定向至模具型腔中。

[0032] 在步骤64中，再一次将模具闭合，准备第二(软)模塑注射。该注射形成图2和4的柔

性的外盘42。

[0033] 在步骤66中，通过将熔融的塑性材料从位于贴片组件19下方的门(未示出)注射至

模具型腔54中而执行软模塑注射。粘合贴片16以及防粘衬里18中的孔36、38与这些门对准。

熔融的塑性材料穿过孔36、38以与先前所形成的刚性的内毂40按重叠的互锁关系形成柔性

的外盘42，如图2和4中所示(为了便于熔融的塑性材料的适当的流动，优选的是，孔36、38被

定位成使得它们相对于毂40至少部分地为畅通的)。同时，在压力(在软注射期间在压力之

下将熔融的塑性材料注射至模具中)的帮助下，熔融的塑性材料通过流动至存在于贴片16

的材料中的很多小的空隙、开口或者空腔中而浸透或者渗透粘合贴片16。这在所喷射的塑

性材料已经冷却并且固化之后在粘合贴片16与柔性的外盘42之间形成强的机械结合，而不

需要粘合剂。根据所使用的特定的材料，还可在软注射期间在粘合贴片16与刚性的内毂40

之间形成辅助结合，从而强化粘合贴片16与通常塑料中心部分24之间的连接。然而，主结合

处于粘合贴片16与柔性的外盘42之间。

[0034] 在步骤68中，将所完成的底座组件14从模具移出，以进行进一步的组装以及包装

步骤。这包含引导针座12、导管20、针防护装置22以及形成图1的完整的输液装置10的相关

构件的添加。

[0035] 应当理解的是，以上在步骤60中所描述的旋转转位使得能够同时地操作两组模具

型腔52、54。这一点以交错方式进行，以使得在模具的一侧上执行毂形成硬注射同时在模具

的另一侧上执行在先前所形成的毂之上的盘形成软注射。还应当理解的是，可使用与图6中

所示的喷射模塑工艺相似的喷射模塑工艺制造用于贴片泵以及其它类型的穿戴式医疗装

置的底座组件。

[0036] 在本发明的实施例中，可从市场上买到的3MTM医用非织造胶带(产品型号1776)模

切贴片组件19。在此产品中，贴片材料16为由无规则定向聚酯纤维所制成的约11 .5密耳

(0.3mm)厚的白色水刺非织造胶带，皮肤接触粘合剂17为针对医疗/手术用途所开发的丙烯

酸酯粘合剂，并且防粘衬里18为具有6密耳(0.15mm)的厚度的83lb.的聚乙烯涂层牛皮纸，

其在两侧上具有硅树脂防粘层。另一种合适的材料为3MTM单涂层、长戴型非织造医用胶带

(产品型号4076)。可使用的另外的其它材料为从3M公司的医用材料和科技部可买到的各种

单涂层医用胶带。在本发明的实践中还可将能够经受喷射模塑工艺的热量和压力的其它类
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型的纤维质的、有网纹的、穿孔的或者多孔的材料用于粘合贴片16。

[0037] 在本发明的实施例中，刚性的内毂40以及柔性的外盘42可由适合于喷射模塑的任

何塑性材料制成。刚性的内毂40优选地由聚合物混合材料或者聚碳酸酯制成，但是这并非

必需的。柔性的外盘42优选地由热塑性弹性材料制成，其某些示例在下表中列出。容许在较

低温度下模塑柔性的外盘42的材料为优选的，以便避免对设置于贴片16与防粘衬里18之间

的皮肤接触粘合剂17的不利影响。

[0038]

[0039] 虽然已经示出并描述了本发明的仅仅一些实施例，但是本发明并不限于所描述的

实施例。例如，它可能可以将压缩模塑用于模塑步骤中的任一个或两个，而不是喷射模塑。

本发明所属领域的技术人员应当理解的是，还可对所公开的实施例做出其它改变而不脱离

本发明的范围。另外，本文中所公开的实施例、特征和/或元件中的任何一个可与彼此相组

合以形成未具体地公开的各种另外的组合，只要所组合的实施例、特征和/或元件不互相矛

盾。所有这样的改变和组合被认为是处于本发明的、如由所附权利要求以及它们的等同形

式所限定的范围内。
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图1

说　明　书　附　图 1/5 页

9

CN 109908429 B

9



图2

图3
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图4

图5
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图6
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图7
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