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(57) Abstract: The invention relates to an ultrasound coupling medium for use in medical diagnostics, which consists of a structure
gel containing a matrix from PVA, guar or a mixture thereof. The novel coupling medium is preferably semiliquid and can be
extruded to an up to 1/10 mm thick film which withstands pressures of up to 30 kp without tearing. The medium adapts itself exactly
to the surface of the skin without forming substantial air pockets. Even when the skin is covered with hair, the novel coupling medium
does not form substantial air pockets between the medium and the transmitter or the skin. Already a few seconds after the novel
medium has been removed from the skin, the skin no longer feels wet and the medium can be removed from skin and hair without
leaving residues. The novel coupling medium will keep at least one year and meets the requirements with respect to induction of

allergies or dermatitis.

4 (57) Zusammenfassung: Es wird ein Ultraschall-Koppelmedium fiir die medizinische Diagnostik vorgeschlagen, das aus einem
P Strukturgel besteht, welches ein Grundgeriist aus PVA, Guar oder einer Mischung davon umfasst. Das neue Koppelmedium ist
vorzugsweise semiliquide und bis zu einem 1/10 mm dicken Film ausziehbar, welcher einen Druck von bis zu 30 kp aushilt, ohne

e
=

zu reissen. Das Medium passt sich exakt an

[Fortsetzung auf der ndchsten Seite]
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die Oberfliche der Haut an, ohne dass es zu wesentlichen Lufteinschliissen kommt. Auch bei Haarbesatz der Haut kommt es beim
Einsatz des neuen Koppelmediums zu keinen wesentlichen Lufteinschliissen zwischen Medium und Schallkopf oder Haut. Bereits
wenige Sekunden nach Entfernung von der Haut induziert das neue Medium kein Benetzungsgefiihl mehr, und es ist riickstandsfrei
von der Haut und den Haaren entfernbar. Das neue Koppelmedium ist fiir mindestens 1 Jahr haltbar und erfiillt die Anforderungen
hinsichtlich der Induktion von Allergien oder Hautentziindungen.
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Ultraschall-Koppelmedium fiir die medizinische Diagnostik

Die Vorliegende Erfindung betrifft ein Ultraschall-
Koppelmedium fhr die medizinische Diagnostik gemass
Patentanspruch 1, seine Verwendung gemass Patentanspruch 15
und eine Verpackung flr das Koppelmedium nach Patentanspruch

16.

Herkédmmliche Ultraschallmedien werden als pastdse Kontaktgele
angeboten, die auf dem Schallkopf und der Haut des Patienten
klebrige und schmierige Ricksténde hinterlassen. Die
herkémmlichen Medien sind ©lig-dickfliissig bis pastds und
basieren auf Starkebasis oder synthetischen Polymeren, z. B.
Mischungen aus Wasser, Propylenglykol, Acrylamid, Acrylat
Copolymer und Zusatzstoffen. Sie eignen sich fur glatte Haut
sowie flir nicht oder wenig ‘behaarte Patienten. Das
Verschmieren des Mediums auf Haut und Haaren des Patienten
gowie auf dén Schallkopf des Ultraschallgerdtes wird von
Patienten wie auch von dem untersuchenden Personal als
unangenehm empfunden. Eine rlickstandsfreie Entfernung des
Mediums von der Haut des Patienten und vom Schallkopf ist mit
zusdtzlichem Reinigungsaufwand verbunden. Haufig kommt es
zus&tzlich noch zu einer Kontamination weiterer Teile des
Ultraschallgeridtes durch ungewolltes Ubertragen des Mediums
zum Beispiel auf die Gerétetastatur. Bei Patienten mit

Verbrennungen, Hautverletzungen, krankhaften
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Hautveranderungen oder gehr sensibler Haut kdnnen diese
schmierenden Kontaktgele oft Uberhaupt nicht angewendet
werden. Bei stark behaarten Patienten oder Koérperstellen
kommt eg beim Auftragen der Kontaktpasten oder -cremen zu
vielen kleinen Lufteinschllissen welche die Qualitat des

Sonogrammes beeintrachtigen.

Aus der DE 35 26 874 ist ein Ultraschall-Leitkissen aus einem
viskosen, elastischen und druckverformbaren Material bekannt,
welches vor der Durchfihrung der Sonographie mit Fliissigkeit
anquellbar ist. Das dicke Kissen passt sich der Kontur der =zu
untersuchenden Oberfldche an und nimmt den Druck des
Ultraschallmesskopfes auf, so dass auch sehr drucksensible
Korperstellen oder Patienten untersucht werden kénnen. Die,
zum Aufquellen verwendeten, FllUssigkeiten werden vom viskosen
Material nicht dauerhaft gehalten, sondern sie treten wieder
aus, befeuchten die unterliegenden Hautpartien und
verdunsten, so dass das Kissen entweder nach Entfernen
Flissigkeit auf der Haut zurlicklédsst oder bei l&ngerem

Verbleib sogar vollstandig eintrocknet.

In der DE-C-195 09 004 sind Ankoppelpolster flir akustische
Therapiegerate Dbeschrieben, welche aus einer elastisch
nachgiebigen Polymethylpenten-Hllle geformt sind. Diese wird
mit einem geeigneten Ausbreitungsmedium, wie zum Beispiel
Wasser geflillt. Die Ankoppelpolster kémnen auch als massive
Kérper aus geeigneten akustischen Ausbreitungsmedien wie

Polyacrylamid-Gelen oder synthetischem Gummi gefertigt sein.

Aus der EP-A-1'195'167 ist die Verwendung eines festen

Gelkdérpers als Ankoppelpolster flUr akustische Therapiegerite
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auf der Basis von Reaktionsprodukten aus Polyolen und
Polyisocyanaten als Koppelmedium zur Ubertragung akustischer
Wellen von einer Schallquelle auf den Kdbrper eines Patienten
bekannt. Die Polyolkomponente besteht aus einem oder mehreren
Polyolen mit Hydroxylzahlen unter 112 und gegebenenfalls
anderen  aus der Polyolchemie Dbekannten  Polyolen und
Zusatzstoffen. Die Isocyanat-Kennzahl des Reaktionsgemisches
liegt im Bereich wvon 15 bis 59,81 und das Produkt aus
Isocyanat-Funktionalitat und Funktionalitat der
Polyolkomponente betragt mindestens 6,15. Solche
Ankoppelpolster eignen sich nicht fir den Einsatz mit
gebréuchlichen Schallképfen akustischer Diagnosegerate. Sie
sind zu teuer und der Wechsel der Ankoppelpolster nach jedem
Untersuch ware zu zeitaufwendig. Die gummiartigen Oberflachen
wliirden ein Hin- und Herbewegen desg Schallkopfes auf der Haut
des Patienten nicht zulassen, so dass wiederum ein cremiges

oder pastdses Gleitmittel ndtig ware.

Aufgabe der vorliegenden Erfindung ist, ein Ultraschall-
Koppelmedium zur Verfligung zu stellen, das in der Lage ist,
bei Verwendung herkdmmlicher Ultraschallgerate eine gute
Schalltibertragung (kontrastreiches Echobild) zu gewadhrleisten
ohne die vorgédngig aufgelisteten Nachteile aufzuweisen. Eine
weitere Aufgabe der Erfindung ist es eine Verpackung mit
Schneidmittel fr das neue Koppélmedium zur Verflgung zu

stellen.

Diese Aufgaben werden durch ein Koppelmedium geméss
Oberbegriff desg Patentanspruches 1 und eine Verwendung gemass
Anspruch 15 und eine Verpackung mit Schneidmittel gemass

Anspruch 16 geldst.
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Um diese Aufgaben zu erfillen ist das Medium vorzugsweise
semiliquide und zu einem 1/10 mm dicken Film ausziehbar,
welcher einen Druck von big zu 30 kp aushdlt ohne zu reissen.
Das Medium passt sich exakt an die Oberfliche der Haut an
ohne dass es zu wesentlichen Lufteinschliissen kommt. Auch bei
Haarbesatz der Haut kommt es beim Einsatz des neuen
Koppelmediums ZU keinen wesentlichen Lufteinschllssen

zwischen Medium, Schallkopf und Haut.

Bereits wenige Sekunden nach Entfernung wvon der Haut
induziert das neue Medium kein Benetzungsgefiihl mehr und es
ist zudem rlckstandsfrei wvon der Haut wund den Haaren

entfernbar.

Das neue Koppelmedium ist flr mindestens 1 Jahr haltbar, und
erftillt die Anforderungen hinsichtlich der Induktion von

Allergien oder Hautentzundungen.

Da das neue Medium weder den Schallkopf noch die Haut des
Patienten benetzt muss es bei vergleichbaren oder
verbesserten Schalleigenschaften nicht wie ein Ubliches
Ultraschallmedium abgewischt werden, sondern es kann einfach
und rlUckstandsfrei von der Haut und dem Schallkopf abgezogen

werden.

Aufgrund der bevorzugten speziellen Zusammensetzung wirkt das

vorliegende Ultraschallmedium leicht aseptisch.

Das neue Koppelmedium besteht aus einer Gelmasse, die ein
eigentliches Strukturgel ist. Die Masse besitzt eine

besonders langsam fliessende kohdsive Konsistenz und ist
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sVisko-elastisch™, das heisgst sie ist eine strukturviskose
(pseudoplastische) Substanz. Das erfindungsgemisse
Koppelmedium lasst sich zu einem dlinnen, z&h-elastischen Film
ausziehen. Das Koppelmedium kann zerschnitten und zerkleinert

werden und Teile davon wachsen wieder zusammen.

Das Strukturgel umfasst einen hohen Anteil (590 %) an

gebundenem Wasser, wobel aber keine Syndrese stattfindet.

Die Zugabe von geeigneten Konservierungsmitteln bietet ein
breites Spektrum antibakterieller Wirkungen gegen gram-
negative und gram-positive Bakterien und Schutz gegen

Schimmelpilze.

Als Grundsubstanzen fUr ein bevorzugtes erfindungsgemiasses
Koppelmedium gemass der vorliegenden Erfindung werden
Polysaccharide, vorzugswelise Galaktomannane, wie
beispielsweise GCGuarkernmehl, und/oder Johannisbrotkernmehl,

und/oder Polyvinylalkohol (PVA) verwendet.

Die Galaktomannane sind eine Gruppe von pflanzlichen
Schleimstoffen, welche als Reservekohlehydrate wvor allem in
den Samen vieler Leguminosen vorkommen. Guar Gum ist die
géngige Bezelchnung flr das gemahlene Endosperm der
Guarbohne, Cyamopsis tetragonoloba L. oder Cyamopsis

psoraloides DC..

Die verwendeten pflanzlichen Makromoleklile bestehen aus
Polymannose-Hauptketten  mit Galaktose-Seitenketten. Die

Verwendungsmdglichkeiten im Bereich . allgemeiner
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technologischer Prozesse sind flr die Galaktomannane sehr

vielfaltig.

Als Handelsprodukt finden diese Hydrokolloide vor allem als

Gelier- und Verdickungsmittel Verwendung.

Fir die Herstellung des vorliegenden Ultraschallmediums wird
geméss einer Ausflhrungsform der Erfindung die Komplexbildung
von Galaktomannanen mit Borationen genutzt. Galaktomannane

bilden mit Borionen schwer ldésliche Komplexe.

Polyvinylalkohole (PVAs) sind Polymere des in freier Form
nicht existenzfdhigen Vinylalkohols. Die Herstellung erfolgt
durch Hydrolyse (Verseifung) wvon Polyvinylacetat. PVA wird
unter anderem ZUur Herstellung von pharmazeutischen
Emulsionen, Salben, aber auch in Kosmetika, wie zum Beispiel

Gesichtsmasken und Hautschutzsalben verwendet.

Der in der vorliegenden Erfindung =zum Einsatz kommende
Polyvinylalkohol muss hinsichtlich des  Reinheitsgrades

gesetzlichen Vorschriften entsprechen.

Die regelmdssig angeordneten . Hydroxylgruppen der
Polyvinylalkoholkette kénnen mit bestimmten  Substanzen
chemisch mehr oder weniger stabile Komplexverbindungen
beziehungsweise Assoziate bilden. In Abhangigkeit wvon def
Konzentration der Beimischung ergeben sich
Viskositétserhdhungen der Polyvinylalkohol-Lésung bis zur
Gelierung. Von Nutzen flr die vorliegende Erfindung ist die
Komplexbildung, das heisst die Reaktion von Polyvinylalkohol

mit Borsauresalzen (Polyvinylalkohol-Bors&ure-Didiolkomplex) .
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Von Boraxldsungen kann Polyvinylalkohol bereits in relativwv

niedriger Konzentration ausgefdllt werden.

In der Regel sind Ldsungen zweler chemisch unterschiedlicher
Polymere im gleichen Losemittel - hier Wasser - miteinander
nicht vertraglich und es kommt zu einer Phasentrennung, die
sich sofort oder nach léngerem Stehen einstellt. Dies gilt
auch flr Gemische wvon PVA-Losungen mit Ldsungen von zum
Beispiel Stérke. Eine Vertraglichkeit kann am ehesten im
Bereich kleiner Anteile einer Komponente erzielt werden.
Gleichteilige Mischungen sind meist schlecht miteinander

vertraglich.

Fir die Zusammensetzung des erfindungsgemdssen Mediums gemiss
einer bevorzugten Ausfihrungsform ist es wesentlich, dass
eine gute Vertradglichkeit der beiden Polymere gewdhrleistet
ist, so dass die oben angegebenen Charakteristika flr ein

geelgnetes Gel erfiillt sind.

Beispiele

1. Gruppe: PVA-Guar Gele:

Far die Herstellung einer bevorzugten Gruppe von
erfindungsgemdssen Ultraschall-Koppelmedien wird PVA mit
einem Hydrolysegrad (Verseifungsgrad) > 85 Mol% verwendet.
Vorzugsweise wird vollhydrolisierter PVA (Hydrolysegrad > 98

Mol%) verwendet. Die Viskositdt der 4%igen wassrigen Ldsung

(20 °C) betragt 30 mPa.s. .
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Eine gute Vertraéglichkeit kann mit einem alkylierten
Galaktomannan mit einem Substitutionsgrad DS 0,2 bis 0,6
(vorzugsweige Hydroxypropyl-Guar DS 0,3 - 0,5) erreicht

werden. Die bevorzugte Viskositdt des Hydroxypropyl-Guar in 2

% wassriger Losung liegt bei 10'000 - 12'000 mPa.s. (20 °C).

Die Hydroxyalkylderivate  werden durch  Umsetzung des
Polysaccharides mit Aethylen- oder Propylenoxid in
alkalischem Medium hergestellt. Solche Galaktomannan-Produkte

sind im Handel erh&ltlich.

Ausfihrungsbeispiel 1:

Bevorzugte Ultraschall-Koppelmedien bestehen aus Wasser (90
%) und einer Mischung mit einem Gehalt wvon 1 bis 5
Gewichtsprozent Galactomannan und 0,3 bis 5 Gew.% PVA und

weist einen pH-Wert von 6,5 bisg 8,5 auf.

Zur Komplexbildung wurde Natriumtetraborat (Borax) und

Borsaure ( 0,1 - 0,5 Gew.%) verwendet.

Basierend auf dem Mischverhdltnis von Galactomannan und PVA
und durch die Zugabe eines geeigneten Weichmachers wird die
gewlnschte +viskoelastische Eigenschaft eingestellt, das
heisst die Interaktion der viskosen und elastischen
Komponenten bestimmt. Geeignete Weichmacher k&énnen aus der
Gruppe Athylglykol, Di- oder Triethylenglykol, PEG und
Glycerin gewahlt werden. Die gewlnschte "Viskoelastizitét"
wird in einer bevorzugten Ausfihrungsform des
erfindungsgeméssen Koppelmediums durch Zusatz von 0,2 bis 1,5

Gew.% Glycerin eingestellt.
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Im folgenden sind einige bevorzugte Zusammensetzungen des

erfindungsgeméssen Koppelmediums aus der Gruppe 1 aufgefthrt:

Formulierung a

1,60 Gew.% Hydroxypropylguar (HPG)
0,5 Gew.% Polyvinylalkohol (PVA)
97,0 Gew.% Wasser

0,25 Gew.% Glycerin

0,25 Gew.% Borax

0,4 Cew.% Konservierungsstoffe
<0,01 Cew.% Brillantblau

Formulierung b

1,1 Gew.% HPG

3,9 Gew.% PVA

93,5 Gew.% Wasser

0,8 Gew.% Glycerin

0,35 Gew.% Borax

0,35 Gew. % Konservierungsstoffe

Formulierung c

3,0 Gew.% HPG

1,0 Gew.% PVA

83,5 Gew.% Wasser

1,9 Gew.% Glycerin

0,15 Gew.% Borax

0,15 Cew.% Borsaure

0,30 Gew.% Konservierungsstoffe
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Es hat sich im Test gezeigt, dass optimale Ergebnisse:

- gute Filmbildung
- gewlnschte Elastizitdt und Viskositat
- Nichtkleben an Haut und Schallkopf, sowie

- gute Schalltbertragung,

durch gemeinsames Vernetzen von Guar GCum, vorzugsweilse
Hydroxypropyl-Guar, und Polyvinylalkohol mit Borationen

erreicht wird.
Im Weiteren wird dargelegt, dass die erfindungsgemissen
Koppelmedien auch jeweils auf einer einzigen dieser beiden

Substanzgruppen basieren kdnnen.

2. Gruppe: Guar-Gele:

Gemédss einer weiteren Ausfihrungsform der vorliegenden
Erfindung lédsst sich ein Koppelmedium basierend auf einem
Galaktomannan/Borkomplex auch ohne Zusatz von

Polyvinylalkohol herstellen.

Ausfliihrungsbeispiel 2:

Galaktomannan/Borkomplex basierende Gele mit einer
Galaktomannan-Konzentration von 1 bis 5 Gew.%, vorzugsweise 3

bis 4 Cew.%.

- 10 -
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Formulierung d

3,7 Gew.%

94,0 Gew.%

1,7 Gew.%

0,05 Gew.%
0,25 Gew.%

0,3 Gew.%

Formulierung e

2,0 Gew.%

97,0 Gew.%

0,4 Gew.%

0,05 Gew.%

0,2 Gew.%

0,35 Gew.%

Formulierung £

PCT/CH2004/000308

HPG
Wasser
Glycerin
Borax
Borsaure

Konservierungsstoffe

HPG
Wasser
Glycerin
Borax
Borsaure

Kongervierungsstoffe

1,0 Gew. % Guar Gum

98,0 Gew.% Wasser

0,25 Gew.% Glycerin

0,20 Gew.% Borax

0,20 Gew.% Borsaure

0,35 Gew.% Konservierungsstoffe
3. Gruppe: PVA-Gele:

Ebenfalls kann ein auf PVA allein basierendes Produkt Fflir die

vorliegende Idee formuliert und verwendet werden.

- 11 -
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Ausfihrungsbeispiel 3:

PVA bagierende Gele mit einer PVA-Konzentration von 4 bis 8

Gew. %, vorzugsweise 5 bis 7 CGew.%.

Formulierung g

5,0 Gew. % bPva

92,7 Gew.$% Demin. Wasser

1,4 Gew.% Glycerin

0,45 Gew.% Borax

0,45 Gew.% Konservierungsstoffe

Formulierung h

7,0 Gew.% PVA

90,0 Gew.% Demin. Wasser

2,0 Gew.% Glycerin

0,4 Gew.% Borax

0,6 Gew.% Konservierungsstoffe

Formulierung i

6,0 Gew.% PVA

92,0 Gew.% Demin. Wasser

1,0 Gew.% Glycerin

0,4 Gew.% Borax

0,6 Gew.% Konservierungsstoffe

Farbstoffe kdénnen nach Belieben beigegeben werden.

- 12 -
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Vorzugsweise werden fiir die oben genannten Formulierungen die

folgenden Produkte verwendet:

Polyvinylalkohol (PVA) :

vollverseift CAS-Nummer: 9002-89-5

Viskositat (4 % Ldsung/20°C): 30 mPa.s (Methode: DIN 53015)
PH-Wert (4 % Ldosung): 5,7 (Methode: ISO 1148)

Hydroxypropyl Guar:
DS 0,45; Viskositat (2 % Ldsung): 11000 mPa.s (Brookfield RV)

Zur welteren Charakterisierung der erfindungsgeméssen
Ultraschall-Koppelmedien wurde ein Rheometer/Viskometer
Modell CVO der Firma Bohlin Instruments, eingesetzt. Gemessen
werden Materialgréssen wie Viskosit&t, Elastizitat, und

Kriechtest/Xriecherholung.

Messwertdateien flr die Formulierungen a) und b) aus der
Gruppe der Guar/PVA Gele, die Formulierung d) aus der Gruppe
Guar-Gum und die Formulierung g) aus der Gruppe PVA sind in

der folgenden Tabelle wiedergegeben.

- 13 -
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Tabelle 1: Messwerte Kriech- und Erholungstests

Datei: Formulierung d)

Zusammenfassung Kriechtest :
Startindex: 66

End-Index 75

Viskositat 4.05e+03 Pas
Scherrate:  0.00123 1/s
Stationar. 0.564

Joc: 0.0121 1/Pa

Zusammenfassung Erholungstest :
Startindex: 142

End-index: 151 -

Jor: 0.0144 1/Pa

Date: Formulierung q)

—————
====:

Zusammenfassung Kriechtest :
Startindex: 66

End-Index: 75

Viskositat: 246 Pas
Scherrate:  0.0203 /s
Stationar:  0.973

Joc: 0.00793 1/Pa

Zusammenfassung Erholungstest
Startindex: 142

End-index: 151

Jor: 0.013 1/Pa

Datel:  Formulierung a)

Zusammenfassung Kriechtest :
Startindexx 66

End-index. 75

Viskositat: 440 Pas
Schermate:  0.0114 1/s
Statiorir:  0.721

Joc: 0.0554 1/Pa

Zusammenfassung Erholungstest :
Startindex: 142

End-indexx 151

Jor: 0.0882 1/Pa

Datei: Formulierung b)

e s
==a=s

Zusammenfassung Kriechtest :
Startindex: 66

End-lndex: 75

Viskositat: 1.22e+03 Pas
Scherrate:  0.00409 1/s
Stationar: 0.807

Joc: 0.0124 1/Pa

'Zusammenfassung Erholungstest :

Startindex: 142
End-index: 151
Jor: 0.014 1/Pa

' ERSATZBLATT (REGEL 26)
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Die Formulierungen a) und b) aus der Gruppe der Guar/PVA
Gele, die Formulierung d) aus der Gruppe Guar-Gum und die
Formulierung g) aus der Gruppe PVA sind in den Figuren 1 und
2 anhand von Kriechversuchen und mechanischen

Oszillationsmessungen zusdtzlich charakterisiert.

Die im Kriechversuch ermittelten viskosen und elastischen
Anteile der vier oben genannten Formulierungen sind in der
Figur 1 dargestellt. Durch das Anlegen einer konstanten
Schubgpannung als Sprungfunktion auf die zu untersuchenden
Gele wird deren Deformation ermittelt. Die Deformation
geteilt durch die angelegte Schubspannung ergibt die
Nachgiebigkeit J, auch ,compliance" genannt. J ist in der
Grafik gegen die Zeit t in Sekunden aufgetragen. Die Einheit

von J ist wie in der Figur dargestellt Pa™ .

Die faktische
Verlaufsform der in der KriechprGfung ermittelten Kurve wird
durch die Interaktion von  viskosen und elastischen
Komponenten bestimmt und dient zur Charakterisierung der
viskoelastischen Bigenschaften der untersuchten Gele.
Besonders  bevorzugt sind Zusammensetzungen — mit einem
Kurvenverlauf, wie er flr die Formulierungen b und g
dargestellt ist. Dag Verhaltnis +von  Viskositat und

Elastizit&t dist flr die optimale Beschaffenheit des

vorliegenden Ultraschall-Koppelmediums von Wichtigkeit.

Far die in der Figur 2 dargestellten mechanischen
Oszillationsmessungen wird eine Schubspannung oszillierend
auf die zu untersuchenden Proben aufgegeben. Die Deformation
der Gele wird primdr als Antwortsignal betrachtet. Das
Speichermodul G’ beschreibt das elastische Verhalten der Gele

und steht flr die zurlckgewinnbare Energie. Das viskose

- 15 -
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Verhalten, respektive die dissipierte Energie der Gele wird
durch das Verlustmodul G’'’ in bekannter Weise errechnet und
beschrieben. G’ und G’’ werden in Pa angegeben und gegen die

angelegte Kreisfrequenz in Hz aufgetragen.

Der Schnittpunkt des Speichermoduls G’ mit dem Verlustmodul
G’’ wird als Masgs flr den Gelpunkt angenommen. Idealerweise
liegt der Gelpunkt fir eine erfindungsgemisse Zusammensetzung
in einem in der Figur 2 angegebenen optimalen Bereich, von 20
mHz bis 5 Hz, wobei der Bereich zwischen 100 mHz und 1 Hgz

begonders bevorzugt ist.

Konventionelle Messungen der Vigkositat im Bereich > 250'000
mPa.s sind bekanntermassen schwierig und weisen eher grosse
Messfehler auf. Beil konventionellen Messungen mit einem
Brookfield RV (Spindel 7; UpM 10; Faktor 4000; Skalawert
66,5; Temperatur 23°C) wurden beil bevorzugten Formulierungen
Viskosgitaten im angestrebten optimalen Bereich um die 266'000

mPa.s ermittelt.

Zur Konservierung der erfindungsgemdssen Koppelmedien eignen
gich handelstbliche Konservierungsstoffe wie z.B. pHB-
Methylester, pHB-Propylester oder deren Salze und Gemische

davon.

Die Zugabe eines Farbstoffs Zum Koppelmedium ist
winschenswert. Gut geeignet sind Lebensmittelfarbstoffe. Die
Farbstoffe sollen den in den Landern festgelegten
Reinheitsspezifikationen und entsprechenden Verordnungen

entsprechen. Fir das Strukturgel gemass dieser Erfindung

- 16 -



10

15

20

25

30

WO 2004/103183 PCT/CH2004/000308

werden Brillantblau FCF (E133, C.I.Nr. 42090) oder Patentblau
V (E131 C.I.Nr. 42051) bevorzugt.

Verpackung mit Schneidhilfe

Das neue Koppelmedium kann wegen seines pseudoplastischen
Fliessverhaltens aus Tuben oder Beuteln ausgedrfickt werden.
Ein welterer Aspekt dieser Erfindung ist es  daher
Verpackungen wie Tuben oder Beutel mit einer Schneidhilfe zur

Verfigung zu stellen.

Die Schneidhilfe besteht vorzugsweise aus einem flachen
biegsamen Kunststoffstreifen und ist mit einem ersten Ende im
Bereich der Abgabedffnung an einer Verpackung befestigt oder
angeformt. Gemass der Ausfihrungsform der Figuren, weist der
Kunststoffstreifen im Endbereich eine Offnung auf, mittels
der er an einem Hals eines Schraubverschluss befestigbar ist.
Ein freies vorderes Ende des Kunststoffstreifens ist
vorzugsweise scharfkantig und dient als Schneide. Der
Kunststoffstreifen ist vorzugsweise im wesentlichen
rechteckig und breiter als die Abgabedffnung. Er ist lang
genug, dass die Schneidkante vollstandig Uber die

Abgabedffnung hinwegflhren werden kann.

Die Schneidhilfe erlaubt es, nach dem Ausdriicken der
bendtigten Menge an Struktﬁrgel den Gelstrang einfach und
hygienisch direkt am Austrittsort abzuschneiden. Das nicht
bendtigte Gel verbleibt vollsta&ndig in der Verpackung und
wird nicht unndétig mit Verunreinigungen aus der Luft
belastet. Dadurch dass die Schneidhilfe direkt an der
Abgabedffnung angeordnet ist, ist sie sofort verfligbar und

kann nicht verloren gehen.

- 17 -
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In einer bevorzugten Ausfihrungsform, wie sie in den Figuren
1 und 2 dargestellt ist, ist die Schneidhilfe u- oder v-
férmig wvorgeformt. Die Schneide weist dadurch bereits in
Richtung der Abgabedffnung und nach entfernen des
Tubendeckels kdénnen Gelabgabe/Dosierung und das Abschneiden

des Gelstranges mit einhdndig erfolgen.

Das derart dosierte Gel kann entweder direkt auf die Haut des
Patienten oder auf den Schallkopf, wo es adhésiv haftet)
aufgetragen werden. Das Medium kann auf Dicken unter 1 mm zu
einem eigentlichen Film ausgezogen werden. Es 1ldsst gich
dadurch problemlos an vergchiedene Schallkopfgréssen
anpassen, die von 0,5 x 1 cm bei kleinen Koépfen bis zu 1 x 7-
8 cm bel grossen Képfen reichen. Je nach Kopfgrdsse und Dicke
des Unterhautfettgewebes des zu untersuchenden Patienten wird
wahrend der Untersuchungen starker Druck auf das Gel
ausgelibt. Diesem Druck wvon bis zu 30 kg muss das zu einem

Film ausgezogene Koppelmedium standhalten ohne zu reissen.

Das neue Koppelmedium ist im Gegensatz =zu bekannten
Schallkissen nicht von einem Mantel oder einen Membran
umgeben. Wirden die Schallkissen auf die oben genannte Dicke
zusammengepresst, so wlrde sich zwischen den umhtillenden
Membranen praktisch kein Koppelmedium mehr befinden und der

Ultraschall wlrde nicht mehr weitergeleitet.

- 18 -



10

15

20

25

30

WO 2004/103183 PCT/CH2004/000308

Patentanspriiche
Ultraschall-Koppelmedium fir die medizinische
Diagnostik, dadurch gekennzeichnet, dass es

Galaktomannane und/oder Polyvinylalkohol (PVA) umfasst,
welche mit Borionen zu einem viskoelastischen

Strukturgel vernetzt und/odexr komplexiert sind.

Ultraschall-Koppelmedium nach  Anspruch 1, dadurch
gekennzeichnet, dass es einen Anteil von > 90 % an
gebundenem Wasser aufweist, wobei aber keine Syndrese

stattfindet.

Ultraschall-Koppelmedium nach Anspruch 1 oder 2, dadurch
gekennzeichnet, dass es 1 bis 5 Gewichtsprozent
Galactomannan, 0,3 bis 5 Gewichtsprozent
Polyvinylalkohol und 0,1 bis 0,5 Gewichtsprozent

Natriumtetraborat umfasst.

Ultraschall-Koppelmedium nach  Anspruch 3, dadurch
gekennzeichnet, dass einen pH-Wert wvon 6,5 bis 8,5

aufweist.

Ultraschall-Koppelmedium nach einem der Anspriche 1 bis
4, dadurch gekennzeichnet, dass es einen Weichmacher,
vorzugsweise aus der Gruppe Aethylglykol, Di- oder’

Triethylenglykol, PEG, Glyzerin umfasst.

- 19 -
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10.

11.

Ultraschall-Koppelmedium nach  Anspruch 5, dadurch
gekennzeichnet, dass als Weichmacher ein Zusatz wvon 0,2

bis 1,5 Gew.% Glyzerin bevorzugt ist.

Ultraschall-Koppelmedium nach einem der Ansprliche 1 bis
6, dadurch gekennzeichnet, dass der verwendete PVA einen
Hydrolysegrad von > 85 Mol%, vorzugsweise von > 98 Mol%

(vollhydrolisierter PVA) aufweist.

Ultraschall-Koppelmedium nach einem der Anspriiche 1 bis
7, dadurch gekennzeichnet, dass das Galaktomannan ein
alkyliertes Galaktomannan mit einem Substitutionsgrad DS
0,2 bis 0,6, vorzugsweise Hydroxypropyl-Guar DS 0,3 -

0,5 umfasst.

Ultraschall-Koppelmedium nach den Ansprtchen 7 und 8,
dadurch gekennzeichnet, dass zur Herstellung des
Strukturgels eine 4%ige wassrige PVA-Lésung mit einer
Viskositat von 30 mPa.s. (20 °C) und eine 2%ige wassrige

Hydroxypropyl-Guar Loésung mit einer Viskositat von

10'000 bis 12'000 mPa.s. (20 °C) verwendet werden.

Ultraschall-Koppelmedium nach  Anspruch 1, dadurch

gekennzeichnet, dass das Strukturgel einen
Galaktomannan/Borkomplex mit einer Galaktomannan-
Konzentration von 1 - 5 Gew.%, vorzugsweise 3-4 Gew.$%,

umfasst und frei von Polyvinylalkohol ist.

Ultraschall-Koppelmedium nach einem der vorhergehenden

Ansprltiche, dadurch gekennzeichnet, dass der Gelpunkt

- 20 -



10

15

20

25

30

WO 2004/103183 PCT/CH2004/000308

12.

13.

14.

15.

1l6.

vorzugsweise 1in einem Bereich, von 20 mHz bis 5 Hz,

besonders bevorzugt zwischen 100 wHz und 1 Hz, liegt.

Ultraschall-Koppelmedium nach einem der vorhergehenden
Ansprliche, dadurch gekennzeichnet, dass es bis zu einem
1/10 mm dicken Film ausziehbar ist, welcher einen Druck

von bisg zu 30 kp aushalt ohne zu reissen.

Ultraschall-Koppelmedium nach einem der wvorhergehenden
Anspruche, dadurch gekennzeichnet, dass es
rlickstandsfrei von Haut, Haaren und Schallkopf

entfernbar ist.

Ultraschall-Koppelmedium nach einem der vorhergehenden
Ansprlche, dadurch gekennzeichnet, dass es
Konservierungsstoffe, vorzugsweise pHB-Methylester, pHB-

Propylester, deren Salze oder Gemische davon, umfasst.

Ultraschall-Koppelmedium nach einem der vorhergehenden
Angpruche, dadurch gekennzeichnet, dass es Farbstoffe,
vorzugsweise aus der Gruppe: Brillantblau FCF (E133,
C.I.Nr. 42090) oder Patentblau V (E131 C.I.Nr. 42051),

umfasst.

Verwendung eines <viskoelastischen Strukturgels das
Galaktomannane und/oder Polyvinylalkohol (PVA) umfasst,
welche mit Borionen vernetzt und/oder komplexiert sind
als Ultraschall-Koppelmedium -flixr die medizinische

Diagnostik.

- 21 -
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17.

18.

19.

Verpackung flr ein Ultraschall-Koppelmedium nach einem
der vorhergehenden Angpruche mit einer
wiederverschliessbaren Abgabedffnung, dadurch
gekennzeichnet, dass im Bereich der Abgabedffnung eine
Schneidhilfe zum Abschneiden eines aus der Offnung

abgegebenen Gelstranges angeordnet ist.

Verpackung nach Anspruch 17, dadurch gekennzeichnet,
dass die Schneidhilfe einen flachen biegsamen
Kunststoffstreifen mit einer zur Schneide ausgebildeten

Vorderkante umfasst.

Verpackuﬁg nach Anspruch 18, dadurch gekennzeichnet,
dass der Kunststoffstreifen im wesentlichen rechteckig,
breiter als die Abgabedffnung und lang genug ist, um die
Schneidkante Uber die Abgabedffnung hinwegfithren zu

kdénnen.

- 22 -
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