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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft ein Verfahren zur Herstel-
lung eines analytischen Hilfsmittels, welches eine Lan-
zette und ein analytisches Testelement enthält.
[0002] Die Untersuchung von Blutproben ermöglicht in
der klinischen Diagnostik das frühzeitige und zuverläs-
sige Erkennen von pathologischen Zuständen sowie die
gezielte und fundierte Kontrolle von Körperzuständen.
Die medizinische Blutdiagnostik setzt stets die Gewin-
nung einer Blutprobe des zu untersuchenden Individu-
ums voraus. Während in Kliniken und bei niedergelas-
senen Ärzten oftmals durch eine Venenpunktion mehre-
re Milliliter Blut einer zu untersuchenden Person für die
Analyse gewonnen werden, um damit eine Vielzahl von
Labortests durchführen zu lassen, reichen für einzelne
Analysen, die gezielt auf einen Parameter gerichtet sind,
heutzutage oftmals wenige Mikroliter bis hin zu weniger
als einem Mikroliter Blut aus. Solch geringe Blutmengen
erfordern keine aufwendige und schmerzhafte Venen-
punktion. Vielmehr genügt es hier, zur Blutgewinnung
durch die Haut z. B. in die Fingerbeere oder das Ohr-
läppchen der zu untersuchenden Person mit Hilfe einer
sterilen, scharfen Lanzette zu stoßen, um so einige we-
nige Mikroliter Blut oder weniger für die Analyse zu ge-
winnen. Insbesondere eignet sich diese Methode, wenn
die Analyse der Blutprobe unmittelbar nach der Blutge-
winnung durchgeführt werden kann.
[0003] Vor allem im Bereich des sogenannten "Home-
Monitoring", also dort, wo medizinische Laien selbst ein-
fache Analysen des Bluts durchführen, und dort insbe-
sondere für die regelmäßige, mehrmals täglich durchzu-
führende Blutgewinnung durch Diabetiker für die Kon-
trolle der Blutglucosekonzentration, werden Lanzetten
und dazu passende Geräte (sogenannte Blutentnahme-
geräte, Blutlanzettenvorrichtungen oder - wie sie im Fol-
genden genannt werden sollen - Stechhilfen), angebo-
ten, die eine möglichst schmerzarme und reproduzier-
bare Blutgewinnung ermöglichen. Zudem soll die Ver-
wendung von Lanzetten mit Stechhilfen die psychologi-
sche Schwelle beim Stechen des eigenen Körpers sen-
ken, was vor allem für Kinder, die an Diabetes erkrankt
sind und auf regelmäßige Blutglucosetests angewiesen
sind, von besonderer Bedeutung ist. Als Beispiele für
Lanzetten und Stechhilfen seien die kommerziell erhält-
lichen Geräte (Stechhilfen) und Lanzetten Glucolet® der
Bayer AG und Softclix® der Roche Diagnostics GmbH
genannt. Solche Lanzetten und Geräte (Stechhilfen) sind
z. B. Gegenstand von WO-A 98/48695, EP-A 0 565 970,
US 4,442,836 oder US 5,554,166.
[0004] Die eigenhändige Blutzuckerbestimmung (das
sogenannte "Home Monitoring") ist heute eine weltweit
verbreitete Methode in der Diabetes-Kontrolle. Blutzuk-
kergeräte im Stand der Technik wie z. B. Accu-Chek Sen-
sor (von Roche Diagnostics) bestehen aus einem Mess-
gerät, in das ein Testelement (Teststreifen, Sensor) ein-
geführt wird. Der Teststreifen wird mit einem Blutstropfen
in Kontakt gebracht, der zuvor mittels einer Stechhilfe

aus der Fingerbeere gewonnen wurde. Die zahlreichen
Systemkomponenten (Lanzette, Stechhilfe, Teststreifen
und Messgerät) benötigen viel Platz und bedingen ein
relativ komplexes Handling. Inzwischen gibt es auch Sys-
teme mit einem höheren Grad der Integration und damit
einer einfacheren Handhabung. Hierzu gehören bei-
spielsweise das AccuChek Compact (von Roche Diag-
nostics), das Glucometer Dex (von Bayer Diagnostics)
sowie das Soft-Sense (von Medisense). Bei den beiden
erstgenannten Systemen werden die Teststreifen im
Messgerät magaziniert und für die Messung zur Verfü-
gung gestellt.
[0005] Ein nächster Schritt der Miniaturisierung ist bei-
spielsweise durch die Integration von mehreren Funkti-
onen bzw. Funktionselementen in einem einzigen ana-
lytischen Hilfsmittel (Disposable) zu erreichen. Durch ge-
eignete Kombination von Stechvorgang und sensori-
scher Analytkonzentrations-Erfassung auf einem Test-
streifen lässt sich beispielsweise der Bedienablauf deut-
lich vereinfachen. Hierfür gibt es im Stand der Technik
folgende Beispiele:
[0006] EP-B 0 199 484 (Audio Bionics) beschreibt ein
analytisches Hilfsmittel ("Disposable"; kurz: Dispo) mit
integrierter Lanzette, die geräteseitig aktuiert wird (siehe
zum Beispiel Figur 9). Mittels einer spezifischen Feder-
lagerung (,spring-mounted lance means’) wird die Lan-
zette nach dem Einstich wieder zurückgezogen. Das Dis-
po enthält ein sogenanntes Docht-Mittel ("wick means")
durch das die Probenflüssigkeit von der Körperoberflä-
che zum Analysebereich, einem optisch auswertbaren
Testfeld, geleitet wird.
[0007] In US 6,143,164 (E. Heller & Comp.) wird ein
Verfahren beschrieben, bei dem eine Körperöffnung
(beispielsweise ein kleiner Einstich oder Schnitt durch
die Haut) erzeugt und anschließend Körperflüssigkeit in
einen Sensor transportiert und dort auf die Gegenwart
eines Analyten untersucht wird. US 6,143,164 offenbart
hierzu ein analytisches Hilfsmittel, bei dem eine Lanzet-
tenvorrichtung auf einem Sensor-Teststreifen ange-
bracht ist. Der Transport der Probenflüssigkeit von der
Körperöffnung zum eigentlichen Nachweiselement des
Sensors erfolgt beispielsweise wieder über ein "wick
means" oder auch über Kapillarspalte/-kanäle.
[0008] WO 99/26539 (Mercury Diagnostics), US
5,951,492 (Mercury Diagnostics) und US 6,056,701
(Amira Medical) beschreiben unter anderem Sammelde-
vices für Körperflüssigkeiten mit einem länglichen Stiel,
an dessen Kopfbereich ein Testfeld angebracht ist.
[0009] US 6,032,059 (Abbott) und US 6,014,577 (Ab-
bott) beschreiben ein Disposable mit einer Kanüle, die
zum Einstich in die Haut verwendet wird. Durch einen in
die Kanüle integrierten Sensor wird Körperflüssigkeit
analysiert, die zuvor mittels Kapillarwirkung in die Kanüle
eingesaugt wurde.
[0010] US 5,801,057 (Smart et al.) beschreibt ein aus
Silizium gefertigtes Disposable mit einer integrierten
Hohlnadel. Am Ende dieser Hohlnadel befindet sich eine
Sammelkammer für eingesogene Körperflüssigkeit.
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Durch eine geeignete Reaktionschemie kann daraus die
Konzentration eines Blutbestandteils bestimmt werden.
[0011] US 5,035,704 (Lambert et al.) offenbart ein Sys-
tem zur Blutgewinnung mit einem Magazin aus Dis-
posables. Ein Lanzettenelement kann dabei in den Dis-
pos integriert sein. Die Übertragung eines Blutstropfens
auf das Testfeld geschieht durch direkten Hautkontakt
und kann durch ein angelegtes Vakuum verstärkt wer-
den.
[0012] US 6,132,449 (Agilent Technologies) offenbart
ein integriertes Dispo mit Stech- und Mess funktion. Das
stechende Element wird senkrecht zur Dispo-Ebene ak-
tiviert und tritt dabei durch das Dispo hindurch. Die Wund-
öffnung ist in direktem Kontakt mit mehreren Kapillar-
strukturen, die das austretende Blut in einen separaten
Analyseteil des Dispos transportieren.
[0013] WO 00/40150 beschreibt ein Verfahren zur Her-
stellung eines Testgerätes, das eine Lanzette und ein
Testelement umfasst. Dabei wird die Lanzette zunächst
sterilisiert und anschließend mit dem Testelement zu-
sammengefügt.
[0014] Ein zentrales Problem der Blutgewinnung mit
einem sogenannten "integrierten Disposable" (bei dem
Lanzette und Testelement miteinander verbunden sind
bzw. einen Einheit bilden) ist die Tatsache, dass nach
einem Einstich das Kapillarblut meist nicht selbsttätig aus
der Wunde austritt. Durch direkten Kontakt eines Dis-
posables mit der Wundöffnung wird dieser negative Ef-
fekt noch verstärkt. Nach einem Einstich muss der Blut-
stropfen aktiv an die Hautoberfläche befördert werden,
indem man beispielsweise die Wunde mechanisch öffnet
und/oder einen leichten Druck auf das Gewebe rund um
den Wundbereich ausübt (beispielsweise durch einfa-
ches "Finger melken"). Das Anlegen von Vakuum kann
diesen Vorgang sinnvoll unterstützen.
[0015] Wie Untersuchungen im Labor gezeigt haben,
ist es vorteilhaft, dass die Wundöffnung für den Zeitraum
der Blutgewinnung freibleibt. Diese Tatsache bedingt je-
doch einen komplizierten Bewegungsablauf beim Dispo,
da eine sehr schnelle Stechbewegung und eine langsa-
me Blutaufnahmebewegung mit einer Wartezeit im Sys-
tem zu realisieren sind. Hierzu sind nur wenige der im
Stand der Technik vorgeschlagenen Dispo-Konzepte ge-
eignet.
[0016] Insbesondere eine starre, herausragende Lan-
zettenspitze kann beim Aufnehmen des Blutstropfens zu
ungewollten Verletzungen führen. Eine relativ zum Dis-
posable bewegliche Stechvorrichtung ist somit zu bevor-
zugen. Diese Anforderung in Kombination mit den im
Stand der Technik bekannten Dispos führt jedoch zu ei-
ner aufwendigen und damit auch teuren Dispoausfüh-
rung.
[0017] Ein weiteres Manko bekannter Dispos ist die
Sicherstellung der Lanzettensterilität für den Zeitraum
der Aufbrauchfrist. Im Stand der Technik bekannt ist der
Spitzenschutz durch eine Kappe, die vor Gebrauch ma-
nuell entfernt wird. Die Automatisierung von Blutzucker-
messungen wird jedoch durch solch eine Kappe er-

schwert. Bisher beschriebene Konzepte, die eine auto-
matische Blutzuckerbestimmung mit einem integrierten
Disposable prinzipiell ermöglichen würden, weisen den
Nachteil auf, dass eine latente Verschmutzungsgefahr
der Lanzettennadelspitze vorhanden ist. Bestandteile
des Testfeldes (Chemiekalien, biologische Bestandteile,
Klebstoffe etc.) können durch die Luft oder über Ober-
flächen innerhalb des Dispos wandern. Eine anfänglich
durchgeführte Sterilisation der Nadelspitze ohne weitere
schützende Maßnahmen ist somit keinesfalls ausrei-
chend, um die Anforderungen an ein steriles Medizinpro-
dukt einzuhalten.
[0018] Die Lanzetten des Standes der Technik weisen
meist eine metallene Lanzettennadel mit einer Spitze auf,
die gegebenenfalls angeschliffen sein kann. Zur leichte-
ren Handhabung der Lanzette und gegebenenfalls zu
ihrer Befestigung in einer Stechhilfe ist bei vielen Aus-
führungsformen meist an die Lanzettennadel ein Kunst-
stofflanzettenkörper aus einem starren, spritzgußfähi-
gen Material angespritzt. Die Spitze der Lanzettennadel
ist - im unbenutzten Zustand - zur Sicherstellung ihrer
Sterilität von einer Schutzhülle umgeben. Diese besteht
in der Regel aus dem selben starren Material wie der
eigentliche Lanzettenkörper und bildet meist mit diesem
eine Einheit. Die Schutzhülle kann vor der Benutzung
der Lanzette vom Lanzettenkörper getrennt und von der
Spitze der Lanzettennadel abgenommen werden. Zwi-
schen Lanzettenkörper und Schutzhülle befindet sich zu
diesem Zweck meist eine Sollbruchstelle. Nach der Be-
nutzung der Lanzette liegt die Spitze der Lanzettennadel
ungeschützt vor und stellt somit eine potentielle Verlet-
zungsquelle für den Benutzer und eventuell andere Per-
sonen dar.
[0019] Die Aufgabe der vorliegenden Erfindung war es
daher, die Nachteile des Standes der Technik, insbeson-
dere die eingangs erwähnten Nachteile zu beseitigen.
Insbesondere war es die Aufgabe der vorliegenden Er-
findung ein Verfahren zur Herstellung analytischer Hilfs-
mittel (oder synonym dazu: "Disposables", kurz: "Dis-
pos") zur Verfügung zu stellen, die die Nachteile des
Standes der Technik nicht zeigen. Ganz besonders sollte
die Sicherstellung der Lanzettensterilität für den Zeit-
raum der Aufbrauchfrist durch das erfindungsgemäße
Dispo bei gleichzeitiger Integration von Lanzette und
Testelement (Teststreifen, Sensor) gewährt werden.
Weiterhin ist es die Aufgabe der vorliegenden Erfindung,
ein Verfahren zur Herstellung analytischer Hilfsmittel mit
Lanzetten bereitzustellen, bei denen zumindest die Lan-
zettennadelspitze im unbenutzten Zustand bis unmittel-
bar vor der Benutzung steril, das heißt keimfrei, gehalten
wird und im benutzten Zustand hygienisch aufbewahrt
werden kann. Idealerweise sollte diese Aufgabe gelöst
werden, ohne daß der Benutzer für die hygienische Auf-
bewahrung separate Maßnahmen zu ergreifen hat. Zu-
dem sollte der Benutzer vor unbeabsichtigter Verletzung
mit der Lanzette, insbesondere der benutzten Lanzette
geschützt sein. Schließlich sollte vorzugsweise ein ein-
facher Probentransfer von der Stelle der Blutgewinnung
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zur Stelle der Blutuntersuchung möglich sein.
[0020] Diese Aufgabe wird durch den Gegenstand der
Erfindung, wie er in dem unabhängigen Patentanspruch
charakterisiert wird, gelöst. Bevorzugte Ausführungsfor-
men sind Gegenstand der abhängigen Ansprüche.
[0021] Ein erster Gegenstand der Erfindung ist ein Ver-
fahren zur Herstellung eines analytischen Hilfsmittels,
das eine Lanzette enthält. Die Lanzette weist als wesent-
liche Bestandteile eine Lanzettennadel mit einer Spitze
und einen Lanzettenkörper auf, der die Lanzettennadel
zumindest im Bereich der Spitze vollständig umgibt. Die
Lanzettennadel ist dabei relativ zum Lanzettenkörper
verschiebbar. Der Lanzettenkörper besteht zumindest im
Bereich der Spitze der Lanzettennadel aus einem elas-
tischen Material, in das die Spitze der Lanzettennadel
eingebettet ist. Das analytische Hilfsmittel enthält weiter-
hin ein analytisches Testelement, das fest mit dem Lan-
zettenkörper verbunden ist.
[0022] Ein weiterer Gegenstand der Erfindung ist ein
Verfahren zur Herstellung eines weiteren analytischen
Hilfsmittels das eine Lanzette enthält. Die Lanzette um-
fasst dabei eine Lanzettennadel mit einer Spitze und ei-
nen Lanzettenkörper, der im Bereich der Spitze der Lan-
zettennadel als Hohlkörper ausgebildet ist und der die
Spitze der Lanzettennadel umgibt. Die Lanzettennadel
ist auch hier relativ zum Lanzettenkörper verschiebbar.
Der Hohlkörper besteht zumindest teilweise aus einem
elastischen Material, das von der Spitze der Lanzetten-
nadel beim Stechvorgang durchstoßen werden kann und
das sich gegebenenfalls nach dem Zurückziehen der
Spitze der Lanzettennadel in den Hohlkörper wieder ver-
schließt. Das analytische Hilfsmittel enthält weiterhin ein
analytisches Testelement, das fest mit dem Lanzetten-
körper verbunden ist.
[0023] Die erfindungsgemäße Lösung besteht vor-
zugsweise aus einem Verfahren zur Herstellung eines
miniaturisierten Dispo, bei dem die drei Funktionen Ste-
chen, Bluttransfer von der durch das Stechen erzeugten
Wunde zum Testelement, und Sensorik in einem Teil zu-
sammengefasst sind.
[0024] Der Grundkörper des erfindungsgemäßen ana-
lytischen Hilfsmittels besteht aus einem starren Kunst-
stoffkörper, dessen äußere Form vorzugsweise zum
Zwecke der Halterung in einem Gerät entsprechend an-
gepasst ist. In diesem Kunststoff wird eine Lanzettenna-
del derart eingebettet, dass ihre Spitze vorzugsweise
nicht über die Vorderkante des Grundkörpers heraus-
ragt. Der Grundkörper kann daher auch als Lanzetten-
körper bezeichnet werden. Der Grundköper besitzt in ei-
ner bevorzugten Ausführungsform Stege, die zur Fixie-
rung der Nadel im Grundkörper und zur Führung wäh-
rend der Stechbewegung dienen.Vorzugsweise ist der
überwiegende Teil der Nadel jedoch nicht mit dem
Grundkörper verbunden, um die Reibungskräfte bei der
Stechbewegung zu minimieren. Bevorzugt werden die
Kontaktflächen zwischen Nadel und Lanzettenkörper mi-
nimiert und geeignet vorbehandelt, beispielsweise siliko-
nisiert.

[0025] Die erfindungsgemäßen Lanzetten sind vor-
zugsweise für den einmaligen Gebrauch konzipiert und
können daher auch als Einweg-Blutlanzetten oder Weg-
werf-Blutlanzetten bezeichnet werden. Die Lanzette der
Erfindung beinhaltet eine Nadel (Lanzettennadel) mit ei-
ner Spitze. Die Nadel ist in der Regel mehrere Millimeter
(mm) bis wenige Zentimeter (cm) lang und weist eine
längliche Gestalt auf. Typischerweise besitzen Nadeln
eine zylindrische Gestalt, da diese Nadelform besonders
gut herstellbar ist; es sind jedoch auch Nadelformen mit
abweichender Formgebung möglich. Der Spitzenbereich
der Nadel beinhaltet die Nadelspitze, die beim bestim-
mungsgemäßen Gebrauch der Lanzette in Gewebe ein-
gestochen wird. Die Spitze der Lanzettennadel ist folglich
der Teil der Lanzette, der mit der Haut des zu stechenden
Individuums in Berührung kommt, diese ggf. verletzt und
so den Ausfluß einer Körperflüssigkeit, insbesondere
Blut oder interstitieller Flüssigkeit, verursacht.
[0026] Die Spitze der Lanzettennadel kann beispiels-
weise rotationssymmetrisch sein, wie dies im Allgemei-
nen bei Stecknadeln der Fall ist. Es hat sich jedoch als
vorteilhaft herausgestellt, wenn man an der Nadelspitze
einen oder mehrere Schliffe anbringt. Die hierbei entste-
henden, zur Längsachse der Nadel geneigten, in einer
Spitze zulaufenden Kanten dienen beim Einstich als
scharfe Schneide und gestalten den Einstichvorgang
schmerzärmer, als dies mit rotationssymmetrischen Na-
deln der Fall ist.
[0027] Die Lanzettennadel der erfindungsgemäßen
Lanzette ist aus einem Material gefertigt, das ausrei-
chend hart ist, um eine mechanische Beanspruchung
während des Einstichvorgangs, der Bearbeitungsschrit-
te oder eventuell sonstige auftretende Beanspruchungen
ohne Deformation zu überstehen. Weiterhin muß das
Material so beschaffen sein, daß während des Einstich-
vorgangs keine Partikel abbrechen oder sich ablösen.
Schließlich muß das Nadelmaterial auch so bearbeitbar
sein, daß die Nadelspitze ausreichend spitz und die Kan-
ten der Nadelspitze gegebenenfalls ausreichend scharf
geschliffen werden können. Gut geeignete Materialien
für die Lanzettennadel sind vor allem Metalle und von
diesen insbesondere Edelstähle. Es sind jedoch auch
Nadeln aus Silizium, Keramik oder Kunststoffen denk-
bar. Edelstahlnadeln sind besonders bevorzugt.
[0028] Erfindungsgemäß ist in einer Ausführungsform
zumindest die Spitze der Lanzettennadel der erfindungs-
gemäßen Lanzette vom Lanzettenkörper umgeben. We-
sentlich ist dabei, daß der Lanzettenkörper im Bereich
der Spitze der Lanzettennadel aus einem elastischen
Material besteht. Zumindest die Spitze der Lanzettenna-
del ist von diesem elastischen Material allseitig vollstän-
dig umgeben, das heißt in dieses eingebettet, und so von
der Umgebung abgeschlossen. Das elastische Material
des Lanzettenkörpers, welches in unterschiedlichen
Ausführungsformen den Lanzettenkörper vollständig
oder nur teilweise bilden kann, zeichnet sich dadurch
aus, daß es weich, verformbar und von der Lanzetten-
nadel mit ihrer Spitze durchstoßbar ist, ohne die Spitze
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zu verletzen. Beim Stechvorgang wird die Lanzettenna-
del entlang ihrer Längsachse relativ zum Lanzettenkör-
per bewegt und tritt mit ihrer Spitze aus dem Lanzetten-
körper aus, um so zur Blutgewinnung in die Haut des zu
untersuchenden Individuums einstechen zu können. Ei-
ne wichtige und erfindungsgemäß bevorzugte Eigen-
schaft ist ferner, daß sich das elastische Material gege-
benenfalls beim Zurückziehen der Lanzettennadel in den
Lanzettenkörper wieder dicht um die Spitze der Lanzet-
tennadel verschließt. Nach dem Stechvorgang kann die
Lanzettennadel in einer bevorzugten Ausführungsform
in Umkehrung der Bewegung beim Stechvorgang in ihre
Ausgangslage relativ zum Lanzettenkörper gebracht
werden, in der die Spitze wieder allseitig vollständig vom
elastischen Material des Lanzettenkörpers umschlossen
ist.
[0029] Das elastische Material des Lanzettenkörpers,
welches die Spitze der Lanzettennadel vollständig um-
schließt, gewährleistet die Sterilität der Lanzettenna-
delspitze vor deren Benutzung, vorzugsweise bis unmit-
telbar vor deren Benutzung, und sorgt gegebenenfalls
für ein hygienisches Umschließen der Lanzettenna-
delspitze nach deren Benutzung. Der
Begriff ,hygienisches Umschließen’ ist so zu interpretie-
ren, daß das unter Umständen nach dem Stich an der
Nadel anhaftende biologische Material (Gewebe, Kör-
perflüssigkeit) im Wesentlichen vom elastischen Material
eingekapselt wird. Insbesondere Keime und infektiöses
Material können somit nicht oder nur stark reduziert an
die Außenwelt gelangen. Das elastische Material ist folg-
lich keimdicht für das Eindringen oder Entweichen von
Keimen, je nach dem, ob die Lanzettennadel unbenutzt
oder benutzt ist. Zudem stellt das elastische Material ei-
nen mechanischen Schutz für die Lanzettennadelspitze
dar und verhindert so auch ein unbeabsichtigtes Verlet-
zen an der Lanzettennadelspitze.
[0030] Als elastisches Material für den Lanzettenkör-
per der vorliegenden Erfindung haben sich Gummi, Kau-
tschuk, Silikon, Elastomere und insbesondere thermo-
plastische Elastomere als geeignet herausgestellt. Diese
weisen die für die vorliegende Erfindung wesentlichen
Eigenschaften auf: sie sind weich, verformbar, von der
Lanzettennadel zu durchstoßen, ohne die Spitze zu ver-
letzen, und schließen sich dicht um die benutzte Lanzet-
tennadelspitze. Des weiteren können Sie für
Spritzgußprozesse verwendet werden, die eine Massen-
fertigung von Lanzetten in großen Stückzahlen ermögli-
chen.
[0031] Thermoplastische Elastomere, die auch Elas-
toplaste oder Thermolaste oder thermoplastische Kaut-
schuke genannt werden, besitzen im Idealfall eine Kom-
bination der Gebrauchseigenschaften von Elastomeren
und den Verarbeitungseigenschaften von Thermoplas-
ten. Thermoplastische Elastomere sind beispielsweise
Styrol-Oligoblock-Copolymere (sogenannte TPE-S),
thermoplastische Polyolefine (TPE-O), thermoplastische
Polyurethane (TPE-U), thermoplastische Copolyester
(TPE-E) und thermoplastische Copolyamide (TPE-A).

Insbesondere haben sich beispielsweise thermoplasti-
sche Elastomere auf der Basis von Styrol-Ethylen-Buty-
len-Styrol-Polymeren (SEBS-Polymere, z. B. Evopre-
ne® von Evode Plastics oder Thermolast K von Gummi-
werk Kraiburg GmbH) als geeignet erwiesen.
[0032] Während des Stechvorgangs wird die Lanzet-
tennadel relativ zum Lanzettenkörper bewegt. Letzterer
wird dabei vorzugsweise von der Stechhilfe oder dem
Stechgerät in seiner Position fixiert. Die Lanzettennadel
kann zum Zwecke ihres Antriebs besonders ausgeformt
sein, beispielsweise einen Nadelkopf an dem der Spitze
entgegengesetzten Ende besitzen, oder zusätzlich zum
Lanzettenkörper, der die Spitze umschließt, einen wei-
teren Lanzettenkörper aufweisen, der von einem Antrieb-
selement der Stechhilfe ergriffen werden kann. Die Aus-
formung der Nadel oder der zusätzliche Lanzettenkörper
können in geeigneter Weise mit einer entsprechenden
Antriebsvorrichtung im Stechgerät (Stechhilfe) wechsel-
wirken. Allgemein können solche Mittel als Verdickung
der Nadel bezeichnet werden.
[0033] Zur Erzielung des Vorteils, daß die Lanzetten-
nadelspitze vor Gebrauch steril vom elastischen Material
des Lanzettenkörpers umschlossen ist, und nach ihrem
Gebrauch hygienisch vom elastischen Material umgeben
ist, ist es natürlich notwendig, die Lanzettennadel nach
ihrem Gebrauch, d. h. nach dem Stechvorgang, weitge-
hend in ihre ursprüngliche relative Position bezüglich des
Lanzettenkörpers enthaltend das elastische Material zu
bringen. Dies kann durch geeignete Wechselwirkung mit
einer entsprechend angepaßten Stechhilfe erreicht wer-
den. Wichtig ist dabei nur, daß die Lanzettennadelspitze
nach ihrer Benutzung wieder vom elastischen Material
des Lanzettenkörpers umschlossen ist und so ein unbe-
absichtigtes Verletzen an der Nadelspitze verhindert
wird.
[0034] Zur Erhöhung der Stabilität des elastischen Ma-
terials ist es möglich, dieses mit einem steifen Material,
beispielsweise einem steifen Kunststoffmaterial, zu ver-
binden. Das elastische Material kann dabei beispielswei-
se auf seiner Außenseite, die nicht mit der Spitze der
Lanzettennadel in Berührung kommt, mit einer Schicht
eines steifen Materials, beispielsweise eines steifen
Kunststoffs, stabilisiert sein. Es ist auch möglich, den
Lanzettenkörper nur im Bereich der Lanzettennadelspit-
ze aus einem elastischen Material zu fertigen, im übrigen
den Lanzettenkörper jedoch aus herkömmlichen, steifen
Kunststoffen zu fertigen. Dabei können das elastische
Material und das steife Material miteinander verklebt sein
oder durch einen Spritzgußprozeß, beispielsweise einen
Zweikomponenten-Spritzgußprozeß, miteinander ver-
bunden sein. Das steife Material des Lanzettenkörpers
sorgt dabei für eine mechanische Stabilisierung des elas-
tischen Materials während des Stechvorgangs und er-
leichtert die Fixierung des elastischen Teils des Lanzet-
tenkörpers während des Stechvorgangs durch die Stech-
hilfe. Das steife Material kann auch Teil des Testele-
ments sein, beispielsweise eines Kapillarspalttestele-
ments wie es in WO 99/29429 beschrieben ist.
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[0035] In einer weiteren Ausführungsform der Erfin-
dung enthält die Lanzette eine Lanzettennadel mit einer
Spitze und einen Hohlkörper, der zumindest die Spitze
der Lanzettennadel umgibt, wobei die Lanzettennadel im
Bereich ihrer Spitze im Hohlkörper beweglich ist und der
Hohlkörper zumindest teilweise aus einem elastischen
Material besteht, das von der Spitze der Lanzettennadel
beim Stechvorgang durchstoßen werden kann und das
sich gegebenenfalls nach dem Zurückziehen der Spitze
der Lanzettennadel in den Hohlkörper wieder ver-
schließt.
[0036] Während bei der weiter oben beschriebenen
Lanzette gemäß der ersten Ausführungsform die Lan-
zettennadel zur Gewährung der Sterilität vor Benutzung
und der hygienischen Abgeschirmtheit nach der Benut-
zung im Bereich ihrer Spitze allseitig vollständig und so-
mit ohne verbleibenden Hohlraum um die Spitze von ei-
nem elastischen Material umgeben ist, welches die Lan-
zettennadelspitze in sich einbettet, ist bei der jetzt be-
schriebenen zweiten Ausführungsform die Spitze der
Lanzettennadel von einem allseits geschlossenen Hohl-
körper umgeben. Vorteilhafterweise ist dieser Hohlkör-
per in den Bereichen, die nicht mit der Spitze der Lan-
zettennadel in Berührung kommen, aus einem steifen,
vorzugsweise spritzgußfähigen Material gefertigt. Erfin-
dungswesentlich ist, daß der Hohlkörper in dem Bereich,
in dem er beim Stechvorgang von der Lanzettenna-
delspitze durchstoßen wird, aus einem elastischen Ma-
terial besteht.
[0037] Beim Stechvorgang wird die Lanzettennadel re-
lativ zum Hohlkörper, der den Lanzettenkörper darstellt,
bewegt. Halterung und Antrieb der Lanzettennadel und
Fixierung des Lanzettenkörpers können, wie oben be-
schrieben, durch geeignete konstruktive Maßnahmen in
der Stechhilfe realisiert werden.
[0038] Das elastische Material, welches einen Teil des
hohlen Lanzettenkörpers ausmacht, wird beim Stechvor-
gang von der Lanzettennadelspitze durchstoßen und
verschließt sich gegebenenfalls nach dem Zurückziehen
der Lanzettennadelspitze in den Hohlkörper wieder und
dichtet so den Hohlkörper ab. Die Lanzettennadelspitze
ist somit bis unmittelbar vor Gebrauch steril im Hohlkör-
per versiegelt und wird nach Gebrauch hygienisch in ihm
eingeschlossen.
[0039] Die Lanzette dieser Ausführungsform kann
ebenso wie die Lanzette des oben beschriebenen alter-
nativen Erfindungsgegenstands neben dem Lanzetten-
körper, der die Spitze der Lanzettennadel umschließt,
einen weiteren Lanzettenkörper aufweisen, der im Zu-
sammenspiel mit geeigneten Elementen einer Stechhilfe
während des Stechvorgangs mit diesen wechselwirkt.
Ebenso kann die Lanzettennadel speziell geformt sein,
beispielsweise einen Kopf an dem der Spitze entgegen-
gesetzten Ende besitzen.
[0040] Für die Eigenschaften des elastischen Materi-
als und die Verbindung des elastischen Material mit dem
steifen Material des Lanzettenkörpers gilt entsprechend
das oben bezüglich der ersten Ausführunsgform Gesag-

te.
[0041] Der Bluttransfer von der Wunde/Einstichstelle
der Lanzette zum Messort wird erfindungsgemäß auf
zwei prinzipiel zu unterscheidende Arten realisiert: Zum
einen kann der Bediener des analytischen Hilfsmittels
nach dem Stechvorgang manuell den gewonnenen Blut-
stropfen auf das entsprechende Testelement übertra-
gen. Vorzugsweise wird der Bluttransfer jedoch ohne Zu-
tun des Benutzers des erfindungsgemäßen Dispos, qua-
si "automatisch" bewerkstelligt. Zu diesem Zweck kann
das Dispo Mittel zum Probenflüssigkeitstransport aufwei-
sen. Vorzugsweise sind diese Mittel kapillaraktiv, bei-
spielsweise als Spalte oder Kanäle in einem starren
Grundkörper oder als saugfähige Matrixmaterialien aus-
gebildet. Möglich ist auch eine Kombination dieser bei-
den prinzipiellen Möglichkeiten, beispielsweise dass das
Blut zunächst über einen Kapillarkanal geführt, von ei-
nem saugfähigen Matrixmaterial übernommen und an
ein Testelement abgegeben wird.
[0042] Als saugfähige Matrixmaterialien im Sinne die-
ser Erfindung haben sich insbesondere saugfähige Vlie-
se, Papiere, Dochte, oder Gewebe als geeignet erwie-
sen.
[0043] In einer bevorzugten Variante enthält der
Grundköper (Lanzettenkörper) des analytischen Hilfs-
mittels das Mittel zum Probenflüssigkeitstransport. Dies
kann ein saugfähiger, in den Lanzettenkörper eingelas-
sener Docht oder ⎯ was bevorzugt ist ⎯ ein ausgeform-
ten Kapillarspalt sein, der dicht neben der Nadel lokali-
siert ist und seinen Einlass in unmittelbarer Nähe der
Nadelaustrittsöffnung hat. Dadurch wird erreicht, dass
das Dispo zur Blutaufnahme nicht (oder nur minimal) la-
teral verschoben werden muss. Die Geometrie der Ein-
lassöffnung ist derart gestaltet, dass sich der gebildete
Blutstropfen möglichst leicht dort anlagern lässt, bei-
spielsweise als Trichter oder Kerbe. Die Kapillarwirkung
sorgt dann für das Ansaugen der benötigten Blutmenge,
die deutlich unterhalb von 1 Mikroliter liegen kann. Das
Blut gelangt auf diesem Wege zum Testfeld und reagiert
dort mit der Testchemie, wobei ein auswertbares elektri-
sches Signal oder eine Farbänderung erzeugt wird. Der
Kapillarspalt kann beim Spritzgießen in den Kunststoff
eingeformt werden oder nachträglich in den Kunststoff-
körper eingebracht werden, beispielsweise geprägt oder
gefräst.
[0044] In einer weiteren bevorzugten Variante wird das
Mittel zum Probenflüssigkeitstransport (z. B. ein Kapil-
larspalt oder ein Docht) nicht in den Kunststoff einge-
formt, der den Lanzettenkörper bildet, sondern durch den
spezifischen Aufbau des Testelementes erzeugt. Bei-
spielsweise kann das Testelement analog zu WO
99/29429 oder EP-A 0 359 831 aufgebaut sein.
[0045] Zur sensorischen Erfassung von des Analyten,
insbesondere von Blutglukose werden die im Stand der
Technik bekannten Verfahren eingesetzt. Hierbei wer-
den photometrische bzw. elektrochemische Verfahren
bevorzugt.
[0046] Das analytische Testelement des erfindungs-
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gemäßen analytischen Hilfsmittels kann aus einem
Nachweisfilm bestehen, welcher direkt mit dem Lanzet-
tenkörper verbunden ist. Solche Nachweisfilme sind in
vielfältigen Ausführungsformen aus dem Stand der
Technik bekannt. Beispielsweise wird in WO 99/29429
ein solcher Nachweisfilm beschrieben. Weiterhin kann -
wie bereits oben erwähnt - ein komplettes herkömmli-
ches Testelement mit dem Grundkörper/Lanzettenkör-
per des erfindungsgemäßen Hilfsmittels verbunden sein.
Auch solche Testelemente sind dem Fachmann bekannt.
[0047] Die Verbindung des Testelements mit dem Lan-
zettenkörper kann auf vielfältige Weise geschehen. Oh-
ne abschließend sein zu können seien erwähnt: Verkle-
ben, Verschweißen, Verklipsen, Befestigung via Klett-
vertschlüssen oder Magneten, Vernähen, Verschrauben
und dergleichen mehr. Bevorzugt wird das Testelement
mit dem Lanzettenkörper verklebt, beispielsweise mittels
Schmelzkleber oder mittels einem beidseitig klebenden
Klebeband.
[0048] Allgemein lässt sich die Funktion des erfin-
dungsgemäßen Disposables wie folgt schildern:

1. Das Dispo wir in die Aufnahmevorrichtung eines
(Blutzucker-) Messgerätes gesteckt und damit fi-
xiert.

2. Der Antriebsmechanismus der Stecheinheit wird
gespannt und koppelt an die Nadelverdickung des
Dispos an

3. Beim Auslösen des Stechvorgangs wird die Nadel
nach vorne bewegt und tritt dabei aus dem Weich-
kunststoff mit hoher Geschwindigkeit aus. Der ge-
samte Stechvorgang spielt sich im Bereich weniger
Millisekunden ab.

4. Nach erfolgtem Einstich in die Haut wird die Nadel
wieder in den Weichkunststoff zurückgezogen (Aus-
gangslage). Der Antrieb wird gegebenenfalls wieder
abgekoppelt.

5. Nach Ausbildung eines geeigneten Blutstropfens
wird die gesamte Aufnahmevorrichtung so weit vor-
gefahren, dass die Ansaugöffnung (z. B. Kapillare)
den Tropfen kontaktiert. Alternativ ist es möglich,
den Blutstropfen manuell auf die entsprechende
Probenaufgabezone des Testelements aufzubrin-
gen.

6. Bei den Varianten des Disposables, die über Mittel
zum Probenflüssigkeitstransport verfügen, wird
durch die Saugwirkung dieser Mittel das Blut im Dis-
po an eine Stelle transportiert, wo mittels photome-
trischer oder elektrochemischer Reaktion ein Signal
in Abhängigkeit von der Konzentration eines Blutbe-
standteils erzeugt wird.

[0049] Die Herstellung eines erfindungsgemäßen Dis-

posables ist prinzipiell in den folgenden einfachen Schrit-
ten realisierbar:

(1) Spritzgießen des Grundköpers inklusive Einbet-
tung der Lanzettennadel (ggf. mit Erzeugung des
"Nadelkopfes", d. h. der von einem Stechgerät greif-
baren Verdickung)

(2) Umspritzung der Nadelspitze mit Weichkunst-
stoff

(3) Sterilisation der "Rohdispos" (die im wesentli-
chen aus der Lanzette, gegebenenfalls mit einem
Kapillarkanal im Lanzettenkörper, besteht), bei-
spielsweise mittels Gamma-Strahlung

(4) Testmontage, d. h. Verbinden des Testelements
mit dem Grundkörper

[0050] Vorzugsweise können sowohl die "Rohdispos"
als auch die Testelemente als Bandware vorliegen, die
nach der Testmontage in Einzeldispos aufgeteilt wird,
beispielsweise duch Schneiden oder Stanzen. Wichtig
ist ⎯ unabhängig davon, ob die erfindungsgemäßen Dis-
posables als Rollen- oder Bandware in einem kontinu-
ierlichen Prozess oder batchweise oder einzeln gefertigt
werden - dass Lanzette und Testelement erst miteinan-
der verbunden werden, nachdem die Sterilisierung der
Lanzettennadel stattgefunden hat. Eine Sterilisierung
des fertig montierten Dispos hätte zur Folge, dass unter
Umständen empfindliche chemische oder biologische
Substanzen des Testfeldes geschädigt werden. Dies
kann durch das erfindungsgemäße Verfahren vermieden
werden.
[0051] Schließlich ist Gegenstand der Erfindung die
Verwendung eines elastischen Materials als Bestandteil
einer Lanzette eines analytischen Hilfsmittels, wobei das
elastische Material dazu dient, die Sterilität zumindest
der Spitze einer Lanzettennadel im unbenutzten Zustand
zu erhalten. In einer bevorzugten Ausführungsform kann
das elastische Material auch dazu verwendet werden,
ein hygienisches Abschirmen zumindest der Spitze einer
Lanzettennadel im benutzten Zustand zu erreichen.
[0052] Die erfindungsgemäße Verwendung eines
elastischen Materials zum Abschirmen der Spitze der
Lanzettennadel erlaubt es, die Sterilität einer unbenutz-
ten Lanzettennadelspitze zu gewährleisten und gegebe-
nenfalls die benutzte Lanzettennadelspitze hygienisch
abzuschirmen.
[0053] Die Sterilität der Lanzettennadelspitze im un-
benutzten Zustand ist durch geeignete Maßnahmen, wie
beispielsweise Gamma-Bestrahlung, herzustellen. Ein-
mal sterilisiert bleiben die Lanzettennadelspitzen durch
die entsprechenden Lanzettenkörper, die unter anderem
ein elastisches Material beinhalten, erhalten. Anders als
im Stand der Technik, wo bislang keine elastischen Ma-
terialien zur Abschirmung von Lanzettennadelspitzen
beschrieben sind, ermöglicht die Verwendung des elas-
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tischen Materials gemäß der vorliegenden Erfindung je-
doch auch die hygienische Abschirmung der benutzten
Lanzettennadelspitze. Durch die Verwendung des elas-
tischen Materials wird ein eventuell kurzzeitig vorhande-
ner Kanal, durch den die Lanzettennadel zum Zwecke
des Stechens hindurchdringen kann, nach dem Zurück-
ziehen der Lanzettennadel, das heißt nach vollzogenem
Stechvorgang, wieder verschlossen. Eventuell nach dem
Stechvorgang an der Lanzettennadelspitze anhaftende
Kontaminationen, insbesondere Keime und infektiöses
Material, können somit nicht oder nur stark reduziert an
die Außenwelt gelangen. Dies ist von besonderem Vorteil
für Einweglanzetten, die einzeln nach ihrer Benutzung
entsorgt werden. Von ganz hervorragender Bedeutung
ist diese Eigenschaft jedoch für Lanzettensätze und Lan-
zettenmagazine, bei denen neben unbenutzten auch be-
nutzte Lanzetten gelagert werden, und die dann als Gan-
zes entsorgt werden können.
[0054] Die Erfindung weist die folgenden Vorteile auf:

- Die Spitze der Lanzettennadel ist bei allen Ausfüh-
rungsformen im unbenutzten Zustand keimdicht ab-
geschirmt, das heißt, Keime können bis unmittelbar
vor Benutzung der Lanzette nicht an die Lanzetten-
nadelspitze vordringen. Nach geeigneter Sterilisie-
rung bleiben die Lanzettenspitzen über lange Zeit
steril.

- Die Sterilität der Lanzettennadel wird auch bei nach-
folgenden Fertigungsschritten, wie zum Beispiel
dem Verbinden von Lanzette und Testelement, ge-
währleistet. Dabei ist die empfindliche Nadelspitze
vor mechanischem Einflüssen (Verbiegung etc.) ge-
schützt.

- Die Spitze der Lanzettennadel kann bei allen Aus-
führungsformen im benutzten Zustand hygienisch
abgeschirmt werden. Eine unbeabsichtigte Konta-
mination der Umgebung (Benutzer, Gegenstände,
weitere Lanzetten) wird weitgehend ausgeschlos-
sen.

- Der Benutzer der erfindungsgemäßen Dispos ist vor
unbeabsichtigter Verletzung an einer benutzten Lan-
zettennadel geschützt. Gleiches gilt natürlich für an-
dere Personen als den eigentlichen Benutzer.

- Die erfindungsgemäßen Dispos sind kostengünstig
in großen Stückzahlen mit herkömmlichen Spritz-
gußverfahren herzustellen.

- Die erfindungsgemäßen Dispos sind weitgehend mi-
niaturisierbar und eignen sich deshalb für den Ein-
satz in kompakten, automatisierten Systemen.

- Als analytische Testelemente können prinzipiell
sämtliche bislang bekannten Varianten von Test-
streifen oder Sensoren eingesetzt werden.

[0055] Die Erfindung wird durch die nachfolgenden Fi-
guren näher erläutert:

Figur 1 zeigt schematisch in mehreren Ansichten ei-
ne erste bevorzugte Ausführungsform des erfin-
dungsgemäßen analytischen Hilfsmittels.

Figur 2 zeigt schematisch in mehreren Ansichten ei-
ne zweite bevorzugte Ausführungsform des erfin-
dungsgemäßen analytischen Hilfsmittels.

Figur 3 zeigt schematisch in mehreren Ansichten ei-
ne dritte bevorzugte Ausführungsform des erfin-
dungsgemäßen analytischen Hilfsmittels.

Figur 4 zeigt schematisch in mehreren Ansichten ei-
ne vierte bevorzugte Ausführungsform des erfin-
dungsgemäßen analytischen Hilfsmittels.

Figur 5 zeigt schematisch in mehreren Ansichten ei-
ne fünfte bevorzugte Ausführungsform des erfin-
dungsgemäßen analytischen Hilfsmittels.

Figur 6 zeigt schematisch die Fertigung von analy-
tischen Hilfsmitteln gemäß Figur 2 aus Bandware.

Obwohl in den einzelnen Figuren jeweils nur optisch aus-
zuwertende Testelemente gezeigt sind soll dies nicht be-
schränkend für den Gegenstand der vorliegenden Erfin-
dung sein. Vielmehr ist für den Fachmann klar, dass die
Nachweisreaktion im Testelement mittels jeder beliebi-
gen Methode verfolgt werden kann. Neben optischen
Verfahren (wie beispielsweise Reflexionsphotometrie,
Absorptionsmessung oder Fluoreszenzmessung) sind
insbesondere elektrochemische Verfahren bevorzugt
(wie zum Beispiel Potentiometrie, Amperometrie, Volt-
ammetrie, Coulometrie).
[0056] Die Ziffern und Buchstaben in den Figuren be-
deuten:

1 Analytisches Hilfsmittel (Disposable, Dispo)
2 Lanzette
3 Lanzettennadel
4 Lanzettenkörper
5 Hartkunststoffteil des Lanzettenkörpers
6 Teil des Lanzettenkörpers aus elastischem Mate-

rial
7 Kapillarspalt
8 Verdickung am Nadelende
9 Testelement
10 Testfeld
11 Verschlussfolie
12 Verdickung in der Nadelmitte
13 Lanzettenband/-gurt
14 Testelementeband/-gurt

[0057] In Figur 1 ist schematisch in mehreren Teilfigu-
ren (1A - 1E) eine bevorzugte Ausführungsform des ana-
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lytischen Hilfsmittels abgebildet.
[0058] In Figur 1A ist zunächst die Lanzette (2) gezeigt.
Diese enthält eine Lanzettennadel (3), die in einen Lan-
zettenkörper (4) eingebettet ist. Der Lanzettenkörper (4)
besteht dabei aus einem Hartkunststoffteil (5) und einem
Teil aus elastischem Material (6). Im Hartkunststoffteil
(5) des Lanzettenkörpers (4) ist ein Kapillarspalt (7) ein-
gearbeitet, der dem Probenflüssigkeitstransport dient.
[0059] Am hinteren Ende der Lanzettennadel (3) ist
eine Verdickung (8) angebracht, die dazu dient, dass die
Lanzettennadel in der Stechhilfe bzw. im Stechgerät
leicht gegriffen werden kann.
[0060] In Figur 1B ist das fertige analytische Hilfsmittel
(1) abgebildet. Auf dem Hartkunststoffteil (5) des Lan-
zettenkörpers (4) ist ein streifenförmiges Testelement (9)
aufgebracht, welches ein Testfeld (10) enthält. Dieses
ist über den Kapillarspalt (7) für die Probenflüssigkeit zu-
gänglich.
[0061] In Figur 1C ist das analytische Hilfsmittel (1)
perspektivisch von der Unterseite abgebildet. In dieser
Darstellung wird deutlich, dass das Hartkunststoffteil (5)
des Lanzettenkörpers (4) die Lanzettennadel (3) lediglich
im Bereich zweier Stege berührt und hält. Weiterhin ist
durch die gestrichelten Linien angedeutet, wie die Spitze
der Lanzettennadel (3) im elastischen Material (6) des
Lanzettenkörpers eingebettet ist.
[0062] In Figur 1D ist ein Längsschnitt durch das ana-
lytische Hilfsmittel (1) abgebildet.
[0063] In Figur 1E ist eine Frontansicht des analyti-
schen Hilfsmittels (1) zu sehen.
[0064] In Figur 2 ist in mehreren Teilfiguren (2A - 2E)
eine weitere bevorzugte Ausführungsform des erfin-
dungsgemäßen analytischen Hilfsmittels abgebildet.
[0065] In Figur 2A ist zunächst die Lanzette (2) des
analytischen Hilfsmittels (1) perspektivisch von oben zu
sehen. Die Lanzette (2) besteht aus einer Lanzettenna-
del (3), die in einen Lanzettenkörper (4) eingebettet ist.
Dieser besteht aus einem Hartkunststoffteil (5) und ei-
nem Teil aus elastischem Material (6). Zudem ist um das
hintere Ende der Lanzettennadel (3) eine Verdickung (8)
angebracht, die zum Greifen der Lanzettennadel (3)
durch ein Stechinstrument dient.
[0066] Anders als in Figur 1 enthält das analytische
Hilfsmittel in Figur (2) einen Kapillarspalt nicht im Lan-
zettenkörper (4), sondern als Teil des Testelements (9).
[0067] In Figur 2B ist das fertig montierte analytische
Hilfsmittel (1) abgebildet, bei dem auf dem Lanzettenkör-
per (4) ein Testelement (9) befestigt ist. Dieses Testele-
ment enthält einen Kapillarspalt (7), der das Testfeld (10)
für eine Blutprobe zugänglich macht.
[0068] In Figur 2C ist eine perspektivische Darstellung
des analytischen Hilfsmittels (1) gemäß Figur 2B von un-
ten abgebildet. Wie in Figur 1C wird in Figur 2C deutlich,
dass die Lanzettennadel (3) nur durch Stege mit dem
Hartkunststoffteil (5) des Lanzettenkörpers (4) verbun-
den ist. Die Nadelspitze der Lanzettennadel (3) befindet
sich vollständig eingebettet im elastischen Material (6)
des Lanzettenkörpers.

[0069] Figur 2D stellt einen Längsschnitt des analyti-
schen Hilfsmittels (1) gemäß Figur 2B dar. In Figur 2E
ist eine entsprechende Frontalansicht des analytischen
Hilfsmittels (1) gemäß Figur 2B zu sehen. Die Figuren
2D und 2E machen deutlich, dass der Kapillarspalt (7)
Teil des Testelements (9) ist.
[0070] In Figur 3 ist in mehreren Teilfiguren (3A - 3E)
eine weitere bevorzugte Ausführungsform des analyti-
schen Hilfsmittels (1) der Erfindung dargestellt.
[0071] Ähnlich wie bei der Ausführungsform gemäß Fi-
gur 1 enthält die Ausführungsform gemäß Figur 3 einen
Kapillarspalt (7) als Teil des Hartkunststoffteils (5) des
Lanzettenkörpers (4). Lediglich die Lage des Kapillar-
spaltes (7) und die Lage des Testelements (9) unter-
scheiden sich von der der Ausführungsform gemäß Figur
1: Während bei der Ausführungsform gemäß Figur 1 Tes-
telement (9) und Kapillarspalt (7) auf einer der großen
Begrenzungsflächen des Lanzettenkörpers (4) angeord-
net sind, sind diese Elemente in der Ausführungsform
gemäß Figur 3 seitlich an einer der schmalen Begren-
zungsflächen des Lanzettenkörpers (7) angeordnet.
Funktion und Aufbau der Ausführungsform gemäß Figur
3 entspricht ansonsten im Wesentlichen dem, was für
die Ausführungsform gemäß Figur 1 beschrieben wurde.
Die Figuren 3A bis 3E entsprechen dabei den Figuren
1A bis 1E.
[0072] In Figur 4 ist in mehreren Teilfiguren (Figur 4A
- 4F) eine weitere bevorzugte Ausführungsform des er-
findungsgemäßen analytischen Hilfsmittels (1) abgebil-
det. Während bei den Ausführungsformen gemäß Figur
1 bis Figur 3 der Kapillarspalt (7) entweder Teil des Hart-
kunststoffteils (5) des Lanzettenkörpers (4) oder Teil des
Testelements (9) war, ist bei der Ausführungsform ge-
mäß Figur 4 der Kapillarspalt (7) zum Teil im elastischen
Material (6) des Lanzettenkörpers (4) und zum Teil im
Testelement (9) untergebracht. Wie insbesondere aus
Figur 4D hervorgeht, lässt sich der Kapillarspalt (7) in
drei Teilbereiche (7, 7A und 7B) unterteilen. Diese stehen
miteinander in einem Kontakt, der einen Probenflüssig-
keitstransport ermöglicht.
[0073] Wie bei den Ausführungsformen gemäß Figur
1 bis 3, besteht die Ausführungsform gemäß Figur 4 aus
einer Lanzette (2), die eine Lanzettennadel (3) enthält,
welche von einem Lanzettenkörper (4) teilweise umge-
ben ist. Der Lanzettenkörper (4) besteht dabei aus einem
Hartkunststoffteil (5) und einem elastischen Material (6),
welches insbesondere die Lanzettennadelspitze umgibt
(vgl. Figur 4A). Am hinteren Ende der Lanzettennadel (3)
ist eine Verdickung (8) an der Lanzettennadel ange-
bracht, die wiederum das Greifen der Nadel (3) durch
eine Stechhilfe ermöglichen soll.
[0074] Wie aus Figur 4B und 4C ersichtlich ist, ist auf
den Lanzettenkörper (4) ein Testelement (9) aufge-
bracht, welches ein Testfeld (10) enthält. Wie bereits dar-
gelegt, steht das Testfeld (10) über ein System von Ka-
pillarkanälen (7, 7A, 7B) für Probenflüssigkeit zur Verfü-
gung.
[0075] Die Austrittsöffnung der Lanzettennadel (3) ist
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in dieser Ausführungsform durch eine Verschlussfolie
(11) verschlossen. Bei der Benutzung der Lanzette kann
entweder die Verschlussfolie (11) von der Lanzettenna-
del (3) durchstochen werden oder aber die Verschluss-
folie (11) wird manuell vor der Benutzung entfernt.
[0076] Figur 4E zeigt eine Frontalaufsicht auf die Aus-
trittsöffnung der Lanzette des analytischen Hilfsmittels
(1).
[0077] Figur 4F zeigt in vergrößerter Ansicht das mit
X gekennzeichnete Detail der Frontalansicht gemäß Fi-
gur 4E. Insbesondere ist in dieser Ansicht zu erkennen,
dass im elastischen Material (6) des Lanzettenkörpers
(4) 4 Kapillarkanäle (7) vorhanden sind, die einen Pro-
bentransport zum Testelement (9) ermöglichen.
[0078] Bei den Ausführungsformen gemäß Figur 1 bis
Figur 4 ist im hinteren Bereich der Lanzettennadel (3)
eine Verdickung (8) vorgesehen, die für die Stechbewe-
gung von zentraler Bedeutung ist. Diese Verdickung (8)
ist so ausgeformt, dass ein Stechantrieb daran angekop-
pelt werden kann. In diesem Fall übernimmt der Antrieb
sowohl die Hin- als auch die Rückbewegung der Nadel
(3). Alternativ ist auch eine Antriebskopplung denkbar,
bei der ein Stößel die Hinbewegung übernimmt. Die
Rückbewegung erfolgt dann über eine Feder, die bei der
Hinbewegung zusammengedrückt wird und sich an-
schließend wieder entspannt. Die Verdickung (8) an der
Nadel (3) ist hierbei als einer der Anlagepunkte für die
Feder wichtig. Diese Feder kann entweder Bestandteil
des Disposables oder Bestandteil des Geräts oder einer
Kassette bzw. eines Magazins sein. Die Verdickung (8)
kann zum Beispiel durch ein aufgestecktes Teil aus
Kunststoff oder Metall realisiert werden. Auch ein me-
chanisches Verformen (Quetschen, Biegen) der Nadel
(3) zur Erzeugung einer Verdickung (8) ist denkbar.
[0079] In Figur 5 ist in mehreren Teilfiguren (5A - 5D)
eine weitere Ausführungsform der Erfindung zu sehen.
In dieser Ausführungsform befindet sich die Verdickung
(11) der Lanzettennadel (3) nicht an dem hinteren Ende
der Lanzettennadel (3), sondern im Bereich der Nadel-
mitte. In diesem Fall ist die Verdickung im Inneren des
Lanzettenkörpers (4) lokalisiert. Hier kann ein sinnvoller
Antriebsmechanismus nur seitlich auf das Disposable
zugreifen. Diese Lösung hat den Vorteil eines besonders
kompakten und robusten Dispos.
[0080] Das analytische Hilfsmittel (1) entspricht an-
sonsten im Wesentlichen der Ausführungsform gemäß
Figur 2.
[0081] Selbstverständlich ist es möglich, auch eine
Ausführungsform gemäß Figur 1, d. h. eine Ausführungs-
form, bei der der Kapillarspalt (7) Teil des Lanzettenkör-
pers (4) ist, mit einer Verdickung (12) in der Nadelmitte
zu realisieren.
[0082] In Figur 5A ist eine Ansicht auf das analytische
Hilfsmittel (1) von unten zu sehen. Figur 5B stellt eine
Schnittansicht durch die Längsachse des analytischen
Hilfsmittels (1) dar. Figur 5C ist eine perspektivische Auf-
sicht auf die Unterseite des analytischen Hilfsmittels (1),
bei dem die Lanzettennadel (3) sich in einer Position be-

findet, in der sie vor bzw. nach dem Stechvorgang ist.
Die Spitze der Lanzettennadel ist dabei in das elastische
Material (6) des Lanzettenkörpers eingebettet. In Figur
5D ist ⎯ zur Verdeutlichung ohne Testelement (9) und
elastisches Material (6) ⎯ die Lanzette (2) in der Position
abgebildet, in der die Lanzettennadel (3) während des
Stechvorgangs vorliegt. Die Lanzettennadelspitze ragt
dabei aus den Konturen des Lanzettenkörpers (4) her-
aus.
[0083] In Figur 6 ist stark vereinfacht schematisch wie-
dergegeben, wie die Fertigung von analytischen Hilfs-
mitteln (1) gemäß Figur 2 aus Bandmaterial von sich
geht. Im Bereich A werden dabei zu einem Band bzw.
Gurt (13) zusammengefasste Lanzetten (12) sowie zu
einem Band bzw. Gurt (14) zusammengefasste Testele-
mente (9) bereitgestellt. Im Bereich B werden die beiden
Bänder vereinigt und das Testelementband (14) mit dem
Lanzettenband (13) verklebt. Im Bereich C schließlich
erfolgt eine Vereinzelung der miteinander verbundenen
Bänder zu einzelnen analytischen Hilfsmitteln (1), bei-
spielsweise durch Abschneiden der endständigen Hilfs-
mittel (1).

Patentansprüche

1. Verfahren zur Herstellung eines analytischen Hilfs-
mittels, umfassend

i) eine Lanzette, mit
einer Lanzettennadel, die eine Spitze zum Er-
zeugen einer Hautöffnung besitzt und mit einem
Lanzettenkörper, der die Lanzettennadel zu-
mindest im Bereich der Spitze vollständig um-
gibt, und zumindest im Bereich der Spitze die
Lanzettennadel aus einem elastischen Material
besteht, in das die Spitze der Lanzettennadel
eingebettet ist oder im Bereich der Spitze der
Lanzettennadel als allseits geschlossener Hohl-
körper ausgebildet ist, welcher in dem Bereich,
in dem er beim Stechvorgang von der Lanzet-
tennadelspitze durchstoßen wird, aus einem
elastischen Material besteht,
i’) wobei die Lanzettennadel relativ zum Lanzet-
tenkörper verschiebbar ist sowie
ii) ein analytisches Testelement mit einem Test-
feld, auf dem eine dort befindliche Testchemie
mit einer Körperflüssigkeit reagiert und ein aus-
wertbares elektrisches Signal oder eine Farbän-
derung erzeugt, und das analytische Testele-
ment mit dem Lanzettenkörper fest verbunden
ist,

dadurch gekennzeichnet, dass das Herstellver-
fahren die Schritte

a) Sterilisation der Lanzettennadelspitze der
Lanzette, und anschließend
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b) Zusammenfügen von Lanzettenkörper und
analytischem Testelement zu dem analytischen
Hilfsmittel beinhaltet.

2. Verfahren zur Herstellung eines analytischen Hilfs-
mittels gemäß des Anspruchs 1, wobei die Sterilisa-
tion der Lanzettennadelspitze mithilfe von Gamma-
strahlung erfolgt.

3. Verfahren zur Herstellung eines analytischen Hilfs-
mittels gemäß einem der Ansprüche 1 bis 2, wobei
das Herstellverfahren vor den Schritten a) und b)
den Schritt Spritzgießen des Lanzettenkörpers zum
Einbetten der Lanzettennadel umfasst.

4. Verfahren zur Herstellung eines analytischen Hilfs-
mittels gemäß einem der Ansprüche 1 bis 3, wobei
das Herstellverfahren vor den Schritten a) und b)
den Schritt des Umspritzens der Nadelspitze mit
Weichkunststoff umfasst.

5. Verfahren zur Herstellung eines analytischen Hilfs-
mittels gemäß einem der Ansprüche 1 bis 4, wobei
eine Anordnung mehrerer Lanzetten und / oder meh-
rerer Testelemente als zusammenhängend gestal-
tete Bandware vorliegen.

6. Verfahren zur Herstellung eines analytischen Hilfs-
mittels Anspruch 5, wobei die als Bandware vorlie-
genden Lanzetten und die als Bandware vorliegen-
den Testelemente im Herstellschritt b) vereinigt und
anschließend zu einzelnen analytischen Hilfsmitteln
vereinzelt werden.

Claims

1. Process for producing an analytical device contain-
ing

i) a lancet comprising
a lancet needle which has a tip for making an
opening in the skin and comprising a lancet body
which entirely surrounds the lancet needle at
least in the area of the tip and consists of an
elastic material at least in the area of the tip of
the lancet needle in which the tip of the lancet
needle is embedded or is in the form of a hollow
body closed on all sides in the area of the tip
which consists of an elastic material in the area
in which it is pierced by the lancet needle tip
during the lancing process,
i’) wherein the lancet needle can be displaced
relative to the lancet body, and
ii) an analytical test element with a test field on
which a test chemistry located there reacts with
a body fluid and generates an analyzable elec-
trical signal or a colour change and

the analytical test element is connected with the
lancet body,

characterized in that the production process com-
prises the steps

a) sterilization of the lancet needle tip of the lan-
cet and subsequently
b) assembling the lancet body and analytical test
element to form the analytical device.

2. Process for producing an analytical device according
to claim 1, in which the lancet needle tip is sterilized
with the aid of gamma radiation.

3. Process for producing an analytical device according
to one of the claims 1 to 2, wherein before steps a)
and b) the production process comprises the step
injection moulding the lancet body to embed the lan-
cet needle.

4. Process for producing an analytical device according
to one of the claim 1 to 3, wherein before steps a)
and b) the production process comprises the step
extrusion-coating the needle tip with soft plastic.

5. Process for producing an analytical device according
to one of the claims 1 to 4, wherein an arrangement
of several lancets and/or several test elements is
present as continuously configured tape material.

6. Process for producing an analytical device according
to claim 5, wherein the lancets present as tape ma-
terial and the test elements present as tape material
are combined in production step b) and subsequently
separated into individual analytical devices.

Revendications

1. Procédé pour la fabrication d’un moyen analytique,
comprenant

i) une lancette, comprenant
une aiguille de lancette, qui présente une pointe
pour la réalisation d’un trou dans la peau et un
corps de lancette, qui entoure l’aiguille de la lan-
cette en entier, au moins au niveau de la pointe
et qui est constitué, au moins au niveau de la
pointe, par un matériau élastique, dans lequel
la pointe de l’aiguille de lancette est enrobée ou
qui est réalisé, au niveau de la pointe de l’aiguille
de lancette, sous forme d’un corps creux fermé
de tous les côtés, constitué, au niveau de la zone
qui sera percée lors du processus de piqûre par
la pointe de l’aiguille de lancette, par un matériau
élastique,
i’) l’aiguille de lancette étant mobile par rapport
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au corps de lancette, ainsi que
ii) un élément de test analytique avec un champ
de test sur lequel un produit chimique de test,
qui s’y trouve,

réagit avec un liquide corporel et produit un
signal électrique évaluable ou une modifi-
cation de couleur, et
l’élément de test analytique est relié au
corps de lancette, caractérisé,

en ce que le procédé de fabrication comporte les
étapes

a) de stérilisation de la pointe de l’aiguille de la
lancette, puis
b) d’assemblage du corps de lancette et de l’élé-
ment de test analytique en formant le moyen
analytique.

2. Procédé pour la fabrication d’un moyen analytique
selon la revendication 1, la stérilisation de la pointe
de l’aiguille de la lancette est réalisée à l’aide d’un
rayonnement gamma.

3. Procédé pour la fabrication d’un moyen analytique
selon l’une quelconque des revendications 1 à 2, le
procédé de fabrication comprenant, avant les étapes
a) et b) l’étape de moulage par injection du corps de
lancette pour l’enrobage de l’aiguille de la lancette.

4. Procédé pour la fabrication d’un moyen analytique
selon l’une quelconque des revendications 1 à 3, le
procédé de fabrication comprenant, avant les étapes
a) et b) l’étape de moulage d’un matériau synthétique
souple autour de la pointe de l’aiguille.

5. Procédé pour la fabrication d’un moyen analytique
selon l’une quelconque des revendications 1 à 4,
une disposition de plusieurs lancettes et/ou de plu-
sieurs éléments de test se trouvant sous forme d’un
produit en bande réalisé de manière intégrée.

6. Procédé pour la fabrication d’un moyen analytique
selon la revendication 5, où les lancettes se trouvant
sous forme de bande et les éléments de test se trou-
vant sous forme de bande sont assemblés dans
l’étape de fabrication b) et ensuite isolés sous forme
de moyens analytiques individuels.
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