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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft ein Analysegerat zum
Analysieren eines medizinisch bedeutsamen Bestand-
teils einer Korperfliissigkeit, beispielsweise Blut oder in-
terstitielle Flussigkeit. Dabei wird eine qualitative oder
quantitative Analyse durchgefiihrt, also beispielsweise
das Vorhandensein, das Nichtvorhandensein oder die
Konzentration eines bestimmten Analyten in einer Probe
bestimmt. Die Erfindung bezieht sich insbesondere auf
ein tragbares, von einem Patienten bedienbares Analy-
segerat fiir die Patienten-Selbstkontrolle, den sogenann-
ten Bereich des Home Monitoring, insbesondere ein Blut-
glukosemessgeréat, ein Cholesterin-Messgerat oder ein
Blutgerinnungsparameter-Messgerat

[0002] Derartige Analysegerate umfassen ein Gerate-
gehduse, eine in dem Gerategehduse angeordnete Mes-
seinrichtung zum Durchfiihren der Analyse an einer Pro-
be und einen Prozessor mit Software zum Verarbeiten
der von der Messeinrichtung ermittelten Messwerte und
zum Aufbereiten der Analysemessdaten aus den Mess-
werten, in der Regel unter Berticksichtigung von Kalibra-
tionswerten. Die Probe kann beispielsweise auf einem
Testelement durch eine Gehausetffnung in das Analy-
segerat und in die Messeinrichtung eingefihrt werden.
In anderen Ausfiihrungsformen werden auch Analyse-
gerate verwendet, bei denen die Probe bzw. die mit einer
Probe benetzten Testelemente, beispielsweise auf ei-
nem Band, an einem Mess-Sensor des Analysegerates
vorbeigefuhrt werden, der sich an der Oberflache des
Analysegerates befindet oder aus diesem herausragt.
Auch die Verwendung von Magazinen fiir Testelemente
ist in diesem Zusammenhang bekannt.

[0003] Zur qualitativen und quantitativen Analyse von
Bestandteilen einer fllissigen Probe, insbesondere einer
Korperflissigkeit von Menschen oder Tieren, werden in
groBem Umfang Testverfahren eingesetzt, die mit Test-
elementen arbeiten. Die Testelemente enthalten Rea-
genzien. Zur Durchfiihrung einer Reaktion wird das Te-
stelement mit der Probe in Kontakt gebracht. Die Reak-
tion von Probe und Reagenz fiihrt zu einer fiir die Analyse
charakteristischen Veranderung des Testelements, die
mit Hilfe eines geeigneten Analysegerates ausgewertet
wird. Das Analysegerat ist in der Regel zum Auswerten
eines ganz bestimmten Typs von Testelementen eines
bestimmten Herstellers geeignet. Die Testelemente und
das Analysegerat bilden wechselseitig aufeinander ab-
gestimmte Bestandteile und werden insgesamt als Ana-
lysesystem bezeichnet.

[0004] Es sind zahlreiche unterschiedliche Testele-
ment-Typen bekannt, die sich durch das Messprinzip und
die verwendeten Reagenzien sowie durch ihren Aufbau
unterscheiden.

[0005] Hinsichtlich des Messprinzips sind kolorimetri-
sche Analysesysteme besonders weit verbreitet. Bei ih-
nen fihrt die Reaktion der Probe mit den in dem Test-
element enthaltenen Reagenzien zu einer Farbande-
rung, die visuell oder mittels einer photometrischen
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Messreinrichtung gemessen werden kann. Daneben ha-
ben elektrochemische Analysesysteme eine grofie Be-
deutung erlangt, bei denen die Reaktion der Probe mit
den Reagenzien des Testelements zu einer elektrisch
messbaren Anderung (einer elektrischen Spannung oder
eines elektrischen Stromes) flihrt, die mit einer entspre-
chenden Messelektronik gemessen wird. Derartige Ana-
lysesysteme werden auch als amperometrische Syste-
me bezeichnet.

[0006] Haufig ist eine regelmaRige Uberwachung be-
stimmter analytischer Werte des Blutes erforderlich. Dies
gilt insbesondere fir Diabetiker, die mittels einer Blut-
zucker-Selbstkontrolle ihren Blutzuckerspiegel haufig
kontrollieren sollten, um durch Anpassung von Insulinin-
jektionen an den stark schwankenden Bedarf ihren Blut-
zuckerspiegel mdglichst standig innerhalb bestimmter
Sollgrenzen zu halten. Entsprechend ist auch die Uber-
prifung von Blutgerinnungsparametern durch eine Pati-
enten-Blutgerinnungs-Selbstkontrolle verbreitet.

[0007] Ein Blutglukosemessgerat ist ein Messgerat,
mit dessen Hilfe der Blutzuckergehalt qualitativ oder
quantitativ bestimmtwerden kann. In der Regel wird hier-
zu in einem Korper eine Einstichwunde erzeugt, ein Blut-
tropfen entnommen, der Bluttropfen auf das Testelement
aufgebrachtund mit Hilfe des Testelements und des Blut-
glukosemessgeréats der Blutglukosegehalt in dem Trop-
fen bestimmt. Es ist aber auch denkbar, durch eine per-
manente Messung, beispielsweise mit in den Korper ein-
gefiihrten Sensoren oder durch die Haut hindurch die
Blutglukose zu messen.

[0008] Vorallemim Bereich des sogenannten "Home-
Monitoring", also dort, wo medizinische Laien selbst ein-
fache Analysen des Bluts durchfiihren, und dort insbe-
sondere fir die regelmaRige, mehrmals taglich durchzu-
fihrende Blutgewinnung durch Diabetiker fiir die Kon-
trolle der Blutglukosekonzentration, ist es wichtig, dass
eine einfache und zuverlassige Bedienung des Blutglu-
kosemessgerats moglich sowie eine informative und ver-
Iassliche Bestimmung und Darstellung der Messergeb-
nisse vorhanden ist.

[0009] Die gebrauchlichen Analysegerate sind soge-
nannte Stand-Alone-Messgerate. Diese Gerate arbeiten
autonom, selbsténdig und unabhangig. Sie haben also
ein Display, eine Messeinrichtung, eine Stromversor-
gung und ein vollstandiges User-Interface, das z.B. eine
Tastatur, eine Anzeige, einen Signalgeber oder eine Be-
nutzerfiihrung umfassen kann. Der Anwendungszweck
und die Eigenschaften derartiger Gerate sind, bis auf ge-
legentliche Anpassungen der Firmware, festgelegt (z.B.
US 2004/0138588, WO 2005/054811).

[0010] DieErfindungbeziehtsichinsbesondere aufdie
Fertigung derartiger Analysegerate im Werk, beispiels-
weise die Montage von Gehauseteilen, wie sie z.B. fiir
Blutzuckermessgerate verwendet werden. Hierbei um-
fasst das Gehause beispielsweise zwei Teile, ndmlich
eine Gehauseoberschale und eine Gehauseunterscha-
le, wobei das Gehause in der Gehauseoberflache Be-
dienelemente, z.B. eine Tastatur, fir das Blutzucker-
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messgerat umfasst. Eine Funktionskontrolle des Mess-
gerates erfolgt, nachdem die beiden Gehausehalften zu-
sammengefugtwurden, zum Abschluss der Montage des
Analysegerates. Nach dem Stand der Technik werden
haufig Schnappverbindungen eingesetzt, um die Monta-
ge moglichst glinstig zu gestalten. Ein erneutes Ausein-
andernehmen der einmal zusammengefiigten Gehause-
hélften ist dann nicht méglich, da die Montage der An-
forderung gentigen muss, ein durch den Endbenutzer
nicht zu 6ffnendes Gehaduse zu gewahrleisten. Sofern
daher bei der Endkontrolle der Geratefunktionen Fehler
festgestellt werden, z.B. bei den Bedienelementen, mus-
sen folglich zur Reparatur des Gerates die Gehausehalf-
ten beim Offnen zerstért werden.

[0011] Bisher werden Analysemessgerate im letzten
Montageschritt entweder durch eine Verschraubung mit-
einander verbunden oder es werden die Gehauseteile
miteinander verrastet. Da es wichtig ist, dass man erken-
nen kann ob ein Gerat, das vom Kunden wegen einer
Fehlfunktion an den Hersteller zur Reparatur zuriickge-
sandt wird, bereits gedffnet wurde, ist die Verrastung da-
beiso ausgelegt, dass sie beim Widerdffnen des Gerates
zerstért wird. Schrauben werden normalerweise durch
ein Siegel, ein Label oder Schutzlack abgedeckt. In die-
sem Fall muss zum Offnen des Gerates das Label ab-
gezogen werden (was zur Beschadigung des Labels
fuhrt) oder es wird der Schutzlack auf der Schraube be-
schadigt.

[0012] Versiegelungen und Verplombungen von Be-
haltern oder Geraten, die das Offnen verhindern oder
eine nur einmalige Benutzung des Gerates ermdglichen,
sind beispielsweise aus folgenden Druckschriften be-
kannt: US 3,753,586, US 4,834,706, US 4,875,486, US
1,487,885, DE 4240327 C2, GB 984,593, GB 850,385,
GB 2 040 267 A, US 6,685,085 B2, WO 98/19723, US
2005/0227370 A1, US 4,663,970, DE 27 53 285 A1, US
2,772,109, US 4,416,478, US 2,142,048, FR 970,463,
US 2,081,627, US 1,995,878, GB 1475 543, US 3, 668,
476, US 2006/0030194.

[0013] Nach der Montage eines Analysegerates, bei-
spielsweise bei der Herstellung oder nach Durchfiihrung
einer Reparatur oder Wartung, wird eine finale Funkti-
onsprufung durchgefiihrt. Hierfir muss nach dem Stand
der Technik das Gerat komplett montiert sein. Tritt an
dieser Stelle ein Fehler auf, so muss das Geréat wieder
demontiert und repariert werden. Der Nachteil der Ver-
schraubung bzw. der nicht Idsbaren Verrastung besteht
hier darin, dass nach der Demontage Bauteile nicht wie-
der verwendet werden kdnnen und es somit zu erhéhten
Kosten kommt. Bei einer Verrastung sind hierbei vor al-
lem die Bauteile mit den Rasthaken betroffen. Bei ver-
schraubten Teilen ist die Wiederverwendung der Bautei-
le mit den Schraubdomen kritisch. Zusatzlich erhéht der
Einsatz von Schraubverbindungen den Montageauf-
wand und somit die Kosten.

[0014] Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, ein
Analysegerat zu schaffen, dessen Gehause bei der Mon-
tage erst nach Durchfliihrung der Funktionskontrolle der-
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art verschlossen werden kann, dass es gegen ein uner-
wiinschtes Offnen gesichert bzw. ein solches Offnen an
dem Gerat erkennbar ist, wobei vorzugsweise bei dem
dabei verwendeten Schlosselement nicht vom Benutzer
des Gerates die Schlossfunktion erkennbarsein soll. Fer-
ner richtet sich die Erfindung auf ein entsprechendes Ver-
fahren zum Herstellen eines Analysegerates mit einer
verbesserten Moglichkeit der Funktionspriifung in der
Fertigung.

[0015] Diese Aufgabe wird erfindungsgemafl durch
ein Analysegerat bzw. ein Verfahren mit den Merkmalen
der beigefligten unabhéangigen Patentanspriiche geldst.
Bevorzugte Ausgestaltungen und Weiterbildungen der
Erfindung ergeben sich aus den abh&ngigen Patentan-
spriichen und der nachfolgenden Beschreibung mit zu-
gehdriger Zeichnung.

[0016] Ein erfindungsgemaRes Analysegerat zum
Analysieren eines medizinisch bedeutsamen Bestand-
teils einer Probe, insbesondere ein Blutglukosemessge-
rat, umfassend ein Gerategehduse mit mindestens zwei
Gehauseteilen, eine in dem Gerategehause angeordne-
te Messeinrichtung zum Durchfiihren der Analyse an ei-
ner Probe, und einen Prozessor mit Software zum Ver-
arbeiten der von der Messeinrichtung ermittelten Mess-
werte und zum Aufbereiten von Analysemessdaten aus
den Messwerten, weist also die Besonderheit auf, dass
das Analysegerat ein Schlosselement umfasst, das funk-
tional der Verriegelung des Analysegeréates durch Her-
stellung einer festen mechanischen Verbindung zwi-
schen den mindestens zwei Gehauseteilen dient, wobei
das Analysegerat und das Schlosselement derart aus-
gebildet sind, dass das Analysegerat auch ohne das
Schlosselement funktionsfahig ist, derart gestaltet ist,
dass bei der Montage des Analysegerates zur Durchfiih-
rung einer funktionalen Endkontrolle des, bis auf das
Schlosselement fertig montierten Analysegerates, die
Funktion des Analysegerates geprift und erforderlichen-
falls das Gehause zur Instandsetzung zerstérungsfrei
gedffnet werden kann, und derart gestaltet ist, dass bei
der der Montage des Schlosselements an dem Gehause,
insbesondere nach Durchfiihrung einer funktionalen
Endkontrolle des Analysegerates, das Gehause verrie-
gelt wird, so dass danach ein Wieder6ffnen des Gehau-
ses nicht mehr moglich ist, ohne dass dieses Wiederoff-
nen an dem Gehause oder dem Schlosselement erkenn-
bar ist.

[0017] Das Schlosselement hat vorzugsweise keine
Funktion fir die Bedienung und fiir Bedienelemente des
Analysegerates bzw. keine Funktion fir das Funktionie-
ren oder vollstandige Funktionieren des Analysegerates.
Dabei kann es ausschlieBlich funktional der Verriegelung
des Analysegerates durch Herstellung einer festen me-
chanischen Verbindung zwischen den mindestens zwei
Gehauseteilen dienen oder ggf. in anderer Hinsicht, ins-
besondere in Bezug auf die Formgebung und/oder Hand-
habung des Analysegerates funktionell zweckmaRig
ausgebildet sein. Bevorzugt ist das Schlosselement der-
art ausgebildet, dass es keine Funktion ausiibt, die fiir



5 EP 1974 658 B1 6

das vollstdndige Funktionieren des Analysegeréates er-
forderlich ist; dieses Merkmal ist so zu verstehen, dass
das Analysegerat auch ohne Schlosselement funktions-
tlichtig oder komplett funktionstiichtig ist, was nicht aus-
schlielRt, dass von dem Schlosselement Zusatzfunktio-
nen ausgehen, beispielsweise hinsichtlich des Designs,
der manuellen Handhabung, beispielsweise das Bereit-
stellen von Greifelementen zum Ergreifen des Analyse-
gerates, oder sonstige in das Schlosselement integrierte
oder von dem Schlosselement alleine oder im Zusam-
menwirken mit dem Analysegeréat fir das Analysegerat
bereitgestellte Zusatzfunktionen.

[0018] ErfindungsgemaR kann ein solches Schlos-
selement bei der Montage des Analysegerates verwen-
det werden, so dass die zwei oder mehr Gehausehalften
zerstorungsfrei wieder gedffnet werden kdnnen. Erst
nach Montage des Schlosselementes ist ein Wiederdff-
nen des Gehauses nicht mehr mdglich. Die erfindungs-
gemale Lésung bestehtalso darin, dass ein zuséatzliches
Gehauseteil einsetzt wird, das funktional (ausschlieRlich)
der Verriegelung des Analysegerétes dient. Anders als
z.B. bei Plomben kann dieses Bauteil jedoch ein Be-
standteil des Gesamtgehauses sein und sich in das De-
sign einfligen, so dass das der Verriegelung des Gehau-
ses dienende "Schloss" nicht als solches fir den Benut-
zer des Analysegerates zu erkennen ist.

[0019] Dadas Schlosselement keine Funktion ausiibt,
die fir das (vollstdndige) Funktionieren des Analysege-
rates erforderlichist, kann nun bei der Montage das Gerat
bis auf das Schloss komplett aufgebaut und geprift wer-
den. Trittein Fehler auf, so kann eine beschadigungsfreie
Demontage und Reparatur erfolgen. Erst nach erfolgrei-
cher Priifung wird das Schloss montiert und somit das
Geréatverriegelt. Die Verriegelung ist dabei vorzugsweise
so ausgelegt, dass es beim Offnen zu einer Beschadi-
gung des Schlossbauteils und/oder des Gehauses
kommt und somitist die Erkennbarkeit des Offnens durch
den Anwender gewahrleistet.

[0020] Ein erfindungsgemafies Verfahren zum Her-
stellen eines Analysegerates zum Analysieren eines me-
dizinisch bedeutsamen Bestandteils einer Probe, insbe-
sondere eines Blutglukosemessgerates, wobei das Ana-
lysegerat ein Gerategehause mit mindestens zwei Ge-
hauseteilen, eine in dem Gerategehause angeordnete
Messeinrichtung zum Durchfiihren der Analyse an einer
Probe, und einen Prozessor mit Software zum Verarbei-
ten der von der Messeinrichtung ermittelten Messwerte
und zum Aufbereiten von Analysemessdaten aus den
Messwerten umfasst, und wobei das Analysegerat bei
seiner Herstellung einer Funktionskontrolle unterzogen
und mit einem Schlosselement geschlossen wird, weist
dementsprechend die Besonderheit auf, dass das Ana-
lysegerat mit einem Schlosselement geschlossen wird,
das funktional der Verriegelung des Analysegerates
durch Herstellung einer festen mechanischen Verbin-
dung zwischen den mindestens zwei Gehauseteilen
dient, wobei das Analysegerat und das Schlosselement
derart ausgebildet sind, dass das Analysegerat auch
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ohne das Schlosselement funktionsfahig ist, derart ge-
staltet ist, dass bei der Montage des Analysegerates zur
Durchflihrung einer funktionalen Endkontrolle des, bis
auf das Schlosselement fertig montierten Analysegera-
tes, die Funktion des Analysegerates geprift und erfor-
derlichenfalls das Gehause zur Instandsetzung zersto-
rungsfrei gedffnet werden kann, und derart gestaltet ist,
dass bei der der Montage des Schlosselements an dem
Gehéause, insbesondere nach Durchflihrung einer funk-
tionalen Endkontrolle des Analysegerates, das Gehause
verriegelt wird, so dass danach ein Wiederdffnen des
Gehauses nicht mehr moglich ist, ohne dass dieses Wie-
deréffnen an dem Gehé&use oder dem Schlosselement
erkennbar ist, und dass bei der Montage des Analyse-
gerates zur Durchfiihrung einer funktionalen Endkontrol-
le des, bis auf das Schlosselement fertig montierten Ana-
lysegerates, die Funktion des Analysegerates gepruft
und danach bei der der Montage des Schlosselements
an dem Gehause, nach Durchfiihrung einer funktionalen
Endkontrolle des Analysegeréates, das Gehause verrie-
gelt wird.

[0021] Dabei kann in vorteilhafter Ausgestaltung vor-
gesehen sein, dass bei der Montage des Analysegerates
nach Durchfuihrung einer funktionalen Endkontrolle des,
bis auf das Schlosselement fertig montierten Analysege-
rates, die Funktion des Analysegerates geprift, im Falle
eines festgestellten Funktionsfehlers das Gehduse zur
Fehlerbehebung oder Instandsetzung zerstérungsfrei
gedffnet und der Fehler behoben wird, anschliefend zur
Durchflihrung einer funktionalen Endkontrolle des, bis
auf das Schlosselement fertig montierten Analysegera-
tes, die Funktion des Analysegerates erneut geprift und
danach bei der der Montage des Schlosselements an
dem Gehause, nach Durchfiihrung der erneuten funktio-
nalen Endkontrolle des Analysegerates, das Gehause
verriegelt wird.

[0022] Weitere Einzelheitenund Vorteile der Erfindung
werden anhand eines Ausfiihrungsbeispiels unter Be-
zugnahme auf die beigefligte Zeichnung erlautert. Die
beschriebenen Merkmale kénnen einzeln oder in Kom-
bination verwendet werden, um bevorzugte Ausgestal-
tungen der Erfindung zu schaffen.

[0023] Es zeigen:

Fig. 1 ein erfindungsgemafes Analysegerat, das zur
Durchfiihrung einer Funktionsendkontrolle fertig
montiert ist, aber noch ohne erfindungsgemafes
Schlosselement;

Fig. 2 das Anbringen eines erfindungsgemalien
Schlosselements an das fertig geprifte Analysege-
rat von Fig. 1;

Fig. 3 eine andere Ansicht zu Fig. 2; und
Fig. 4 das fertig montierte Analysegerat von Fig. 1

bis 3 mit eingerastetem erfindungsgemalem
Schlosselement.
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[0024] Die Fig. 1 zeigt ein erfindungsgemafles Analy-
segerat. Bei einem solchen Analysegerat 1 handelt es
sich beispielsweise um ein Analysegerat fir die Analyse
einer Korperflissigkeit, insbesondere fur die Patienten-
Selbstkontrolle, beispielsweise um ein Blutglukoseme-
ter, ein Cholesterin-Messgerat oder ein Blutgerinnungs-
parameter-Messgerat. Bei dem in Fig. 1 dargestellten
Analysegerat 1 handelt es sich um ein tragbares, von
einem Patienten manuell handhabbares, manuell beta-
tigbares und manuell bedienbares Analysegeratin Form
eines Blutglukosemessgerates fiir die Patienten-Selbst-
kontrolle von Blutglukosewerten. Es umfasst ein Geh&u-
se 2 mit einer Anzeige 3, Bedienelementen 4 und einer
Offnung 5 zum Einfilhren eines Testelements mit einer
Probe, die mit dem Analysegerat 1 analysiert wird.
[0025] Indem Geh&duse 2 des Blutglukosemessgerats
ist eine Messeinrichtung zum Durchfiihren einer Blutg-
lukosebestimmung angeordnet. Die Blutglukosewerte
werden mittels eines von dem Patienten gewonnenen
Bluttropfens durchgefuhrt, der auf ein Testfeld eines Te-
stelements aufgebracht wird. Das Testelement kann
durch die Offnung 5 in dem Gehéuse 2 in das Blutgluko-
semessgerat und in die darin befindliche Messeinrich-
tung eingefihrt werden. Eine solche Messeinrichtung
kann beispielsweise eine kolorimetrische oder elektro-
chemische Messeinrichtung sein. In anderen Ausflih-
rungsformen befinden sich die Testelemente in dem Ge-
hause 2, beispielsweise in Form von Magazinen, und
werden durch eine Offnung in dem Geh&use 2 mit dem
Bluttropfen benetzt.

[0026] Beidem Blutglukosemessgeratkann es sich al-
ternativ auch um ein integriertes Gerat mit Streifenma-
gazin handeln. Hierunter ist ein Gerat zu verstehen, bei
dem sogenannte integrierte Disposables verwendet wer-
den. Integrierte Disposables sind Verbrauchselemente,
die sich dadurch auszeichnen, das sie sowohl ein Na-
delelement zum Durchfiihren des Einstichvorgangs fiir
das Gewinnen einer Kérperflissigkeitsprobe, beispiels-
weise einer Blutprobe, als auch eine Testchemie zum
Durchfiihren der Analyse eines medizinisch bedeutsa-
men Bestandteils der Probe beinhalten. Solche Dispos-
ables werden haufig in geeigneten Magazinen, die z.B.
die Form eines Streifens haben, verwendet.

[0027] Das Blutglukosemessgerat fiihrt, ggf. unter Be-
ricksichtigung von Kalibrationswerten, mittels eines Pro-
zessors die Blutglukosebestimmung durch und Gbertragt
die ermittelten Analysemessdaten an die integrierte An-
zeige 3 und/oder Uiber eine Schnittstelle 6 an eine externe
Anzeige oder einen Computer.

[0028] Das Analysegerat 1 von Fig. 1 umfasst noch
einen Halter 7 mit einer abnehmbaren Stecheinrichtung
8 zum Gewinnen des Bluttropfens fir die Durchfiihrung
der Analyse.

[0029] Das Gehause 2 des Analysegerats 1 umfasst
ein oberes Gehauseteil 9 und ein unteres Gehauseteil
10, die ebenso wie der Rest des Analysegeréates 1, aus-
genommen das auf der linken Gehauseseite noch anzu-
fiigende Schlosselement, zum Durchfiihren einer finalen
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Funktionsprufung montiert sind. Da das Analysegerat 1
fertig montiert ist, ausgenommen das Schlosselement,
kann an ihm eine vollstdndige Funktionskontrolle durch-
gefiihrt werden, und, falls eine Reparatur erforderlich
sein sollte, kann es ohne Probleme und ohne Zerstérung
von Bauteilen gedffnet werden.

[0030] DieFig.2zeigtdas Anbringen eines erfindungs-
gemafRen Schlosselements 11 an das Gehause 1 des
fertig gepriften Analysegerats 1 von Fig. 1. Nach erfolg-
reich bestandener Priifung kann das Schlosselement 11
aufgebracht werden, wobei das Schlosselement derart
in Gehauseteile des Gehauses 1 einrastet, dass eine zer-
storungsfreie Demontage des Schlosselements 11 nicht
mehr moglich ist. Hierzu weist das Schlosselement 11
Rasthaken 12 auf, die zum Einflihren in korrespondie-
rende Aufnahmedffnungen 13 des Gehduses ausgebil-
det sind. Die Fig. 3 zeigt eine andere Ansicht zu Fig. 2.
Man erkennt, dass in diesem Ausfiihrungsbeispiel das
Schlosselement 11 insgesamt vier Rasthaken 12 auf-
weist, ndmlich jeweils zwei an einem Ende des Schlos-
selements 11, wobei diese zwei Rasthaken jeweils ne-
beneinander angeordnet sind und jeweils einer dieser
zwei Rasthaken in das obere Gehauseteil 9 und der an-
dere, benachbarte Rasthaken 12 in das untere Gehau-
seteil 12 einrastet. Diese Rasthaken 12 stellen Sollbruch-
stellen dar, die beim Offnen des Analysegerates 1 bzw.
beim Abnehmen des Schlosselements 11 von dem Ge-
hause 2 brechen. Auf diese Weise kann ein nachtragli-
ches oder unautorisiertes Offnen des Analysegerates 1
erkannt werden.

[0031] In anderen Ausflihrungsformen ist es auch
moglich, dass das Schlosselement 11 keine Sollbruch-
stelle aufweist und derart mit dem Gehause 2 verbunden
wird, beispielsweise durch Rasthaken 12, dass es beim
Offnen des Analysegerates 1 bzw. beim Abnehmen des
Schlosselements 11 zerstort wird. Allgemein ist es vor-
teilhaft, wenn die Verriegelung des Gehauses 2 durch
das Schlosselement 11 derart ausgebildet ist, dass es
beim Offnen des Gehauses 1 zu einer Beschadigung des
Schlosselements 11 kommt, durch welche die Erkenn-
barkeit des Offnens des Gehauses 2 gewahrleistet ist.
[0032] Die Fig. 4 zeigt das fertig montierte Analysege-
rat 1 von Fig. 1 bis 3 mit eingerastetem erfindungsgema-
3em Schlosselement 11. Man erkennt, dass das Schlos-
selement 11 als zusétzliches Gehauseteil ausgebildet
ist, das mindestens zwei Gehauseteile, ndmlich das obe-
re Gehauseteil 9 und das untere Gehauseteil 10 verbin-
det, und sich dabei derart in das Design des Gehauses
2 einfugt, dass seine Funktion als Schloss als solche
nicht fiir den Benutzer des Analysegerates 1 erkennbar
ist. Das Schlosselement 11 ist ein Bestandteil des Ge-
samtgehauses, und es kann als Gehauseteil ausgebildet
oder in ein Gehauseteil integriert sein.

[0033] Eine bevorzugte Ausbildung besteht darin,
dass das Schlosselement 11 tragender Bestandteil der
Gehéausekonstruktion ist, so dass es zu dem mechani-
schen Zusammenhalt der Gehduseteile beitragt. Bei
dem dargestellten Ausflihrungsbeispiel ist das Schlos-
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selement 11 ein Hartplastikteil, das an der linken Seite
des Analysegerates 1 platziert ist, an dieser Stelle den
seitlichen Abschluss des Gehduses 2 bildet und durch
seine Formgebung als Griffstiick zum sicheren Greifen
des Analysegerates 1 durch den Anwender ausgebildet

ist.

Bezugszeichenliste

[0034]

O~NO O WN -

Analysegerat
Gehause
Anzeige
Bedienelemente
Offnung
Schnittstelle
Halter
Stecheinrichtung

9 Oberes Gehauseteil

10  Unteres Gehauseteil

11 Schlosselement

12 Rasthaken

13  Aufnahmedffnung

Patentanspriiche

1. Analysegerat (1) zum Analysieren eines medizinisch

bedeutsamen Bestandteils einer Probe, insbeson-
dere ein Blutglukosemessgerat, umfassend

ein Gerategehause (2) mit mindestens zwei Gehau-
seteilen (9, 10),

eine in dem Gerategehause (2) angeordnete Mes-
seinrichtung zum Durchflihren der Analyse an einer
Probe, und

einen Prozessor mit Software zum Verarbeiten der
von der Messeinrichtung ermittelten Messwerte und
zum Aufbereiten von Analysemessdaten aus den
Messwerten,

dadurch gekennzeichnet, dass

das Analysegerat (1) ein Schlosselement (11) um-
fasst, das

funktional der Verriegelung des Analysegerates (1)
durch Herstellung einer festen mechanischen Ver-
bindung zwischen den mindestens zwei Gehause-
teilen (8, 9) dient, wobei das Analysegerat (1) und
das Schlosselement (11) derart ausgebildet sind,
dass das Analysegerat (1) auch ohne das Schlos-
selement (11) funktionsfahig ist,

derart gestaltet ist, dass bei der Montage des Ana-
lysegerates (1) zur Durchfiihrung einer funktionalen
Endkontrolle des, bis auf das Schlosselement (11)
fertig montierten Analysegerates (1), die Funktion
des Analysegerates (1) geprift und erforderlichen-
falls das Gehause (2) zur Instandsetzung zersto-
rungsfrei gedffnet werden kann, und

derart gestaltetist, dass bei der Montage des Schlos-
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selements (11) an dem Gehdause (2), insbesondere
nach Durchflihrung einer funktionalen Endkontrolle
des Analysegerates (1), das Gehause (2) verriegelt
wird, so dass danach ein Wiederéffnen des Gehau-
ses (2) nicht mehr moglichist, ohne dass dieses Wie-
deréffnen an dem Gehause (2) oder dem Schlos-
selement (11) erkennbar ist,

und dass das Schlosselement (11) als zusatzliches
Gehauseteil ausgebildet ist, das mindestens zwei
Gehauseteile (9, 10) verbindet.

Analysegerat (1) nach Anspruch 1, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Verriegelung des Gehau-
ses (2) durch das Schlosselement (11) derart aus-
gebildet ist, dass es beim Offnen des Gehauses (2)
zu einer Beschadigung des Schlosselements (11)
kommt, durch welche die Erkennbarkeit des Offnens
des Gehauses (2) gewahrleistet ist.

Analysegerat (1) nach einem der vorhergehenden
Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dass das
Schlosselement (11) derart in Gehauseteile (9, 10)
einrastet, dass eine zerstérungsfreie Demontage
des Schlosselements (11) nicht mehr moglich ist.

Analysegerat (1) nach einem der vorhergehenden
Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dass das
Schlosselement (11) Rasthaken (12) aufweist, die
zum Einfuhren in korrespondierende Aufnahmeoff-
nungen (13) des Gehauses (2) ausgebildet sind.

Analysegerat (1) nach einem der vorhergehenden
Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dass das
Schlosselement (11) eine Sollbruchstelle aufweist,
die beim Offnen des Analysegerates (1) bzw. Ab-
nehmen des Schlosselements (11) bricht.

Analysegerat (1) nach einem der vorhergehenden
Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dass das
Schlosselement (11) keine Sollbruchstelle aufweist,
so das es beim Offnen des Analysegerates (1) bzw.
Abnehmen des Schlosselements (11) zerstort wird.

Analysegerat (1) nach einem der vorhergehenden
Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dass das
Schlosselement (11) ein Bestandteil des Gesamtge-
hauses ist.

Analysegerat (1) nach einem der vorhergehenden
Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dass das
Schlosselement (11) als Gehauseteil ausgebildet
oder in ein Gehduseteil integriert ist.

Analysegerat (1) nach einem der vorhergehenden
Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dass das
Schlosselement (11) tragender Bestandteil der Ge-
h&usekonstruktion ist, so dass es zu dem mechani-
schen Zusammenhalt der Gehduseteile (9, 10) bei-
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tragt.

Analysegerat (1) nach einem der vorhergehenden
Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dass sich
das Schlosselement (11) derart in das Design des
Gehduses (2) einfligt, dass seine Funktion als
Schloss als solche nicht fir den Benutzer des Ana-
lysegerates (1) erkennbar ist.

Analysegerat (1) nach einem der vorhergehenden
Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass es ein
Analysegerat (1) fur die Analyse einer Korperflissig-
keit, insbesondere fiir die Patienten-Selbstkontrolle,
beispielsweise ein Blutglukosemeter, ein Choleste-
rinmessgerat oder ein Blutgerinnungsparameter-
Messgerat ist.

Analysegerét (1) nach einem der vorhergehenden
Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass es ein
tragbares, von einem Patienten manuell handhab-
bar, manuell betatigbares und manuell bedienbares
Analysegerat (1) ist.

Verfahren zum Herstellen eines Analysegerates (1)
zum Analysieren eines medizinisch bedeutsamen
Bestandteils einer Probe, insbesondere eines Blut-
glukosemessgerates, wobei das Analysegerat (1)
ein Gerategehause (2) mit mindestens zwei Gehau-
seteilen (9, 10), eine in dem Gerategehause (2) an-
geordnete Messeinrichtung zum Durchfiihren der
Analyse an einer Probe, und

einen Prozessor mit Software zum Verarbeiten der
von der Messeinrichtung ermittelten Messwerte und
zum Aufbereiten von Analysemessdaten aus den
Messwerten umfasst,

und wobei das Analysegerat (1) bei seiner Herstel-
lung einer Funktionskontrolle unterzogen und mit ei-
nem Schlosselement geschlossen wird,

dadurch gekennzeichnet, dass

das Analysegerat (1) mit einem Schlosselement (11)
geschlossen wird, das

funktional der Verriegelung des Analysegerates (1)
durch Herstellung einer festen mechanischen Ver-
bindung zwischen den mindestens zwei Gehause-
teilen (8, 9) dient, wobei das Analysegerat (1) und
das Schlosselement (11) derart ausgebildet sind,
dass das Analysegerat (1) auch ohne das Schlos-
selement (11) funktionsfahig ist,

derart gestaltet ist, dass bei der Montage des Ana-
lysegerétes (1) zur Durchflihrung einer funktionalen
Endkontrolle des, bis auf das Schlosselement (11)
fertig montierten Analysegerates (1), die Funktion
des Analysegerates (1) geprift und erforderlichen-
falls das Gehéuse (2) zur Instandsetzung zerst6-
rungsfrei gedffnet werden kann, und

derart gestaltet ist, dass bei der der Montage des
Schlosselements (11) an dem Gehause (2), insbe-
sondere nach Durchflihrung einer funktionalen End-
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14.

12

kontrolle des Analysegerates (1), das Gehause (2)
verriegelt wird, so dass danach ein Wiederéffnen des
Gehauses (2) nicht mehr mdoglich ist, ohne dass die-
ses Wiederdffnen an dem Gehause (2) oder dem
Schlosselement (11) erkennbar ist,

und dass das Schlosselement (11) als zusatzliches
Gehauseteil ausgebildet ist, das mindestens zwei
Gehauseteile (9, 10) verbindet,

und dass bei der Montage des Analysegerates (1)
zur Durchfilhrung einer funktionalen Endkontrolle
des, bis auf das Schlosselement (11) fertig montier-
ten Analysegerates (1), die Funktion des Analyse-
gerates (1) geprift und danach bei der der Montage
des Schlosselements (11) an dem Gehéause (2),
nach Durchflhrung einer funktionalen Endkontrolle
des Analysegerates (1), das Gehause (2) verriegelt
wird.

Verfahren nach dem vorhergehenden Anspruch, da-
durch gekennzeichnet, dass bei der Montage des
Analysegerates (1) nach Durchfiihrung einer funk-
tionalen Endkontrolle des, bis auf das Schlossele-
ment (11) fertig montierten Analysegerates (1), die
Funktion des Analysegerates (1) geprift, im Falle
eines festgestellten Funktionsfehlers das Gehause
(2) zur Fehlerbehebung oder Instandsetzung zersto-
rungsfrei gedffnet und der Fehler behoben wird, an-
schlieRend zur Durchfiihrung einer funktionalen
Endkontrolle des, bis auf das Schlosselement (11)
fertig montierten Analysegerates (1), die Funktion
des Analysegerates (1) erneut gepriift und danach
bei der der Montage des Schlosselements (11) an
dem Gehause (2), nach Durchfiihrung der erneuten
funktionalen Endkontrolle des Analysegerates (1),
das Gehause (2) verriegelt wird.

Claims

An analysis device (1) for analyzing a medically sig-
nificant component of a sample, in particular a blood
glucose measuring device, comprising

a device housing (2) having at least two housing
parts (9, 10),

a measuring unit, situated in the device housing (2),
for performing the analysis by a sample, and

a processor having software for processing the
measured values ascertained by the measuring unit
and for preparing analysis measurement data from
the measured values,

characterized in that

the analysis device (1) comprises a lock element
(11), which

is functionally used for locking the analysis device
(1) by producing a fixed mechanical connection be-
tween the at least two housing parts (8, 9), the anal-
ysis device (1) and the lock element (11) being im-
plemented in such a way that the analysis device (1)
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is functional even without the lock element (11),

is designed in such a way that upon the assembly
of the analysis device (1) to perform a final function
check of the analysis device (1), which is completely
assembled except for the lock element (11), the func-
tion of the analysis device (1) may be tested and if
necessary the housing (2) may be opened for repair
without destruction, and

is designed in such a way that upon the mounting of
the lock element (11) on the housing (2), in particular
after performing a final function check of the analysis
device (1), the housing (2) is locked, so that there-
after reopening of the housing (2) is no longer pos-
sible without this reopening being recognizable on
the housing (2) or the lock element (11) and that the
lock element (11) is implemented as an additional
housing part which connects at least two housing
parts (9, 10).

The analysis device (1) according to claim 1, char-
acterized in that the locking of the housing (2) by
the lock element (11) is implemented in such a way
that damage occurs to the lock element (11) upon
opening of the housing (2), by which the recognisa-
bility of the opening of the housing (2) is ensured.

The analysis device (1) according to any one of the
preceding claims, characterized in that the lock el-
ement (11) engages in housing parts (9, 10) in such
a way that is no longer possible to remove the lock
element (11) without destruction.

The analysis device (1) according to any one of the
preceding claims, characterized in that the lock el-
ement (11) has catch hooks (12), which are imple-
mented for insertion into corresponding receptacle
openings (13) of the housing (2).

The analysis device (1) according to any one of the
preceding claims, characterized in that the lock el-
ement (11) has a predetermined breaking point,
which breaks upon opening of the analysis device
(1) and/or removal of the lock element (11).

The analysis device (1) according to any one of the
preceding claims, characterized in that the lock el-
ement (11) has no predetermined breaking point, so
that it is destroyed upon opening of the analysis de-
vice (1) and/or removal of the lock element (11).

The analysis device (1) according to any one of the
preceding claims, characterized in that the lock el-
ement (11) is a component of the overall housing.

The analysis device (1) according to any one of the
preceding claims, characterized in that the lock el-
ement (11) is implemented as a housing part or is
integrated in a housing part.
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The analysis device (1) according to any one of the
preceding claims, characterized in that the lock el-
ement (11) is a load-bearing component of the hous-
ing construction, so that it contributes to keeping the
housing parts (9, 10) mechanically together.

The analysis device (1) according to any one of the
preceding claims, characterized in that the lock el-
ement (11) is included into the design of the housing
(2) in such a way that its function as a lock is not
recognizable as such to the user of the analysis de-
vice (1).

The analysis device (1) according to any one of the
preceding claims, characterized in thatitis an anal-
ysis device (1) for analyzing a bodily fluid, in partic-
ular for patient self-testing, such as a blood glucose
meter, a cholesterol measuring device, or a blood
coagulation parameter measuring device.

The analysis device (1) according to any one of the
preceding claims, characterized in that it is a port-
able analysis device (1), which may be manually
handled, manually actuated, and manually operated
by a patient.

A method for producing an analysis device (1) for
analyzing a medically significant component of a
sample, in particular a blood glucose measuring de-
vice, the analysis device (1) comprising

a device housing (2) having at least two housing
parts (9, 10),

a measuring unit, situated in the device housing (2),
for performing the analysis by a sample, and

a processor having software for processing the
measured values ascertained by the measuring unit
and for preparing analysis measurement data from
the measured values,

and the analysis device (1) being subjected to a func-
tion check and being closed using a lock element
during its production,

characterized in that

the analysis device (1) is locked using a lock element
(11), which

is functionally used for locking the analysis device
(1) by producing a fixed mechanical connection be-
tween the at least two housing parts (8, 9), the anal-
ysis device (1) and the lock element (11) being im-
plemented in such a way that the analysis device (1)
is functional even without the lock element (11),

is designed in such a way that upon the assembly
of the analysis device (1) to perform a final function
check of the analysis device (1), which is completely
assembled except for the lock element (11), the func-
tion of the analysis device (1) may be checked and
if necessary the housing (2) may be opened for repair
without destruction, and

is designed in such a way that upon the fitting of the
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lock element (11) on the housing (2), in particular
after performing a final function check of the analysis
device (1), the housing (2) is locked, so that there-
after reopening of the housing (2) is no longer pos-
sible without this reopening being recognizable on
the housing (2) or the lock element (11),

and that the lock element (11) is implemented as an
additional housing part which connects at least two
housing parts (9, 10)

and upon the assembly of the analysis device (1) for
performing a final function check of the analysis de-
vice (1), which is completely assembled except for
the lock element (11), the function of the analysis
device (1) is tested and thereafter, upon the mount-
ing of the lock element (11) on the housing (2), after
performing a final function check of the analysis de-
vice (1), the housing (2) is locked.

The method according to the preceding claim, char-
acterized in that, upon the assembly of the analysis
device (1) after performing a final function check of
the analysis device (1), which is completely assem-
bled except for the lock element (11), the function of
the analysis device (1) is tested, in case of an estab-
lished functional error, the housing (2) is opened
without destruction for correcting the error or repair
and the error is corrected, subsequently, to perform
afinalfunction check of the analysis device (1), which
is completely assembled except for the lock element
(11), the function of the analysis device (1) is tested
again and thereafter, upon the mounting of the lock
element (11) on the housing (2), after performing the
final function check of the analysis device (1) again,
the housing (2) is locked.

Revendications

Appareil d’analyse (1) pour analyser un composant
important au plan médical d’'un échantillon, en par-
ticulier un appareil de mesure de glucose du sang
comprenant

un boitier d’appareil (2) avec au moins deux parties
de boitier (9, 10),

un dispositif de mesure disposé dans le boitier d’ap-
pareil (2) pour la réalisation de I'analyse sur un
échantillon, et

un processeur avec logiciel pour le traitement des
valeurs mesurées déterminées par le dispositif de
mesure et pour la préparation de données de mesure
d’analyse a partir des valeurs mesurées,
caractérisé en ce que

I'appareil d’analyse (1) comporte un élément de ser-
rure (11), qui

sert au plan fonctionnel au verrouillage de I'appareil
d’analyse (1) par I'établissement d’'une liaison mé-
canique fixe entre les au moins deux parties de boi-
tier (8, 9), 'appareil d’analyse (1) et I'élément de ser-
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rure (11) étant congus de telle sorte que I'appareil
d’analyse (1) est fonctionnel méme sans I'élément
de serrure (11),

est congu de telle sorte que, lors du montage de
I'appareil d’analyse (1) pour la réalisation d’'un con-
trole final fonctionnel de I'appareil d’analyse (1) mon-
té achevé al'exception de I'élément de serrure (11),
le fonctionnement de I'appareil d’analyse (1) est tes-
té et, si nécessaire, le boitier (2) peut étre ouvert
sans destruction pour la remise en état, et

est congu de telle sorte que, lors du montage de
I'élément de serrure (11) sur le boitier (2), en parti-
culier apres I'exécution d’'un contrdle final fonction-
nel de I'appareil d’analyse (1), le boitier (2) est ver-
rouillé de telle sorte qu’une réouverture du boitier (2)
n’est plus possible ensuite sans que cette réouver-
ture soit perceptible sur le boitier (2) ou I'élément de
serrure (11),

et de telle sorte que I'élément de serrure (11) est
congu sous forme de partie de boitier supplémentai-
re qui relie au moins deux parties de boitier (9, 10).

Appareil d’analyse (1) selon la revendication 1, ca-
ractérisé en ce que le verrouillage du boftier (2) par
I'élément de serrure (11) est congu de telle sorte
que, lors de I'ouverture du boitier (2), on arrive a un
endommagement de I'élément de serrure (11) par
laquelle la détectabilité de I'ouverture du boitier (2)
est garantie.

Appareil d’'analyse (1) selon 'une quelconque des
revendications précédentes, caractérisé en ce que
I'élément de serrure (11) s’enclenche dans des par-
ties de boitier (9, 10) de telle sorte qu’un démontage
sans destruction de I'élément de serrure (11) n’est
plus possible.

Appareil d’analyse (1) selon 'une quelconque des
revendications précédentes, caractérisé en ce que
I'élémentde serrure (11) présente des crochets d’en-
cliqguetage (12) qui sont congus pour l'introduction
dans des ouvertures de logement (13) correspon-
dantes du boitier (2).

Appareil d’analyse (1) selon I'une quelconque des
revendications précédentes, caractérisé en ce que
I'élément de serrure (11) présente un point de rup-
ture qui rompt lors de I'ouverture de I'appareil d’ana-
lyse (1) ou lors de I'enlévement de I'élément de ser-
rure (11).

Appareil d’'analyse (1) selon 'une quelconque des
revendications précédentes, caractérisé en ce que
I'élément de serrure (11) ne présente pas de point
derupture, de sorte qu’il est détruitlors de I'ouverture
de l'appareil d’analyse (1) ou de I'enléevement de
I'élément de serrure (11).
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Appareil d’'analyse (1) selon I'une quelconque des
revendications précédentes, caractérisé en ce que
I’élément de serrure (11) est un composant du boitier
global.

Appareil d’'analyse (1) selon I'une quelconque des
revendications précédentes, caractérisé en ce que
I’élément de serrure (11) est congu comme partie de
boitier ou est intégré dans une partie de boitier.

Appareil d’'analyse (1) selon 'une quelconque des
revendications précédentes, caractérisé en ce que
I'élément de serrure (11) est une partie portante de
la construction de boitier, de telle sorte qu’il contribue
a la cohérence mécanique des parties de boitier (9,
10).

Appareil d’'analyse (1) selon I'une quelconque des
revendications précédentes, caractérisé en ce que
I’élément de serrure (11) s’'insére dans le design du
boitier (2) de telle sorte que sa fonction de serrure
n’est pas perceptible en tant que telle pour I'utilisa-
teur de I'appareil d’analyse (1).

Appareil d’'analyse (1) selon I'une quelconque des
revendications précédentes, caractérisé en ce qu’il
s’agit d’'un appareil d’analyse (1) pour 'analyse d’un
liquide corporel, en particulier pour I'autocontréle du
patient, par exemple un appareil de mesure de glu-
cose du sang, un appareil de mesure de cholestérol
ou un appareil de mesure de paramétre de coagu-
lation du sang.

Appareil d’analyse (1) selon I'une quelconque des
revendications précédentes, caractérisé en ce qu’il
s’agit d’'un appareil d’analyse (1) portable, pouvant
étre manipulé manuellement par un patient, action-
nable manuellement et utilisable manuellement.

Procédé pour fabriquer un appareil d’analyse (1)
pour 'analyse d’'un composantimportantau plan mé-
dical d’'un échantillon, en particulier d’un appareil de
mesure de glucose du sang, I'appareil d’analyse (1)
comprenant

Un boitier d’appareil (2) avec au moins deux parties
de boitier (9, 10),

un dispositif de mesure disposé dans le boitier d’ap-
pareil (2) pour la réalisation de l'analyse sur un
échantillon, et

un processeur avec logiciel pour le traitement des
valeurs mesurées déterminées par I'appareil de me-
sure et pour la préparation de données de mesure
d’analyse a partir des valeurs mesurées,

et l'appareil d’analyse (1) étant soumis lors de sa
fabrication a un contréle de fonctionnement et étant
fermé avec un élément de serrure,

caractérisé en ce que

I'appareil d’analyse (1) est fermé avec un élément
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de serrure (11), qui sert au plan fonctionnel au ver-
rouillage de I'appareil d’analyse (1) par I'établisse-
mentd’une liaison mécanique fixe entre les au moins
deux parties de boitier (8, 9), 'appareil d’analyse (1)
et 'éelément de serrure (11) étant congus de telle
sorte que I'appareil d’analyse (1) est fonctionnel mé-
me sans I'élément de serrure (11),

est congu de telle sorte que, lors du montage de
I'appareil d’analyse (1) pour la réalisation d’un con-
tréle final fonctionnel de I'appareil d’analyse (1) mon-
té achevé al'exception de I'élément de serrure (11),
le fonctionnement de I'appareil d’analyse (1) est tes-
té et, si nécessaire, le boitier (2) peut étre ouvert
sans destruction pour la remise en état, et

est congu de telle sorte que, lors du montage de
I'élément de serrure (11) sur le boitier (2), en parti-
culier aprées la réalisation d’'un contréle final fonction-
nel de I'appareil d’analyse (1), le boitier (2) est ver-
rouillé, de sorte qu’une réouverture du boitier (2)
n’est plus possible ensuite sans que cette réouver-
ture soit perceptible sur le boitier (2) ou I'élément de
serrure (11),

etquel’élémentdeserrure (11) estcongu sous forme
de partie de boitier supplémentaire, qui relie au
moins deux parties de boitier (9, 10),

et de telle sorte que, lors du montage de I'appareil
d’analyse (1) pour la réalisation d’'un contréle final
fonctionnel de I'appareil d’analyse (1) monté achevé
a I'exception de I'élément de serrure (11), le fonc-
tionnement de I'appareil d’analyse (1) est testé et le
boitier (2) est verrouillé ensuite lors du montage de
I'élément de serrure (11) sur le boitier (2), apres la
réalisation d’un contrdle final fonctionnel de I'appa-
reil d’analyse (1).

Procédé selon la revendication précédente, carac-
térisé en ce que lors du montage de l'appareil
d’analyse (1) aprés la réalisation d’un contréle final
fonctionnel de I'appareil d’analyse (1) monté achevé
a I'exception de I'élément de serrure (11), le fonc-
tionnement de I'appareil d’analyse (1) est testé, le
boitier (2) est ouvert sans destruction dans le cas
d’un dysfonctionnement constaté pour I’élimination
du défaut ou la remise en état et le défaut est sup-
primé, le fonctionnement de I'appareil d’analyse (1)
est testé a nouveau ensuite pour la réalisation d’un
contréle final fonctionnel de I'appareil d’analyse (1)
monté achevé a I'exception de I'élément de serrure
(11) etle botitier (2) est verrouillé ensuite lors du mon-
tage de I'élément de serrure (11) sur le boitier (2),
apres la réalisation du nouveau contrdle final fonc-
tionnel de I'appareil d’analyse (1).
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