Michael Dienst

Transactions in Bionic Patents -
Einwegspritzensystems auf Blisterbasis

Wissenschaftlicher Aufsatz




BEI GRIN MACHT SICH IHR
WISSEN BEZAHLT

- Wir veroffentlichen lhre Hausarbeit,
Bachelor- und Masterarbeit

- |hr eigenes eBook und Buch -
weltweit in allen wichtigen Shops

- Verdienen Sie an jedem Verkauf

Jetzt bel www.GRIN.com hochladen
und kostenlos publizieren

GIRINIS



Bibliografische Information der Deutschen Nationalbibliothek:

Die Deutsche Bibliothek verzeichnet diese Publikation in der Deutschen National-
bibliografie; detaillierte bibliografische Daten sind im Internet Gber http:/dnb.d-
nb.de/ abrufbar.

Dieses Werk sowie alle darin enthaltenen einzelnen Beitrage und Abbildungen
sind urheberrechtlich geschitzt. Jede Verwertung, die nicht ausdricklich vom
Urheberrechtsschutz zugelassen ist, bedarf der vorherigen Zustimmung des Verla-
ges. Das gilt insbesondere fiir Vervielfaltigungen, Bearbeitungen, Ubersetzungen,
Mikroverfilmungen, Auswertungen durch Datenbanken und fir die Einspeicherung
und Verarbeitung in elektronische Systeme. Alle Rechte, auch die des auszugsweisen
Nachdrucks, der fotomechanischen Wiedergabe (einschlieBlich Mikrokopie) sowie
der Auswertung durch Datenbanken oder dhnliche Einrichtungen, vorbehalten.

Impressum:

Copyright © 2012 GRIN Verlag
ISBN: 9783656321187

Dieses Buch bei GRIN:
https://www.grin.com/document/204866



Michael Dienst

Transactions in Bionic Patents - Einwegspritzensystems
auf Blisterbasis

GRIN Verlag



GRIN - Your knowledge has value

Der GRIN Verlag publiziert seit 1998 wissenschaftliche Arbeiten von Studenten,
Hochschullehrern und anderen Akademikern als eBook und gedrucktes Buch. Die
Verlagswebsite www.grin.com ist die ideale Plattform zur Veréffentlichung von
Hausarbeiten, Abschlussarbeiten, wissenschaftlichen Aufsatzen, Dissertationen
und Fachbuchern.

Besuchen Sie uns im Internet:

http://www.grin.com/
http://www.facebook.com/grincom

http://www.twitter.com/grin_com



Transactions in Bionic Patents

Traktat iliber die Beitrage zu den "Transactions in Bionic Patents”

Die "Transactions in Bionic Patents” bilden eine Sammlung von Schriften zu
Patent- und Gebrauchsmusteranmeldungen im Themenfeld Biologie &
Technik die in loser Reihenfolge und Terminus erscheint.

Gegenstand der Beitrdge zu den Schriften der "Transactions in Bionic
Patents” sind Gestaltungsfragen und die kritische Auseinandersetzung mit
aktuellen Themen der Bionik, also Technik nach Vorbildern aus der belebten
und unbelebten Natur und ihre patentrelevante Umsetzung.

Mit den "Transactions in Bionic Patents” soll der Fortschritt auf dem Gebiet
der angewandten Bionik dadurch geférdert werden, dass die dargestellten
Patente und Gebrauchsmuster frei von Rechten Dritter und mit ausdricklicher
Genehmigung der Patentanmelder und Inhaber dem Leser dieser Schriften
zur Nutzung verfligbar werden.

Gleichzeitig wird ein tieferes Verstandnis der Bionik innerhalb des Fachs und
der Offentlichkeit her- und ein rezentes Problemfeld wirklichkeitsnah und
verstandlich dargestellt. Als Ubergeordneter Aspekt gilt es, Lésungswege der
Ubertragung biologischer Phdnomene zu untersuchen, auszuleuchten und
Fragestellungen die im Zusammenhang stehen mit Natur und Technik
nachzugehen sowie Forschung und Ausentwicklung zum Thema anzustof3en

Die Beitrage zur Schriftensammlung "Transactions in Bionic Patents” sind in
deutscher Sprache verfasst. Dem Text kann eine teilweise oder vollstandige
Ubersetzung in englischer Sprache beigestellt werden; Art, Umfang,
Anordnung und Organisation der Textteile sind dem Autor Uberlassen und
frei. Die englische Fassung soll den Umfang der deutschen Fassung nicht
Uberschreiten.

In einer Ausgabe der Schriftensammlung "Transactions in Bionic Patents”
soll nur ein Werk platziert werden. Der Text kann durch Abbildungen ergénzt
werden; die Bildrechte und andere Urheberrechte sind dabei zu achten.

Die jeweiligen Gebrauchsmuster- oder Patentschriften sind dem Anhang
beigefiigt.

M. Dienst, Berlin.
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Die Idee der Forschung mit dem Themenschwerpunkt
,Optimierung der elastischen und plastischen Formé&nderung von
Membranen® zielt auf ein neuartiges Einweg- Blister-
Injektionssystem zur Koérperblutentnahme und zum Applizieren
von flussigen Wirkstoffen. Das anvisierte Vorhaben fokussiert
letzteres und behandelt die Modellierung und computergestitzte
Simulation der elastischen Formanderung und der mechanischen
Plastifizierung eines funktionalen Blisters sowie die Untersuchung
der komplexen Innenraumstrémung wahrend der
Wirkstoffapplikation in einem gekoppelten Ansatz der Simulation

der Fluid- Struktur- Wechselwirkung.

Gegenstand der Forschung ist ein Applikationssystem bei dem
durch eine Kombination der aus der Verpackungstechnik
bekannten Kunststoff- Blister und einem Injektor, dhnlich einer
Einwegspritze, ein Injektionssystem entsteht, welches auf Grund
einer integrierten Bauweise preisginstig und in der Handhabung
einfach ist. Die Technologien zur Fertigung sind Stand der
Technik. Das neuartige Einweg- Blister- Injektionssystem eignet

sich grundsatzlich zur Massenproduktion.

Das Blister-Injektionssystem ist, wie oben beschrieben, die
gestalterische Kombination einer Blisterverpackung und einem
Einwegspritzensystem in einer integralen Konstruktion. Bei der
anwendungsorientierten und produktnahen Ausgestaltung dieses

neuartigen Injektionssystems treten Fragestellungen auf, die eine



detaillierte Untersuchung mit den Mitteln der computergestitzten
Strukturanalyse, der Strémungsanalyse und der Fluid-Struktur-
Wechselwirkung nahe legen. Ziel der Forschung ist die
gestalterische Optimierung des Einweg- Blister-Injektionssystems.
Gegenstand der anvisierten Forschung ist ferner die Erarbeitung
eines Simulations- und Berechnungsmodells der komplexen Fluid-
Struktur-Wechselwirkung wahrend des Aplikationsprozesses und
die Verwertung praxisrelevanter Analyseergebnisse bei der

Produktentwicklung mit Industriepartnern.

Wirkstoff \

Desinfektion




Die dem L&sungsprinzip zu Grunde liegende Aufgabe: ,Einbringen
kleiner Mengen fluidischer Wirkstoffe in das Oberflachengewebe
biologischer Kérper durch Injektion” besteht auch in der belebten
Natur und ist dort in vielfaltiger Weise bei Tieren und Pflanzen
(durch evolutive Prozesse optimal) geldst. Es ist zu untersuchen,
ob und in welcher Weise Problemlésungen aus der belebten Natur
Beitrage zur Optimierung eines technischen Injektionssystems

leisten kbnnen.

Stand der Forschung und Technik.

Applizieren. Ein herkbmmliches Einweg-Injektionssystem zur
Applikation von flissigen Wirkstoffen oder zur Entnahme von
Kérperblut, nachfolgend Einweg-Spritzensystem genannt, besteht
aus einem zylinderférmigen Behalterraum, einem in der Regel von
Hand beweglichen Kolben, einer Injektionsnadel und einer
abnehmbaren Haube die die Injektionsnadel vor und nach dem
Gebrauch schitzt. Die Injektionsnadel wird mit dem
Zylindervolumen durch Montage durch den Benutzer verbunden.
Nach der Injektion wird durch eine Bewegung des Kolbens eine
Volumenanderung erreicht. Beim Applizieren stromt das Fluid aus

dem Zylinder durch die Injektionsnadel in das Hautgewebe.



Zylindergeometrie (Hub, Durchmesser) sowie Ldnge und Kaliber
der Injektionsnadel variieren nach Art der Anwendung.
Zylinderférmiger  Behélterraum und Kolben bilden ein
hydraulisches System. Das hydraulische System bildet mit

Injektionsnadel und Haube ein funktionales Gesamtsystem.

Fur Injektionssysteme sind Bauweisen bekannt, die das
hydraulische Teilsystem aus zylinderférmigen Behélterraum und
Kolben durch einen flexiblen Beutel aus Kunststoff ersetzen.
Durch Druckbeaufschlagung (zwischen zwei Fingern) wird eine
Volumenverkleinerung des Beutels erreicht und das Fluid kann

durch die Injektionsnadel ausstrémen.

Forschung und  Entwicklung auf dem  Gebiet der
Einwegspritzsysteme zielt derzeit auf Materialfragen und
Fertigungstechnologien. Das Ld&sungsprinzip ,Applizieren® ist
Stand der Technik. Ein Nebenaspekt ist der Umstand, dass
Einwegspritzsysteme durchaus mehrmals wieder verwendet
werden konnen. Um nun tatsdchlich eine missbrauchliche
Weiterverwendung auszuschlieBen, wurde in den vergangenen
Jahren die so genannte AD-Spritze (auto-disable) entwickelt. Hier
gibt es verschiedene L&ésungen und Patente, die — mittels
Sollbruchstellen am Kolben, Ventile, usw. ein Wiederaufziehen
verhindern. Impfaktionen von UNICEF werden nur noch mit AD-

Systemen durchgefihrt.



Blister. Stand der Technik sind des weiteren so genannte
Blisterverpackungen. Blister finden z.B. fir Sichtverpackungen mit
einer dem Produkt angepassten thermoverformten, halbstarren
oder starren Kunststofffolienfront Anwendung. Rickseitig sind
Versiegelungen aus Pappe, Kunststoff- oder Aluminiumfolie
gebrauchlich. Anwendungen sind Blister als Verpackungslésung
fur Kleinartikel, medizinische Einweggerédte, Ampullen oder fir

Tabletten als Durchdrickpackungen.

Sicht- oder Durchdrickpackungen sind Produktverpackungen, die
es dem Kunden erlauben, den verpackten Gegenstand zu sehen.
Bei Medikamenten und festférmigen pharmakologischen
Produkten (Filmtabletten, Dragees, Pillen usw.) bietet diese
Verpackung den Vorteil der Einzelentnahme. unerwiinschte
Einflisse, wie hohe Luftfeuchtigkeit oder Schmutz sind
ausgeschlossen und sehr wesentlich ist das einfache Erkennen
der Restanzahl; die Verpackung wird nach dem ersten Offnen
meist unbrauchbar. Blisterverpackungen sind als Masseprodukt
wirtschaftlich sehr interessant und im Vergleich zu Glas- oder
Kunststoffflaschchen hygienischer.

Bei der Konfektionierung von pharmakologischen Praparaten, wird
eine transparente Kunststoff-Folie erhitzt und durch Druckluft
verformt. In die entstandenen Vertiefungen werden die
Filmtabletten eingeflllt. Eine Deckfolie, zumeist aus Aluminium,

verschliel3t den fertigen Blister (Durchdriickpackung), bevor sie



aus dem Folienstrang ausgestanzt wird. Bei einigen Produkten
werden die Blister zusatzlich in einen Schlauchbeutel
eingeschweil3t. Mit einem Beipackzettel versehen, werden sie in
eine Faltschachtel geschoben und auf diese variable Daten wie
Chargennummer, Herstell- und Verfallsdatum aufgedruckt. Die
Verpackung fester Arzneimittel, wie Tabletten und Kapseln in
Blisterkarten (Pharma-Durchdriick-Blister) hat sich in den mehr als

40 Jahren ihrer Massenanwendung bewahrt.

Bionik. Die Biologie hat im Laufe der Evolution dulerst effiziente
und Ressourcen schonende Ldsungen hervorgebracht. Konzepte,
Bauweisen und Strategien der Biologie unterscheiden sich jedoch
in verbliffender Weise von denen der Technik. Bionik stellt eine
Verbindung her zwischen den Naturwissenschaften und der
Technik. Biosystemanalyse und ingenieurwissenschaftliche
Produktentwicklung spannen dabei den Rahmen auf, in dem sich

die Aufgabenstellung des hier anvisierten Vorhabens bewegt.

Das Einbringen von  kleinen  Fluidmengen in das
Oberflachengewebe durch einen Einstechvorgang st fur
zahlreiche Insekten ein Uberlebenswichtiger Prozess. Er dient dem
Erlegen von Beute und der Verteidigung. Saug- und
Stechvorgange spielen in allen Gattungen eine wichtige Rolle.
Auch ortsfeste Lebewesen, wie etwa Nesseln und Polypen haben

hocheffiziente Injektions-Verfahren entwickelt. Es ist davon



auszugehen, dass hier optimale Problemlésungen existieren, die
es aufzuspuren, zu entschlisseln und beschreiben gilt und die nur
deshalb nicht in einer systematisierten Form vorliegen, weil sie als
Vorbild  technischer  Applikationsprozesse  bislang  nicht

nachgefragt wurden.

FSI. Modellierung und Simulation komplexer Fluid-Struktur-
Wechselwirkung. Die strukturmechanischen Elastizitats- und
Plastifizierungsvorgadnge, die bei der Auslésung eines festen
Packguts (Tablette, Kapsel) aus einer Blisterverpackung ablaufen,
sind nach dem derzeitigen Stand der Recherche nicht Gegenstand
einer Modellierung und Berechnung mit computerunterstitzten
Verfahren. Genauso wenig ist derzeit die Untersuchung des
komplexen Wechselwirkens von Fluiden mit dem beim Auslésen
plastisch verformten Strémungsraum bei Kunststoffverpackungen
durch Computersimulation Forschungsthema. Das anvisierte

Forschungsvorhaben setz genau hier an.



Forschungsfragen

Den industriellen Produktentwickler interessieren in erster Linie

technische und technologische Fragestellungen.

Geometrie. Gestaltungsfragen, insbesondere die

Geometrieparameter eines neuartigen Applikationssystems.

Prozess. Wechselwirkungen der fluidischen (Wirk-) Stoffe
mit der mechanischen Struktur des komplexen Systems zu

jedem Zeitpunkt des Applikationsprozesses.

Optimierung. Welche Parameter der Geometrie und des
Prozesses bestimmen die Kondition des Systems und sind
einer Optimierungskampange zuganglich. Welche Strategien

eignen sich besonders?

Fertigung. Besteht eine technische / technologische
Realisierbarkeit des Applikationssystems mit (verfligbaren)
Verfahren nach dem Stand der Technik? Sind weitere
Informationen zur Neu- und Ausentwicklung relevanter

Technologien erforderlich?

Bionik. Sind technische und technologische Fragestellungen
mit den Ergebnissen der Analyse natirlicher Systeme zu

beantworten?



Forschungsansatz.

Als Werkzeuge fir die Untersuchung stark flexibler (elastischer
und plastifizierter) Kérper in der Strémung stof3en die bekannten
Untersuchungsmethoden der Strébmungssimulation und der
Struktursimulation allein jeweils an ihre Grenzen. Die seit etwa
2010 zur Verfugung stehende, bilaterale Kopplung zwischen den
Simulationsmethoden der Computational Fluid Dynamics (CFD)
und der Finite Elemente Methode (FEM) im kommerziellen
Programmsystem ANSYS/ CFX eréffnete die Mdoglichkeit, ein
echtes Verformungsgleichgewicht in der Strémung zu simulieren.
Bei diesem Verfahren werden zunachst die Druckwirkungen des
Stromungsfeldes als Randbedingungen auf die Oberflache des
Strukturmodells interpoliert. Die sich daraufhin in der FEM-Analyse
einstellende Verformung des Kdrpers andert die Geometrie fir das
Stromungsfeld, so dass das dynamische Gleichgewicht der
zwischen Struktur und Strémung in mehreren lterationsschritten

bestimmt werden muss.



Projektphasen und Ziele des Forschungsvorhabens

Vorstudie. Im Vorfeld der Untersuchung wird ein verallgemeinertes
Prozessmodell der  Applikation fluidischer  Stoffe in
Oberflachengewebe erstellt. Hierzu ist eine Zusammenarbeit mit
Experten im klinischen Bereich erforderlich.

Zeitgleich erfolgt ein Uberblick (ber relevante biologische
Strukturen und Systeme (Survey-Studie). Gegenstand der
Forschung sind biologische Systeme hinsichtlich ihres Potenzials

der Ubertragung auf Geometrie und Prozessablauf.

Konzeptphase. Entschliisselung von Bauprinzipien.

Die  Survey-Studie ist Datenbasis flur die Extraktion
allgemeingiltiger Gestaltungsregeln, prinzipieller Lésungen und
deren Darstellung in mathematischen und physikalischen

Modellen.

Konzeptphase. Prozessmodell.

Das verallgemeinerte Prozessmodell der Applikation fluidischer
Stoffe in Oberflachengewebe dient (in der Art einer Erfullungs-

Matrix) zur Klarung der nachfolgenden Forschungs- und



Entwicklungsaufgaben. Es ist nun mdglich ein Plichenheft der

Produktentwicklung zu erstellen.

Konzeptphase. Simulation.

FEM. Zunéchst erfolgt eine Ubertragung des Lésungsprinzips auf
ein einfaches numerisches Modell (Finite Elemente Methode
/[FEM) und die Simulation und systematische Untersuchung

unterschiedlicher Geometrien und Beaufschlagungsszenarien.

CFD und FSI. Die an der Beuth Hochschule fir Technik Berlin
verfugbare Software zur Kopplung von Simulationsmethoden
der Computational Fluid Dynamics (CFD) und Finite Elemente
Methode (FEM) im kommerziellen Programmsystem ANSYS/
CFX ertffnete die Mdglichkeit, einen realen Lasteintrag und
eine Fluid- Struktur-Wechselwirkung zu simulieren. Hierbei wird
zundchst der Lasteintrag des Strémungsfeldes auf die
Oberflache des Strukturmodells untersucht. Die in der FEM-
Analyse ermittelte Verformung des Korpers &ndert sodann
dessen Verhalten im Strémungsfeld. Das dynamische
Gleichgewicht zwischen Struktur und Strémung wird in

mehreren lterationsschritten bestimmt.



Konzeptphase. Technisches Losungsprinzip.

Auswertung der Analyseergebnisse und Bewertung hinsichtlich
einer Ubertragung der Erkenntnisse auf Produkte im

pharmazeutischen Bereich.
Entwurfsphase und Konstruktion.

Aus der Analysephase existieren zu diesem Zeitpunkt bereits
Geometriemodelle, die eine Grundlage bilden fir die Konstruktion
eines Blister- Injektionssystems. Die Konstruktion erfolgt in enger

Zusammenarbeit mit dem Industriepartner.

Projektziel ist die Untersuchung biologischer und die Entwicklung
technischer Injektionssysteme mit den Mitteln der
computerunterstitzten Konstruktion (CAD) und der numerischen
Simulation und Berechnung (FEM und CFD).

Erwartet werden sowohl prinzipielle gestalterische L&sungen,
verallgemeinerte Verfahrens- Ablaufprozesse und eine konkrete

Produktentwicklung.
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Technische Beschreibung

IPC AB1B /5/157 (2006.1)
GM Nr. 20 2008 010 918.3.

Einweg-Spritzensystem auf Blister- Basis zur

Entnahme einer Kérperblutprobe

Stand der Technik

Ein herkbmmliches Einweg-Injektionssystem zur Entnahme von
Koérperblut, nachfolgend Einweg-Spritzensystem genannt, besteht
aus einem zylinderférmigen Behalterraum, einem in der Regel von
Hand beweglichen Kolben, einer Injektionsnadel und einer
abnehmbaren Haube die die Injektionsnadel vor und nach dem
Gebrauch schitzt. Die Injektionsnadel wird mit dem
Zylindervolumen durch Montage durch den Benutzer verbunden.
Nach der Injektion wird durch eine Bewegung des Kolbens eine
VolumenvergréRerung erreicht. Wegen des herrschenden
Druckgefélles strémt das Fluid (Blut) durch die Injektionsnadel in

den Zylinder ein(Punktion). Zylindergeometrie (Hub, Durchmesser)



sowie Lange und Kaliber der Injektionsnadel variieren nach Art der
Anwendung. Zylinderférmiger Behélterraum und Kolben bilden ein
hydraulisches System. Das hydraulische System bildet mit

Injektionsnadel und Haube ein funktionales Gesamtsystem.

Stand der Technik sind des weiteren so genannte
Blisterverpackungen. Blister finden z.B. fir Sichtverpackungen mit
einer dem Produkt angepassten thermoverformten, halbstarren
oder starren Kunststofffolienfront Anwendung. Rickseitig sind
Versiegelungen aus Pappe, Kunststoff- oder Aluminiumfolie
gebrauchlich. Anwendungen sind Blister als Verpackungslésung
fur Kleinartikel, medizinische Einweggerédte, Ampullen oder flr

Tabletten als Durchdriickpackungen.

Problembeschreibung

Der Erfindung liegt das Problem zu Grunde, dass bei
herkbmmlichen  Einweg-Injektionssystemen  fir  bestimmte
Punktions- und Applikationsarten (geringe Eindringtiefe) der
strukturelle Aufwand grol3, der Materialaufwand hoch (Kosten) und
die Handhabung ist in erster Linie nur durch den geschulten
Anwender moglich ist. Dies ist beispielsweise bei einer
Massenanwendung im Katastrophenfall oder einer raschen

Blutanalyse von Nachteil.



Bei Einweg-Injektionssystemen ist eine effiziente Handhabung
dadurch erschwert, dass Hygienebelange bei der Montage vor
Gebrauch, sachgemale Handhabung wahrend der Punktion und
Sicherheitsaspekte bei der Demontage nach Gebrauch zu
beachten sind. Bei einer herkbmmlichen Blutanalyse ist
gegebenenfalls eine Zwischenlagerung der Blutprobe in anderen
GefalRen fur die Zusammenfihrung mit Reagenzien nétig. Hier
kénnen Kennzeichnungsfehler, Verwechselungen oder

Handhabungsfehler folgenschwer sein.

Problemlésung

Mit der Erfindung wird erreicht, dass durch eine Kombination aus
Blister, Injektionssystem und Analyseeinheit in einer integrierten
Bauweise (hydraulischer Raum) ein preisglinstiges und in der
Handhabung einfaches Einweg- Injektions- und Analysesystem

entsteht.

Die Blutanalyseeinheit kann als integraler Bestandteil des Blister-
Injektionssystems ausgefuhrt werden. Der hydraulische Raum
beherbergt dann ein chemisches Reagenz. Die Anderung visueller
Parameter aufgrund der Reaktion des Blutes mit dem Reagenz
kann durch das transparente Blistermaterial registriert, analysiert

und visuell dargestellt werden.



Erreichbare Vorteile

Das gebrauchsfertige Einweg-Injektionssystem besteht aus einem
einzigen Komplexteil und eignet sich zur Massenproduktion. Die
integrierte Bauweise verringert den strukturellen Aufwand
(Volumen, Gewicht). Montage und Demontage der Einzelteile vor
und nach der Anwendung entféallt. Die Handhabung ist auch dem

ungeschulten Anwender mdéglich.

Aufbau, Wirkungsweise und bauliche Ausfiihrung.

Die Erfindung nach Anspruch 1  Dbetrifft ein Einweg-
Injektionssystem zum Punktieren und zur Blutentnahme. In das
Einweg-Injektionssystem ist eine Analyseeinheit integrierbar. Die
Analyse kann nach der Blutentnahme erfolgen direkt im Einweg-

Injektionssystem erfolgen.

Zum Aufbau des Einweg-Injektionssystems

Figur 1 zeigt eine schematische Darstellung des Aufbaus des
Einweg-Injektions-systems in gefigtem Zusatnd bestehend aus
den Bauteilen Blistergehduse B (schematisch in Figur 4),
Injektionsstempel | (schematisch in Figur 3) und einer Schutzfolie

S, die das Gesamtsystem gegeniber Aullen hermetisch



verschliet. Figur 5 zeigt eine verpackungstechnische Anordnung

mehrerer Blister in einem Display.

Der Injektionsstempel | tragt stoffschlissig die Kanile K des
Injektionssystems. Die Randkante des Injektionsstempels | ist als
Wulst ausgefuhrt. Injektionsstempel und Blistergehduse sind Gber
eine Linienschweillverbindung auf der H6he des Wulstes gefligt
und bilden einen hydraulischen Raum H aus. Hier, im Kopfbereich
des Blisters befindet sich der Raum fir die Analyseeinheit R. Der
untere Bereich des Blistergehduses bildet einen Sockel aus, der
mit einer ebenen Sockelplatte abschliel3t. Der Hohlraum unterhalb
des Injektionsstempels | ist mit dem hydraulischen Raum H im
Kopfbereich nur Uber die Kanile K des Injektionsstempels |
verbunden. Der Innenraum des Einweg-Injektionssystems ist mit
Atmosphéarendruck begast, so dass keine Ausformung der
Schutzfolie S auftritt.

Die Analyseeinheit im hydraulischen Raum H des Einweg-
Injektionssystems kann mit hygroskopischem Tragermaterial
ausgestattet sein, das eine osmotischen Saugkraft entwickeln

kann.

Die Analyseeinheit ist in ihrer Beschaffenheit und Konstruktion

nicht Gegenstand der Erfindung nach Anspruch 1.



Zur Wirkungsweise und Handhabung.

Das Einweg-Injektionssystem wird Uber die Fingerkraft des
Anwenders beaufschlagt. Zundchst wird zwischen Schutzfolie S
und der Haut des Probanden eine schlissige Auflageverbindung
hergestellt. Ein Anwender oder der Proband selbst setzt nun den
Applikationsprozess in Gang, indem er mit dem Finger auf den
Kopf des Blisters driickt. Die beaufschlagende Kraft bewirkt
konstruktionsbedingt zuerst eine elastische Verformung des
Blistergehduses B im Kopfbereich und eine Volumenverkleinerung
im Bereich des hydraulischen Raumes H. Im weiteren Verlauf der
Beaufschlagung durchbricht die Kanlle K zuerst die Schutzfolie
S. Dann wird das Blistergehduse B im Sockelbereich plastisch
verformt und die Kanile K dringt in das Hautgewebe ein, wie
schematisch in Figur 2 dargestellt. Der hydraulische Raum H ist zu
diesem Zeitpunkt weiterhin durch die Druckkraft beaufschlagt
(elastische Verformung). Bei Entlastung bewirkt eine elastische
Ruckverformung des hydraulischen Raumes H (gegebenenfalls in
Union mit der osmotischen Saugkraft des Tragermaterials der

Analyseeinheit) ein Ansaugen von Kdérperblut durch die Kanlile K.

Bei vollstdndiger Entlastung kommt es nach den Gesetzen der
Stromungsmechanik zu einem Gleichgewichtszustand; der
hydraulische Raum H ist mit Fluid angefullt. Das Einweg-
Injektionssystem kann von der Haut entfernt werden. Die

Blutprobe steht zu einer nachfolgenden Analyse bereit.



Hinsichtlich der verwendeten Werkstoffe kann nach der Analyse
das Injektionssystem einer Entsorgung zugefihrt werden, wie sie

fur Blisterverpackungen Ublich ist.

Zur Ausfiihrung des Einweg-Injektionssystem.

Das Blistergehduse B (Figur 4) wird nach den in der
Verpackungstechnik dblichen Verfahren aus PVC Hartfolie
hergestellt  (Tiefziehverfahren, @ Formblasen oder andere
thermoplastische Verfahren).

Der Injektionsstempel | (Figur 3) ist ein Spritzgussteil aus einem
Material hoher Steifigkeit und mechanischer Festigkeit. Im Bereich
des Woulstes wird thermisch Bearbeitbarkeit (Schweil3barkeit)
gefordert. Die Spritzgiel3formen sind so zu gestalten, dass die
geforderte Fertigungsqualitdt hoch ist und beispielsweise
Angusse, Steiger oder Grate nicht im Bereich des Wulstes
angeordnet sind. Die Kanlle K des Injektionssystems ist
stoffschliissig in den Injektionsstempel gefligt, oder als ein

Integralbauteil ausgefihrt.

Bei der Gestaltung des Blistergehduses B sind Geometrie und
lokale Materialstérken hinsichtlich elastischer Verformung im

Kopfbereich und plastischer Verformung im Sockelbereich in



Abhéngigkeit vom verfahrensbedingten Beaufschlagungsverlauf
zu optimieren und abzustimmen.

Die stoffschlissige Verbindung zwischen Blistergehduse B und
Injektionsstempel | ist mit Laserschweilverfahren nach Stand der
Technik ausfuhrbar. Sockel und Schutzfolie S werden entweder
mit einer Klebeverbindung oder ebenfalls mit

LaserschweilRverfahren gefligt.

Zum Transport, zur Lagerung und zur Handhabung des Einweg-
Injektionssystem kénnen mehrere Einheiten organisatorisch

zusammengefasst werden (Figur 5).
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Schutzanspriiche

1.  Einweg-Injektionssystem zur Entnahme von Koérperblut
dadurch gekennzeichnet,

dass Blistergehduse, Injektionsstempel und Schutzfolie
eine konstruktive Einheit darstellen.

2. Einweg-Injektionssystem nach Anspruch 1 dadurch
gekennzeichnet,

dass Blistergehduse und Injektionsstempel formschlissig
verbunden sind und einen hydraulischen Raum ausbilden in
dem ein chemisches Reagenz positioniert werden kann,
welches zur Blutanalyse dient.

) Einweg-Injektionssystem nach Anspruch 1 dadurch
gekennzeichnet,

dass Injektionsstempel und Kanlle eine konstruktive Einheit
darstellen.

4.  Einweg-Injektionssystem nach Anspruch 1 dadurch
gekennzeichnet,

dass Blistergehduse und Schutzfolie durch eine
Klebeverbindung einen hermetischen Raum bilden.

s Einweg-Injektionssystem nach Anspruch 1 dadurch
gekennzeichnet,

dass Geometrie und Materialauswahl des Blistergehduses
geeignet ist, bei mechanischer Beaufschlagung gleichzeitig
eine elastische Verformung im Kopfbereich und eine
plastische Verformung im Sockel zu leisten.
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