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Analysegeridt und Analyseverfahren fiir Kérperfliissigkeiten

Beschreibung

Die Erfindung betrifft Analysegerat fir Kérperflissigkeiten, insbesondere ein
tragbares Blutzuckermessgerat und ein korrespondierendes Analyseverfah-
ren.

Fur Diabetiker sind regelmaRige Blutzuckerkontrollen unerldsslich, um The-
rapie, Ernahrung und Lebensrhythmus auf die jeweiligen Erfordernisse ein-
stellen zu kénnen. Zur Selbstkontrolle sind gleichsam als Minilabore arbei-
tende Handgerate am Markt, mit denen auch von Laien die erforderlichen
Schritte einfach und schnell vorgenommen werden kdnnen. Dabei werden
mit einer geeigneten Testichemie versehene disposible Teststreifen bereit-
gehalten, um nach Beaufschlagung mit Kapillarblut einen geréateinternen
Nachweis beispielsweise durch eine optische Messeinheit zu ermdglichen.
Um die Blutentnahme zu erleichtern, ist am Geréat eine Stechhilfe ange-
bracht, die eine Lanzette mit einstellbarem Stechhub gegen einen angesetz-
ten Finger ausfahrt. Hierbei ist es jedoch erforderlich, dass der Benutzer aus-
reichend Blut aus der Stichwunde heraus auf den Teststreifen beforder,
mdglichst ohne das Gerat zu verunreinigen. Bei geringer Stechtiefe sind die
erzielbaren Blutmengen fur herkdmmliche Analysesysteme haufig nicht aus-
reichend, wahrend tiefere Einstiche sehr schmerzhaft sind und zu einer Ver-
narbung der empfindlichen Fingerkuppen fiihren. Eine weitere Einschran-
kung liegt darin, dass die Magazinierung und Verarbeitung der Teststreifen
viel Bauraum' beansprucht und aufwendige Antriebe erforderlich macht.

In den zum Zeitpunkt dieser Anmeldung noch unveréffentlichten EP-
Anmeldungen Nr. 02026242.4 und 02028894.0 wird bereits vorgeschlagen,
Testbander in Form von Kassetten anstelle einzelner Teststreifen zu ver-
wenden, um Korperflissigkeit auf einem vorzugsweise Uber einer Spitze
freigelegten Bandabschnitt zu applizieren und zu analysieren. Einzelheiten
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zur Blutgewinnung sowie zu bekannten Testmedien und Nachweissystemen
insbesondere fir Blutglucose sind dort angegeben, worauf hier Bezug ge-
nommen und der diesbeziigliche Inhalt in diese Anmeldung aufgenommen
wird. Die vorbekannten Systeme beschreiben allerdings nicht die Integration

der Probengewinnung in ein Testbandsystem mit automatischen Messab-
lauf.

Ausgehend hiervon liegt der Erfindung die Aufgabe zugrunde, die im Stand
der Technik aufgetretenen Nachteile zu vermeiden und ein Gerat bzw. Ver-
fahren der eingangs genannten Art dahin zu verbessern, dass bei einfacher
Handhabung unter optimierter Gewinnung der Kérperflissigkeit ein weitge-
hend automatischer Messablauf erreichbar ist. Insbesondere soll eine Punk-
tion zur Blutentnahme mit geringem Einstichschmerz und unter hygienischen
Bedingungen erméglicht werden.

Zur Losung dieser Aufgabe wird die in den unabhangigen Patentansprichen
jeweils angegebene Merkmalskombination vorgeschlagen. Vorteilhafte Aus-
gestaltungen und Weiterbildungen der Erfindung ergeben sich aus den ab-
hangigen Ansprichen.

Demnach wird ein Testsystem mit folgenden Elementen vorgeschlagen:

a) einem mit einer Aufnahme fiir den Eingriff einer Kérperpartie, vorzugs-
weise einer Fingerbeere eines Probanden versehenen Gehause,

b) einem in eine Freigabestellung und eine Wirkstellung bezlglich der
Aufnahme bringbaren Widerlager fiir die Kérperpartie,

c) einer ein in einem linearen Stechhub in die gegen das Widerlager an-
liegende Korperpartie einstechbares Stechorgan aufweisenden Stech-
einheit,

d) einer ein Testband zur Applikation von aus der Korperpartie austreten-
der Korperfliussigkeit aufweisenden Testbandeinheit, und
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e) einer Detektionseinheit zur Untersuchung der auf einem Abschnitt des
Testbands applizierten Korperflussigkeit.

Durch Verwendung eines beweglichen Widerlagers in der Wirkstellung bei
anliegender Kérperpartie wird in einfacher Weise eine Referenzposition fiir
einen definierten Einstich geschaffen. Dadurch ist es mdglich, eine minimale
Stechtiefe zu wahlen, die firr die erforderliche Flussigkeits- bzw. Blutgewin-
nung noch ausreicht, wahrend der Einstichschmerz weitméglich reduziert
wird. In der Freigabestellung des Widerlagers wird sodann ein Freiraum fir
einen selbstédndigen Flussigkeitsaustritt geschaffen, ohne dass das Widerla-
ger durch die Flussigkeit kontaminiert wird oder das nachfolgende Abholen
der Flussigkeit behindert. Dadurch lasst sich eine rdumliche und verfah-

rensmafige Integration erzielen, die dem Benutzer ein "One-Step-Handling"

ermoglicht, bei dem nur eine Aufnahme die Schnittstelle zwischen Gerat und

Koérper bildet. Die Testbandeinheit ermdglicht die hygienische Verarbeitung
einer hohen Anzahl von Testelementen in Form von Bandabschnitten und
vereinfacht auch die Herstellung und das apparative Handling. Anzumerken
bleibt, dass ohne Widerlager eine Kontrolle der Stechtiefe zwar aufwandiger,
aber prinzipiell méglich ist, beispielsweise durch Uberwachung der Stechkraft
wahrend des Stechvorgangs.

Vorteilhafterweise ist der mit Korperflissigkeit zu beaufschlagende Test-
bandabschnitt in der Freigabestellung des Widerlagers in den Bereich der
Aufnahme transportierbar, so dass gezielt an der Punktionsstelle eine Auf-

nahme von Kérperflissigkeit erfolgen kann.

Um eine Ortswechselbewegung seitens des Benutzers zu vermeiden, ist es
von besonderem Vorteil, wenn die Stecheinheit und die Testbandeinheit mit-
tels einer Positioniervorrichtung wechselweise in eine Funktionsstellung be-
zliglich der Aufnahme bringbar sind.
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Eine weitere Verbesserung sieht vor, dass das Widerlager durch eine in der
Wirkstellung der Aufnahme zugewandte Frontfliche der Stecheinheit gebil-

det ist. Dadurch lasst sich auch der Gesamtweg der Stechorganbewegung
minimieren.

Gemal einer vorteilhaften Ausfithrung bilden die Stecheinheit und die Test-
bandeinheit in definierter gegenseitiger Lagebeziehung eine relativ zu dem
Gehause bewegbare gemeinsame Baugruppe. Hierbei ist es mdglich, dass
die Baugruppe aus Stecheinheit und Testbandeinheit in einer Linearfliihrung
geradlinig verschiebbar ist. Hinsichtlich der Bauraumnutzung ist es ginstig,
wenn die genannte Baugruppe auf einer inshesondere U-férmig gekrimmten
Bahnkurve bewegbar ist. Dies lasst sich vorteilhaft dadurch realisieren, dass
zwischen dem Gehause und einer gemeinsamen Tragstruktur fur die Stech-

einheit und Testbandeinheit ein Koppelgetriebe angeordnet ist.

Eine weitere vorteilhafte Ausgestaltung sieht vor, dass die Stecheinheit und
die Testbandeinheit Uber eigens zugeordnete, vorzugsweise miteinander
gekoppelte Zustellmittel auf gesonderten Bahnen wechselweise in den Be-
reich der Aufnahme bewegbar sind. Vorteilhafterweise sind hierbei die Zu-

stellmittel durch einen Zahnstangen- oder Drehhebelantrieb gebildet.

Gunstig ist es auch, wenn das Widerlager durch eine bewegliche Bandfiih-
rung fur das Testband gebildet ist. Auf diese Weise kdnnen die bewegten
Massen gering gehalten werden, und der Raumbedarf wird weiter verringert.
Vorteilhafterweise ist das Widerlager durch eine Kurvensteuerung, insbe-
sondere eine schaltbare Nockenscheibe in Stechrichtung begrenzt beweg-
bar. Der Gerateaufbau lasst sich dadurch weiter optimieren, dass die Band-
fuhrung die Stecheinheit distal vorzugsweise bogenférmig zu der Aufnahme
hin Gberspannt.

Um beengten Platzverhaltnissen Rechnung zu tragen, ist es von Vorteil,

wenn die Testbandeinheit einen hin und her beweglichen Umlenkkopf zur
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Bildung einer im Bereich der Aufnahme positionierbaren Bandschlaufe auf-
weist. Eine weitere Verbesserung sieht vor, dass der Umlenkkopf zu der
Aufnahme hin konvex oder winklig verjungt ist.

Fir einen kompakten Aufbau und definierte Messbedingungen ist es vorteil-
haft, wenn die vorzugsweise reflexionsphotometrisch arbeitende Detektion-
seinheit in dem Umlenkkopf angeordnet ist.

Der Einstechvorgang lasst sich dadurch optimieren, dass das Widerlager in
der Wirkstellung ein Referenzmittel fur die Festlegung der Hohe des Stech-
hubs bildet. Eine weitere Verbesserung sieht vor, dass das Widerlager
und/oder das Testband mit einer Durchstechéffnung fir das Stechorgan ver-
sehen ist.

Vorteilhafterweise besitzt die Stecheinheit eine vorzugsweise von der Ge-
hauseaulenseite her betdtigbare Verstelleinrichtung zur Einstellung des
Stechhubs bezlglich des Widerlagers. Vorteilhaft ist es auch, wenn die
Stecheinheit einen vorzugsweise an der Gehduseaullenseite angeordneten
Ausléser zur manuellen Auslésung des Stechhubs aufweist.

Eine bevorzugte Ausfilhrung sieht vor, dass die Testbandeinheit durch eine
Bandkassette zum abschnittsweisen Transport des Testbandes vorzugswei-
se mittels Wickelspulen gebildet ist. Durch die Bandkassette kann die Integri-
tat des Bandvorrats bewahrt werden, und es ist eine geratetechnisch einfa-
che und hygienische Verarbeitung der als Bandabschnitte ausgebildeten
Testelemente moglich.

Vorteilhafterweise ist eine Mehrzahl von Lanzetten als Stechorgan in einem
vorzugsweise austauschbaren Lanzettenmagazin der Stecheinheit bevorra-
tet. Das Testband sollte mehr als 15, vorzugsweise mehr als 50 unter Band-
vorschub beziiglich der Aufnahme positionierbare Testbandabschnitte fur
sukzessive Untersuchungen der Korperfliissigkeit aufweisen. Hierbei ist es '
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gunstig, wenn das Verhéltnis zwischen bevorrateten Stechorganen und
Testbandabschnitten zwischen 1:1 und 1:50 betragt.

Eine weitere vorteilhafte Ausgestaltung sieht vor, dass die Aufnahme ein
Kompressionsorgan zur Erhéhung des Innendrucks der Koérperflissigkeit in
der angepressten Kérperpartie aufweist, um so auch bei geringer Stechtiefe
ausreichend Flissigkeit zu gewinnen. In diesem Zusammenhang ist es von
Vorteil, wenn das Kompressionsorgan durch einen vorzugsweise konischen

Pressring zur Auswdlbung der Kérperpartie gegen das Stechorgan gebildet
ist.

In einer besonders einfachen Ausflhrung ist es vorgesehen, dass ein im Be-
reich der Aufnahme gespannter Abschnitt des Testbands als Widerlager ei-
ne Referenzposition fur den Stechhub bildet.

Wahrend bevorzugt das Widerlager zwischen der Freigabe- und Wirkstellung
hin und her bewegbar ist, sieht eine denkbare kinematische Umkehr vor,
dass das Widerlager durch eine Verschiebe- oder Kompressionsbewegung
der Aufnahme in die Freigabe- und Wirkstellung beziiglich der Aufnahme
bringbar ist.

Zur Dosierungskontrolle der applizierten Kérperflissigkeit ist es vorteilhaft,
wenn die Detektionseinheit mehrere auf einem Abschnitt des Testbands ne-
beneinander liegende Messpunkte aufweist.

Um auch unter beengten Platzverhaltnissen im Gerat eine automatische
Blutauftragung realisieren zu kénnen, ist eine Bandumlenkeinheit von Vorteil,
mit welcher eine Schiaufe des Testbandes in dén Bereich der Aufnahme von
der Bandfiihrung weg ausziehbar ist. Zu diesem Zweck ist es ginstig, wenn
die Bandumlenkeinheit eine das Testband fihrende, hin und her bewegliche
Umlenkrolle oder eine das Testband fihrende federelastische Umlenkzunge
aufweist.
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Eine baulich einfache Realisierung sieht vor, dass die Bandumlenkeinheit
einen Antrieb, vorzugsweise einen Schwenkhebelantrieb fir eine hin und her
gehende Bewegung zum Ausziehen und Rickholen der Bandschlaufe auf-
weist.

Gemal einem weiteren Erfindungsaspekt wird vorgeschlagen, dass mindes-
tens zwei der Geratekomponenten wechselweise in ihre jeweilige Funktions-
stellung bezuglich der Aufnahme bewegbar sind, wobei die Geratekompo-
nenten bevorzugt auf einer gemeinsamen Tragstruktur angeordnet sind, und
die Tragstruktur zur Positionierung der Geratekomponenten in ihrer jeweili-
gen Funktionsstellung gegeniber dem Gehause bewegbar ist. Auf diese
Weise lassen sich auch in dem geringen zur Verfiigung stehenden Bauraum
eines Handgerats komplexe Ablaufe vollstandig integrieren.

In diesem Zusammenhang ist es vorteilhaft, wenn

- die Tragstruktur mittels einer Positioniervorrichtung vorzugsweise auf
einer bogenférmigen Bahnkurve in die jeweilige Zielposition der Gera-
tekomponenten bewegbar ist;

- die Tragstruktur durch eine mit Befestigungselementen fir die Gera-
tekomponenten versehene Plattform gebildet ist;

- die Tragstruktur Klemm- , Schraub- oder Rastorgane zur vorzugswei-
se losbaren Fixierung der Gerdtekomponenten aufweist;

- die Tragstruktur raster- oder gitterférmig angeordnete Befestigungs-
punkte fiir die Geratekomponenten aufweist;

- die Testmitteleinheit ein Magazin zur Verarbeitung, insbesondere Be-

reitstellung und Entsorgung einer Mehrzahl von Teststreifen aufweist.

Zur verfahrensmaBigen Lésung der vorstehend genannten Aufgabe werden
folgende Schritte vorgeschlagen:
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a) eine Korperpartie, vorzugsweise eine Fingerbeere eines Probanden
wird mit einer Aufnahme eines Gerategehauses in Eingriff gebracht,
wobei ein Widerlager durch die Kérperpartie kontaktiert wird,

b) ein Stechorgan wird in einem linearen Stechhub in die gegen das Wi-
derlager anliegende Kérperpartie eingestochen,

c) anschlieBend wird bei zuriickgezogenem Stechorgan das Widerlager in
eine Freigabestellung gebracht, und

d) aus der Korperpartie austretende Koérperfliissigkeit wird auf einen in
den Bereich der Aufnahme bewegten Abschnitt eines Testbandes ap-
pliziert und mittels einer Detektionseinheit analysiert.

Im Folgenden wird die Erfindung anhand der in der Zeichnung in schemati-

scher Weise dargestellten Ausfiihrungsbeispiele naher erlautert. Es zeigen

Fig. 1 ein tragbares Blutzuckermessgerét fur Diabetiker mit einer

Stech- und Testbandeinheit in geschnittener Darstellung;

Fig. 2abisd  verschiedene Schritte zur Blutgewinnung an einem Blutent-
nahmekonus des Blutzuckermessgerats nach Fig. 1 in einer

ausschnittsweisen Vergroferung;

Fig. 3aund b eine Ausfiihrungsform eines Blutzuckermessgerats mit einer
linear verschiebbaren Baugruppe aus Stech- und Bandein-
heit;

Fig. 4abisc eine weitere Ausfiihrungsform mit einer verschwenkbaren
Baugruppe aus Stech- und Bandeinheit;

Fig. 5aund b eine weitere Ausfithrungsform mit jeweils gesondert verfahr-
barer Stecheinheit und Bandeinheit;
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einen Zahnstangenantrieb zum gekoppelten wechselweisen
Verfahren von Stech- und Bandeinheit;

eine Ausfiihrungsform eines Blutzuckermessgerats mit hin
und her bewegbarer Bandfihrung im Schnitt;

eine zwischen einem Gerategehduse und einer Innenschale
bewegliche Bandfilhrung in ausschnittsweiser perspektivi-
scher Darstellung;

eine schaubildliche Darstellung des Stechvorgéngs durch

das Testband und der nachfolgenden optischen Erfassung:;
und

einen gefederten Fingerkonus in einem stark vereinfachten
Schnitt;

weitere Ausfiihrungsbeispiele mit einem Schwenkhebelme-
chanismus zum Ausziehen einer Bandschlaufe aus einer

Kassette in zwei verschiedenen Ansichten;

Ausfithrungsbeispiele einer Plattform zur Fixierung mehrerer
Geratekomponenten;

zwei Geratekomponenten zur Bestiickung einer Plattform in
Verbindung mit einem Positionierantrieb in vereinfachter
schaubildlicher Darstellung; und

die Ausfuhrungsform nach Fig. 14 in einem Gerategehduse -
in zwei verschiedenen Funktionsstellungen.
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Die in der Zeichnung dargestellten Blutzuckermessgerate bestehen im we-
sentlichen aus einem Gehause 10, einem daran angebrachten Blutentnah-
mekonus 12 als Aufnahme fiir einen Finger eines Probanden, einem mit
dem Blutentnahmekonus 12 zusammenwirkenden gehauseinternen Wider-
lager 14, einer Stecheinheit 16 mit Stechorgan 18 zum Einstechen in den
Finger, einer Bandeinheit 20 mit einem Testband 22 zur Applikation von aus
dem Fingereinstich austretendem Blut und einer Detektionseinheit 24 zur
Biutuntersuchung auf dem Testband 22.

Das Widerlager 14 ist zwischen einer Freigabestellung und einer Wirkstel-
lung beziglich dem Blutentnahmekonus 12 bewegbar. In der Wirkstellung
I&sst sich durch eine Kontaktierung der einzustechenden Kérperpartie eine
Bezugsposition fur eine definierte Einstechtiefe festlegen, wéahrend in der
Freigabestellung das Biut ungehindert aus der erzeugten Hautéffnung aus-
treten kann und ein Freiraum zur Aufnahme eines Bluttropfens auf dem
Testband 22 geschaffen wird. Der Stechvorgang und die Blutauftragung er-
folgen also am selben Ort im Bereich des Blutentnahmekonus 12, so dass
der Benutzer keine Ortswechselbewegung vornehmen muss und der Mess-

ablauf vollautomatisch erfolgen kann.

Bei der in Fig. 1 gezeigten Ausfiihrungsform ist das Widerlager 14 durch die
dem Blutentnahmekonus 12 zugewandte Stirnflache 26 einer in der Stech-
achse 28 in Richtung des Doppelpfeils 29 verfahrbaren Frontkappe 30 der
Stecheinheit 16 gebildet. Die Stirnflache 26 ist mit einer Durchstechéffnung
32 versehen, durch die das Stechorgan 18 in einem linearen Stechhub
(Doppelpfeil 33) durchstechbar ist. Zu diesem Zweck weist die Stecheinheit
16 einen Stechantrieb 34 auf, welcher mit dem durch eine Lanzette gebilde-
ten Stechorgan 18 koppelbar ist. Dabei ist es vorgesehen, eine Mehrzahl von
Lanzetten 18 in einem Vorrat 36 zu magazinieren. Zur Einstellung des
Stechhubs beziiglich des Widerlagers 14 weist die Stecheinheit 16 eine von
der GehduseauRenseite her betétigbare Verstelleinrichtung 38 auf. Als wei-

teres externes Bedienelement besitzt die Stecheinheit 16 einen Ausldser 40,
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der eine manuelle Auslosung des Stechhubs des Stechantriebs 34 durch
den Benutzer erlaubt.

Die Bandeinheit 20 ist durch eine Kassette 43 gebildet, in weicher das Test-
band 22 von einer Vorratsrolle 44 abziehbar und mittels Bandvorschuban-
trieb 46 auf eine Aufwickelrolle 48 aufspulbar ist. Das Testband 22 weist eine
Vielzahl von Bandabschnitten 50 auf, die mit Trockenchemikalien beschich-
tet sind, welche mit der aufgebrachten Blutflissigkeit reagieren und dabei
eine der Blutzuckerkonzentration entsprechende, optisch detektierbare
Farbanderung bewirken.

Zur Bildung einer im Bereich des Blutentnahmekonus 12 positionierbaren
Bandschlaufe ist ein Umlenkkopf 52 vorgesehen. Dieser ist gegeniiber dem
zwischen den Umienkrollen 54 frei liegenden Bandabschnitt 50 mit einer
konvexen Fuhrungsflache 56 in Richtung des Doppelpfeils 58 hin und her
beweglich, so dass auch bei beengtem Bauraum ein Bluttropfen im Bereich
des Blutentnahmekonus 12 auf dem Bandabschnitt 50 aufgenommen wer-
den kann. Der Umlenkkopf 52 ist zugleich als Detektionseinheit 24 mit einer
reflexionsphotometrischen Messeinrichtung 60 ausgestattet, um auf dem mit
Blut beaufschlagien Bandabschnitt 50 eine optische Nachweismessung
durchzufuhren.

Der Blutentnahmekonus 12 erhséht den Innendruck in dem angepressten
Korperteil. Dadurch ist es maglich, bereits mit sehr geringen Einstechtiefen
und entsprechend verringertem Einstichschmerz ausreichende Mengen an
Kapillarbiut zu gewinnen. Zur Anpassung an unterschiedliche Fingerkonturen
ist eine zu einer Eingriffséffnung 62 doppelt konisch zulaufende Ringlippe 64
aus einem elastomeren Material vorgesehen. Diese erzeugt bei einer Druck-
verformung durch einen- eingreifenden Finger eine ringférmige Querkom-
pression, die zu einer Auswélbung der Fingerkuppe gegen das Widerlager
14 bzw. das Stechorgan 18 fiihrt. Ein solcher Fingerkonus ist aus der DE-A
100 26 172 zur Bildung eines in der Fingerkuppe gestauten Blutvolumens in
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Verbindung mit einem Teststreifensystem an sich bekannt. Aligemein sind
auch an die Anatomie anderer Korperpartien angepasste Aufnahmen anstel-
le der Ringlippe 64 denkbar. So ist es beispielsweise méglich, das Gehéuse
10 bzw. die Eingriffséffnung 62 ber einen groferen Starrkonus zur Anlage
an den Unterarm auszubilden. Als weitere alternative Stechorte kénnen auch
Handteller oder Ohrlédppchen dienen. Generell lasst sich jedoch an der Fin-
gerbeere am einfachsten Blut gewinnen, wenngleich dort eine hohe Konzent-

ration von Nervenenden den Einstich vergleichsweise schmerzhafter macht.

Der Vorgang der Blutgewinnung erfolgt wie in Fig. 2 veranschaulicht. Fig. 2a
zeigt das Widerlager 14 in einer Wirkstellung gegentiber dem Blutentnahme-
konus 12, wobei die Stirnflaiche 26 der Eingriffs6ffnung 62 gehduseinnensei-
tig zugewandt ist. Der Benutzer driickt entsprechend Fig. 2b einen Finger 66
gegen den elastisch verformbaren Blutentnahmekonus 12 an, bis die Fin-
gerbeere 68 die Stirnflaiche 26 kontaktiert. Nun wird die Lanzette 18 um ei-
nen genau eingesteliten Hubweg durch die Durchstech&ffnung 32 hindurch
Uber die Stirnfliche 26 hinaus vorgeschoben und zuriickgezogen (Fig. 2c).
Sodann wird das Widerlager 14 zusammen mit der Lanzette 18 von dem
Blutentnahmekonus 12 weg in die Freigabestellung zuriickgefahren, um ei-
nen Freiraum fur den Blutausiritt zu schaffen. Wahrend der Benutzer seinen
Finger 66 noch angedriickt halt, kann der ausgeiretene Blutiropfen 68 durch
eine Vorschubbewegung des Umlénkkopfs 52 auf den schlaufenférmig frei-
liegenden Bandabschnitt 50 appliziert werden. Danach kann der Benutzer
seinen Finger 66 von dem Blutentnahmekonus 12 abheben. Nach Durchfih-
rung der Nachweismessung mittels der Messeinrichtung 60 wird das Ergeb-
nis auf einer nicht dargesteliten Anzeige angezeigt. Schlielich wird der ver-
brauchte Bandabschnitt 50 weitergespult, so dass das Gerat wieder in
Messbereitschaft steht.

Bei den in den folgenden Figuren gezeigten Ausfiihrungsbeispielen sind
gleiche bzw. &hnliche Teile mit denselben Bezugszeichen wie vorstehend
beschrieben versehen. Entsprechend Fig. 3 sind die Stecheinheit 16 und die



WO 2005/006985 PCT/EP2004/007785

10

15

20

25

30

-13 -

Bandeinheit 20 (Bandkassette 42) mittels einer Positioniervorrichtung 70
wechselweise in eine Funktionsstellung relativ zu dem Blutentnahmekonus
12 bringbar. Hierfiir sind die Einheiten 16, 20 Gber eine starre Tragstruktur
72 in fester gegenseitiger Lagebeziehung als Baugruppe in einer Linearfuh-
rung 74 geradlinig verschiebbar. In der Verschiebestellung gemaR Fig. 3a
kann das Stechorgan 18 betatigt werden, wahrend in der in Fig. 3b gezeigten
Stellung das Testband 22 Uber den spitzwinklig zulaufenden Umlenk- bzw.
Messkopf 24 zur Blutapplikation aktivierbar ist.

Bei der in Fig. 4 gezeigten Ausfiihrungsform ist die Tragstruktur 72 fir die
Stech- und Bandeinheit auf einer U-férmigen Bahnkurve gefihrt. Dabei ist
die Tragstruktur 72 tber vier Schwenkarme 76 mit gehausefesten Drehge-
lenken 78 verbunden. In der Schwenkstellung nach Fig. 4a wird die Stech-
einheit 16 gegeniiber dem Blutaufnahmekonus 12 positioniert. In der mittle-
ren Schwenkstellung gemaf Fig. 4b wird der Blutentnahmekonus 12 fur den
Blutaustritt freigegeben. Die Positionierung der Bandeinheit 20 erfoigt in der
Schwenkstellung gemaR Fig. 4c, wobei ein schlaufenférmiger Bandabschnitt
50 in den Bereich des Blutentnahmekonus 12 eingreift.

Neben der beschriebenen linearen bzw. U-Verschiebung sind auch andere,
insbesondere bogenformige Bewegungsbahnen denkbar, um eine hinsicht-
lich eines kompakten Gerateaufbaus gunstige Positionierung zu verwirkli-
chen. GemaR Fig. 5 sind zu diesem Zweck gesonderte Zustellmittel 80, 82
vorgesehen, mit denen die Stecheinheit 16 und die Bandeinheit 20 auf ge-
trennten Bahnen wechselweise in den Bereich des Blutentnahmekonus 12
bewegbar sind. Durch die asymmetrische Gestaltung der Detektionseinheit
24 und die asymmetrische Stechposition dér Stecheinheit 16 beziglich der
Zentralachse des Blutentnahmekonus 12 ist eine Minimierung der Verschie-
bewege maglich. Zudem I&sst sich auch das Gehause 10 durch Wandungen
84, die gegen den Blutentnahmekonus 12 schrag zulaufen, kompakt gestal-
ten. Um eine Kopplung der Zustelimittel 80, 82 zu erreichen, kénnen diese
entsprechend Fig. 6 durch Zahnstangen 86 gebildet sein, die Uber ein ge-
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meinsames Zahnrad 88 wechselweise gegen den Blutentnahmekonus 12
verfahrbar sind.

Bei der in Fig. 7 und 8 gezeigten Ausfiihrungsform sind die Stecheinheit 16
und die Bandeinheit 20 geratefest angeordnet, wahrend das Widerlager 14
durch eine in Stechrichtung begrenzt bewegliche Bandfithrung 90 fur das
Testband 22 gebildet ist. Die Bandfuhrung 90 weist ein im Kopfstiick 92 der
Stecheinheit 16 gelagertes Stutzelement 94 auf, das unter Drehung einer
Nockenscheibe 96 gegen den Blutentnahmekonus 12 hin und her verstellbar
ist.

Im Ausgangszustand vor der Stechbewegung befindet sich das Stiitzelement
94 in der in Fig. 7 gezeigten oberen Position auf einer Nocke der Nocken-
scheibe 96. Der Benutzer druckt den Blutentnahmekonus 12 etwas zusam-
men, bis sein Finger das Widerlager 14 bertUhrt. Nach der Stechauslésung
wird eine der in dem Trommelmagazin 98 bereitgehaltenen Lanzetten durch
die Bandschlaufe 50 hindurch hin und her gefahren, wie es anhand von Fig.
9 nachstehend naher erlautert ist. Um den Blutaustritt nicht zu behindern,
wird anschliefend das Stitzelement 94 etwas abgesenkt, indem die No-
ckenscheibe 96 in eine Zwischenstellung zwischen den Nocken weiterge-
dreht wird. Wahrend einer vorgegebenen Wartezeit kann ein zu beaufschla-
gender Bandabschnitt 50 Uber den Vorschubantrieb 46 auf dem Stutzele-
ment 94 positioniert und in Anlage gehalten werden. Sodann wird die No-
ckenscheibe 96 weitergedreht, bis das Stitzelement 94 wieder auf einer No-
cke aufliegt und der angehobene Bandabschnitt 50 den Bluttropfen am Fin-
ger abholt.

Als Bandfuhrung 90 kann auch ein schalenférmiger Flihrungsrahmen 100
dienen (Fig. 8b), der zwischen einer duBeren Gehauseschale 102 (Fig. 8a)
und einer inneren Geréateschale 104 (Fig. 8c) in Stechrichtung begrenzt be-
weglich angeordnet ist. Hierbei tragt die duBere Schale 102 den Blutentnah-
mekonus 12, und an die innere Schale 104 ist ein Fithrungsschacht 106 fur
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die Lanzetten und eine optische Detektionseinheit 24 angekoppelt. In dieser
Anordnung ist es moglich, dass der bogenférmig zu dem Blutentnahmeko-
nus 12 hin gewdlbte Fiihrungsrahmen 100 nur an einem Ende 110 um einen
gegebenen Schwenkhub 112 beweglich ist, wahrend das andere Rahme-
nende 108 feststehend an der Bandkassette 42 angeordnet ist.

Wie in Fig. 9a gezeigt, kann der Stechvorgang direkt durch eine dinne Tra-
gerfolie 114 des Testbands 22 hindurch erfolgen, wobei zweckmaRig ein in
der Stechachse positioniertes Pilotloch 116 eine ungewollte Beschadigung
der Lanzettenspitze 118 vermeidet. Die Tragerfolie 114 ist abschnittsweise
mit einem Testfeld 118 beschichtet, das nach dem Stechvorgang unter
Bandvorschub {iber geeignete Steuermittel wie beispielsweise eine Licht-
schranke oder mechanische Lochmaskenfihrung in die in Fig. 9b gezeigte
Blutaufnahme- und Messposition weitertransportiert wird. Die fir einen be-
rihrungslosen Nachweis éingesetzte optische Detektionseinheit 24 umfasst
eine Messplatine 120 mit drei Lichtquellen (LEDs 122) und einem Photosen-
sor 124 sowie einer Sammeloptik (Linse 126). Die LEDs 122 sind in Reihe
angeordnet und erzeugen entsprechend Ober die Linse 126 drei in Bandlauf-
richtung gesehen hintereinander liegende Leuchtflecke 128. Diese befinden
sich im Bereich der Stechachse auf dem Testfeld 118 Gber der transparen-
ten Tragerfolie 114. Um eine eindeutige Zuordnung fir das von den Leucht-
flecken 128 remittierte Licht mit nur einem Sensor 124 erreichen zu kénnen,
werden die LEDs 122 nacheinander angesteuert. In dieser Anordnung dient
die mittlere LED zur eigentlichen Nachweismessung, wahrend die beiden
auReren LEDs eine Dosierungskontrolle ermdéglichen. Dabei wird eine Fehl-
dosierung erkannt, wenn eine unsymmetrische Signalverteilung vorliegt. Das
Testfeld 118 enthalt Trockenchemikalien, die auf den Analyten (Glucose) in
der applizierten Blutflissigkeit ansprechen und zu einer Verénderung der
Lichtrickstrahlung fuhren.

In der in Fig. 10 stark vereinfachten Darstellung ist ein Blutaufnahmekonus
12 gezeigt, der Uber federnde Elemente 130 gegeniiber dem Gehéuse 10 so
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abgestiizt ist, dass eine Relativbewegung gegeniiber dem Testband 22 bzw.
dessen Fihrung 90 unter dem Druck des Fingers 66 mdglich ist. Die Feder-
elemente 130 kénnen ahnlich einem Faltenbalg ausgebildet sein und sollten
mit zunehmender Verformung nichtlinear harter werden. Dabei ist es auch
denkbar, dass das Widerlager 14 durch die gespannte Tragerfolie 114 gebil-
det ist und durch eine Hin- und Herbewegung des Blutaufnahmekonus 12 in
die Wirk- bzw. Freigabestellung beziglich der Aufnahme bringbar ist.

Bei dem in Fig. 11 und 12 gezeigten Ausfiihrungsbeispiel besitzt die Band-
kassette 42 an geeigneter Stelle eine Freisparung 132, in die beim Einlegen
der Kassette eine Umlenkrolle 134 eingreift. Diese Rolle 134 ist am freien
Ende eines Schwenkhebels 136 gelagert, der in Richtung des Pfeils 138 ei-
ne hin und her gehende Schwenkbewegung ausfiihren kann. Wird nun nach
dem Einstich in die Haut die Stecheinheit 16 oder zumindest der vordere Teil
davon zuriick bewegt (Pfeil 29), so kann durch Ausschwenken der Rolle 134
eine Bandschlaufe 140 aus der Kassette 42 gezogen und an den Ort der
Blutgewinnung gebracht werden. Der Hub, um den die Stecheinrichtung be-
wegt werden muss, wird im Wesentlichen durch den Durchmesser der Rolle
134 definiert, welcher vergleichsweise gering sein kann (z.B. 3 mm). Damit
das Testband 22 wahrend dieser Bewegung keine unglnstigen Krafte z.B.
auf eine Dichtung der Kassette 42 ausiibt und andererseits nicht an sonsti-
gen Geratestrukturen 16 schieift, sind zwei weitere Fiuhrungsrollen 142 vor-
gesehen.

Beim Ausschwenken zieht der Hebel 136 mit der Rolle 134 frisches Band 22
von der Vorratsrolle, die nicht angetrieben, sondern nur gebremst ist. Dabei
wird sichergestellt, dass nach der Schwenkbewegung ein mit Nachweische-
mikalien versehenes Testfeld 50 unter dem Konus 12 liegt. Auf dem
Schwenkweg wird die Rolle 134 gezielt in einem Bogen von unten an die
gestochene Haut herangefiihrt, so dass sie (von der Kassette 42 aus gese-
hem) jenseits des Einstichortes am Finger ankommt. Dadurch die Band-

schlaufe 140 nicht nur gleichsam auf der Haut ausgerollt, sondern sanft von
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unten an die Blutaustritisstelle herangefiihrt. Dieses geschieht mit Motorkraft
eines Schwenkantriebs 144.

Mit Erreichen dieser Position wird der Hebel 136 vom motorischen Antrieb
abgekoppelt, wobei er weiterhin unter schwacher Federspannung nach au-
Ren steht. Damit wird das Band 33 unter Zugspannung gehalten. Einen sol-

chen Antrieb, der sich selber auskoppelt kann man leicht mit einem Nocken
erreichen.

Danach wird das Band 22 von der Aufwickelrolle eingespult, und zwar so
weit, dass die mit Blut benetzie Stelle vor der Detektionseinheit 24 zu liegen
kommt. Bei geeigneter Anordnung von Konus 12, Kassette 42 und Dreh-
punkt des Hebels 136 schmiegt sich das Band 22 in diesem Moment genau
tiber die Kassettenspitze, die es prazise vor der Optik der Detektionseinheit
24 positioniert. Wahrend dieser Ablaufphase wird die Rolle 134 auf ihrem
nun nur federbelasteten Hebel 136 wie von einem Flaschenzug eingeholt.
Die Federbelastung sorgt dabei dafiir, dass das Band niemals lose fallt. Ein
besonderer Vorteil liegt darin, dass auch in solchen Fallen, in denen die zu
stechende Korperpartie nicht weit in das Gerat hinein exponiert werden

kann, eine saubere Bandbewegung erfolgt, ohne Geratestrukturen mit Blut
zu kontaminieren.

Eine bevorzugte Ausfiihrungsform gemaR Fig. 12 besteht darin, dass die
Rolle 134 in der Aussparung 132 der Kassette 42 eingeklipst ist. Beim Einle-
gen der Kassette 42 wird sie auf den Lagerzapfen 146 am Hebelarm 136’
selbsttatig aufgesteckt, ohne dass sich der Anwender darum kimmern
musste. Am Ende des Bewegungszyklus wird die Rolle wiederum motorisch
in die Verrastung eingeklipst, so dass sie bei Entnahme der Kassette 42 aus
dem Gehéause 10 als Bestandteil der Kassette hygienisch entsorgt werden
kann.



WO 2005/006985 PCT/EP2004/007785

10

15

20

25

30

-18 -

Damit sich die Rolle 134 nicht durch Schwerkraft oder StéRRe vom Zapfen
146 l6sen kann, muss sie axial gefiihrt werden. Dies lasst sich dadurch reali-
sieren, dass entlang der Bewegungsbahn der Rolle 134 nicht gezeigte Fih-
rungsrippen verlaufen, die die Bewegungsfreiheit in axialer Richtung be-
schranken — und dabei gegebenenfalls zugleich eine Hilfsfiihrung fur das
Band bieten. Oder aber der Hebel 136 ist zweigeteilt (136' und 136"). Der
eine Hebelarm 136' mit dem Lagerzapfen 146 ist dabei schwenkbar ange-
trieben, wahrend der zweite Hebelarm 136" unter leichter Federlast zur Kas-
sette hin gedrangt wird, dort aber an einem festen Anschlag gestoppt wird.
Schwenkt nun der erste Hebel 136' mit der Rolle 134 von der Kassette 42
weg, so himmt er mit dem Uberstehenden Ende des Lagerzapfens 148 den
zweiten Hebel 136" mit, der so einen axialen Anschlag fir die Rolle 134 lie-
fert.

Die beiden Hebel 136', 136" sind beidseitig der Stecheinheit 16 drehbar ge-
lagert, wobei die Lagerungen miteinander fluchten. Eine besondere Ausfih-
rungsform erlaubt eine Bewegung der Lagerachsen hin zum Fingerkonus 12
gegen die Ruckstellkraft der Federn 148. Wenn der Doppelhebel das Band
in die Abholposition ausgeschwenkt hat, steht die Rolle 134 genau unter
dem Konus 12, berihrt aber die Fingerbeere noch nichi. Das Testfeld auf
dem Testband 22 umschlingt zumindest die obere Hemisphére der Rolle
134. Ist dieser Zustand erreicht, bewegt sich die Stecheinheit 16 nach oben
und stoflt dabei an dem gefederten Doppelhebel 136 an, worauf dieser mit-
genommen wird. Dadurch tupft die Rolle 134 mit dem umschlingenden Test-
feld in den ausgetretenen Blutstropfen. Anschlieend bewegt sich die Stech-
einheit 16 zuriick, wobei die Federn 148 den Hebel 136 und damit die Rolle
134 wieder vom Finger wegholen.

Eine weitere nicht gezeigte Ausfithrungsform verwendet anstelle einer Rolle
134 eine einfache Blechzunge, die das Band 22 in ihrer (steifen) Langsrich-
tung ausfahrt, aber in ihrer Querrichtung, in der sie biegeweich ist, an die
Haut anfedert. Denkbar ist es auch, dass die Kassette 42, die Detektionsein-
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heit 24 und die Stecheinheit 136 nicht in einer Ebene liegen. Die Flexibilitat
des Bandes 22 erlaubt es dann, unter seitlicher Ausienkung quer zur Band-
schlaufe eine Einstichstelle im Winkel zur Kassettenebene anzufahren.

Fur den Fall einer sehr schnellen chemischen Reaktion auf dem Testelement
kann es nétig sein, bereits den Blutauftrag mit der Messeinrichtung zu ver-
folgen. Daftr kann eine Bandschlaufe wie vorstehend zu Fig. 1 beschrieben
durch eine als Umlenkkopf 56 ausgebildete Detektionseinheit zum Blutauf-
nahmeort transportiert werden. Dabei ist es vorteilhaft, wenn die Band-
schlaufe auf dem Umlenkkopf festgeklemmt und in diesem fixierten Zustand
zur Probe gebracht wird. Diese Festklemmung kann durch eine Gabel er-
reicht werden, die im Verfahrweg des Umlenkkopfes angeordnet ist und
durch diesen gegen eine Federiast mit zur Blutauftragsstelle mitgenommen
wird. Der Umlenkkopf greift dabei zwischen den Gabelschenkeln ein, so
dass das Testband fest und unverriickbar eingeklemmt wird.

Das Herausziehen einer Bandschlaufe lasst sich auch dann vorteilhaft an-
wenden, wenn nicht nur das Testband zusammen mit der Detektionseinheit
zum Blutauftragsort transportiert wird, sondern auch, wenn zusétzlich die
Stecheinheit in enger Nachbarschaft mitbewegt wird. In diesem Fall erfolgt
der Einstich durch einen zwischen Testfeldern liegenden Tragerbandab-
schnitt hindurch. Nach dem Riickzug zur Freigabe des Blutaustrittes wird das
nachste Testfeld hinter die Wunde gespult, das Blut wird durch Vorfahren
aufgenommen und nach erneutem Riickzug das Testfeld {iber die Detektion-
seinheit gespult. Auch hierbei ist neben dem blofien Umspulen des Bandes
von der Vorrats- auf die Aufwickelrolle eine gesonderte Querbewegung eines

Bandabschnittes in Form einer Bandschlaufe hilfreich.

Bei dem in Fig. 13 bis 15 gezeigten Ausfiihrungsbeispiel ist als ,Kernstiick"
eine bewegliche Plattform 150 vorgesehen, an welcher die benétigten Gera-
tekomponenten zur Durchfilhrung der Blutgewinnung und Analyse oder

sonstiger Geratefunktionen befestigt werden konnen. Als "Plattform" kann
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jedwede mégliche Ausfihrung einer Tragstruktur fiir daran zu befestigende
Komponenten in Frage kommen. In Fig. 13a ist beispielsweise eine Plattform
150 mit daran angebrachten Klemmvorrichtungen 152 veranschaulicht, wéh-
rend Fig. 13b eine Basis 150 mit daran angebrachten Montageplatten 154
und Fig. 13c eine Basis 150 in Form einer Gitterkonstruktion mit variablen
Befestigungspunkten 156 zeigen.

Die Plattform 150 ist in dem Gehause 10 beweglich, um die daran befestig-
ten Komponenten zur Blutgewinnung, Blutabholung oder sonstigen Funktio-
nen zu positionieren. Die Zielposition ist insbesondere bezliglich der Finger-
aufnahme 12 des Gehé&uses 10 definiert. Dabei ist die Bewegung der Platt-
form 150 mdglichst so durchzufuhren, dass die daran befestigten Kompo-
nenten in distaler Richtung an die entsprechenden Zielpositionen angefahren
werden. Vorzugsweise wird hierfir eine bogenférmige (Halbkreis-)Bewegung
gewahlt. Bei mehr als zwei Komponenten kann die bogenférmige Bewegung
entsprechend oft hintereinander ausgefihrt werden. Hierbei kann die Bo-
genweite der einzelnen Bewegungen auch an die erforderlichen Dimensio-
nen/Abmessungen der verwendeten Komponenten angepasst sein, d.h. es
werden unterschiedlich weite Bégen gefahren.

Die bewegliche Plattform 150 ist entweder als Einheit oder in den einzelnen
Befestigungspunkten der angebrachten Komponenten verstell- bzw. justier-
bar. Die Bewegungsrichtung der Verstellbewegung verlauft vorzugsweise
axial zur Aufnahme 12, so dass eine ,Hohenjustage“ der gesamten oder der
einzelnen Komponenten mdéglich ist. Die Justage erfolgt entweder manuell,
z.B. wahrend der Montage, oder auch automatisch wahrend des Messbe-
triebs. Denkbar ist auch eine individuelle Anpassung an den jeweiligen An-
wender.

Wie in Fig. 14 veranschaulicht, kann eine einfache elektromechanische Posi-
tioniervorrichtung 158 die Plattform 150 zur Positionierung der darauf befes-
tigten Stecheinheit und Testmitteleinheit 20'. Die Bewegung erfoigt hier
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durch Drehung eines Zapfens 160 auf einer Scheibe 162 in einer Kulisse
164. Méglich ist es beispielsweise auch, die Bewegung durch die Umsetzung
der Drehbewegung eines Hebels, oder direkt durch die Drehung eines Zahn-
rades in einer Kulisse auf die bewegliche Plattform 150 zu tbertragen (nicht
gezeigt). Wichtig ist hierbei, dass die jeweiligen Endpositionen stabil sind.

An der beweglichen Plattform 150 sind Fixierflachen 164 fir die zu bewe-
genden Komponenten 16, 20' vorgesehen. Es versteht sich, dass jedwede
geeignete Befestigungsorgane entsprechend den Erfordernissen der jeweili-
gen Geratekomponenten eingesetzt werden kénnen und daher hier nicht
naher beschrieben werden. Speziell gezeigt ist die modulare Platiform-
Kombination von Einzelkomponenten 16, 20', welche als solche unter der
Marke Accu-Chek® Compact am Markt bereits bekannt sind. Die Stechhilfe
16 ermdglicht das Auslésen einer Stechbewegung einer Lanzette, wahrend
das Modul 20' ein Trommelmagazin 166 mit Abtrieb und Schubstange fiir die
automatische Blutaufnahme auf einzelnen Teststreifen sowie eine Messoptik

als Detektionseinheit zur Bluiglukoseauswertung umfasst.

Fig. 15 zeigt das zusammengesetzte Gerat. Die Stechhilfe 16 ragt im gezeig-
ten Beispiel endseitig aus dem Geh&use heraus (Fig. 152). So ist der Knopf
168 zum Spannen der Stechhilfe weiterhin vom Anwender bedienbar und
der Lanzettenwechsel kann bei Bedarf wie gewohnt durch das Abnehmen
der unteren Kappe 170 geschehen. Nach dem Start der Messung dreht sich
das hinter der beweglichen Plattform 150 befindliche Rad 162 und verschiebt
Uber den Zapfen 160 und eine die Kulisse 164 die Stechhilfe 16 bogenférmig
in die Stechposition Uiber der Aufnahme 12 (Fig. 15b). Sodann kann der
Stechvorgang nun ausgeltst werden, entweder manuell durch den Anwen-
der oder durch eine automatisierte Funktion.

Nachdem der Stechvorgang abgeschlossen ist, kann sich die bewegliche
Plattform 150 mit den daran befestigten Komponenten 16, 20' durch entge-
gengesetzte Drehung der Positioniervorrichtung 158 in die Ausgangsposition
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zurick bewegen. Die Komponente 20' mit der Trommel 166 befindet sich
nun Uber der Aufnahme 12. In dieser Stellung kann ein Teststreifen aus der
Trommel 166 heraus geschoben werden, welcher das Probenvolumen tiber
eine Kapillare aufnimmt und zu einem Testfeld beférdert. Die unterhalb der
Trommel gelegene Messoptik kann dann die Messung durchfilhren. An-

schlieBend wird der gebrauchte Teststreifen zur Entsorgung wieder in die
Trommel zuriickgezogen.

Auf diese Weise ist eine vollstandige Integration der folgenden Arbeitsschrit-
te in einem einzigen Gerat moglich:

- automatische Blutgewinnung

- automatischer Blutauftrag auf einen Teststrager

- Bevorratung von unbenutzten Testtragern

- Entsorgung von gebrauchten Testtragern.
Fir den Anwender vereinfacht sich das Handling erheblich, und der gesamte
Messablauf kann weitgehend automatisiert erfolgen.
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Patentanspriiche

Analysegerat fir Korperflissigkeiten, insbesondere tragbares Blutzu-
ckermessgerat, mit

a)

b)

d)

einem mit einer Aufnahme (12) fur den Eingriff einer Kérperpartie
(66), vorzugsweise einer Fingerbeere eines Probanden versehe-
nen Gehéause (10),

einem in eine Freigabestellung und eine Wirkstellung beziiglich
der Aufnahme (12) bringbaren Widerlager (14) fur die Kérperpar-
tie (66),

einer ein in einem linearen Stechhub in die gegen das Widerlager
(14) anliegende Kérperpartie (66) einstechbares Stechorgan (18)
aufweisenden Stecheinheit (16),

einer ein Testband (22) zur Applikation von aus der Korperpartie
(66) austretender Kérperflussigkeit aufweisenden Testbandeinheit
(20), und

einer Detektionseinheit (24) zur Untersuchung der auf einem Ab-
schnitt des Testbands (22) applizierten Kérperflussigkeit.

Analysegerdt nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass der
mit Korperflissigkeit zu beaufschlagende Testbandabschnitt in der
Freigabestellung des Widerlagers (14) in den Bereich der Aufnahme
(12) transportierbar ist.

Analysegerat nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet,
dass die Stecheinheit (16) und die Testbandeinheit (20) mittels einer
Positioniervorrichtung (70) wechselweise in eine Funktionsstellung
beztiglich der Aufnahme (12) bringbar sind.

Analysegerat nach einem der Anspriiche 1 bis 3, dadurch gekenn-

zeichnet, dass das Widerlager (14) durch eine in der Wirkstellung der
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Aufnahme (12) zugewandte Frontflache (26) der Stecheinheit (16) ge-
bildet ist.

Analysegerat nach einem der Anspriche 1 bis 4, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Stecheinheit (16) und die Testbandeinheit (20) in
definierter gegenseitiger Lagebeziehung eine relativ zu dem Gehause
(10) bewegbare gemeinsame Baugruppe bilden.

Analysegerat nach einem der Anspriiche 1 bis 5, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Baugruppe aus Stecheinheit (16) und Testband-

einheit (20) in einer Linearfuhrung (74) geradlinig verschiebbar ist.

Analysegerat nach einem der Anspriiche 1 bis 5, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die die Baugruppe aus Stecheinheit (16) und Test-
bandeinheit (20) auf einer insbesondere U-férmig gekrimmten Bahn-
kurve bewegbar ist.

Analysegerat nach einem der Anspriiche 1 bis 7, dadurch gekenn-
zeichnet, dass zwischen dem Geh3use (10) und einer gemeinsamen
Tragstruktur (72) fur die Stecheinheit (16) und Testbandeinheit (20)
ein Koppelgetriebe (76,78) angeordnet ist.

Analysegerat nach einem der Anspriiche 1 bis 4, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Stecheinheit (16) und die Testbandeinheit (20) (-

ber eigens zugeordnete, vorzugsweise miteinander gekoppelte Zu-

 stellmittel (80) auf gesonderten Bahnen wechselweise in den Bereich

der Aufnahme (12) bewegbar sind.

Analysegerat nach Anspruch 9, dadurch gekennzeichnet, dass die
Zustellmittel (80) durch einen Zahnstangenantrieb (86,88) oder Dreh-
hebelantrieb gebildet sind.
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Analysegerat nach einem der Anspriiche 1 bis 10, dadurch gekenn-
zeichnet, dass das Widerlager (14) durch eine bewegliche Bandfiih-
rung (90) fur das Testband (22) gebildet ist.

Analysegerat nach einem der Anspriche 1 bis 11, dadurch
gekennzeichnet, dass das Widerlager (14) durch eine
Kurvensteuerung (96), insbesondere eine schaltbare Nockenscheibe
in Stechrichtung begrenzt bewegbar ist.

Analysegerat nach Anspruch 11 oder 12, dadurch gekennzeichnet,
dass die Stecheinheit (16) und die Testbandeinheit (20) geratefest
angeordnet sind.

Analysegerat nach einem der Anspriche 11 bis 13, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Bandfithrung (90) die Stecheinheit (16) distal

vorzugsweise bogenférmig zu der Aufnahme (12) hin Gberspannt.

Analysegerat nach einem der Anspriiche 1 bis 14, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Testbandeinheit (20) einen hin und her bewegli-
chen Umlenkkopf (56) zur Bildung einer im Bereich der Aufnahme
(12) positionierbaren Bandschlaufe aufweist.

Analysegerat nach Anspruch 15, dadurch gekennzeichnet, dass der
Umlenkkopf (56) zu der Aufnahme (12) hin konvex oder winklig ver-
jungt ist.

Analysegerét nach Anspruch 15 oder 16, dadurch gekennzeichnet,
dass die vorzugsweise reflexionsphotometrisch arbeitende Detektion-
seinheit (24) in dem Umlenkkopf (56) angeordnet ist.
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Analysegerat nach einem der Anspriche 1 bis 17, dadurch gekenn-
zeichnet, dass das Widerlager (14) in der Wirkstellung ein Referenz-
mittel flr die Festlegung der Héhe des Stechhubs bildet.

Analysegerét nach einem der Anspriiche 1 bis 18, dadurch gekenn-
zeichnet, dass das Widerlager (14) und/oder das Testband (22) mit
einer Durchstechéffnung (32) fur das Stechorgan (18) versehen ist.

Analysegerat nach einem der Anspriche 1 bis 19, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Stecheinheit (16) eine vorzugsweise von der Ge-
hduseaulenseite her betatigbare Verstelleinrichtung (38) zur Einstel-

lung des Stechhubs bezlglich des Widerlagers (14) aufweist.

Analysegeréat nach einem der Anspriiche 1 bis 20, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Stecheinheit (16) einen vorzugsweise an der Ge-
hduseaufenseite angeordneten Ausloser (40) zur manuellen Auslo-
sung des Stechhubs aufweist.

Analysegerat nach einem der Anspriche 1 bis 21, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Testbandeinheit (20) durch eine Bandkassette (42)
zum abschnittsweisen Transport des Testbandes vorzugsweise mit-
tels Wickelspulen (44,48) gebildet ist.

Analysegerat nach einem der Anspriiche 1 bis 22, dadurch gekenn-
zeichnet, dass eine Mehrzahl von Lanzetten als Stechorgan (18) in
einem vorzugsweise austauschbaren Lanzettenmagazin (36) der
Stecheinheit (16) bevorratet sind.

Analysegeréat nach einem der Anspriiche 1 bis 23, dadurch gekenn-
zeichnet, dass das Testband (22) mehr als 15, vorzugsweise mehr

als 50 unter Bandvorschub beziglich der Aufnahme (12) positionier-
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bare Testbandabschnitte (50) fiir sukzessive Untersuchungen der
Korperflissigkeit aufweist.

Analysegerat nach Anspruch 24, dadurch gekennzeichnet, dass das
Verhaltnis zwischen bevorrateten Stechorganen und Testbandab-
schnitten zwischen 1:1 und 1:50 betragt.

Analysegerat nach einem der Anspriche 1 bis 25, dadurch
gekennzeichnet, dass die Aufnahme (12) ein Kompressionsorgan
(64) zur Erhéhung des Innendrucks der Koérperflissigkeit in der
angepressten Kérperpartie (66) aufweist.

Analysegerat nach Anspruch 26, dadurch gekennzeichnet, dass das
Kompressionsorgan durch einen vorzugsweise konischen Pressring
(64) zur Auswdlbung der Kérperpartie (66) gegen das Stechorgan (18)
gebildet ist.

Analysegerat nach einem der Anspriiche 1 bis 27, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Stecheinheit (16) und/oder die Testbandeinheit
(20) eine zu der Aufnahme (12) hin verjingte distale Kopfpartie auf-
weisen.

Analysegerat nach einem der Anspriche 1 bis 28, dadurch gekenn-
zeichnet, dass ein im Bereich der Aufnahme gespannter Abschnitt
des Testbands (22) als Widerlager (14) eine Referenzposition fir den
Stechhub bildet. |

Analysegerat nach einem der Anspriiche 1 bis 29, dadurch gekenn-
zeichnet, dass das Widerlager (14) durch eine Verschiebe- oder
Kompressionsbewegung der Aufnahme (12) in die Freigabe- und
Wirkstellung bringbar ist.
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Analysegerat nach einem der Anspriiche 1 bis 30, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Detektionseinheit (24) auf mehrere auf einem Ab-
schnitt des Testbands (22) nebeneinander liegende Messpunkte (128)

zur Dosierungskontrolle der applizierten Kérperflissigkeit ausgerichtet
ist.

Analysegerat nach einem der Anspriche 1 bis 31, gekennzeichnet
durch eine Bandumlenkeinheit (134,136) zum Ausziehen einer

Schlaufe (140) des Testbandes (22) in den Bereich der Aufnahme
(12).

Analysegerat nach Anspruch 32, dadurch gekennzeichnet, dass die
Bandumienkeinheit (134,136) eine das Testband fuhrende, hin und
her bewegliche Umlenkrolle (134) aufweist.

Analysegerat nach Anspruch 32, dadurch gekennzeichnet, dass die
Bandumlenkeinheit (134,136) eine das Testband fiihrende federelas-
tische Umlenkzunge aufweist.

Analysegerst nach einem der Anspriiche 32 bis 34, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Bandumlenkeinheit (134,136) einen Antrieb
(136), vorzugsweise einen Schwenkhebelantrieb flr eine hin und her
gehende Bewegung zum Ausziehen und Rickholen der Bandschlaufe
(140) aufweist.

Analysegerat fur Korperflussigkeiten, insbesondere tragbares Blutzu-
ckermessgerat, mit einem mit einer Aufnahme (12) fur eine Kérper-
partie (66) eines Probanden versehenen Gehéause (10) und mehreren
darin angeordneten Geritekomponenten (16,20,24), zumindest um-
fassend eine Stecheinheit (16) zum Einstechen eines Stechorgans
(18) in die Korperpartie (66), eine Testmitteleinheit (20°) zur Applikati-
on von aus der Kérperpartie (66) austretender Korperflissigkeit auf



WO 2005/006985 PCT/EP2004/007785

10

15

20

25

30

37.

38.

39.

40.

41.

-29-

ein Testmittel, insbesondere Testband (22) oder Teststreifen, und ge-
gebenenfalls eine Detektionseinheit (24) zur Untersuchung der auf
dem Testmittel (22) applizierten Korperflissigkeit, dadurch gekenn-
zeichnet, dass mindestens zwei der Geratekomponenten (16,20,24)
wechselweise in ihre jeweilige Funktionsstellung beziiglich der Auf-
nahme (12) bewegbar sind.

Analysegerat nach einem der Anspriche 3 bis 36, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Geratekomponenten (16,20,24) auf einer gemein-
samen Tragstruktur (150) angeordnet sind, und dass die Tragstruktur
(150) zur Positionierung der Geratekomponenten (16,20,24) in ihrer

jeweiligen Funktionsstellung gegenuber dem Gehause (10) bewegbar
ist.

Analysegerat nach einem der Anspriche 3 bis 37, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Tragstruktur (150) mittels einer Positioniervorrich-
tung (158) vorzugsweise auf einer bogenférmigen Bahnkurve in die
jeweilige Zielposition der Geratekomponenten (16,20,24) bewegbar
ist.

Analysegerst nach einem der Anspriiche 3 bis 38, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Tragstruktur (150) durch eine mit Befestigungs-
elementen (152,154,156) fur die Geratekomponenten (16,20,24) ver-
sehene Platiform gebildet ist.

Analysegerit nach einem der Anspriche 3 bis 39, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Tragstruktur (150) Klemm- , Schraub- oder Rast-

organe zur vorzugsweise l6sbaren Fixierung der Geratekomponenten
(16,20,24) aufweist.

Analysegerét nach einem der Anspriiche 3 bis 40, dadurch gekenn-

zeichnet, dass die Tragstruktur (150) raster- oder gitterformig ange-
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ordnete Befestigungspunkte fiir die Geratekomponenten (16,20,24)
aufweist.

Analysegerat nach einem der Anspriiche 36 bis 41, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Testmitteleinheit ein Magazin (66), insbeson-
dere ein Trommelmagazin oder Stapelmagazin zur Verarbeitung einer
Mehrzahl von Teststreifen aufweist.

Analyseverfahren fur Kérperflussigkeiten, insbesondere zur Anwen-

dung in einem tragbaren Blutzuckermessgeréat, bei welchem

a) eine Kdrperpartie (66), vorzugsweise eine Fingerbeere eines Pro-
banden mit einer Aufnahme (12) eines Gerategehauses (10) in
Eingriff gebracht wird, wobei ein Widerlager (14) fur die Koérper-
partie (66) kontaktiert wird,

b) ein Stechorgan (18) in einem linearen Stechhub in die gegen das
Widerlager (14) anliegende Korperpartie (66) eingestochen wird,

c) anschlieRend bei zurickgezogenem Stechorgan (18) das Wider-
lager (14) in eine Freigabestellung gebracht wird, und

d) aus der Korperpartie (66) austretende Kérperflissigkeit auf einen
in den Bereich der Aufnahme (12) bewegten Abschnitt (50) eines
Testbandes (22) appliziert und mittels einer Detektionseinheit (24)
analysiert wird.
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