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(54) Mehrschichtiger Schlauch fiir ein Infusionsset zur Abgabe eines Fluids.

(57) Die Erfindung betrifft einen mehrschichtigen Schlauch (1,
17) fur ein Infusionsset zur Abgabe eines Fluids mit einer ausse-
ren Schicht (1a, 1a") umfassend ein Polyurethan (PU) und einer
inneren Schicht (1b, 1b”) umfassend ein High Density Polyethy-
len (HDPE) oder/und ein Polypropylen (PP).
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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft einen mehrschichtigen Schlauch, insbesondere einen mehrschichtigen Schlauch aus Poly-
meren. Solche Schlduche werden beispielsweise in Verbindung mit einem Infusionsset eingesetzt, um bei einem Patienten
ein Fluid, insbesondere ein fluides Medikament abzugeben oder zu verabreichen.

[0002] Infusionssets kdnnen zur Verabreichung des Fluids, insbesondere des fluiden Medikaments dienen. Das Infusions-
set ist vorzugsweise mit einem Fluidabgabegerét verbindbar, wobei das Fluid, insbesondere das fluide Medikament Uber
eine an dem Infusionsset vorgesehene Kanlle, insbesondere Uber eine an dem Infusionsset vorgesehene transdermale
Kanlle in den Kdrper des Patienten verabreicht werden kann. Das Infusionsset kann nach einer Benutzung durch ein neu-
es Infusionsset ausgetauscht werden, sodass das Fluidabgabegerat fir einen weiteren Gebrauch eingesetzt werden kann.

[0003] Schiauche fir ein Infusionsset dienen dem Transport des Fluids, insbesondere des fluiden Medikaments von dem
Fluidabgabegeréat zur Kanile des Infusionssets zum Patienten. Solche Schlauche miissen mehrere Anforderungen erfll-
len, insbesondere eine Beweglichkeit aufweisen, eine Reissfestigkeit bzw. eine Zugfestigkeit sicherstellen, kompatibel zu
dem an den Patienten abzugebenden Fluid sein und/oder die Sichtbarkeit der Phasengrenze zwischen Gas, insbesondere
Luft und Flissigkeit, insbesondere Fluid sicherstellen.

[0004] Der Begriff «Medikament» umfasst hier jede fliessfahige medizinische Formulierung, welche geeignet ist zur kon-
trollierten Verabreichung durch ein Mittel, wie z.B. eine Kanlle oder Hohlnadel, hindurch, beispielsweise umfassend eine
Flussigkeit, eine Lésung, ein Gel oder eine feine Suspension, welche(s) einen oder mehrere medizinische Wirkstoffe ent-
halt. Medikament kann eine Zusammensetzung mit einem einzigen Wirkstoff oder eine vorgemischte oder co-formulierte
Zusammensetzung mit mehreren Wirkstoffen aus einem einzelnen Behélter sein. Medikament umfasst Arzneien wie Pep-
tide (z.B. Insuline, Insulin enthaltende Medikamente, GLP-1 enthaltende sowie abgeleitete oder analoge Zubereitungen),
Proteine und Hormone, biologisch gewonnene oder aktive Wirkstoffe, Wirkstoffe auf Basis von Hormonen oder Genen,
Nahrformulierungen, Enzyme und weitere Substanzen sowohl in fester (suspendierter) oder flissiger Form aber auch
Polysaccharide, Vakzine, DNS oder RNS oder Oligonukleotide, Antikérper oder Teile von Antikérpern sowie geeignete
Basis-, Hilfs- und Tragerstoffe.

[0005] Aus dem Stand der Technik sind mehrschichtige Schlauche flr ein Infusionsset bekannt.

[0006] Ein mehrschichtiger Schlauch flir ein Infusionsset ist beispielsweise aus der Patentschrift WO 2013/109 329 A1
bekannt. Die Patentschrift WO 2013/109 329 A1 beschreibt einen dreischichtigen Polymerschlauch fiir ein Infusionsset mit
einer &usseren Schicht aus Polyurethan, einer inneren Schicht aus Polyethylen und einer Zwischenschicht aus Ethylen/
Ethylacrylat-Copolymer oder Ethylen/Ethylacrylat-Copolymer oder Anhydrid gepfropftes Ethylen/Methylacrylate-Copoly-
mer, ein Copolymer von einem oder mehreren vorgenannten Acrylaten oder eine Mischung davon. Nachteilig ist, dass die
Schicht zwischen der dausseren und der inneren Schicht das an den Patienten abzugebenden Fluid kontaminieren kann.
Ferner ist nachteilig, dass die innere Schicht des Schlauchs Konservierungsmittel des an den Patienten abzugebenden
Fluids absorbieren kann, sodass die Haltbarkeit des an den Patienten abzugebenden Fluids eingeschrénkt ist.

[0007] Es ist somit eine Aufgabe der Erfindung ein mehrschichtiger Schlauch fir ein Infusionssets, ein Verfahren zur Her-
stellung eines mehrschichtigen Schlauchs fir ein Infusionssets und eine Verwendung eines mehrschichtigen Schlauchs flr
ein Infusionssets anzugeben, wobei die Gefahr einer Kontamination des an den Patienten abzugebenden Fluids reduziert
ist. Ferner ist es eine Aufgabe der Erfindung einen mehrschichtigen Schlauch fir ein Infusionsset, ein Verfahren zur Her-
stellung eines mehrschichtigen Schlauchs fir ein Infusionssets und eine Verwendung eines mehrschichtigen Schlauchs
fur ein Infusionssets anzugeben, wobei die Haltbarkeit des an den Patienten abzugebenden Fluid erhdht ist.

[0008] Diese Aufgaben werden durch die unabhangigen Anspriiche geldst. Vorteilhafte Weiterbildungen ergeben sich aus
den abhangigen Anspriichen, der Beschreibung und den Figuren.

[0009] Die Erfindung geht von einem mehrschichtigen Schlauch fir ein Infusionsset aus. Solche Schlauche kénnen in
Verbindung mit Infusionssets eingesetzt werden, um bei einem Patienten dauerhaft oder wiederholt ein Fluid zu verabrei-
chen oder abzugeben. Infusionssets werden haufig in der Therapie von Diabetes verwendet, wobei dauerhaft oder wie-
derholt Insulin an den Patienten abgeben wird. Mehrschichtige Schlauche, insbesondere mehrschichtige Schlauche fur
Infusionssets kdnnen auch fir andere Therapieformen eingesetzt werden, wobei eine dauerhafte oder wiederholte Abgabe
eines Fluids gewéhrleistet werden sollte.

[0010] Ein erstes Ende des Schlauchs des Infusionssets kann einen Adapter aufweisen, um eine ldsbare Verbindung
mit einem Fluidabgabegerat, insbesondere einer Infusionspumpe einzugehen. Ferner kann an dem Adapter eine Durch-
stechkan(le angeordnet sein, um eine fluide Verbindung zum Abgabegerat, insbesondere der Infusionspumpe zu bilden.

[0011] Das zweite Ende des Schlauchs des Infusionssets kann eine Kappe mit einer Einstechkanile umfassen, wobei
die Einstechkanile ein Septum einer Basis des Infusionssets durchstechen kann, um eine fluide Verbindung zwischen
dem Schlauch und der Basis zu bilden. Der Schlauch mit dem angebrachten Adapter und der angebrachten Kappe kann
ein Teil des Infusionssets bilden.

[0012] Die Basis des Infusionssets umfasst ein Haftpflaster, welches auf die Haut eines Patienten angebracht oder geklebt
werden kann, und eine Kanlle, um das Fluid von dem Abgabegerate, insbesondere von der Infusionspumpe Uber den
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Schlauch und Uber die Kandle in den Kérper des Patienten zu bringen, Die Basis kann ebenfalls ein Teil des Infusionssets
bilden.

[0013] Alternativ kann der erfindungsgemasse mehrschichtige Schlauch auch auf eine andere Art und Weise an ein
Fluidabgabegerat, insbesondere Infusionspumpe lésbar oder unlésbar befestigt werden und/oder auf eine andere Art und
Weise mit dem Patienten verbunden werden, sodass das Fluid in den Kérper des Patienten gebracht werden kann.

[0014] Die Erfindung betrifft einen mehrschichtigen Schlauch fiir ein Infusionsset zur Abgabe eines Fluids. Der Querschnitt
des mehrschichtigen Schlauchs kann kreisférmig oder ovalférmig ausgebildet sein. Alternativ kann die innere und/oder
aussere Oberflache des mehrschichtigen Schlauchs eine oder mehrere Rillen oder Rippen, insbesondere Langsrillen oder
Langsrippen aufweisen. Der mehrschichtige Schlauch weist eine &ussere und eine innere Schicht auf. Die &ussere Schicht
umfasst ein Polyurethan (PU) und die innere Schicht umfasst ein High Density Polyethylen (HDPE) oder/und ein Polypro-
pylen (PP). In einer alternativen Form der Erfindung kann der mehrschichtige Schlauch weitere Schichten, chemische
oder biologische Verbindungen oder chemische oder biologische Verbindungen in einer weiteren Schicht umfassen. Bei-
spielsweise kann der Schlauch Konservierungsmittel, Stabilisatoren oder entziindungshemmende Substanzen oder einen
anderen Wirkstoff an das in dem Schlauch durchfliessende Fluid abgeben.

[0015] Der mehrschichtige Schlauch besteht vorzugsweise aus zwei Schichten, insbesondere ausschliesslich aus zwei
Schichten. Die Haftung der zwei Schichten an ihren Berlihrungsflachen entsteht vorzugsweise wéhrend dem Koextrusi-
onsverfahren durch einen chemischen und/oder physikalischen Vorgang. Die dussere und die innere Schicht kénnen durch
einen Formschluss, Kraftschluss und/oder chemische Bindung miteinander verbunden sein. Beispielsweise kdnnen die
aussere und die innere Schicht des mehrschichtigen Schlauchs durch eine Schrumpftechnik zusammengebracht und/oder
miteinander befestigt werden. Der zweischichtige Schlauch wird durch ein Koextrusionsverfahren hergestellt, danach bei-
spielsweise in einem Wasserbad abgekuhlt, ist auf eine Rolle aufrollbar und auf die entsprechende Lange abschneidbar.
Der zweischichtige Schlauch umfasst keine Haftschicht zwischen der dusseren und der inneren Schicht, wobei die aus-
sere Schicht ein Polyurethan (PU) und die innere Schicht ein High Density Polyethylen (HDPE) oder ein Polypropylen (PP)
umfasst. Durch den Verzicht einer Haftschicht zwischen den beiden Schichten wird verhindert, dass das an den Patienten
abzugebende Fluid durch eine von der Haftschicht abgegebene Substanz kontaminiert wird. Zudem ist der mehrschichtige
Schlauch transparent oder durchsichtig, sodass die Fliessfahigkeit des Fluids oder ein mdglicher Einschluss von Luftbla-
sen festgestellt, insbesondere visuell festgestellt werden kann.

[0016] Die &ussere Schicht des mehrschichtigen Schlauchs umfasst ein Polyurethan (PU), insbesondere ein thermoplas-
tisches Polyurethan (PU), besonders bevorzugt ein thermoplastisches Polyether-Polyurethan. Das verwendete Polyure-
than (PU) sollte eine gute Reissfestigkeit bzw. eine gute Zugfestigkeit, eine Hydrolysebestandigkeit, eine Kalteflexibilitat
und/oder eine Resistenz gegen Mikroorganismen aufweisen. Besonders bevorzugt umfasst die &ussere Schicht des mehr-
schichtigen Schlauchs Elastollan® 1185A 10 FC der BASF Polyurethanes GmbH.

[0017] Die innere Schicht des mehrschichtigen Schlauchs umfasst ein High Density Polyethylen (HDPE) oder/und ein
Polypropylen (PP). Das verwendete High Densitiy Polyethylen (HDPE) und das Polypropylen (PP) sollen mit dem an den
Patienten abzugebenden Fluid kompatibel sein, sodass beispielsweise zwischen dem an den Patienten abzugebenden
Fluid und der inneren Schicht des mehrschichtigen Schlauchs moglichst keine oder méglichst geringe unerwlinschte che-
misch-physikalische Reaktionen und/oder Wechselwirkungen stattfinden. Besonders bevorzugt umfasst die innere Schicht
des mehrschichtigen Schlauchs SABIC® HDPE B5429 der Sabic Europe oder/und Polypropylen Bormed™ SC820CF-11
der Borealis AG.

[0018] Ferner kann der erfindungsgemasse mehrschichtige Schlauch flr ein Infusionsset zur Therapie von Diabetes ver-
wendet werden. Dabei wird ein Medikament beispielsweise Insulin Uber eine Infusionspumpe und Uiber den Schlauch des
Infusionssets in den Kérper des Patienten geflihrt. Das an den Patienten abzugebende Insulin ist ein Hormon, welches
Aminosauren umfasst, wobei zur Stabilitdt des Insulins weitere Substanzen beigemengt sind. Hierbei handelt es sich um
verschiedene Konservierungsstoffe oder Stabilisatoren, wie beispielsweise Phenol oder/und Kresol, insbesondere m-Kre-
sol. Durch eine bessere Konservierung des Insulins wird die Haltbarkeit des Insulins erhdht. Durch den Einsatz von Kon-
servierungsstoffe im Insulin wird das Insulin vor Verderb, insbesondere vor einem mikrobiellen Verderb geschitzt. Da das
Insulin bei der Zufiihrung von der Infusionspumpe in den Kdrper des Patienten durch den Schlauchs des Infusionsset
fliesst, soll der Schlauch eine mdglichst geringe Menge an Konservierungsmittel aus dem Insulin absorbieren, sodass die
Haltbarkeit des an den Patient abzugebenden Insulins erhéht wird. Durch die Verwendung eines High Density Polyethylens
(HDPE) oder/und eines Polypropylens (PP) als innere Schicht des mehrschichtigen Schlauchs kann die Absorption des
Konservierungsmittels aus dem Insulin verringert werden und folglich die Wirksamkeit des Insulins erhéht werden.

[0019] Ferner kann durch die Anpassung der Wanddicke und des Innendurchmessers der inneren Schicht des mehr-
schichtigen Schlauchs das Volumen bzw. die Oberflache der inneren Schicht verkleinert werden, sodass weniger Volumen
der inneren Schicht zur Herstellung des Schlauches verwendet wird. Durch die Verwendung von weniger Volumen der in-
neren Schicht und der kleineren Kontaktflache zum Medikament wird weniger Konservierungsmittel, insbesondere Phenol
und/oder Kresol, insbesondere m-Kresol von der inneren Schicht des Schlauchs aus dem Insulin absorbiert. Dies fihrt zu
einer verbesserten Haltebarkeit des an den Patienten abzugebenden Insulins.
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[0020] In einer Ausflhrungsform der Erfindung ist der Innendurchmesser der inneren Schicht grésser gleich 0,22 mm
und kleiner gleich 0,38 mm, bevorzugt zwischen 0,26 mm und 0,34error: character:# not foundmm, besonders bevorzugt
zwischen 0,28 mm und 0,32 mm, besonders bevorzugt ungefahr 0,3 mm ist.

[0021] In einer Ausflhrungsform der Erfindung ist der Innendurchmesser der inneren Schicht grésser gleich 0,03 mm
und kleiner gleich 0,27 mm, bevorzugt zwischen 0,07 mm und 0,27 mm, besonders bevorzugt zwischen 0,11 mm und
0,19 mm, besonders bevorzugt ungefahr 0,15 mm ist.

[0022] In einer alternative Ausfiihrungsform der Erfindung kann der Innendurchmesser der inneren Schicht grésser gleich
0,42 mm und kleiner gleich 0,58 mm bevorzugt zwischen 0,46 mm und 0,54 mm, besonders bevorzugt zwischen 0,48 mm
und 0,52 mm, besonders bevorzugt ungeféhr 0,5 mm ist.

[0023] In einer weiteren Ausfihrungsform der Erfindung kann der Aussendurchmesser der inneren Schicht grosser gleich
0,5 mm und kleiner gleich 0,70 mm bevorzugt zwischen 0,55 mm und 0,65 mm, besonders bevorzugt zwischen 0,58 mm
und 0,62 mm, besonders bevorzugt ungefahr 0,6 mm sein. Ferner kann der Innendurchmesser der dusseren Schicht
grésser gleich 0,5 mm und kleiner gleich 0,70 mm bevorzugt zwischen 0,55 mm und 0,65 mm, besonders bevorzugt
zwischen 0,58 mm und 0,62 mm, besonders bevorzugt ungefahr 0,6 mm sein. Der Aussendurchmesser der ausseren
Schicht kann vorzugsweise grésser gleich 1,42 mm und kleiner gleich 1,62 mm, bevorzugt zwischen 1,47 mm und 1,57 mm,
besonders bevorzugt zwischen 1,50 mm und 1,54 mm, besonders bevorzugt ungeféhr 1,52 mm sein. In einer alternativen
Ausflhrungsform kann der Aussendurchmesser der ausseren Schicht vorzugsweise grésser gleich 1 mm und kleiner gleich
3 mm, bevorzugt zwischen 1,30 mm und 2,70 mm, besonders bevorzugt zwischen 1,60 mm und 2,40 mm, besonders
bevorzugt ungefahr 2,00 mm sein.

[0024] In einer alternativen Ausflihrungsform der Erfindung kann der Aussendurchmesser der inneren Schicht grésser
gleich 0,7 mm und kleiner gleich 0,9 mm, bevorzugt zwischen 0,75 mm und 0,85 mm, besonders bevorzugt zwischen
0,78 mm und 0,82 mm, besonders bevorzugt ungefahr 0,8 mm sein. Ferner kann der Innendurchmesser der dusseren
Schicht grésser gleich 0,7 mm und kleiner gleich 0,9 mm, bevorzugt zwischen 0,75 mm und 0,85 mm, besonders bevorzugt
zwischen 0,78 mm und 0,82 mm, besonders bevorzugt ungefahr 0,8 mm ist. Der Aussendurchmesser der dusseren Schicht
kann vorzugsweise grdsser gleich 1,42 mm und kleiner gleich 1,62 mm, bevorzugt zwischen 1,47 mm und 1,57 mm,
besonders bevorzugt zwischen 1,50 mm und 1,54 mm, besonders bevorzugt ungeféhr 1,52 mm sein. In einer alternativen
Ausflhrungsform kann der Aussendurchmesser der ausseren Schicht vorzugsweise grésser gleich 1 mm und kleiner gleich
3 mm, bevorzugt zwischen 1,30 mm und 2,70 mm, besonders bevorzugt zwischen 1,60 mm und 2,40 mm, besonders
bevorzugt ungefahr 2,00 mm sein.

[0025] Die Erfindung wird im Folgenden anhand mehrerer Figuren beschrieben. Die hierbei offenbarten Merkmale bilden
die Erfindung vorteilhaft weiter. Es zeigt:

Fig. 1 eine Querschnittansicht eines Schlauchs (1) gemass einer ersten Ausflihrungsform der vorliegenden Erfin-
dung.

Fig. 2 eine Querschnittansicht eines Schlauchs (1°) gemass einer zweiten Ausfihrungsform der vorliegenden Erfin-
dung.

Fig. 3 eine Langsschnittansicht eines Infusionsset mit einem Schlauch (1, 1°) gemass der ersten und der zweiten
Ausfuhrungsform der vorliegenden Erfindung.

[0026] In der Fig. 1 ist eine Querschnittansicht eines Schlauchs (1) gemass einer ersten Ausfiihrungsform der vorliegen-
den Erfindung dargestelit.

[0027] Der mehrschichtige Schlauch (1) fir ein Infusionsset zur Abgabe eines Fluids umfasst eine dussere Schicht (1a)
mit einem Polyurethan (PU) und eine innere Schicht (1b) mit einem High Density Polyethylen (HDPE) oder/und einem Po-
lypropylen (PP). Der mehrschichtige Schlauch (1) besteht aus ausschliesslich zwei Schichten, namlich der ausseren (1a)
und der inneren Schicht (1b). Die dussere Schicht (1a) des zweischichtigen Schlauchs (1) umfasst vorzugsweise Elastol-
lan® 1185A 10 FC der BASF Polyurethanes GmbH. Die innere Schicht (1b) des zweischichtigen Schlauchs (1) umfasst
vorzugsweise SABIC® HDPE B5429 der Sabic Europe oder/und Bormed™ SC820CF-11 Polypropylen der Borealis AG.

[0028] Die Haftung der &usseren (1a) und der inneren Schicht (1b) des zweischichtigen Schlauchs (1) entsteht wahrend
dem Koextrusionsverfahren durch einen chemischen und/oder einen physikalischen Vorgang. Die &ussere (1a) und die
innere Schicht (1 b) kénnen durch einen Formschluss, einen Kraftschluss und/oder eine chemische Bindung miteinander
verbunden sein. Beispielsweise kdnnen die dussere (1a) und die innere Schicht (1b) des mehrschichtigen Schlauchs (1)
durch eine Schrumpftechnik zusammenverbunden werden, wobei sich wahrend dem Herstellprozess z.B. durch Tempera-
turédnderung bzw. Formanderung bzw. Relaxierung die dussere Oberflache der inneren Schicht verbindend auf die innere
Oberflache der ausseren Schicht presst. Der Querschnitt des mehrschichtigen Schlauchs (1) kann kreis- oder ovalférmig
sein. Alternative Ausgestaltungen der Querschnitte sind méglich.
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[0029] Vorzugsweise ist der Aussendurchmesser des dusseren Materials ungeféhr 1,52 +/— 0,05 mm, der Innendurch-
messer des ausseren Materials ist ungefahr 0,6 mm. Ferner ist vorzugsweise der Aussendurchmesser des inneren Mate-
rials ungeféhr 0,6 mm und der Innendurchmesser des inneren Materials ungefahr 0,3 +/— 0,04 mm.

[0030] Durch die Verwendung dieses Aussen- und/oder Innendurchmessers der inneren Schicht (1b) wird weniger Kon-
servierungsmittel, insbesondere Phenol und/oder Kresol, insbesondere m-Kresol von der inneren Schicht des Schlauchs
aus dem Fluid, insbesondere aus dem Insulin absorbiert. Dies flhrt zu einer verbesserten Haltebarkeit des an den Pati-
enten abzugebenden Insulins.

[0031] Zudem wird durch die Verwendung dieses Aussen- und/oder Innendurchmessers der dusseren Schicht (1a) ge-
wahrleistet, dass der Schlauch eine gute Reissfestigkeit bzw. eine gute Zugfestigkeit, eine Hydrolysebestéandigkeit, eine
Kalteflexibilitdt und/oder eine Resistenz gegen Mikroorganismen aufweist.

[0032] In der Fig. 2 ist eine Querschnittansicht eines Schlauchs (1°) geméass einer zweiten Ausfiihrungsform der vorliegen-
den Erfindung dargestellt. Die zweite Ausfiihrungsform der Erfindung unterscheidet sich von der ersten Ausflihrungsform
der Erfindung durch die Grésse des Aussendurchmessers und/oder des Innendurchmessers der dusseren (1a’) und/oder
inneren Schicht (1b") des Schlauchs (1°).

[0033] Der Aussendurchmesser des ausseren Materials ist ungefahr 1,52 +/— 0,05 mm, der Innendurchmesser des aus-
seren Materials ist ungeféahr 0,8 mm. Ferner ist der Aussendurchmesser des inneren Materials ungefahr 0,8 mm und der
Innendurchmesser des inneren Materials ungefahr 0,5 +/— 0,04 mm.

[0034] Durch die Verwendung dieser Aussen- und/oder Innendurchmesser der dusseren (1a) und der inneren Schicht
(1b) werden ebenfalls die bereits in dem ersten Ausfiihrungsbeispiel der Erfindung erwéhnten Vorteile erzielt.

[0035] Der erfindungsgemasse Schlauch (1, 1) wird insbesondere fir ein Infusionsset zur Abgabe des Fluids verwen-
det. Ein Infusionsset mit einem erfindungsgemassen Schlauch (1, 1°) ist in der Fig. 3 dargestellt. Der erfindungsgemasse
Schlauch (1, 1°) kann alternativ mit anderen Geraten verbunden werden, wobei ein Transport eines Fluids gewahrleistet
werden soll. Das erste Ende des Schlauchs (1, 17) kann einen Adapter (2) aufweisen. Der Adapter (2) dient zur Bildung
einer I6sbaren Verbindung mit einem Abgabegerat zur Abgabe eines Fluids. Der Adapter (2) kann eine Durchstechkan(le
(2a) umfassen, um eine fluide Verbindung zum Abgabegerat, insbesondere zur Infusionspumpe zu bilden. An dem zweiten
Ende des Schlauchs (1, 1°) des Infusionssets kann eine Kappe (3) angeordnet sein, wobei die Kappe (3) eine Einstech-
kanlle (3a) aufweist. Die Einstechkanile (3a) kann ein Septum (4a) einer Basis (4) des Infusionssets durchstechen, um
eine fluide Verbindung zu bilden. Die Basis (4) des Infusionssets umfasst ferner ein Haftpflaster (4b), welches auf die Haut
des Patienten angebracht oder geklebt werden kann, und eine Kanlle (4c), um das Fluid von der Infusionspumpe Uber
den Schlauch (1, 1°) und Uber die Kanlle (4c) in den Kérper des Patienten zu verabreichen. Solche Infusionssets werden
vorzugsweise in Verbindung mit einer Therapie von Diabetes, insbesondere zur Abgabe von Insulin verwendet. Das Infu-
sionsset mit dem erfindungsgemassen Schlauch (1, 1°) kann alternativ in Verbindung mit anderen Therapien verwendet
werden. In der Diabetestherapie kann als Abgabegeréat eine Infusionspumpe benutzt werden, wobei eine dauerhafte oder
wiederholte Abgabe von Insulin gewahrleistet werden kann.

Bezugszeichen

[0036]

1,17 Mehrschichtiger, insbesondere zweischichtiger Schlauch
1a, 1a”  &ussere Schicht
1b, 1b”  innere Schicht

2 Adapter
2a Durchstechkanlle

3 Kappe
3a Einstechkanule

4 Basis
da Septum
4b Haftpflaster
4c Kanlle
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Patentanspriiche

1.

10.

11.

12.

13.

14.

Mehrschichtiger Schlauch (1, 1°) fir ein Infusionsset zur Abgabe eines Fluids mit
— einer ausseren Schicht (1a, 1a") umfassend ein Polyurethan (PU),
— einer inneren Schicht (1b, 1b") umfassend ein High Density Polyethylen (HDPE) oder/und ein Polypropylen (PP).

Mehrschichtiger Schlauch (1, 1°) nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass der mehrschichtige Schlauch aus
zwei Schichten (1a, 1a’, 1b, 1b’) besteht, insbesondere aus ausschliesslich zwei (1a, 12°, 1b, 1b") Schichten besteht.

Mehrschichtiger Schlauch (1, 1°) nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, dass

— der Aussendurchmesser der ausseren Schicht (1a, 1a’) grésser gleich 1,42 mm und kleiner gleich 1,62 mm, bevor-
zugt zwischen 1,47 mm und 1,57 mm, besonders bevorzugt zwischen 1,50 mm und 1,54 mm, besonders bevorzugt
ungefahr 1,52 mm ist.

Mehrschichtiger Schlauch (1) nach einem der vorhergehenden Anspriichen, dadurch gekennzeichnet, dass

— der Innendurchmesser der dusseren Schicht (1 a) grésser gleich 0,5 mm und kleiner gleich 0,70 mm bevorzugt
zwischen 0,55 mm und 0,65 mm, besonders bevorzugt zwischen 0,58 mm und 0,62 mm, besonders bevorzugt un-
gefahr 0,6 mm ist.

Mehrschichtiger Schlauch (1°) nach einem der Anspriiche 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet, dass

— der Innendurchmesser der dusseren Schicht (1a°) grésser gleich 0,7 mm und kleiner gleich 0,9 mm, bevorzugt
zwischen 0,75 mm und 0,85 mm, besonders bevorzugt zwischen 0,78 mm und 0,82 mm, besonders bevorzugt un-
gefahr 0,8 mm ist.

Mehrschichtiger Schlauch (1) nach einem der Anspriiche 1 bis 4, dadurch gekennzeichnet, dass

— der Aussendurchmesser der inneren Schicht (1 b) grésser gleich 0,5 mm und kleiner gleich 0,70 mm bevorzugt
zwischen 0,55 mm und 0,65 mm, besonders bevorzugt zwischen 0,58 mm und 0,62 mm, besonders bevorzugt un-
gefahr 0,6 mm ist.

Mehrschichtiger Schlauch (1°) nach einem der Anspriiche 1 bis 5, dadurch gekennzeichnet, dass

— der Aussendurchmesser der inneren Schicht (1b”) grésser gleich 0,7 mm und kleiner gleich 0,9 mm, bevorzugt
zwischen 0,75 mm und 0,85 mm, besonders bevorzugt zwischen 0,78 mm und 0,82 mm, besonders bevorzugt un-
gefahr 0,8 mm ist.

Mehrschichtiger Schlauch (1) nach einem der vorhergehenden Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dass

— der Innendurchmesser der inneren Schicht (1b) grésser gleich 0,22 mm und kleiner gleich 0,38 mm, bevorzugt
zwischen 0,26 mm und 0,34 mm, besonders bevorzugt zwischen 0,28 mm und 0,32 mm, besonders bevorzugt un-
gefahr 0,3 mm ist.

Mehrschichtiger Schlauch (1, 1°) nach einem der Ansprlche 1 bis 7, dadurch gekennzeichnet, dass

— der Innendurchmesser der inneren Schicht (1b") grésser gleich 0,42 mm und kleiner gleich 0,58 mm bevorzugt
zwischen 0,46 mm und 0,54 mm, besonders bevorzugt zwischen 0,48 mm und 0,52 mm, besonders bevorzugt un-
gefahr 0,5 mm ist.

Mehrschichtiger Schlauch (1, 1°) nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass der
Schlauch (1, 1°) im Querschnitt kreisférmig oder ovalférmig ausgebildet ist.

Mehrschichtiger Schlauch (1, 1°) nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass die
aussere (1a, 1a’) und die innere Schicht (1b, 1b") durch einen Formschluss, Kraftschluss und/oder chemischer Bin-
dung miteinander verbunden sind.

Verfahren zur Herstellung eines mehrschichtigen Schlauchs (1, 1°) nach einem der vorhergehenden Anspriiche, ge-
kennzeichnet durch ein Koextrusionsverfahren der dusseren (1a, 1a°) und der inneren Schicht (1b, 1b°).

Verfahren nach Anspruch 12, dadurch gekennzeichnet, dass die dussere (1a, 1a") und die innere Schicht (1b, 1b”)
durch ein Schrumpfverfahren miteinander verbunden werden.

Verwendung eines mehrschichtigen Schlauchs (1, 1°) nach einem der Anspriiche 1 bis 11 oder eines nach dem
Verfahren nach den Anspriichen 12 oder 13 hergestellien Schlauchs fir ein Infusionsset, insbesondere zur Abgabe
von Insulin.
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