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Beschreibung

DAMIT IN BEZIEHUNG STEHENDE ANMELDUN-
GEN.

[0001] Diese Anmeldung beansprucht eine Prioritat
auf die Vorlaufige U.S. Patentanmeldung Serien-Nr.
60/121655, angemeldet am 25. Februar 1999.

GEBIET DER ERFINDUNG

[0002] Diese Erfindung betrifft Glucosetberwa-
chungssysteme und insbesondere Ausfiihrungen bei
Glucosesensoren fir eine Verwendung bei Glucose-
Uberwachungssystemen und die Verpackung fir die
Glucosesensoren.

HINTERGRUND DER ERFINDUNG

[0003] Uber die Jahre hinweg wurden kérperliche
Eigenschaften ermittelt, indem eine Probe von Kor-
perflissigkeit erhalten wurde. Beispielsweise testen
Diabetiker oftmals die Blutglucoseniveaus. Traditio-
nelle Blutglucosebestimmungen nutzten einen unan-
genehmen Stich in den Finger bei Benutzung einer
Lanzette, um eine geringe Blutprobe zu entnehmen.
Das flihrt zu einer Unannehmlichkeit durch die Lan-
zette, da sie Nerven im subkutanen Gewebe beruhrt.
Der Schmerz des Durchbohrens und die hinzukom-
mende Unannehmlichkeit durch mehrere Nadelsti-
che ist ein starker Grund dafur, weshalb sich Patien-
ten nicht an das medizinische Testregime halten, das
zur Anwendung kommt, um eine Veranderung der Ei-
genschaften Uber eine Zeitperiode zu ermitteln. Ob-
gleich nichtinvasive Systeme vorgeschlagen wurden
oder in der Entwicklung sind, wurde keines bis zum
heutigen Tag kommerzialisiert, das wirksam ist und
genaue Ergebnisse liefert. Aullerdem sind diese Sys-
teme alle so ausgelegt, dass Daten an einzelnen
Stellen bereitgestellt werden, und sie liefern nicht
kontinuierliche Daten, um die Veranderungen der Ei-
genschaften zwischen den Testzeiten zu zeigen.

[0004] Eine Vielzahl von implantierbaren elektro-
chemischen Sensoren wurde flr das Nachweisen
und/oder Quantifizieren spezifischer Mittel oder Zu-
sammensetzungen im Blut eines Patienten entwi-
ckelt. Beispielsweise werden Glucosesensoren fur
eine Verwendung beim Erhalten einer Anzeige von
Blutglucoseniveaus bei einem Diabetikerpatienten
entwickelt. Derartige Ablesungen sind bei der Uber-
wachung und/oder Einstellung eines Behandlungsre-
gimes nutzlich, das typischerweise die regelmafige
Verabreichung von Insulin an einen Patienten um-
fasst: Daher verbessern Blutglucoseablesungen die
medizinischen Therapien mit halbautomatisierten
Medikationsinfusionspumpen in externer Ausfuh-
rung, wie es im Allgemeinen in den U.S.Patenten Nr.
4562751, 4678408 und 4685903 beschrieben wird,
oder automatisierten implantierbaren Medikationsin-

fusionspumpen, wie sie im Allgemeinen im U.S.Pa-
tent Nr. 4573994 beschrieben werden. Typische
Dunnschichtsensoren werden in den einvernehmlich
abgetretenen U.S.Patenten Nr. 5390671, 5391250,
5482473 und 5586553 beschrieben. Das U.S.Patent
Nr. 5299571 offenbart ein Glucosesensorsystem, das
in steriler Verpackung bereitgestellt werden kann.

[0005] Viele dieser Glucosesensoren nutzen kom-
plexe chemische Strukturen und/oder Reaktionen,
die sich mit der Zeit verschlechtern kénnen, wenn sie
unter ungeeigneten Bedingungen aufbewahrt wer-
den. Da die Sensoren uber lange Zeitperioden nach
der Herstellung und vor der Benutzung gelagert wer-
den kénnen, missen die Sensoren haufig tiberwacht
und in Bereichen mit einer sorgfaltig kontrollierten
Umgebung aufbewahrt werden. Das Uberwachen
der Sensoren ist besonders schwierig, sobald die
Sensoren sterilisiert und in Halterungen angeordnet
wurden. Oftmals ist die einzige Méglichkeit zur Uber-
wachung der Sensoren das Ziehen einer Probe und
deren Entfernen aus einer Halterung. Das macht je-
doch die Sterilitédt zunichte und flhrt zu Abfall. Eben-
falls ist das Uberwachen von Sensoren, die einem
Benutzer gesandt wurden, problematisch oder
schwierig.

ZUSAMMENFASSUNG DER OFFENBARUNG

[0006] Es ist ein Ziel einer Ausfiihrung der vorlie-
genden Erfindung, ein verbessertes Halterungssys-
tem flr Glucosesensoren bereitzustellen, das fir
praktische Zwecke die vorangehend erwahnten Ein-
schrankungen verhindert.

[0007] Ausfiihrungen der vorliegenden Erfindung
betreffen ein Halterungssystem fir Glucosesenso-
ren, das einen Glucosesensor und ein Schutzgehau-
se umfasst, das anzeigt, wenn es Temperaturveran-
derungen ausgesetzt ist, um eine richtige Tempera-
turkontrolle anzuzeigen. Ebenfalls sind Verfahren
zum Transportieren der Halterung eingeschlossen.
Entsprechend einem Aspekt der vorliegenden Erfin-
dung wird ein Halterungssystem fir Glucosesenso-
ren nach Patentanspruch 1 bereitgestellt.

[0008] Entsprechend einer Ausfihrung der Erfin-
dung umfasst das Halterungssystem fiir Glycosesen-
soren fur das Aufbewahren und Transportieren eines
Glucosesensors mindestens einen Glucosesensor,
ein  Schutzgehduse und mindestens eine
Temperatureinwirkungsanzeigeeinrichtung. Das
Schutzgehause weist einen Innenraum auf, um den
mindestens einen Glucosesensor im Innenraum des
Schutzgehduses zu halten. Die mindestens eine
Temperatureinwirkungsanzeigeeinrichtung wird ver-
wendet, um zu ermitteln, ob das Schutzgehause min-
destens einer Einwirkungstemperatur relativ zu ei-
nem vorgegebenen Grenztemperaturwert ausgesetzt
wurde. Bei speziellen Ausfuhrungen liegt die mindes-
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tens eine Einwirkungstemperatur Giber der vorgege-
benen Grenztemperatur, und die mindestens eine
Temperatureinwirkungsanzeigeeinrichtung zeigt an,
wenn sie der mindestens einen Einwirkungstempera-
tur ausgesetzt war. Beispielsweise betragt die vorge-
gebene Grenztemperatur 75 °F (23 °C), und die min-
destens eine Einwirkungstemperatur tibersteigt 75 °F
(23 °C) oder die vorgegebene Grenztemperatur be-
tragt 100 °F (37 °C) und die mindestens eine Einwir-
kungstemperatur Gbersteigt 100 °F (37 °C). Bei ande-
ren Ausfihrungen liegt die mindestens eine Einwir-
kungstemperatur unterhalb der vorgegebenen
Grenztemperatur, und die mindestens eine
Temperatureinwirkungsanzeigeeinrichtung zeigt an,
wenn sie der mindestens einen Einwirkungstempera-
tur ausgesetzt war. Beispielsweise betragt die vorge-
gebene Grenztemperatur 36 °F (2 °C), und die min-
destens eine Einwirkungstemperatur liegt unter 36 °F
(2 °C).

[0009] Bei weiteren Ausfiihrungen zeigt die mindes-
tens eine Temperatureinwirkungsanzeigeeinrichtung
an, wenn die mindestens eine Einwirkungstempera-
tur relativ zur vorgegebenen Grenztemperatur tUber
eine vorgegebene Zeitperiode zu verzeichnen war.
Beispielsweise kann die vorgegebene Zeitperiode
mindestens 10 Minuten oder mindestens 60 Minuten
betragen. Bei anderen Ausfiihrungen wird die Zeitpe-
riode als eine Funktion einer GréRe eines Unterschie-
des zwischen der mindestens einen Einwirkungstem-
peratur und der vorgegebenen Grenztemperatur fest-
gelegt.

[0010] Bei speziellen Ausflihrungen ist die mindes-
tens eine Temperatureinwirkungsanzeigeeinrichtung
am Schutzgehduse befestigt. Beispielsweise kann
die mindestens eine Temperatureinwirkungsanzeige-
einrichtung im Innenraum des Schutzgehauses oder
auf einer AuRenseite des Schutzgehauses befestigt
werden. Bei weiteren Ausfiihrungen ist die mindes-
tens eine Temperatureinwirkungsanzeigeeinrichtung
innerhalb des Schutzgehduses enthalten oder am
Glucosesensor befestigt. Bei bevorzugten Ausfih-
rungen ist die mindestens eine Temperatureinwir-
kungsanzeigeeinrichtung ein Aufkleber. Weitere Aus-
fuhrungen betreffen ein Verfahren zum Transportie-
ren des Glucosesensors in einem Halterungssystem.

[0011] Entsprechend einer weiteren Ausfiihrung der
Erfindung umfasst ein Halterungssystem fiir Gluco-
sesensoren fur das Aufbewahren und Transportieren
eines Glucosesensors mindestens einen Glucose-
sensor, ein Schutzgehduse und mindestens eine
Temperatureinwirkungsanzeigeeinrichtung. Das
Schutzgehduse weist einen Innenraum, innerhalb
dessen der mindestens eine Glucosesensor ange-
ordnet wird, und eine AuRenseite auf. Die mindes-
tens eine Temperatureinwirkungsanzeigeeinrichtung
weist einen ersten und zweiten Zustand auf, wobei
der erste Zustand anzeigt, dass das Schutzgehause

nicht der mindestens einen Einwirkungstemperatur
relativ zu einem vorgegebenen Grenztemperaturwert
ausgesetzt wurde, und der zweite Zustand anzeigt,
dass das Schutzgehause der mindestens einen Ein-
wirkungstemperatur ausgesetzt wurde. Die mindes-
tens eine Temperatureinwirkungsanzeigeeinrichtung
ist bei speziellen Ausfihrungen im Innenraum des
Schutzgehduses oder auf der Aulenseite des
Schutzgehauses befestigt, ist innerhalb des Schutz-
gehauses enthalten oder am Glucosesensor befes-
tigt.

[0012] Bei weiteren speziellen Ausfihrungen um-
fasst das Halterungssystem fir Glucosesensoren
eine Vielzahl von Glucosesensoren, von denen ein
jeder innerhalb einer separaten Halterung einge-
schlossen ist. Die Vielzahl der separat verpackten
Glucosesensoren ist wiederum im Innenraum des
Schutzgehduses angeordnet. Bei spezifischeren
Ausfihrungen umfasst das Halterungssystem fir
Glucosesensoren eine Vielzahl der mindestens einen
Temperatureinwirkungsanzeigeeinrichtungen,  von
denen eine jede an einer der separaten Halterungen
befestigt ist.

[0013] Bei weiteren Ausflihrungen umfasst das Hal-
terungssystem fir Glucosesensoren eine Vielzahl
der mindestens einen Temperatureinwirkungsanzei-
geeinrichtungen, von denen eine jede eine Anzeige
der Einwirkung bei mindestens einer Einwirkungs-
temperatur relativ zu einem abweichenden vorgege-
benen Grenztemperaturwert bereitstellt. Diese Aus-
fuhrungen gewahren genauere Anzeigen einer maxi-
malen Temperatur, denen das Halterungssystem
ausgesetzt wurde.

[0014] Eine weitere Ausfihrung der vorliegenden
Erfindung betrifft ein Verfahren zum Transportieren
eines Glucosesensors. Das Verfahren umfasst die
Schritte des Bereitstellens von mindestens einem
Glucosesensor. Das Bereitstellen eines Schutzge-
h&use mit einem Innenraum. Das Halten des mindes-
tens einen Glucosesensors im Innenraum des
Schutzgehduses. Das Verwenden von mindestens
einer Temperatureinwirkungsanzeigeeinrichtung, um
zu ermitteln, ob das Schutzgehduse der mindestens
einen Einwirkungstemperatur relativ zu einem vorge-
gebenen Grenztemperaturwert ausgesetzt wurde.

[0015] Eine weitere Ausfihrung der vorliegenden
Erfindung betrifft ein Verfahren zum Transportieren
eines Glucosesensors, wobei das Verfahren die
Schritte des Bereitstellens eines Halterungssystems
fur Glucosesensoren umfasst. Das Halterungssys-
tem umfasst dabei mindestens einen Glucosesensor,
ein Schutzgehduse mit einem Innenraum, innerhalb
dessen der mindestens eine Glucosesensor ange-
ordnet ist, und einer Aul3enseite und mindestens eine
Temperatureinwirkungsanzeigeeinrichtung mit einem
ersten und zweiten Zustand. Das Transportieren des
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Halterungssystems fir Glucosesensoren und das
Beobachten des Zustandes der mindestens einen
Temperatureinwirkungsanzeigeeinrichtung, um zu
ermitteln, ob das Schutzgehause der mindestens ei-
nen Einwirkungstemperatur wahrend des Transpor-
tes ausgesetzt wurde.

[0016] Weitere Ausfiihrungen des Verfahrens wen-
den ein Halterungssystem fur Glucosesensoren an,
das eine Vielzahl der mindestens einen Temperatur-
einwirkungsanzeigeeinrichtungen umfasst, wobei
eine jede davon eine Anzeige der Einwirkung bei
mindestens einer Einwirkungstemperatur relativ zu
einem abweichenden vorgegebenen Grenztempera-
turwert liefert. Bei diesen Ausflihrungen umfasst der
Schritt des Beobachtens eine Beobachtung des Zu-
standes einer jeden der mindestens einen
Temperatureinwirkungsanzeigeeinrichtungen, um zu
ermitteln, ob das Schutzgehduse mindestens einer
Einwirkungstemperatur relativ zu mindestens einem
der abweichenden vorgegebenen Grenzwerte aus-
gesetzt wurde.

[0017] Verpackte Glucosesensoren, wie sie voran-
gehend beschrieben werden, werden ebenfalls in
Ubereinstimmung mit weiteren Ausfilhrungen bereit-
gestellt. Weitere Ausfihrungen umfassen mindes-
tens eine Temperatureinwirkungsanzeigeeinrichtung,
die an der Verpackung und/oder am Glucosesensor
befestigt ist.

[0018] Weitere charakteristische Merkmale und Vor-
teile der Erfindung werden aus der folgenden detail-
lierten Beschreibung in Verbindung mit den beigeflig-
ten Zeichnungen ersichtlich werden, die als Beispiel
verschiedene charakteristische Merkmale der Aus-
fuhrungen der Erfindung veranschaulichen.

KURZE BESCHREIBUNG DER ZEICHNUNGEN

[0019] Eine detaillierte Beschreibung der Ausfiih-
rungen der Erfindung wird mit Bezugnahme auf die
beigefligten Zeichnungen vorgenommen, bei denen
gleiche Zahlen entsprechende Teile in mehreren Fig.
kennzeichnen.

[0020] Es zeigen:

[0021] Fig. 1 eine perspektivische Darstellung, die
ein subkutanes Glucosesensoreinsetzgerat und eine
Glucoseliberwachungsvorrichtung zeigt, die fir das
Verstandnis der Erfindung nutzlich sind;

[0022] Fig.2 eine vergroRerte vertikale Langs-
schnittdarstellung im Aligemeinen auf der Linie 2-2 in

Fig. 1;

[0023] Fig. 3 eine vergroRerte Langsschnittdarstel-
lung einer geschlitzten Einsetznadel, die im Einsetz-
gerat in Fig. 1 und Fig. 2 verwendet wird;

[0024] Fig. 4 eine vergrolerte Querschnittsdarstel-
lung im Allgemeinen auf der Linie 4-4 in Fig. 3;

[0025] Fig. 5 eine vergroRere Querschnittsdarstel-
lung im Allgemeinen auf der Linie 5-5 in Fig. 3;

[0026] Fig. 6 eine vergroRerte Teilschnittdarstellung
entsprechend im Allgemeinen dem eingekreisten Be-
reich 6 in Fig. 2;

[0027] Fig. 7 eine vergroRerte Querschnittsdarstel-
lung im Allgemeinen auf der Linie 7-7 in Fig. 2;

[0028] Fig. 8a-c perspektivische Darstellungen,
teilweise weggeschnitten, von Ausflihrungen der Hal-
terungssysteme fir Glucosesensoren, die ein
Schutzgehduse, einen Glucosesensor und eine
Temperatureinwirkungsanzeigeeinrichtung  umfas-
sen, wobei die Temperatureinwirkungsanzeigeein-
richtung an der AulRenseite des Schutzgehauses, im
Innenraum des Schutzgehauses und bzw. am Gluco-
sesensor befestigt ist;

[0029] Fig.9 eine auseinandergezogene Darstel-
lung eines Halterungssystems fir Glucosesensoren,
das eine Vielzahl von einzeln verpackten Glucose-
sensoren umfasst, die alle innerhalb des Schutzge-
hauses angeordnet sind, wobei ein jeder der einzeln
verpackten Glucosesensoren eine befestigte
Temperatureinwirkungsanzeigeeinrichtung aufweist;
und

[0030] FEig. 10 eine perspektivische Darstellung ei-
nes Halterungssystems fiir Glucosesensoren, das
eine Vielzahl von Temperatureinwirkungsanzeigeein-
richtungen aufweist;

[0031] FEig. 11 eine Darstellung eines Etiketts mit
mehreren Temperatureinwirkungsanzeigeeinrichtun-
gen in Ubereinstimmung mit einer Ausfiihrung der
vorliegenden Erfindung;

[0032] Fig. 12 eine Darstellung eines Abschnittes
einer ,Gebrauchsinstruktion” in Ubereinstimmung mit
einer Ausflihrung der vorliegenden Erfindung;

[0033] Fig. 13 eine Draufsicht eines Sensors fir
eine Verwendung bei einer Ausfiihrung der vorliegen-
den Erfindung;

[0034] Fig. 14 eine Draufsicht der in Fig. 13 gezeig-
ten Sensorleiter; und

[0035] Fig. 15 eine vergroRerte Teildraufsicht der
Elektroden des in Fig. 13 gezeigten Sensors.

DETAILLIERTE BESCHREIBUNG DER BEVOR-
ZUGTEN AUSFUHRUNGEN

[0036] Wie in den Zeichnungen zum Zweck der Ver-
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anschaulichung gezeigt wird, kénnen Glucosesenso-
ren von Halterungssystemen fir Glucosesensoren,
die die Erfindung verkérpern, in einem Glucoseuber-
wachungssystem verwendet werden, das mit einem
subkutanen Glucosesensor verbunden ist, der einge-
setzt wird, um eine kontinuierliche Datenregistrierung
der Sensorablesungen uber eine Zeitperiode vorzu-
legen. Der Glucosesensor und der Glucosemonitor
kdnnen fur das Ermitteln der Glucoseniveaus im Blut
und/oder Korperflissigkeiten des Benutzers vorhan-
den sein. Der Glucosemonitor kann ebenfalls die Fa-
higkeit umfassen, dass er so programmiert wird, dass
Daten zu vorgeschriebenen Zeitintervallen erfasst
werden, oder geeicht wird, indem ein anfanglicher
Dateneingang verwendet wird, der von einem exter-
nen Gerat empfangen wird. Der Glucosemonitor und
der Glucosesensor sind hauptsachlich fir eine Ver-
wendung im subkutanen menschlichen Gewebe an-
gepasst. Noch weitere Sensoren kénnen jedoch in
anderen Gewebearten angeordnet werden, wie bei-
spielsweise dem Muskel, der Lymphe, organischem
Gewebe, Venen, Arterien oder dergleichen, und kdn-
nen in tierischem Gewebe verwendet werden. Bei-
spiele kdnnen Sensorablesungen auf einer diskonti-
nuierlichen, nahezu kontinuierlichen oder kontinuier-
lichen Basis registrieren.

[0037] Infolge der Verwendung von Enzymmateria-
lien oder anderen komplizierten chemischen Zusam-
mensetzungen auf den Elektroden des Glucosesen-
sors ist es wichtig, den Glucosesensor auf niedrige-
ren Temperaturen fur die Aufbewahrung und den
Transport vor der Benutzung zu halten. Vorzugswei-
se wird der Glucosesensor in einem kontrollierten
Temperaturbereich von 2 bis 24 °C (oder 36 bis 75
°F) aufbewahrt, um eine minimale langfristige Lage-
rungszeit von 6 Monaten bis 2 Jahre zu bewirken.
Kirzere Lagerungszeiten von 1 Monat oder langere
Lagerungszeiten von 5 Jahren (oder mehr) kénnen
zur Anwendung gebracht werden. Auflerdem sind die
Glucosesensoren vorzugsweise so konstruiert, dass
sie 1 Stunde von 45 °C (oder 113 °F) ohne wesentli-
che Denaturierung des Glucosesensorenzyms oder
der chemischen Zusammensetzungen aushalten.

[0038] Die beste Verfahrensweise zum Sichern ei-
ner richtigen Temperaturkontrolle ist das Kihlen der
Glucosesensoren, aber nicht deren Einfrieren. Vor-
zugsweise sollten die Glucosesensoren in tempera-
turgesteuerten Fahrzeugen oder in einzelnen Halte-
rungen versandt werden, die eine Temperaturkontrol-
le wahrend des Transportes bewirken, wie beispiels-
weise mit einer Kihlverpackung, einer ausreichen-
den Isolierung, um die Temperatur nach dem Entfer-
nen aus der Kihllagerung aufrechtzuerhalten, oder
dergleichen. Es wird erwartet, dass der Transport ir-
gendwo von einigen Stunden bis zu drei Tagen in An-
spruch nehmen kann, damit die Glucosesensoren ih-
ren beabsichtigten Bestimmungsort erreichen, und
die Temperatur muss unterhalb einer vorgegebenen

Temperaturgrenze wahrend dieser Zeitperiode ge-
halten werden. Bei alternativen Ausfihrungen koén-
nen andere moglicherweise temperaturempfindliche
Materialien, die beim Glucosesensor verwendet wer-
den, ebenfalls die Auswahl eines Temperaturberei-
ches oder -niveaus bestimmen.

[0039] Um diese Forderung nach Temperaturkont-
rolle zu erfillen, werden Ausfihrungen des Glucose-
sensors und der Halterung mit mindestens einer
Temperatureinwirkungsanzeigeeinrichtung ver-
starkt, wie beispielsweise einem temperaturempfind-
lichen Aufkleber, um anzuzeigen, wenn der Glucose-
sensor UbermafRigen Temperaturen ausgesetzt wur-
de oder auf erhéhte Temperaturen Uber eine vorge-
gebene Zeitperiode gebracht wurde. Die Anzeigeein-
richtung, wie beispielsweise ein Punkt, eine Platte,
ein Aufkleber, ein Paket oder dergleichen, weist ein
temperaturempfindliches Material auf, das bei Einwir-
kung von erhdhten Temperaturen die Farbe andert.
Derartige temperaturempfindliche Materialien sind je-
nen Fachleuten gut bekannt und stehen kommerziell
leicht zur Verflgung. Typischerweise kdnnen
Temperatureinwirkungsanzeigeeinrichtungen von
der Wahl Instruments, Inc. aus Culver City, CA
(Teil-Nr. 442-100F), der United Desiccants/Humidial
aus Colton, CA (Teil-Nr. HD11LC43) oder dergleichen
erhalten werden.

[0040] Bei bevorzugten Ausflihrungen andert sich
die Temperatureinwirkungsanzeigeeinrichtung von
einem Weil} (oder schwachem Grau) zu einem Dun-
kelgrau oder Schwarz nach der Einwirkung der er-
héhten Temperaturen. Bei alternativen Ausflihrungen
kénnen jedoch andere Farbkombinationen zur An-
wendung gebracht werden. Wenn die Farbverande-
rung nicht zur richtigen Temperaturkontrollfarbe
passt, weil der Benutzer aus einer ,Gebrauchsinst-
ruktion" (siehe Fig. 12), die vorzugsweise mit dem
Glucosesensor geliefert wird, dass er nicht den Glu-
cosesensor zu verwenden hat. Vorzugsweise befin-
det sich die Temperatureinwirkungsanzeigeeinrich-
tung (320, 430, 530, 600, 602) auf der Aulienseite
der Verpackung, um jegliches Potential einer Verun-
reinigung oder Reaktion mit den Materialien der Tem-
peraturanzeigeeinrichtung beim Glucosesensor zu
minimieren (siehe Fig. 8b und Fig. 9-Fig. 11). In al-
ternativen  Ausflhrungen kann jedoch die
Temperatureinwirkungsanzeigeeinrichtung 320 im In-
nenraum der Halterung angeordnet werden (siehe
Fig. 8a), wenn sie aus Materialien gebildet wird, die
sich nicht mit dem Glucosesensor gegenseitig beein-
flussen, oder, wenn die Temperatureinwirkungsan-
zeigeeinrichtung in einer abgedichteten Halterung
vorhanden ist, die eine gegenseitige Beeinflussung
mit dem Glucosesensor verhindern wird. Bei weite-
ren Ausflihrungen kénnen mehrere Temperaturein-
wirkungsanzeigeeinrichtungen auf der Verpackung
verwendet werden (siehe Eig. 10 und Eig. 11). Noch
weitere Ausfuhrungen nutzen Temperatureinwir-
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kungsanzeigeeinrichtungen 600, die Einwirkungen
eines Bereiches von Temperaturen anzeigen, wie
beispielsweise eine Vielzahl von einzelnen
Temperatureinwirkungsanzeigeeinrichtungen, die fur
spezielle Temperaturen empfindlich sind (siehe

Fig. 11).

[0041] Entsprechend weiteren Ausfiihrungen zeigt
die Temperatureinwirkungsanzeigeeinrichtung an,
wenn der Glucosesensor einer Einwirkungstempera-
tur, die eine vorgegebene Temperatur Gbersteigt, bei-
spielsweise eine Temperatur, die 100 °F (oder 38 °C)
Ubersteigt, Uber eine vorgegebene Zeitperiode oder
langer, beispielsweise langer als 60 Minuten, ausge-
setzt wurde, um anzuzeigen, dass eine mdgliche Ver-
schlechterung der Glucosematerialien infolge der
Einwirkung der erhdhten Temperatur erfolgt sein
kann. Alternative Ausfiihrungen kénnen eine Veran-
derung nach der Einwirkung von erhéhten Tempera-
turen mit Bezugnahme auf die vorgegebene Tempe-
ratur Uber abweichende Zeitperioden anzeigen, bei-
spielsweise nur wenige Sekunden, wenn sehr emp-
findliche Materialien verwendet werden oder ein spe-
zifischer Grenzwert nicht Uberschritten werden darf,
oder bis zu 6 Stunden, wenn im Allgemeinen tempe-
raturunempfindliche Materialien oder bessere tempe-
raturstabilisierte Materialien verwendet werden, wo-
bei die Auswahl von der Temperaturtoleranz des Glu-
cosesensors abhangig ist.

[0042] Zusatzlich koénnen andere Ausflihrungen
Temperatureinwirkungsanzeigeeinrichtungen umfas-
sen, die bei niedrigeren erhéhten Temperaturen emp-
findlich sind, wie beispielsweise 80 °F (oder 27 °C),
75 °F (oder 24 °C) oder dergleichen, was eng mit der
bevorzugten maximalen langfristigen Lagerungstem-
peratur in Verbindung steht. Wenn niedrigere Tempe-
raturen angewandt werden, kann die Einwirkungs-
zeit, die fur das Bewirken einer Veranderung bei der
Temperatureinwirkungsanzeigeeinrichtung erforder-
lich ist, verlangert werden, wenn es gewilinscht wird.
Es wird ebenfalls bemerkt, dass die Temperaturein-
wirkungsanzeigeeinrichtungen mit hdéheren Ge-
schwindigkeiten auf héhere Temperaturen anspre-
chen koénnen (durch die Farbveranderung). Bei-
spielsweise kdnnen einige Minuten einer Einwirkung
von 200 °F (oder 93 °C) Hitze veranlassen, dass sich
eine Temperatureinwirkungsanzeigeeinrichtung (die
normalerweise 1 Stunde bendétigt, um sich bei 100 °F
(oder 38 °C) zu verandern) verandert und eine Ver-
schlechterung im Glucosesensor anzeigt. Eine richti-
ge Temperaturkontrolle sichert dem Benutzer, dass
die Glucosesensoren richtig funktionieren werden
und nicht eine Verschlechterung beim Enzym oder
anderen temperaturempfindlichen Materialien erfah-
ren haben, die die sichere Verwendung der Vorrich-
tung beeinflussen kdnnte.

[0043] Daher kann bei speziellen Ausflihrungen die
Temperatureinwirkungsanzeigeeinrichtung eine An-

zeige betreffs des Aussetzens der Einwirkungstem-
peraturen relativ zur vorgegebenen Temperatur be-
reitstellen, die Uber Zeitperioden auftreten, die mit
dem Unterschied zwischen der Einwirkungstempera-
tur und der vorgegebenen Temperatur variieren. Das
heil3t, die Zeitperiode t, ist eine Funktion F einer Gro-
Re einer Differenz A zwischen der Einwirkungstem-
peratur t, und der vorgegebenen Temperatur t,. In
Abhangigkeit von dem spezifischen temperaturemp-
findlichen Material, das bei der Temperatureinwir-
kungsanzeigeeinrichtung verwendet wird, kann die
funktionelle Beziehung sein: eine der Proportionali-
tat, beispielsweise t, = kA, wobei k eine Konstante ist,
die fur das spezifische Material charakteristisch ist;
eine exponentielle Beziehung, beispielsweise t, =
k.exp(k,A), worin k, und k, Konstante sind; oder eine
andere funktionelle Beziehung. Die spezielle funktio-
nelle Beziehung wird vom spezifischen verwendeten
temperaturempfindlichen Material abhangig sein und
kann von einem Routinier ohne UbermaRige Experi-
mentierung leicht ermittelt werden. Bei anderen Aus-
fuhrungen verandert sich das temperaturempfindli-
che Material unmittelbar bei Einwirkung einer Tempe-
ratur Uber einem spezifischen Grenzwert, so dass es
sich in Bruchteilen einer Sekunde, in Sekunden oder
nach langeren Perioden verandert.

[0044] Fig. 8a—c veranschaulichen Ausflihrungen
eines Halterungssystems flir Glucosesensoren ent-
sprechend den Ausfiihrungen der vorliegenden Erfin-
dung, die einen Glucosesensor 300, ein Schutzge-
hause 310 mit einem Innenraum 312 und einer Au-
Renseite 314 und eine Temperatureinwirkungsanzei-
geeinrichtung 320 umfassen. In Fig. 8a wird ein Glu-
cosesensor 300 im Innenraum 312 des Schutzge-
hauses 310 angeordnet, und die Temperatureinwir-
kungsanzeigeeinrichtung 320 wird im Innenraum 312
des Schutzgehauses 310 befestigt. In Fig. 8b wird
der Glucosesensor 300 gleichfalls im Innenraum 312
angeordnet, aber eine Temperatureinwirkungsanzei-
geeinrichtung 320 wird auf der AuRenseite 314 des
Schutzgehauses 310 befestigt. In Fig. 8c wird eine
Temperatureinwirkungsanzeigeeinrichtung 320 di-
rekt am Glucosesensor 300 befestigt, der wiederum
im Innenraum 312 des Schutzgehduses 310 ange-
ordnet wird.

[0045] In Fig. 9 umfasst das Halterungssystem 400
fur Glucosesensoren eine Vielzahl von Glucosesen-
soren 410, die jeweils in einer separaten Halterung
412 verpackt sind. Die verpackten Glucosesensoren
410 sind wiederum im Innenraum 422 des Schutzge-
hauses 420 angeordnet. Eine separate Temperatur-
einwirkungsanzeigeeinrichtung 430 ist an jeder Hal-
terung 412 befestigt. Wenn es gewiinscht wird, kon-
nen separate Temperatureinwirkungsanzeigeeinrich-
tungen ebenfalls am Schutzgehause 420 in einer
Weise befestigt werden, die der gleicht, die in Verbin-
dung mit Fig. 8a-b beschrieben wird.
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[0046] In Fig. 10 umfasst ein Halterungssystem 500
fur Glucosesensoren ein Schutzgehause 510 mit ei-
nem Innenraum 512, innerhalb dessen der Glucose-
sensor 520 angeordnet ist. Eine Vielzahl von
Temperatureinwirkungsanzeigeeinrichtungen 530 ist
am Schutzgehause 510 befestigt. Eine jede der Viel-
zahl von Temperatureinwirkungsanzeigeeinrichtun-
gen 530 liefert vorzugsweise eine Anzeige betreffs
des Aussetzens einer Einwirkungstemperatur relativ
zu einem abweichenden vorgegebenen Temperatur-
wert. Beispielsweise kann eine erste Temperaturein-
wirkungsanzeigeeinrichtung das Aussetzen einer
Einwirkungstemperatur relativ zu 80 °F (oder 27 °C),
75 °F (oder 24 °C) oder dergleichen anzeigen; eine
zweite  Temperatureinwirkungsanzeigeeinrichtung
kann ein Aussetzen einer Einwirkungstemperatur re-
lativ zu 100 °F anzeigen; eine dritte Temperaturein-
wirkungsanzeigeeinrichtung kann ein Aussetzen ei-
ner Einwirkungstemperatur relativ zu 120 °F (oder 49
°C) anzeigen; usw. Weitere spezielle Ausflihrungen
kdnnen ebenfalls Temperatureinwirkungsanzeigeein-
richtungen umfassen, die einen Hinweis darauf lie-
fern, dass die Einwirkungstemperatur relativ zur vor-
gegebenen Temperatur Uber eine vorgegebene Zeit-
periode vorhanden war.

[0047] Die Glucosesensoren kénnen mittels Elek-
tronenstrahlsterilisation mit einer bevorzugten einma-
ligen Dosis von 2,0 Mrad (oder 20 kGy) sterilisiert
werden. Kleinere Dosisniveaus kénnen jedoch ange-
wandt werden, wenn eine ausreichende Sterilisation
bei der niedrigeren Dosis erreicht werden kann, wie
beispielsweise 0,5 Mrad (5 kGy). Grofiere Dosen
kdnnen ebenfalls angewandt werden, wenn die Glu-
cosesensormaterialien ausgewahlt werden und zu-
sammengebaut werden, um Dosen bis zu 5,0 Mrad
(50 kGy) auszuhalten. Die Glucosesensoren werden
vorzugsweise in Ubereinstimmung mit ,ANSI/AAMI
ST31-190 Guideline for Electron Beam Radiation
Sterilization of Medical Devices, Method B1"
und/oder ,ISO 11137:1995 Sterilization of Health
Care Products — Validation and Routine Control -
Gamma and Electron Beam Radiation Sterilization,
Dose Selection Method 1" sterilisiert. Die Sensorma-
terialien werden betreffs der Gehausematerialien,
Kanulenmaterialien, des Glucosesensorsubstrates,
der Elektroden, Membranen, chemischen Enzymzu-
sammensetzung, Gleitmittel, Einsatznadelmateriali-
en und Verpackungsmaterialien sowie der Herstel-
lungstoleranzen sorgfaltig ausgewahlt, um die Fahig-
keit, die Elektronenstrahlsterilisation auszuhalten,
und um die fortgesetzte sachgemafRe Funktion des
Glucosesensors nach der Sterilisation zu sichern.
Andere Strahlungssterilisationsverfahren, wie bei-
spielsweise die Gammastrahlung oder dergleichen,
oder andere chemische Verfahren, wie beispielswei-
se die ETO oder dergleichen, kdnnen jedoch ange-
wandt werden.

[0048] Bevorzugte Ausflihrungen des Glucosesen-

sors mit der Verpackung umfassen mindestens einen
Sterilisationsindikator, der anzeigt, wenn der Gluco-
sesensor und die Verpackung einem Elektronen-
strahlsterilisationsverfahren ausgesetzt wurden. Der
Sterilisationsindikator, wie beispielsweise ein Punkt,
eine Platte, ein Aufkleber, ein Paket oder derglei-
chen, verandert die Farbe bei der Einwirkung des
Elektronenstrahles. Bei bevorzugten Ausflhrungen
verandert sich der Sterilisationsindikator von einer
senfgelben Farbe oder einem Orangegelb zu einer
roten oder rétlich orangen Farbe nach der Sterilisati-
on. Bei alternativen Ausfiihrungen kénnen jedoch an-
dere Farbkombinationen zur Anwendung gebracht
werden. Wenn die Farbveranderung nicht der richti-
gen Sterilisationsfarbe entspricht, weils der Benutzer
aus den ,Gebrauchsinstruktionen" (siehe Fig. 12),
dass der Glucosesensor nicht zu verwenden ist. Vor-
zugsweise befindet sich der Sterilisationsindikator
auf der AufRenseite der Verpackung, um jegliches Po-
tential einer Verunreinigung oder Reaktion der Auf-
klebermaterialien mit dem Glucosesensor zu mini-
mieren. Bei alternativen Ausfiihrungen kann der Ste-
rilisationsindikator jedoch im Innenraum der Halte-
rung angeordnet werden, wenn er aus Materialien
hergestellt wird, die sich nicht mit dem Glucosesen-
sor gegenseitig beeinflussen werden, oder wenn der
Indikator in einer abgedichteten Halterung enthalten
ist, die eine gegenseitige Beeinflussung mit dem Glu-
cosesensor verhindern wird. Bei weiteren Ausfihrun-
gen kénnen mehrere Indikatoren oder Aufkleber auf
der Verpackung verwendet werden. Typische Sterili-
sationsindikatoren kdnnen von der NAMSA Products
aus Kennesaw, GA (Teil-Nr. CPI-RO3) erhalten wer-
den. AufRerdem kénnen die Sterilisationsindikatoren
an der Verpackung und/oder den Glucosesensoren
in einer Weise befestigt werden, die der fir die
Temperatureinwirkungsanzeigeeinrichtungen gleicht,
wie in Fig. 8a bis Fig. 11 gezeigt und vorangehend
beschrieben wird.

[0049] Wie in Eig. 13 bis Eig. 15 gezeigt wird, sind
weitere Glucosesensoren 700 auf die Optimierung
der GrofRe, Form und Ausrichtung der Glucosesenso-
relektroden ausgerichtet, die mit der interstitiellen
Flissigkeit wahrend des Messens der Glucose in
Kontakt kommen. Bei bevorzugten Beispielen um-
fasst der Glucosesensor 700 drei Elektroden (eine
Arbeitselektrode 702, eine Gegenelektrode 704 und
eine Bezugselektrode 706). Um die Elektrochemie
der Reaktion des Messens der Glucose zu optimie-
ren, bevorzugt man, dass die Gegenelektrode 704
die grolte Elektrode ist, die Arbeitselektrode 702
(d.h., die mit Enzymen oder dergleichen) die nachst-
grolte Elektrode und die Bezugselektrode 706 die
kleinste Elektrode ist. Vorzugsweise ist die Gegene-
lektrode 704 so gro wie moglich und mit den Forde-
rungen betreffs des Einsetzens des Sensors verein-
bar, um den Schmerz beim Einsetzen des Sensors in
den Koérper des Benutzers zu minimieren. Beispiels-
weise, um in eine 22-er Kalibriernadel zu passen. Al-
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ternative Beispiele kénnen jedoch so bemessen sein,
dass sie zu Kalibriernadeln anderer Feinheiten pas-
sen, die sich von einer Feinheit von 18 bis 30 erstre-
cken. AuRerdem, wenn die Arbeitselektrode in einer
anderen Grofde hergestellt wird, beeinflusst das die
Menge des Enzyms, die auf die Arbeitselektrode ge-
bracht werden kann, und beeinflusst die Gesamtle-
bensdauer des Glucosesensors. Bei weiteren bevor-
zugten Beispielen wurde ermittelt, dass, um die
Stromwege und die Elektrochemie zu optimieren, die
Arbeitselektrode 702 zwischen der Gegenelektrode
704 und der Bezugselektrode 706 vorhanden sein
muss. Bei weiteren Beispielen wird bevorzugt, dass
die Elektroden (d.h., die Leiter) eine Leitungsbreite
von 50 ym aufweisen, um eine gute elektrische Lei-
tung eines Sensorsignals zu sichern. Kleinere Brei-
ten bis zu 10 ym und etwas gréRer kdnnen jedoch an-
gewandt werden, wenn eine ausreichende Signal-
genauigkeit vorhanden ist und der Sensor in eine Na-
del passen kann, wie vorangehend beschrieben wird.

[0050] Weitere spezifische Ausfiihrungen des Glu-
cosesensors umfassen eine Temperatureinwirkungs-
anzeigeeinrichtung, wie sie vorangehend beschrie-
ben wird, die direkt am Sensor befestigt ist.

[0051] Wenden wir uns wiederum den Fig. zu, kann
das Vorangegangene beim Glucoselberwachungs-
system 1 zur Anwendung gebracht werden, das ein
subkutanes Glucosesensorgerat 10 und einen Glu-
cosemonitor 100 umfasst. Das subkutane Glucose-
sensorgerat 10 nutzt einen Elektrodensensor, wie er
nachfolgend detaillierter beschrieben wird. Bei alter-
nativen Beispielen kann jedoch der Glucosesensor
andere Arten von Sensoren verwenden, wie bei-
spielsweise auf chemischer Basis, optischer Basis
oder dergleichen. Bei weiteren alternativen Beispie-
len kdnnen die Sensoren von der Ausfiihrung sein,
die auf den auleren Flachen der Haut verwendet
oder unterhalb der Hautschicht des Benutzers ange-
ordnet wird. Bevorzugte Beispiele fir einen auf der
Oberflache angebrachten Glucosesensor wiirden in-
terstitielle Flissigkeit nutzen, die von der Haut ge-
speichert wird.

[0052] Der Glucosemonitor 100 umfasst im Allge-
meinen die Fahigkeit, Daten zu registrieren und zu
speichern, wahrend sie vom Glucosesensor 10 emp-
fangen werden, und umfasst danach entweder eine
Datenanschlussstelle oder einen drahtlosen Sender
fur das Herunterladen der Daten zu einem Datenpro-
zessor 200, Computer, Kommunikationsstation oder
dergleichen flr eine spatere Analyse und Betrach-
tung. Der Datenprozessor 200, der Computer oder
dergleichen nutzt die registrierten Daten vom Gluco-
semonitor, um die Entwicklung der Blutglucose zu er-
mitteln. Vorzugsweise ware jede Anschlussstelle
wasserdicht (oder wasserbestandig) oder wiirde ei-
nen wasserdichten entfernbaren Deckel umfassen.
Der Zweck des Glucoselberwachungssystems 1 ist

die Bereitstellung einer besseren Datenregistrierung
und -priifung fur verschiedene Zustande des Patien-
ten, wobei eine kontinuierliche oder nahezu kontinu-
ierliche Datenregistrierung genutzt wird.

[0053] Das Glucosetiberwachungssystem 1 besei-
tigt ebenfalls Unannehmlichkeiten durch Unterteilen
der komplizierten Uberwachungsvorgangselektronik
in zwei separate Gerate; einen Glucosemonitor 100,
der am Glucosesensorgerat 10 befestigt ist und einen
Datenprozessor 200, Computer, eine Kommunikati-
onsstation oder dergleichen, der die Software und
Programmierbefehle zum Herunterladen und Bewer-
ten der vom Glucosemonitor 100 registrierten Daten
enthalt. AuBerdem erleichtert die Verwendung von
mehreren Teilen (beispielsweise Glucosemonitor 100
und Datenprozessor 200, Computer, Kommunikati-
onsstation oder dergleichen) Verbesserungen oder
den Austausch, da ein oder der andere Modul abge-
wandelt oder ersetzt werden kann, ohne dass ein
vollstandiger Ersatz des Uberwachungssystems 1 er-
forderlich ist. AuBerdem kann die Verwendung von
mehreren Teilen die Wirtschaftlichkeit der Herstel-
lung verbessern, da einige Teile eine Auswechselung
auf einer haufigeren Basis erfordern kénnen, die An-
forderungen an die Dimensionierung fir jeden Modul
unterschiedlich sein kdnnen, unterschiedliche Anfor-
derungen betreffs der Montageumgebung zu ver-
zeichnen sein kénnen und Abwandlungen vorgenom-
men werden kdénnen, ohne dass die anderen Teile
beeinflusst werden.

[0054] Der Glucosemonitor 100 erfasst unverarbei-
tete Glucosesensordaten, wie beispielsweise Gluco-
sedaten oder dergleichen, vom subkutanen Glucose-
sensorgerat 10 und schatzt sie wahrend der Echtzeit
ein und/oder speichert sie fiir ein spateres Herunter-
laden zum Datenprozessor 200, Computer, Kommu-
nikationsstation oder dergleichen, der wiederum die
empfangenen Glucoseablesungen analysiert, an-
zeigt und aufzeichnet. Die aufgezeichneten Daten
kénnen weiter fiir eine detaillierte Datenanalyse ana-
lysiert werden. Bei weiteren Beispielen kann das Glu-
coselberwachungssystem 1 in einer Kranken-
hausumgebung oder dergleichen verwendet werden.
Noch weitere Beispiele kénnen einen oder mehrere
Kndpfe 122, 124, 126 und 128 am Glucosemonitor
100 umfassen, um den Monitor 100 zu programmie-
ren, um Daten und Ereignisse flr eine spatere Analy-
se, eine Wechselbeziehung oder dergleichen zu re-
gistrieren. Auflerdem kann der Glucosemonitor einen
Ein/Aus-Knopf 130 fiir eine Ubereinstimmung mit Si-
cherheitsstandards und -vorschriften umfassen, um
zeitweilig Ubertragungen oder eine Registrierung
auszusetzen. Der Glucosemonitor 100 kann eben-
falls mit anderen medizinischen Geraten kombiniert
werden, um weitere Patientendaten durch ein ein-
heitliches Datennetz- und Telemetriesystem zu kom-
binieren. Bei alternativen Beispielen kann der Gluco-
semonitor als ein Holter-System konstruiert werden,
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das ein Holter-Registriergerat umfasst, das sich mit
einem Glucosemonitor, Prozessor, Computer oder
dergleichen koppelt, wie es beispielsweise in der
U.S.Patentanmeldung Nr. 09/246661, registriert am
5. Februar 1999, und unter dem Titel ,Ein analyti-
sches Sensor- und Holter-Uberwachungssystem und
Verfahren zur Benutzung des gleichen", und in der
U.S.Patentanmeldung Serien-Nr. 09/377472, regist-
riert am 19. August 1999, und unter dem Titel ,Uber-
wachungssystem mit Fernmesscharakteristik und
Verfahren zur Benutzung des gleichen" offenbart
wird.

[0055] Wie in Fig. 1 bis Fig. 7 gezeigt wird, wird ein
Glucosesensorgerat 10 fir eine subkutane Anord-
nung eines elastischen Sensors 12 (siehe Fig. 2)
oder dergleichen an einer ausgewahlten Stelle im
Korper eines Benutzers bereitgestellt. Das implan-
tierbare Glucosesensorgerat 10 umfasst eine hohle,
geschlitzte Einsetznadel 14 und eine Kanile 16. Die
Nadel 14 wird verwendet, um die schnelle und leichte
subkutane Anordnung der Kaniile 16 an der subkuta-
nen Einsetzstelle zu erleichtern. Die Kanile 16 um-
fasst einen Messabschnitt 18 des Sensors 12, um
eine oder mehr Sensorelektroden 20 den Kérperflis-
sigkeiten des Benutzers durch ein Fenster 22 auszu-
setzen, das in der Kanule 16 gebildet wird. Nach dem
Einsetzen wird die Einsetznadel 14 zuriickgezogen,
um die Kanile 16 mit dem Messabschnitt 18 und den
Sensorelektroden 20 an Ort und Stelle an der ausge-
wahlten Einsetzstelle zurlickzulassen.

[0056] Bei bevorzugten Beispielen erleichtert das
implantierbare subkutane Glucosesensorgerat 10 die
genaue Anordnung eines elastischen elektrochemi-
schen Dunnschichtsensors 12 der Ausfuhrung, die
fir die Uberwachung spezifische Blutparameter ver-
wendet wird, die fur den Zustand eines Benutzers re-
prasentativ sind. Vorzugsweise Uberwacht der Sen-
sor 12 die Blutglucoseniveaus und kann in Verbin-
dung mit automatisierten oder halbautomatisierten
Medikationsinfusionspumpen in externer oder imp-
lantierbarer Ausfiihrung verwendet werden, wie in
den U.S.Patenten Nr. 4562751, 4678408 und
4685903 oder 4573994 beschrieben wird, um einen
Diabetikerpatienten Insulin zuzufiihren.

[0057] Bevorzugte Beispiele des elastischen elek-
trochemischen Sensors 12 werden in Ubereinstim-
mung mit Dinnschichtmaskenverfahren konstruiert,
um langliche Dunnschichtleiter einzuschlieRen, die
zwischen Schichten eines ausgewahlten isolieren-
den Materials eingebettet oder eingeschlossen wer-
den, wie beispielsweise Polyimidfilm oder -folie. Die
Sensorelektroden 20 werden an einem Kopfende des
Messabschnittes 18 durch eine der isolierenden
Schichten fur einen direkten Kontakt mit dem Blut des
Patienten oder anderen Korperflissigkeiten freige-
legt, wenn der Sensor 12 subkutan an der Einsetz-
stelle angeordnet wird. Der Messabschnitt 18 ist mit

einem Verbindungsabschnitt 24 (siehe Fig. 2) ver-
bunden, der in leitenden Kontaktstellen oder derglei-
chen endet, die ebenfalls durch eine der isolierenden
Schichten freigelegt werden. Bei alternativen Bei-
spielen kdnnen andere Ausfihrungen von implantier-
baren Glucosesensoren verwendet werden, wie bei-
spielsweise auf chemischer Basis, optischer Basis
oder dergleichen.

[0058] Wie im Fachgebiet bekannt ist und schema-
tisch in Fig. 2 veranschaulicht wird, sind der Verbin-
dungsabschnitt 24 und die Kontaktstellen im Allge-
meinen fir eine direkte verdrahtete elektrische Ver-
bindung mit einem geeigneten Sensormonitor fur das
Uberwachen eines Zustandes eines Benutzers als
Reaktion auf von den Sensorelektroden 20 abgeleite-
ten Signalen ausgefiihrt. Eine weitere Beschreibung
von elastischen Dinnschichtsensoren dieser allge-
meinen Ausflhrung wird im U.S.Patent 5391250 mit
dem Titel ,Verfahren zur Herstellung von Dinn-
schichtsensoren" vorgefunden werden. Der Verbin-
dungsabschnitt 24 kann zweckmaRigerweise mit
dem Sensormonitor (nicht gezeigt), einem Glucose-
monitor 100 oder einem Datenprozessor 200, Com-
puter, einer Kommunikationsstation oder dergleichen
mittels eines Verbinderblockes 28 (oder dergleichen)
elektrisch verbunden werden, wie im U.S.Patent Nr.
5482473 mit dem Titel ,Flexibler Schaltungsverbin-
der" gezeigt und beschrieben wird. Auf diese Weise
werden Sensorgerate 10 ausgebildet oder herge-
stellt, um mit entweder einem Registrier-, verdrahte-
ten oder einem drahtlosen System zu funktionieren.

[0059] Der Sensor 12 wird in einer Montagebasis 30
montiert, die fir eine Anordnung auf der Haut eines
Benutzers ausgefiihrt ist. Wie gezeigt wird, ist die
Montagebasis 30 eine im Allgemeinen rechteckige
Auflage mit einer Unterseitenflache, die mit einer ge-
eigneten druckempfindlichen Klebstoffschicht 32 be-
schichtet ist, wobei ein Abziehpapierstreifen 34 nor-
malerweise vorhanden ist, um die Klebstoffschicht 32
abzudecken und zu schiitzen, bis das Sensorgerat
10 fur einen Einsatz bereit ist. Wie in Eig.1 und
Fig. 2 gezeigt wird, umfasst die Montagebasis 30
eine obere und untere Schicht 36 und 38, wobei der
Verbindungsabschnitt 24 des elastischen Sensors 12
zwischen den Schichten 36 und 38 schichtartig ange-
ordnet ist. Der Verbindungsabschnitt 24 weist einen
vorderen Abschnitt auf, der mit dem Messabschnitt
18 des Sensors 12 verbunden ist, der winkelig gefal-
tet wird, um sich nach unten durch eine Bohrung 40
zu erstrecken, die in der unteren Basisschicht 38 ge-
bildet wird. Bei den bevorzugten Beispielen umfasst
die Klebstoffschicht 32 ein antibakterielles Mittel, um
die Moglichkeit einer Infektion zu verringern; alterna-
tive Beispiele kénnen jedoch das Mittel weglassen.
Bei weiteren alternativen Beispielen kann die Monta-
gebasis andere Formen aufweisen, wie beispielswei-
se kreisformig, oval, sanduhrartig, schmetterlingsfor-
mig oder dergleichen.
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[0060] Die Einsetznadel 14 ist fir eine Gleitsitzauf-
nahme durch eine Nadel6ffnung 42, die in der oberen
Basisschicht 36 gebildet wird, und weiter durch die
untere Bohrung 40 in der unteren Basisschicht 38
ausgefihrt. Wie gezeigt wird, weist die Einsetznadel
14 eine scharfe Spitze 44 und einen offenen Schlitz
46 auf, der sich langs von der Spitze 44 an der Unter-
seite der Nadel 14 zu einer Position mindestens in-
nerhalb der Bohrung 40 in der unteren Basisschicht
38 erstreckt. Uber der Montagebasis 30 kann die Ein-
setznadel 14 eine vollstandig runde Querschnittsform
aufweisen und kann an einem hinteren Ende der Na-
del 14 verschlossen sein. Eine weitere Beschreibung
der Nadel 14 und des Sensorgerates 10 wird im
U.S.Patent Nr. 5586553 mit dem Titel , Transkutanes
Sensoreinsetzgerat" und der mitangemeldeten
U.S.Patentanmeldung Serien-Nr. 09/346835, regist-
riert am 2. Juli 1999, mit dem Titel ,Einsetzgerat fur
einen transkutanen Sensor" vorgefunden.

[0061] Die Kanile 16 wird am besten in Fig. 6 und
Fig. 7 gezeigt und umfasst einen ersten Abschnitt 48
mit einem teilkreisférmigen Querschnitt, um in die
Einsetznadel 14 zu passen, die sich nach unten von
der Montagebasis 30 erstreckt. Bei alternativen Bei-
spielen kann der erste Abschnitt 48 mit einem vollen
Kern gebildet werden; eher als einem hohlen Kern.
Bei bevorzugten Beispielen wird die Kanule 16 aus
einem geeigneten Kunststoff oder Elastomer medizi-
nischer Giteklasse konstruiert, wie beispielsweise
Polytetrafluorethylen, Silikon oder dergleichen. Die
Kantile 16 definiert ebenfalls einen offenen Hohlraum
50 in einem zweiten Abschnitt 52 fir das Aufnehmen,
Schutzen und lenkbare Halten des Messabschnittes
18 des Sensors 12. Die Kanlle 16 weist ein Ende auf,
das in die in der unteren Schicht 38 der Montageba-
sis 30 gebildete Bohrung 40 passt, und die Kanile 16
wird an der Montagebasis 30 mittels eines geeigne-
ten Klebstoffes, Ultraschallschweil’ens, Schnappver-
schlusses oder eines anderen ausgewahlten Befesti-
gungsverfahrens gesichert. Von der Montagebasis
30 erstreckt sich die Kanlle 16 schrag nach unten,
wobei der erste Abschnitt 48 innerhalb der Einsetzna-
del 14 eingepasst wird und etwas vor der Nadelspitze
44 endet. Mindestens ein Fenster 22 wird im Hohl-
raum 50 in der Nahe des implantierten Endes 54 in
allgemeiner Ausrichtung mit den Sensorelektroden
20 gebildet, um eine direkte Elektrodeneinwirkung
auf die Korperflissigkeit des Benutzers zu gestatten,
wenn der Sensor 12 subkutan angeordnet wird.

[0062] Wie in Fig. 1 und Fig. 2 gezeigt wird, wird
der Glucosemonitor 100 mit einem subkutanen Glu-
cosesensorgerat 10 durch ein Kabel 102 mittels ei-
nes Verbinders 104 gekoppelt, der mit dem Verbin-
derblock 28 des Verbinderabschnittes 24 des subku-
tanen Glucosesensorgerates 10 elektrisch gekoppelt
wird. Bei bevorzugten Beispielen wird der Steckver-
binder 103 des Kabels 102 mit dem Glucosemonitor
100 mittels einer Steckbuchse 105 verbunden. Bei al-

ternativen Beispielen kann das Kabel 102 weggelas-
sen werden, und der Glucosemonitor 100 kann einen
geeigneten Verbinder (nicht gezeigt) fur eine direkte
Verbindung mit dem Verbinderabschnitt 24 des sub-
kutanen Glucosesensorgerates 10 umfassen, oder
das subkutane Glucosesensorgerat 10 kann abge-
wandelt werden, damit der Verbinderabschnitt 24 an
einer abweichenden Stelle positioniert wird, wie bei-
spielsweise der Oberseite des subkutanen Sensor-
gerates 10, um die Anordnung des Monitorsenders
mit Fernmesscharakteristik (iber dem subkutanen
Sensorgerat 10 zu erleichtern. Das wirde den Um-
fang der Hautflache minimieren, die mittels der medi-
zinischen Gerate bedeckt oder kontaktiert wird, und
wlrde dazu neigen, eine potentielle elektrische Sto-
rung zu minimieren, die durch eine Bewegung des
subkutanen Glucosesensorgerates 10 relativ zum
Monitorsender 100 mit Fernmesscharakteristik her-
vorgerufen wird. Bei weiteren alternativen Beispielen
kénnen das Kabel 102 und der Verbinder 104 als Zu-
satzadapter ausgebildet werden, um zu unterschied-
lichen Arten von Verbindern bei verschiedenen Aus-
fuhrungen oder Arten von Sensorgeraten zu passen.
Die Verwendung von Adaptern wiirde die Anpassung
des Glucosemonitors 100 erleichtern, um mit einer
breiten Vielzahl von Sensorsystemen zu funktionie-
ren.

[0063] Der Glucosemonitor 100 umfasst ein Gehau-
se 106, das eine Leiterplatte 108, Batterien 110, eine
Speichereinrichtung 112 tragt, das Kabel 102 mit
dem Steckverbinder 103 und die Steckbuchse 105.
Bei bevorzugten Beispielen wird das Gehause 106
aus einem oberen Gehause 114 und einem unteren
Gehause 116 gebildet, die mit einer Ultraschall-
schweilinaht abgedichtet werden, um eine wasser-
dichte (oder bestandige) Dichtung zu bilden, um eine
Reinigung durch Tauchen (oder Scheuern) mit Was-
ser, Reinigungsmitteln, Alkohol oder dergleichen zu
gestatten. Bei bevorzugten Ausfiihrungen werden
das obere und das untere Gehause 114 und 116 aus
einem Kunststoff medizinischer Giteklasse gebildet.
Bei alternativen Beispielen kénnen jedoch das obere
Gehéause 114 und das untere Gehause 116 miteinan-
der durch andere Verfahren verbunden werden, wie
beispielsweise Schnappverschlisse, Dichtungsrin-
ge, kaltvulkanisiert (Silikondichtungsmittel) und mit-
einander verbunden oder dergleichen, oder sie kon-
nen aus anderen Materialien hergestellt werden, wie
beispielsweise Metall, Verbundstoffen, Keramik oder
dergleichen. Bei bevorzugten Beispielen ist das Ge-
hause 106 im Allgemeinen rechteckig. Bei alternati-
ven Beispielen kénnen jedoch andere Formen zur
Anwendung gebracht werden, wie beispielsweise
sanduhrartig, scheibenartig, oval oder dergleichen.
Bevorzugte Beispiele des Gehauses 106 sind im Be-
reich von 3,0 in.2 (19,4 cm?) mal 0,5 in. (1,3 cm) dick
bemessen. GroRere oder kleinere Abmessungen,
wie beispielsweise 0,5 in.? (3,2 cm?) und 0,15 in. (0,4
cm) dick oder kleiner und 5,0 in.? (32,3 cm?) und 1,0
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in. (2,5 cm) dick oder gréRer, kdnnen jedoch zur An-
wendung gebracht werden.

[0064] Wie gezeigt wird, kann das untere Gehause
116 eine Unterseitenflache aufweisen, die eine Gir-
telklemme 118 (oder dergleichen) umfasst, die an der
Kleidung eines Benutzers befestigt wird. Bei anderen
Beispielen ist die Unterseitenflache mit einer geeig-
neten druckempfindlichen Klebstoffschicht beschich-
tet, wobei ein Abziehpapierstreifen normalerweise
vorhanden ist, um die Klebstoffschicht zu bedecken
und zu schutzen, bis der Glucosemonitor 100 ein-
satzbereit ist. Bei bevorzugten Beispielen umfasst
die Klebstoffschicht ein antibakterielles Mittel, um die
Méoglichkeit einer Infektion zu verringern; alternative
Beispiele kdnnen jedoch das Mittel weglassen. Bei
weiteren alternativen Beispielen wird der Glucose-
monitor 100 am Koérper mittels anderer Methoden ge-
sichert, wie beispielsweise eines adhasiven Uberzu-
ges, Gurten, Gurteln, Klammern oder dergleichen.

[0065] Bei bevorzugten Beispielen sollte das Kabel
102 einen elastischen Zugentlastungsabschnitt (nicht
gezeigt) umfassen, um eine Beanspruchung beim
subkutanen Sensorgerat 10 zu minimieren und die
Bewegung des implantierten Sensors 12 zu verhin-
dern, die zu einer Unannehmlichkeit oder einem Ver-
ricken des Glucosesensorgerates 10 flihren kann.
Der elastische Zugentlastungsabschnitt soll uner-
wiinschte Pseudoergebnisse des Sensors minimie-
ren, die durch Bewegungen des Benutzers hervorge-
rufen werden, die bewirken, dass sich das subkutane
Glucosesensorgerat 10 relativ zum Glucosemonitor
100 bewegt.

[0066] Die Schnittstelle mittels der Steckbuchse
105 des Glucosemonitors 100 bewirkt eine Verbin-
dung mit dem Kabelstecker 103 des Kabels 102, das
mit dem subkutanen Sensorgerat 10 mittels des Ver-
binders 104 verbunden ist. Bei bevorzugten Beispie-
len kann die Sensorschnittstelle in der Form einer An-
schlussbuchse ausgebildet sein, um verschiedene
Arten von Kabeln aufzunehmen, die eine Anpas-
sungsfahigkeit des Glucosemonitors 100 bewirken,
um mit unterschiedlichen Ausfihrungen der subkuta-
nen Glucosesensoren und/oder Glucosesensoren zu
funktionieren, die an verschiedenen Stellen des Kor-
pers des Benutzers angeordnet sind. Bei alternativen
Beispielen ist die Sensorschnittstelle jedoch dauer-
haft mit dem Kabel 102 verbunden. Bei bevorzugten
Beispielen sind die Leiterplatte 108 und die dazuge-
hérende Elektronik in der Lage, in einem Temperatur-
bereich von 0 °C bis 50 °C zu funktionieren. GréRRere
oder kleinere Temperaturbereiche kdnnen jedoch zur
Anwendung gebracht werden.

[0067] Vorzugsweise wird die Batteriebaugruppe
eine Schweillnasenkonstruktion verwenden, um den
Strom mit dem System zu verbinden. Beispielsweise
kann sie drei in Reihe angeordnete Silberoxid

357-Batteriezellen 110 oder dergleichen verwenden.
Es wird jedoch verstanden, dass unterschiedliche
chemische Zusammensetzungen der Batterie zur
Anwendung gebracht werden kdnnen, wie beispiels-
weise Lithium, alkalische oder dergleichen, und dass
eine unterschiedliche Anzahl von Batterien verwen-
det werden kann. Bei weiteren Beispielen wird die
Sensorschnittstelle eine Schaltung und/oder einen
Mechanismus fir das Nachweisen einer Verbindung
mit dem subkutanen Glucosesensorgerat 10 umfas-
sen. Das wurde die Fahigkeit mit sich bringen, Strom
zu sparen und die Initialisierung des subkutanen Glu-
cosesensorgerates 10 schneller und wirksamer zu
beginnen. Bei bevorzugten Beispielen zeigen die
Batterien 110 eine Lebensdauer im Bereich von 3
Monaten bis 2 Jahre und zeigen einen Warnalarm bei
einer entladenen Batterie. Alternative Beispiele kon-
nen eine langere oder klrzere Batterielebensdauer
bereitstellen oder eine Stromanschlussstelle oder
Solarzellen umfassen, um ein Wiederaufladen der
Batterien 110 im Glucosemonitor 100 zu gestatten.

[0068] Bei bevorzugten Beispielen liefert der Gluco-
semonitor 100 durch die Steckbuchse 105 Strom
zum Kabelstecker 103 des Kabels 102 und danach
durch den Kabelverbinder 104 zum Glucosesensor-
gerat 10. Der Strom wird benutzt, um das Glucose-
sensorgerat 10 anzutreiben. Die Stromverbindung
wird ebenfalls benutzt, um die Initialisierung des Sen-
sors 12 zu beschleunigen, wenn er zum ersten Mal
unter der Haut angeordnet wird. Die Anwendung ei-
nes Initialisierungsvorganges kann die Zeit fur die
Stabilisierung des Sensors 12 von mehreren Stun-
den bis zu einer Stunde oder weniger verringern. Die
bevorzugte Initialisierungsverfahrensweise wendet
einen zweistufigen Vorgang an. Zuerst wird eine
hohe Spannung (vorzugsweise zwischen 1,0 und 1,2
Volt — obgleich andere Spannungen angewandt wer-
den kénnen) am Sensor 12 Uber 1 bis 2 Minuten an-
gelegt (obgleich andere Zeitperioden zur Anwendung
kommen kénnen), um die Stabilisierung des Sensors
12 zu gestatten. Danach wird eine niedrigere Span-
nung (vorzugsweise zwischen 0,5 und 0,6 Volt — ob-
gleich andere Spannungen angewandt werden kon-
nen) fir den Rest des Initialisierungsvorganges (typi-
scherweise 58 Minuten oder weniger) angelegt. An-
dere Stabilisierungs-/Initialisierungsverfahrenswei-
sen, die abweichende Stréme, Stromstarken und
Spannungen, eine andere Anzahl von Stufen oder
dergleichen anwenden, kénnen zur Anwendung ge-
bracht werden. Andere Beispiele kdnnen den Initiali-
sierungs-/Stabilisierungsvorgang weglassen, wenn
er nicht vom Glucosesensor gefordert wird, oder
wenn die zeitliche Steuerung kein Faktor ist.

[0069] Bei Abschluss des Stabilisierungsvorganges
kann eine anféngliche Ablesung vom Glucosesen-
sorgerat 10 und dem Glucosemonitor 100 zum Da-
tenprozessor 200, Computer, zur Kommunikations-
station oder dergleichen heruntergeladen werden,
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um die richtige Funktion des Glucosesensors 10 und
des Glucosemonitors 100 zu bestatigen. Bei alterna-
tiven Beispielen kann eine Flussigkeit, die einen be-
kannten Glucosewert enthalt, in die Stelle um das
Glucosesensorgerat 10 injiziert werden, und danach
registriert die an den Glucosemonitor 100 gesandte
Ablesung die Daten fiir den bekannten Wert, um ei-
nen Bezugspunkt fur die registrierten Daten zu lie-
fern, wie es in der U.S.Patentanmeldung Serien-Nr.
09/161128, registriert am 25. September 1998, mit
dem Titel ,Ein subkutanes implantierbares Sensorge-
rat mit der Fahigkeit, Fluids von einer Einsetzstelle zu
entfernen oder dieser zuzufihren", jetzt U.S.Patent
Nr. 5951521, offenbart wird. Wahrend des Stabilisie-
rungsvorganges kontrolliert der Glucosemonitor 100,
um zu ermitteln, ob das Glucosesensorgerat 10 noch
angeschlossen ist. Wenn das Glucosesensorgerat 10
nicht mehr angeschlossen ist, wird der Glucosemoni-
tor 100 den Stabilisierungsvorgang abbrechen und
einen Alarm ertdnen lassen (oder eine Lampe auf-
leuchten lassen oder ein Signal zum Datenprozessor
200, Computer, der Kommunikationsstation oder der-
gleichen herunterladen, um einen Alarm erténen zu
lassen).

[0070] Bei weiteren alternativen Beispielen kann
der Glucosemonitor 100 mit einem Glucosesensor-
gerat 10 als eine einzelne Einheit kombiniert werden.
Diese wirde besonders gut angepasst, wo Batterien
und der Glucosemonitor 100 billig genug hergestellt
werden kdnnen, um das Auswechseln des Glucose-
monitors 100 mit jedem neuen Glucosesensorgerat
10 zu erleichtern, wie beispielsweise in einem Hol-
ter-Monitor oder dergleichen.

[0071] Wie in Eig. 2 gezeigt wird, kann der Daten-
prozessor 200, Computer, die Kommunikationsstati-
on oder dergleichen ein Display 214 umfassen, das
verwendet wird, um die Ergebnisse der Messung an-
zuzeigen, die vom Sensor 18 im Glucosesensorgerat
10 empfangen wurden, die Uber ein Herunterladen
vom Glucosemonitor 100 empfangen wurden. Die
angezeigten Ergebnisse und die Information umfas-
sen eine Trendinformation der Charakteristik (bei-
spielsweise die Geschwindigkeit der Veranderung
der Glucose), grafische Darstellungen der Stammda-
ten, durchschnittliche charakteristische Niveaus (bei-
spielsweise Glucose) oder dergleichen, sind aber
nicht darauf beschrankt. Alternative Beispiele umfas-
sen die Fahigkeit durch die Daten zu blattern. Das
Display 214 kann ebenfalls mit Knépfen (nicht ge-
zeigt) am Datenprozessor 200, Computer, der Kom-
munikationsstation oder dergleichen, dem charakte-
ristischen Monitor verwendet werden, um Daten im
Datenprozessor 200 zu programmieren oder zu aktu-
alisieren. Bei bevorzugten Beispielen umfasst der
Glucosemonitor 100 ein Display 132, um den Benut-
zer beim Programmieren des Glucosemonitors 100,
beim Eingeben von Daten, Stabilisieren, Eichen, He-
runterladen von Daten oder dergleichen zu unterstit-

zen.

[0072] Bei weiteren Beispielen kénnen der Daten-
prozessor 200, Computer, die Kommunikationsstati-
on oder dergleichen durch ein anderes Geréat ersetzt
werden. Beispielsweise steht bei einem Beispiel der
Glucosemonitor 100 mit einem RF-Programmierer
(nicht gezeigt) in Verbindung, der ebenfalls benutzt
wird, um Daten von einer Infusionspumpe oder der-
gleichen zu programmieren und zu erhalten. Der
RF-Programmierer kann ebenfalls benutzt werden,
um den Glucosemonitor 100 zu aktualisieren und zu
programmieren, wenn der Glucosemonitor 100 einen
Empfanger fur die fernbetatigte Programmierung, Ei-
chung oder den Datenempfang umfasst. Der RF-Pro-
grammierer kann verwendet werden, um Daten zu
speichern, die vom Sensor 18 erhalten werden, und
um sie danach zu entweder einer Infusionspumpe, ei-
nem charakteristischen Monitor, einem Computer
oder dergleichen fiir eine Analyse zu liefern. Bei wei-
teren Beispielen kann der Glucosemonitor 100 die
Daten zu einer Medikationszufiihrvorrichtung Uber-
tragen, wie beispielsweise einer Infusionspumpe
oder dergleichen, als Teil eines Regelkeises. Das
wulrde gestatten, dass die Medikationszufiihrvorrich-
tung die Sensorergebnisse mit den Medikationszu-
fuhrdaten vergleicht und entweder einen Alarm ert6-
nen lasst, wenn sie geeignet sind, oder Korrekturen
beim Medikationszufiihrregime vorschlagt. Bei be-
vorzugten Ausfihrungen wirde der Glucosemonitor
100 einen Sender umfassen, um Aktualisierungen
oder Anforderungen von zusatzlichen Sensordaten
zu empfangen. Ein Beispiel fur eine Ausflihrung des
RF-Programmierers kann in der U.S.Patentanmel-
dung Serien-Nr. 09/334858, registriert am 17. Juni
1999, und mit dem Titel ,Infusionsvorrichtung mit
Fernprogrammierung, Kohlehydratrechner und/oder
Vibrationsalarmfahigkeiten" vorgefunden werden.

[0073] Weitere Ausfihrungen der vorliegenden Er-
findung kénnen einen Vibratoralarm (oder eine opti-
sche Anzeigeeinrichtung, wie beispielsweise eine
LED) in jedem oder beiden Glucosemonitoren 100
umfassen, um beim Benutzer einen taktilen Alarm
(Schwingungsalarm) zu bewirken, um so eine Sto6-
rung des Glucosesensorgerates, eine falsche Verbin-
dung, eine entladene Batterie, eine fehlerhafte Mel-
dung, falsche Daten, eine Stérung oder dergleichen
anzuzeigen. Die Anwendung eines Schwingungsa-
larms liefert eine zusatzliche Mahnung zu einem hor-
baren Alarm, was bei Jemandem wichtig sein kénnte,
der an einer akuten Reaktion leidet, oder um einen
nichthérbaren Alarm zur Verfligung zu haben, um das
Vorhandensein des Glucosemonitors zu schiitzen
und zu verheimlichen.

[0074] Wahrend die vorangehende Beschreibung
spezielle Ausfihrungen der vorliegenden Erfindung
betrifft, wird man verstehen, dass viele Abwandlun-
gen vorgenommen werden kdnnen. Die beigefugten
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Patentanspriche sollen derartige Abwandlungen ein-
schliel3en.

[0075] Die jetzt offenbarten Ausfihrungen sollen
daher in jeder Hinsicht als veranschaulichend und
nicht als einschrankend betrachtet werden, wobei der
Bereich der Erfindung durch die als Anhang beige-
fugten Patentanspriche eher als die vorangegange-
ne Beschreibung aufgezeigt wird.

Patentanspriiche

1. Halterungssystem (400, 500) fir Glucosesen-
sor fur das Aufbewahren und Transportieren eines
Glucosesensors, wobei das System aufweist:
mindestens einen Glucosesensor (300, 410, 520);
ein Schutzgehause (310, 420, 510) mit einem Innen-
raum (312, 422, 512), um den mindestens einen Glu-
cosesensor im Innenraum des Schutzgehauses zu
halten; und
eine Temperatureinwirkungsanzeigeeinrichtung
(320, 430, 520), um zu ermitteln, ob das Schutzge-
hause einer Einwirkungstemperatur relativ zu einem
vorgegebenen Temperaturwert ausgesetzt wurde.

2. Halterungssystem fiir Glucosesensor nach An-
spruch 1, bei dem die Einwirkungstemperatur Uber
der vorgegebenen Temperatur liegt, und bei dem die
Temperatureinwirkungsanzeigeeinrichtung (320,
430, 520) das Ausgesetztsein der Einwirkungstem-
peratur anzeigt.

3. Halterungssystem fiir Glucosesensor nach An-
spruch 2, bei dem die vorgegebene Temperatur 75°F
(23°C) oder 100°F (37°C) betragt und die Einwir-
kungstemperatur die vorgegebene Temperatur Uber-
steigt.

4. Halterungssystem fir Glucosesensor nach An-
spruch 1, bei dem die Einwirkungstemperatur unter-
halb der vorgegebenen Temperatur ist, und bei der
die Temperatureinwirkungsanzeigeeinrichtung (320,
430, 520) das Ausgesetztsein der Einwirkungstem-
peratur anzeigt.

5. Halterungssystem fiir Glucosesensor nach An-
spruch 4, bei dem die vorgegebene Temperatur 36°F
(2°C) betragt und die Einwirkungstemperatur unter-
halb 36°F (2°C) liegt.

6. Halterungssystem fiir Glucosesensor nach An-
spruch 1, bei dem die Temperatureinwirkungsanzei-
geeinrichtung (320, 430, 520) anzeigt, dal die Ein-
wirkungstemperatur relativ zur vorgegebenen Tem-
peratur Uber eine vorgegebene Zeitdauer bestand.

7. Halterungssystem fiir Glucosesensor nach An-
spruch 6, bei dem die Zeitdauer als eine Funktion ei-
ner Grofe eines Unterschiedes zwischen der Einwir-
kungstemperatur und der vorgegebenen Temperatur

festgelegt wird.

8. Halterungssystem fiir Glucosesensor nach An-
spruch 6 oder 7, bei dem die Zeitdauer mindestens
10 Minuten betragt.

9. Halterungssystem fliir Glucosesensor nach An-
spruch 8, bei dem die Zeitdauer mindestens 60 Minu-
ten betragt.

10. Halterungssystem fir Glucosesensor nach
einem der vorhergehenden Anspriche, bei dem die
Temperatureinwirkungsanzeigeeinrichtung (320) am
Schutzgehause (310) befestigt ist.

11. Halterungssystem fiir Glucosesensor nach ei-
nem der Anspriche 1 bis 10, bei dem die
Temperatureinwirkungsanzeigeeinrichtung (320) am
Innenraum (312) des Schutzgehauses (310) oder an
einer Aulenseite (314) des Schutzgehduses (310)
befestigt oder innerhalb des Schutzgehduses (310)
enthalten ist.

12. Halterungssystem fur Glucosesensor nach
einem der Anspriche 1 bis 9, bei dem die
Temperatureinwirkungsanzeigeeinrichtung (320) am
Glucosesensor (300) befestigt ist.

13. Halterungssystem fiir Glucosesensor nach
einem der vorhergehenden Anspriiche, bei dem die
Temperatureinwirkungsanzeigeeinrichtung (320,
430, 520) ein Aufkleber ist.

14. Verfahren zum Transportieren eines Gluco-
sesensors bei Verwendung eines Halterungssystems
fur Glycosesensor nach einem der vorhergehenden
Ansprliche.

15. Halterungssystem fir Glucosesensor nach
einem der Ansprliche 1 bis 13, bei dem das Schutz-
gehause (310) eine AuBenseite (314) aufweist; und
die Temperatureinwirkungsanzeigeeinrichtung (320)
einen ersten und zweiten Zustand aufweist, wobei
der erste Zustand anzeigt, dal® das Schutzgehause
nicht einer Einwirkungstemperatur relativ zu einem
vorgegebenen Temperaturwert ausgesetzt wurde,
wobei der zweite Zustand anzeigt, dal® das Schutz-
gehause der Einwirkungstemperatur ausgesetzt wur-
de.

16. Halterungssystem fiir Glucosesensor nach
Anspruch 15, das eine Vielzahl von Glucosesensoren
(410) aufweist, von denen ein jeder innerhalb eines
separaten Gehauses (412) eingeschlossen ist, wobei
die Vielzahl der verpackten Glucosesensoren (410)
wiederum innerhalb des Innenraumes des Schutzge-
hauses (422) angeordnet ist.

17. Halterungssystem fur Glucosesensor nach
Anspruch 15 oder 16, das eine Vielzahl von
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Temperatureinwirkungsanzeigeeinrichtungen (430)
aufweist, von denen eine jede an einem der separa-
ten Gehause (412) befestigt ist.

18. Halterungssystem fir Glucosesensor nach
Anspruch 15, das eine Vielzahl von Temperaturanzei-
geeinrichtungen (412) aufweist, von denen eine jede
eine Anzeige des Ausgesetztseins einer Einwir-
kungstemperatur relativ zu einem abweichenden vor-
gegebenen Temperaturwert bereitstellt.

19. Verfahren zum Transportieren eines Gluco-
sesensors, wobei das Verfahren die folgenden
Schritte aufweist:

a) Bereitstellen eines Halterungssystems fiir Gluco-
sesensor nach einem der Anspriche 1 bis 13 oder ei-
nem der Anspriiche 15 bis 18;

b) Transportieren des Halterungssystems fir Gluco-
sesensor; und

c) Beobachten des Zustandes der Temperatureinwir-
kungsanzeigeeinrichtung, um zu ermitteln, ob das
Schutzgehause der Einwirkungstemperatur wahrend
des Transportes ausgesetzt wurde.

20. Verfahren nach Anspruch 19, bei dem das
Halterungssystem flir Glucosesensor eine Vielzahl
von Temperatureinwirkungsanzeigeeinrichtungen
(320, 430, 510) aufweist, von denen eine jede eine
Anzeige des Ausgesetztseins einer Einwirkungstem-
peratur relativ zu einem abweichenden vorgegebe-
nen Temperaturwert bereitstellt, und bei dem beim
Schritt ¢) der Zustand einer jeden Temperatureinwir-
kungsanzeigeeinrichtung beobachtet wird, um zu er-
mitteln, ob das Schutzgehduse einer Einwirkungs-
temperatur relativ zu mindestens einem der abwei-
chenden vorgegebenen Werte ausgesetzt wurde.

Es folgen 6 Blatt Zeichnungen

14/20



DE 600 22 484 T2 2006.06.29

Anhangende Zeichnungen
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REF MMT-7002- :
Achtung: Die Gesetze der USA beschrankt den Verkauf dieses Gerites
auf einen oder im Auftrag eines Arztes

OTlK89
o STERLER] qs

Vor Mai 2000
® Z verwenden

' lelmed o .
Wenn der Punkt schwarz ist, nicht benutzen
USA:
SYLMAR CA. 60— Y
818-362-5958 * 800-843-6687 @«

EUROPA: S e
MINIMED, S.A., PARIS, FRANCE 3BT
(33) 1-46-43-16-16

(G6020036-003 7/99
Dieses Produkt ist durch eines oder mehrere der folgenden US oder™

ausldndischen Patente geschiitzt:
(U.S.) 5,309,671:(U.S.) 5,568,806:(U.S.) 5,586,553:(U.S.) 5,777,060
Weitere US- und/oder auslandische Patente kénnen beantragt sein

FIG. 11

- Gebrauchsmstruktlon -
Glucosesensor

REF MMT-7002

F6. 12 ’

Wichtige Anmerkung
Glucosesensoren diirfen nur verwendet werden, wenn:

® der Sterilisationsindikatorpunkt ( 0) _rétlich/orange ist, nicht senfgelb

® der Temperaturpunkt (()) farblos ist, nicht schwarz
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