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(57) Die vorliegende Erfindung betrifft einen Kit zum
Feststellen der Schwangerschaftswoche, umfas- N 3
send: eine Testvorrichtung mit einem porésen saug-
fahigen Trager umfassend einen ersten Bereich, der
mit einem an humanem Choriongonadotropin (hCG)
bindenden ersten spezifischen Bindungspartner, {
welcher in feuchtem Zustand des Tragers im Trager |
frei beweglich ist, impragniert ist und umfassend ]
einen zweiten Bereich als Nachweiszone, der ein -
auf dem Trager immobilisierten, an hCG bindenden |
zweiten spezifischen Bindungspartner aufweist, |
wobei der erste spezifische Bindungspartner mit n
einem Farbstoff markiert oder mit einem Farbstoff, 45
welcher stromabwérts vom ersten Bereich am Tra- f

ger in feuchtem Zustand mobilisierbar impragniert i~
ist, markierbar ist, und eine Farbskala zum visuellen I T~
Farbvergleich, wobei den einzelnen Farben der LF.TJL\M
Skala eine bestimmte hCG Konzentration der zu i

untersuchenden Probe bzw. Schwangerschaftswo-
che zugeordnet ist.
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Zusammenfassung:

Die vorliegende Erfindung betrifff einen Kit zum Feststellen der
Schwangerschaftswoche, umfassend:
~ @ine Testvorrichtung miit cinem pordsen saugfahigen Trager
umfassend einen ersten Bereich, der mit einem an humanem
Choriongonadotropin (hCG) bindenden ersten spezifischen
Bindungspartner, welcher in feuchtem Zustand des Tragers
im Trager frei beweglicn ist, impragniert ist und umfas-
send einen zwelten Bereich als Nachweiszone, der ein auf
dem Trager immobilisierten, an hCC bindenden zweiten spe-
zifischen Bindungspartner aufweist, wobel der erste spezi-
fische Bindungspartner mit einem Farbstoff markiert oder
mit einem Farbstoff, welcher stromabwadrts vom ersten Be-
reich am Trager in feuchtem Zustand mobilisierbar impra-
gniert 1ist, markierbar ist, und
-~ eine Farbskala zum visuellen Farbvergleich, wobei den ein-
zelnen Farben der Skala eine bestimmte hCG Kcnzentration
der zu untersuchenden Probe bzw. Schwangerschaftswoche zu-

geordnet ist.



2ame
sas e
suve
see?®
.
.
.
Tewn
aaws
-
.

*e . e » - LR

Die vorliegende Erfindung betrifft ein Mittel zum Feststel-
len der Schwangerschaftswoche.

Zum Nachwels von Analyten, wie beispielsweise Schwanger-
schaftshormonen, in flissigen FProben wie Urin und Speichel wer-
den seit geraumer Zeit mit Reagenzien impragnierte Teststreifen
eingesetzt. Dabel wird ilblicherweise die fliissige Probe mit ei-
nem Teststreifen in Kontakt gebracht, welcher einen pordsen und
saugfahigen Trager umfasst. Dieser Trédger weist in einem ersten
Bereich einen an den Analyten bindenden ersten spezifischen Bin-
dungspartner auf, der im feuchten Zustand des Tragers in diesem
frei beweglich ist. In einem weiteren Bereich befindet sich ib-
licherweise ein auf dem Trdger immobilisierter, an den gleichen
Analyten bindender zweiter spezifischer Bindungspartner. Der
erste mobilisierbare Bindungspartner ist beil derartigen Vorrich-
tungen seinerseits an eine signalgebende Komponente gebunden
{d.h. mit einem Farbstcoff markiert). Bringt man nun den Test-
streifen mit einer flissigen Probe in Kontakt, so wird die Fliis-
sigkeit in den ersten Bereich des Tragers eingesaugt, wo der
Analyt mit dem ersten spezifischen Bindungspartner, an welches
die signalgebende Komponente gebunden ist, reagiert. Der dabei
gebildete Komplex wandert mit Hilfe der in dem Trager welterge-
saugten Fliissigkeitsprobe zu dem immobilisierten zweiten Bin-
dungsreagenz, mit welchem der Analyt reagiert, so dass in dem
zwelten Bereich des Tragers, der als Nachweiszone dient, die
dort immobilisierte signalgebende Komponente festgestellt werden
kann.

In den meisten Fdllen werden als spezifische Bindungspartner
Analyt-spezifische Antikdrper oder funktionelle Fragmente davon,
die in der Lage sind, mit dem nachzuweisenden Analyten eine Bin-
dung einzugehen. Bel den signalgebenden Komponenten kann es sich
um Radicisotope, vorzugsweise aber um Farbstoffe, gefdrbte Par-
tikel oder Partikel mit Eigenfarbung handeln. Je nach der ver-
wendeten signalgebenden Komponente ist in der Nachweiszone der
Analyt visuell oder durch geeignete Gerdte zu bestimmen, wobel
ftiir Testslreifen, die vom Endbeniitzer eingesetslL werden, die wvi-
suelle Darstelilung am vorteilhafrtesten ist.

Teststreifen, insbesondere hausliche Teststreifen, sind die
am hdufigsten angewandten Mittel zum Schwangerschaftsnachweis.
Ublicherweise beruht der Schwangerschaftsnachweis mittels Test-

streifen auf dem Nachweis des Schwangerschafishormons hCG
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(= humanes Choriogonadotropin) im Urin. Dieses Hormon wird aus
den Zellen der frihen Form des Mutterkuchens - so genannte Syn-
zytiotrophoblasten - gebildet. Das Hormon bewlrkt die weltere
Ausschittung von Oslrogenen und Gestagenen aus dem Gelbkdrper im
Eierstock, ahnlich dem luteinisierenden Hormon (LH) aus der Hir-
nanhangsdriise. Liegt keine Schwangerschaft vor, bildet sich der
Gelbkdrper zurick, damit die Gebarmutterschleimhaut abgebaut
wird und in der Folge eine Periodenblutung stattfinden kann.

Die Konzentration von hCG im Urin verdoppelt sich am Anfang
der Schwangerschaft alle 2,5 Tage, bis sie sich ab der 8. bis
10. Schwangerschaftswoche um 45.000 TE/]l einpendelt. Kein Test-
streifen im Stand der Technik, insbesondere solche die fiir den
hduslichen Gebrauch bestimmt sind, ermdglicht es jedoch die
Schwangerschaftswoche am Beginn der Schwangerschaft (ab der 8.
bis zur 10. Schwangerschaftswoche) festzustellen.

Es ist Aufgabe der vorliegenden Erfindung Mittel zur Verfii-
gung zu stellen, welche es ermdglichen, nicht nur eine Schwan-
gerschaft, sondern insbesondere die Schwangerschaftswoche fest-
zustellen.

Diese Aufgabe wird durch einen Kit zum Feststellen der
Schwangerschaftswoche geldst, welcher umfasst:

- eine Testvorrichtung mit einem pordsen saugfahigen Tréager
umfassend einen ersten Bereich, der mit einem an humanem
Choriongonadotropin (hCG) bindenden ersten spezifischen
Bindungspartner, welcher in feuchtem Zustand des Trédgers
im Trédger frei beweglich ist, impré&gniert ist und umfas-
send einen zweiten Bereich als Nachweiszone, der ein auf
dem Trdger immobilisierten, an hCG bindenden zweiten spe-
zifischen Bindungspartner aufweist, wobeil der erste spezi-
fische Bindungspartner mit einem Farbstoff markiert oder
mit einem Farhstoff, welcher stromabwirts vom ersten Re-
reich am Trager in feuchtem Zustand mobilisierbar impra-
gniert 1ist, markierbar ist, und

-~ eine Farbskala zum visuellen Farbvergleich, wobei den ein-
zelnen Farben der S5kala eine bestimmte hCG Konzentration
der zu untersuchenden Probe bzw. Schwangerschaftswoche zu-

geordnet 1st.

Der erfindungsgemdafe Kit erméglicht es in einfacher Weise

neben einer vorhandenen Schwangerschaft auch die Schwanger-
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schaftswoche zu bestimmen. Mit der darin vorgesehenen Testvor-
richtung kann hCG, welches wahrend einer Schwangerschaft in der
menschlichen Plazenta gebhildet wirc und fir die Erhaltung der
Schwangerschaft verantwortlich ist, bestimmt werden. Je nach
Menge des in der Probe enthaltenen hCGs farbt sich der zweite
Bereich der Vorrichtung, die Nachweiszone, unterschiedlich in-
tensiv an. Die Intensitadt der Farbung ist einerseits von der
tatsachlichen Konzentration von hCG in der Probe und anderer-
seits von der Inkubatlionszelt der Testvorrichtung abhidngig. Um
schlussendlich die Konzentration an hCG in der Probe und die
Schwangerschaftswoche, welche mit der Konzentration von hCG zu-
mindest in den ersten 8 bis 10 Wochen direkt korreliert, zu be-
stimmen, wird die Farbe bzw. Farbintensitdt in der Nachweiszone
mit der Farbe bzw. Farbintensitdt einer Farbskala verglichen. In
dieser Farbskala sind die Farben bzw. Intensitdten, die an der
Testvorrichtung erscheinen k&nnen, den hCG Konzentrationen bzw.
den Schwangerschaftswochen zugeordnet. Die Farbskala wird dem
jeweiligen verwendeten Farbstoff angepasst. Die hCG-Konzentra-

tionen kcorrelieren mit der Schwangerschaftswoche wie folgt:

HCG-Konzentration [mIU/mL] | Schwangerschaftswoche
( < 100 i 1-2
100-2500 2-3
; > 2500 3 und mehr

Als Farbstoff kann in der erfindungsgemdBen Testvorrichtung
jeglicher Farbstoff verwendet werden, der geeignet ist an einen
hCG-spezifischen Bindungspartner zu binden. Zus&tzlich ist es
von Vorteil, wenn der Farbstoff ohne Zuhilfenahme zus&atzlicher
technischer Hilfsmittel Iir den Benutrzer mil {reiem Auge sicht-
bar ist. Derartige Farbstoffe werden regelmabig in, z.B., Test-
streifen eingesetzt und sind somit dem Fachmarn hinreichend be-
kannt. Alternativ dazu ist &3 auch m&glich, stromabwidrts des
ersten Bereichs in Richtung des zwelten Bereichs bzw. der WNach-
welszone einen Farbstoff vorzusehen, welcher in feuchtem Zustand
der Testvorrichtung mebilisiert werden kann, der in der Lage 1st
an den ersten hCG spezifischen Bindungspartner zu binden. Die

Markierung des hCG spezifischen Bindungspartners kann, wie oben




diskutiert, direkt zu einem sichtbaren Signal fihren. Der spezi-
fische Bindungspartner kann jedoch auch indirekt detektierbar
sein, indem dieser z.B. mit einem Enzym, Biotin- oder Avidin,
die ir einer oder mehreren Reaklioren teilnermen, markiert 1ist,
um eine detektierbare Substanz zu erzeugen. Besonders bevorzugt
wird die Enzymmarkierung eingesetzt, insbesondere mit Peroxida-
se, Glucoseoxidase, pf-Galactosidase oder alkaiischer Phosphata-
se. Im Fall einer indirekten Markierung des hCG spezifischen
Bindungspartners ist cder sind die entsprechencden Reaktionspart-
ner stromabwdrts vom ersten Bereich und vor dem zweiten Bereich
(Nachweiszone) am Triger vorgesehen.

Im Sinne dieser Erfindung beschreibt der Begriff ,stromab-
warts™ jene Seite bzw. Richtung in der erfindungsgemdfien Vor-
richtung, welche von der Probenauftragszone wegfilhrt. D.h.
sStromabwarts" gibt die Flussrichtung der Fliissigkeit {(basierend
auf der Kapillarwirkung des pordsen Tragers) von der Probenauf-
tragszone zur Detektionszone und zu einem etwaigen Kontrollbe-
reich innerhalb der Testvorrichtung an.

Der prinzipielle Aufbau der Testvorrichtung (wie z.B. Tra-
ger) gemidh der vorliegenden Erfindung entspricht im Wesentlichen
jenen, welche bereits im Stand der Technik, insbesondere in der
EP 0 383 619, EP 0 362 809, GB 1 589 234, EP 0 225 054 oder der
WO 88/08534, ausfilhrlich beschrieben sind.

Gemah einer bhevorzugten Ausfihrungsform der vorliegenden Er-
findung ist der an den Analyten bindende erste und zweite spezi-
fische Bindungspartner ein Antikérper oder ein funktionelles
Fragment davon.

Analyt-bindende Antikdérper kénnen mit Hilfe bekannter Ver-
fahren hergestellt und auf einen geeigneten pordsen Trager immo-
bilisiert werden.

Der erfindungsgenmdfie l'rdger welst 1n einem zZwelten Bereich,
der Nachweiszone, immobilisicrte Bindungspartner auf, welche
ebenfalls an hCG binden konnen. Durch das Vorsehen von immobili-
serten Bindungspartnern ist es méglich, die mit elinem Farbstoff
direkt oder indirekt markierten Komplexe aus hlG und ersten hCG
spezifischen Bindungspartner an einer Stellie des Trigers zu bin-
den. Vorzugswelse wird die Menge des zweiten Rindungspartners so
gewahlt, dass in diesem Bereich eine bestimmte Menge an hCG ge-
bunden werden kann.

Gemaf einer bevorzugten Ausfihrungsform der vorliegenden Br-
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findung kann der am Trager immobilisierte zweite spezifische
Bindungspartner mindestens 2500 mIU hCG/ml. Probe, vorzugsweise
mindestens 3000 mZU hCG/mL Probe, ncch mehr bevorzug:t mindestens
4000 mIU hCG/mL Probe, binden, wobel verzugswelse ca, 0,5 bis 1
ml Probe, insbesondere Urin, aufgetragen wird.

Um die Analyten in der Probe visuell zu markieren, dass die-
se in der Nachwelszone sichtbar werden, sind die ersten Bin-
dungspartner mit einem signalgebenden Stoff markiert, der vor-
zugswelse ein Farbstoeff, ausgewidhlt aus cder Gruppe bestehend aus
kolloidalem Gold, gefarbten Latex-Partikeln, wasserloslichen
Farbstoffen, wie z.B. Rhodamin, radicaktive oder fluoreszierende
Farbstoffe, ist.

Besonders bevorzugt werden erfindungsgemal Farbstoffe einge-
setzt, welche vorzugswelse ausgewdahlt sind aus der Gruppe beste-
hend aus optisch sichtbaren Farksteffen, umfassend lésliche cop-
tisch sichtbare Farbstoffe, wie Pigmente, Kipenfarbstocffe,
schwefelhaltige Farbstoffe, Beizfarbstoffe, Leukoformen von Ki-
penfarbstoffen und Farbstoffarten, wie Fluorescein, Rhodamin und
Derivate davon (wie Sulphorhodamin, Rhodaminhydrid und Rhodamin-
hydrazid), wie auch Oxazinfarbstoffe, Cyaninfarbstoffe und Azol-
farbstoffe. Spezielle Reispiele von geeigneten Farbstoffen sind
beispielsweise Texas-Rot-Hydrazin, Congo-Rot, Trypan-Blau, Lis-
samin—-Blau, Remazol-Schwarz, Remazol-Rot, Rhodamine-B-Isothio-
cyanat, Cy5-Osu-monofunkticnell-reaktiver Farbstoff, Reakti-
v-Orange 16, Uniblue A usw.

Stromabwarts zum zweiten Bereich bzw. zur Nachweiszone ist
vorzugsweise ein Kontrollbereich vorgesehen, in dem Bindungs-
partner immobilisiert sind, die spezifisch an den mobilisierba-
ren hCG bindenden ersten speziflischen Bindungspartner binden.
Dieser Kontrollbereich dient dazu, um dem Benutzer zu zeigen,
dass die Testverrichtung funktionstiichtig ist, und dass die Pro-
be bereits die Nachwelisuzone passiert hat. Da der erste Bindungs-
partner entweder direkt oder indirekt markiert ist, sobald er
zum Kontrollbereich gelangt, sieht der Benutzer der erfindungs-
gemidhden Vorrichtung scforl, dass die Probe die Nachweiszone be-
reits passiert hat und der Test dadurch im Wesentlichen abge-
schlossen ist.

Ein noch weiterer Aspekt der vorliegenden Erfindung betrifft
ein Verfahren zum Feststellen der Schwangerschaftswoeche, umfas-

send die Schritte:
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- Bereitstellen einer Probe, vorzugswelse einer Urinprobe,
einer schwangeren Patientin,

- Auftragen der Probe auf einen Probenaufgabehereich einer
Testvorrichtung gemall der verlicgenden Erfindung,

- Inkubieren der Testvorrichtung Uber einen Zeitraum von
mindestens 30 Sekunden,

- visuelles Vergleichen der Farbe in der Nachweiszone der
Testvorrichtung mit einer Farbskala, wobe: den einzelnen
Farben der Skala eine bestimmte hCG Konzentration bzw.
Schwangerschaftswoche zugeordnet ist, und

- Bestimmen der Schwangerschaftswoche durch Zuordnen der

Farbe in der Nachweilszone zu den Farben der Skala.

Mit dem erfindungsgemdfBen Verfahren kann der Benutzer die
Schwangerschaftswoche rasch und einfach bestimmen, indem er nach
Abschluss des Tests die etwailig auftretende Farbe in der Nach-
weiszone mit einer Farbskala optisch vergleicht.

Gemdl einer bevorzugten Ausfihrungsform der vorliegenden Er-
findung wird die Testvorrichtung Uber einen Zeitraum von mindes-
tens 1 Minute, vorzugswelse mindestens 3 Minuten, vorzugswelse
mindestens 4 Minuten, insbesocondere von 5 Minuten, vorzugsweise
bei Raumtemperatur inkubiert.

In einer alternativen BABusfihrungsform der vorliegenden Er-
findung wird die Testvorrichtung so lange inkubiert bis die
Nachweiszone eine definierte Farbstarke erreicht. Diese Farbe
kann wiederum einer Farbskala entnommen werden. Der Zeitraum vom
Probenauftrag zum Erreichen der vordefinierten Farbstarke zeigt
an, welche Konzentration an hCG in der Probe vorhanden ist. Je
schneller eine bestimmte Farbstadrke erreicht wird, desto menr
hCG befindet sich in der Probe.

Die erfindungsgemahe Testvcerrichtung ist vorzugsweise ein
Teststreifen.

Die erfindungsgemalbe Testvorrichtung kann Teil eines Testge-
réts sein.

Daher betrifft ein welterer Aspek:t der vorliegenden Brfin-
dung ein Testgerat gemdl den Ansprichen, welches dadurch gexkenn-
zelchnet ist, dass der Behdalter aus zwel ladnglichen, insbesonde-
re schalenférmigen Behalternalften gebildet ist, die an ihren
einander zugewandten Langsrandern miteinander verbunden sind.

Vorzugsweise besteht dabel zumindest eine Behalterhalfte zur



ase s
tans

Ganze aus transparentem Material, um die Herstellung besonders
einfach zu gestalten. Die zwel Behalterhalften sind vorzugsweise
im Wesentlichen ldentisch ausgebildet, wobel beim Zusammensetzen
der Teststreifen in die eine Behalterhalfte eingelegt wird, unc
die beiden Beh&lterhdlften fest, etwa durch Verkleben oder Ver-
schweillen, z.B. Ultraschallschweiflen, miteinander verschlossen
werden. Bevorzugt wird jedoch eine Steck-, Rast- oder Schnapp-
verbindung, da dadurch ein zusdtzlicher Arbeitsschritt beim Zu-
sammenbau vermieden wird. Ein Offnen des Behdlters ist danach
nur noch mit einem gewissen Kraftaufwand cder gar nicht mehr
méglich, so dass der Teststreifen selbst bei groberer Handhabung
fest in den zwei Behdlterhalften verschlossen und vor jeglicher
Verschmutzung geschlitzt ist. Es kann jeder herkdmmliche Test-
streifen eingesetzt sein, wichtig ist nur, dass die zu testende
Flissigkeit, zumeist Harn, durch die zumindest eine Einlassoff-
nung in das Behdlterinnere zur Testzone des Teststreifens, bzw.
im Fall von tUberschiissigem Harn, durch die Auslassdffnung wieder
nach auBen gelangen Xann. Das Testgerdt kann entweder in einen
Behalter mit gesammeltem Harn getaucht oder in einen Harnstrahl
(in den Mittelstrahl} gehalten werden. Zur einfacheren Herstel-
lung ist bevorzugt, wie erwahnt, die eine Behdlterh&lfte zur
Gdnze durchsichtig auszubilden, wobel die zweite Behalterhalfte
ohne weiteres undurchsichtig ausgebildet werden kann. Méglich
wadre es aber auch, nur einen fensterartigen durchsichtigen Test-
zonen-Bereich vorzusehen, oder aber auch beide Behalterhdlften
gleich transparent auszubilden. An sich konnte auch die Sichtzo-
ne durch eine einfache Ausnehmung, ein Fenster bzw. eine Offnung
gebildet sein.

Cenkbar ist es im Ubrigen auch, nur eine Behdllerhalfte
schalenformig auszubilden und die andere Behidlterhalfte als fla-
chen Bodentell vorzusehen.

Im Fall einer Steckx-, Rast- cder Schnappverbindung besteht
eine Moglichkeit darin, i1n der einen Behdlterhalfte Steckzapfen
und in der anderen Benhdlterhalfte dazu entsprechende Lécher vor-
zusehen, wobeil die Steckzapfen zum Verschliefen der Rchalter-
hdlften in die Lécher eingedrickt werden. Dies ist ein einfacher
und dennoch duflerst effektiver Verschluss. Glunstig ist es hier-
bei, wenn solche Steckzapfen/Loch-Ancrdnungen allseitig um den
Innenraum herum angebracht sind, so dass auf jeder Seite des Be-

halters ein derartiger Verschluss vorhanden ist.
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Vorteilhafterweise sind beide Behdlterhadlften mit einer Ein-
lasstffnung in Abstand vom Testzonen~Bereich ausgebildet. Da-
durch wird eine beidseitige Benutzung ermdglicht. Mdglich ist
jewells eine runde, eckige oder bevorzugt eine Querschlitz-for-
mige Einlassoffnung pro Behalterhalfte, selbstverstdndlich kdn-
nen auch zwei oder mehr Einlassdfinungen pro Behdlterhidlfte vor-
gesehen sein. Gunstig wirkt sich dabei eine vecn der (den} Ein-
lassoffnung(en) aus zum Inneren des Testgerdts hin abgeschragte
Flache fiir ein ruhiges, laminares Einflieflen des Harns in das
Innere aus. Aus Grinden der einfacheren Herstellung liegen die
Einlasséffnungen der beiden Behadlterhidlften einander direkt ge-
geniiber. Die Einlasséffnungen sind zweckmé&fig nicht direkt im
Bereich der Testzone ausgebildet, so dass der Harn nicht direkt
auf die Testzone auftreffen kann, sondern - wie bekannt - mit-
tels Kapillarwirkung "gesteuert" zur Testzone gelangt.

Flir einen sicheren Eintritt des Harns in den Behdlter ist es
von Vorteil, wenn die Einlassoffnung(en) im Anschluss an eine an
der AuBRenseite der Behilterhalfte gebildete Zulaufrinne vorgese-
hen ist {sind). Diese Zulaufrinne kann z.B. durch eine Vertie-
fung der Behdlterhalfte-Oberflache gebildet sein, wobel es bhe-
sonders gunstig ist, wenn sich die Vertiefung zur Einlasséffnung
hin vertieft. Die Lange der Zulaufrinne ist variabel, in der Re-
gel wird sie etwa 0,1 bis 2 cm betragen. Durch die Zulaufrinne
wird der Harn zu der {den) Binlassdffnung{en) gefiihrt. Selbst
bei geringen Barnmengen bzw. bei zdhflilissigerem, triibem, lipami-
schem Harn ist damit ein Test mit sicherem Ergebnis méglich.
Vorzugswelse 1st, um eine dinnwandige Ausbildung der Behadlter-
halften zu ermdglichen, die Zulaufrinne durch zwei von der Wand
der Behidlterhalfte hochstehende Stege gebildet. Die Stege sind
zweckmalig einteilig mit der Behdlterhdlfte ausgebildet. Durch
die Stege 1st eine Vertiefung der Behdlterwand nicht oder nur in
geringem Ausmab notwendig. Eine hinsichtlich der Harnfihrung be-
sonders vorteilhafte Form der Zulaufrinne ist dadurch gegeben,
dass die Stege einen sich in Richtung zu einer vorzugsweise
Quersch_itz-férmigen Einlasséffnung hin verkleinernden Abstand
veneinander haben.

Vorzugswelse i1st die zumindest eine Auslassdffnung an der
einen Stirnseite zumindest einer Behdlterhdlfte vorgesehen. Da-
mit 1st sichergestellt, dass der Harn zundchst iber einen Teil

des Teststreifens stromt und erst dann stirnseitig austritt.
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Eine weitere baulich und funktionell glinstige Ausfilhrungs-
form ist dadurch gegeben, dass die zumindest eine Auslassédffnung
durch zwel zueinander ausgerichtete rinnenfdrmige Ausnehmungen
in den einander zugewandten Randern der Behdlterhdliten gebildet
ist. Dadurch ist gewdhrleistet, dass die Auslassdffnung nicht
einseiticg, sondern symmetrisch in der Hohenmitte des Behdlters,
angebracht 1st, so dass nicht erst ein Kippen des Behalters in
die eine Richtung notwendig ist, damiit ein Harnilberschuss aus
dem Behalter austritt. Modglich ist eine einzige Auslasséffung,
bevorzugt sind aber (zumindest) zwel Auslassdffnungen an der Be-
halter-Stirnseite.

Ein zusatzlicher Vorteil beil der Benitzung des Testgerats
ergibt sich, wenn jede Behdlterhdlfte an einem stirnseitigen
Ende mit einem verbreiterten Griffteil ausgebildet ist. Somit
ist an dem einen Behdlterende ein benutzerfreundlicher Griff
ausgebildet, wodurch eine bessere Handhabung und automatisch ein
richtiges Halten des insgesamt loffelartig ausgebildeten Testge-
rats wahrend der Benltzung gesichert ist. Dabei ist (sind) die
Auslassoffnung{en) an der dem Griff gegeniiberliegenden Stirnsei-
te vorgesehen.

Eine besonders gunstige Ausfihrungsform ist dadurch gekenn-
zeichnet, dass beide Behdlterhdlften mit einem Quersteg geformt
sind, der eine geringere Hohe aufweist, verglichen mit der Tiefe
der jeweiligen Innenraum-Halfte, und der einen Harn-Aufnahmebe-
reich, in dem sich die Einlass&ffnung befindet, vom Testzcnen-
Bereich trennt. Bevorzugt ist (sind}) auch die Auslassdffnung(en)
in dem Harn-Aufnahmebereich ausgebildet. Dadurch wird ein freies
FlieRen des Harns durch das gesamte Behdlterinnere verhindert.
Die Querstege lassen lediglich einen dinnen Spalt frei, in dem
der Teststreifen eingeklemmt wird, so dass eine Art Abdichtung
des Testzonen-Bereichs erhalten wird. M&glich ist es natiirlich
auch, dass Zusatzteile mit dem Teststreifen zwischen den zwel
Behdlterhalften, eventuell den Querstegen, eingeklemmt werden,
wie etwa ein eigenes Dichtungsstick.

Vorzugswelse 1ist im Harn-Aufnahmebereich ein Speicherkcrper
aufgenommen, von dem aus der Harn mittels Kapillarwirkung zur
Testzone gelangt. Dieser Speicherkdrper, dor ginstigerweise das
gesamte Volumen des Harn-Bufnahmeraums ausfliillt, ist aus einem
Stoff gebildet, der Flissigkeiten aufnimmt, etwa ein Faser- oder

Schaumstoffkérper. Eine exakt gesteuerte, ausreichende Harnlei-
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tung zur Testzone wird dadurch erreicht, dass der Speicherkdrper
zusammen mit dem Teststreifen zwischen den Querstegen einge-
klemmt wird, so dass Harn vom Aufnahmebereich bzw. vom dort vor-
handenen Speicherkérper uber den Teststreifen zwischen den Quer-
stegen zur Testzone gelangt.

Von Vorteil ist es auch, wenn die beiden Behadlterh&lften aus
Kunststoff, wie Polystyrol, gespritzt sind. Dieses Material si-
chert einen guten Schutz des Teststreifens, 1st stabil, und die
Herstellung durch Spritzen ist besonders einfach und kostengiins-
tig in der Serienproduktion.

Die Erfindung wird nachstehend anhand eines in der Zeichnung
dargestellten bevorzugten Ausfithrungsbeispiels, auf die sie je-
doch nicht beschriankt sein soll, noch weiter erldutert.

Im Einzelnen zeigen Fig. 1 eine Draufsicht auf ein Testge-
rat; Fig. 2 eine Seitenansicht dieses Testgeradts; Fig. 3 eine
Draufsicht auf das Innere einer Behalterhidlfte; Fig. 4 einen
Querschnitt dieses Testgerdts und Fig. 5 eine erfindungsgemdle
Testvorrichtung in Form eines Teststreifens.

Die Figuren 1 und 2 zeigen in einer Draufsicht bzw. Seiten-
ansicht ein insgesamt 1&ffelartiges Testgerdt 1 mit einem Behdl-
ter 2 mit einem Griff 3 an einem stirnseitigen Ende und einer
Querschlitz-férmigen Einlasstffnung 4 nahe dem anderen stirnsei-
tigen Ende des allgemein rohrformigen Behdlters 2. Weiters sind
zwel hochstehende Stege 5 ersichtlich, die einen sich in Rich-
tung der Einlassoffnung 4 hin verkleinernden Abstand voneinander
haben. Die Stege 5 bilden somit eine Zulaufrinne 6 fir den zur
Einlass~0Offnung 4 flieRenden Harn.

Der Behalter 2 besteht aus zwel im Wesentlichen gleichen,
schalenformigen Behdlterhdalften 7, 8, s. auch Fig. 4. In Fig. 3
ist die eine untere Behdlterhdlfte 8 des Testgerdts 1 wvon innen
dargestellt, wobei ein von einem Rand ¢ umgebener Innenraum 10,
in dem ein Teststreifen (11 in Fig. 1 und 4) mit eingelegt wird.
Durch Querstege 12 ist der Innenraum 1C hinsichtlich eines Harn-
Aufrahmebereichs 13, in dem ein Speicherkdrper 14 (Fig. 1) ein-
ce.ect wird, und eines Testzonen-Bereichs 15 getrennt. Dieser
Testzonen-Bereich 15 kann durch Beschriftungen am Teststreifen
11 gekennzeichnet oder durch iiber dem Teststreifen 11 angebrach-
te farbige Abdeckungen (nicht gezeigt) begrenzt sein. Im Harn-
Aufnanmebereich 13 ist die Querschlitz-férmige Einlassdéffung 4
ersichtlich, wobeil daran eine abgeschrdgte Flache 16 anschlieft,
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so dass das Einflielen des Harns in den Harn-Aufnahmebereich 13
gleichmélbig erfolgt. Am Rand 9 des Testgerdts 1 sind vier Steck-
zapfen 17 ersichtlich, die in die vier xorrespondierenden Lécher
der zweltTen Behdlterhdlfte 7 steckbar sind, um eine feste Ver-
bindung der beidern Behalterhalften 7, 8 zu gewdhrleisten. [ur
eine einfache Herstellung kann es auch giinstig sein, wenn jede
Behalterhd&lfte 7 (bzw. 8) sowohl L&cher als auch Steckzapfen 17
aufweist, wobei gleich viele Ldcher wie Steckzapfen 17 vorhanden
sind, die symmetrisch bezliglich der Langsachse des Behédlters 2
angecrdnet sind. Auf diese Weise muss lediglich eine Behalter-
halfte 7 {bzw. 8) hergestellt werden: Zwel gleiche Behdlterhidlf-
ten 7 (bzw. 8) kdnnen aufeinander gelegt werden, wobei die
Steckzapfen 17 in die entsprechenden Lécher eingesteckt werden.

Jede Behalterhdlfte 7, 8 ist einstilickig aus Kunststoff, 2z.B.
Polystyrcl bzw. ABS, gespritzt und dabei mit einem Griffteil 18
geformt, wcbei die beiden Griffteile 18 den Griff 3 ergeben. An
dem Griff 3 des Testgerats 1 gegeniberliegenden stirnseitigen
FEnde sind zwei Austrittsdffnungen 19 vorgesehen, die je durch
rinnenfdérmige Ausnehmungen oder Vertiefungen 20 im Rand 9 gebil-
det sind, die, wenn die zwel Behalterhdlften 7, 8 aufeinander
gelegt werden, die zweil Auslasséffnungen 19 bilden. Dadurch wird
ein Harnfluss (bel einem Uberschuss an Harn) in eine Richtung,
namlich von der Einlass¢ffung 4 durch den Harn-Aufnahmebereich
13 bis zu den Auslasséffungen 19 gewdhrleistet.

Fig. 2 zeigt in der Seitenansicht des Testgerdts 1 die Wo6l-
bung des Griffs 3. Weiters sind die zwei Querstege 12 gezeigt,
wobeli ersichtlich ist, dass sie eine vergleichsweise geringere
Hohe im Innenraum 10 haben und somit einen Spalt 21 zwischen ih-
nen belassen, in den lediglich der Teststreifen 11 sowie eventu-
elle andere Streifen, z.B. mit Informationen, oder der zusammen-
gepresste Speicherkérper 14, passen.

Die Yulaufrinnen 6 zu den Einlasséffnungen 4 sind beide
durch hochstehende Stege 5 gebildet.

Fig. 4 stellt das Testgerdt 1 im Querschnitt gemdl der Linie

LVv-TV in [Fig. 2 dar, wobei der Ifnnenraum 10 aurch die zwsl Be-
halternaiften 7, 8 definiert wird, die durch die Steckverbindung
mit den Steckzapfen 17 zusammengehalten werden. In dem Innenraum

10 ist cin Teststrelfen 11 gezeigt. Weiters sind die Querstege
12 angedeutet.

Fig. 5 und Fig. & zeigen drei erfindungsgemaBe Testgerite
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bzw. ein Testgerat mit einer darin eingebrachten Testvorrich-
tung. Die abgebildeten Testvorrichtungen weisen eine Nachweiszo-
ne (Bereich) mit einer Menge an immobilisierten Anti-hCG-Anti-
korper von 0,7 mMcroliter/mm mit der Konzentration von 4 mg/ml
auf, wobel die Konzentration auch entsprechend variiert werden
kann. In der linken Testvorrichtung wurde eine Probe mit 25
mUI/mL hCG, in der Mitte mit 529 mUI/mL hCG und in der rechten
Vorrichtung mit 2022 mUI/mL hCG aufgetragen. Aus dieser Figur
ist ersichtlich, dass die Nachweiszone je nach hCG Konzentration
unterschiedlich intensiv gefarbt ist. Ein Vergleich dieser Far-
bungen mit einer Farbskala, lasst auf die hCGC Konzentration
rickschlieflen. Der farbige Bereich stromabwidrts der Nachweiszone
ist die Kontrollzone, in der gefdrbtes nicht an hCG gebundener

und markierter hCG Bindungspartner immobilisiert wird.
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Anspriche:

1. Kit zum Feststellen der Schwangerschaftswoche, umfassend:

- eine Testvorrichtung mit einem porodsen saugfiahigen Trager
umfassend einen ersten Bereich, der mit einem an humanem
Choriongonadotropin (hCG) bindenden ersten spezifischen
Rindungspartner, welcher in feuchtem Zustand des Tragers
im Trdger fre: beweglich i1st, impragniert ist und umfas-
send einen zweiten Bereich als Nachweiszone, der ein auf
dem Tréger immcbilisierten, an hCG bindenden zweiten spe-
zifischen Bindungspartner aufweist, wobei der erste spezi-
fische Bindungspartner mit einem Farbstoff markiert oder
an einen Farbstoff, welcher stromabwarts vom ersten Be-
reich am Trager in feuchtem Zustand mobilisierbar impra-
gniert ist, markierbar ist, und

- eine Farbskala zum visuellen Farbvergleich, wobei den ein-
zelnen Farben der Skala eine bestimmte hCG Konzentration
der zu untersuchenden Probe bzw. Schwangerschaftswoche zu-

geordnet ist.

2. Kit gemal Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass der an hCG
bindende erste und zweite spezifische Bindungspartner ein Anti-

korper oder ein funkticnelles Fragment davon 1ist.

3. Kit gemah Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, dass der
am Trager immobilisierte zweite spezifische Bindungspartner min-
destens 2500 mIU hCG/mL Frcbe, verzugsweise mindestens 3000 mIU
hCG/mL Probe, noch mehr bevorzugt mindestens 4000 mIU hCG/mL
Probe, binden kann.

4, Kit gemal einem der Anspriche 1 bis 3, dadurch gekennzeich-
net, dass stromabwadrts zum zwelten Bereich bzw. zur Nacihweiszone
ein Kontrollbereich vorgesehen ist, in dem Bindungspartner immo-
bilisiert sind, die spezifisch an den hCG bindenden ersten spe-

z:fischen Bindungspartner binden.

5. Verfahren zum Feststellen der Schwangerschaftswoche, umfas-
send die Schritte:
~ Bereitstellen einer Probe, vorzugsweise elner Urinprobe,

einer schwangeren Patientin,
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- Auftragen der Probe auf einen Probenaufgabebereich einer
Testvorrichtung gemdl einem der Ansprulche 1 bis 4,

~ Inkubieren der Testvorrichtung iber einen Zeitraum von
mindestens 30 Sekunden,

- visuelles Vergieichen der Farbe in der Nachweilszone der
Testvorrichtung mit einer Farbskala, wobei den einzelnen
Farben der Skala eine bestimmte hCG Konzentration bzw.
Schwangerschaftswoche zugeordnet ist, und

- Bestimmen der Schwangerschaftswoche durch Zuordnen der

Farbe in der Nachweiszone zu den Farben der Skala.

6. Verfahren nach Anspruch 5, dadurch gekennzeichnet, dass die
Testvorrichtungen lber einen Zeitraum von mindestens 1 Minute,
vorzugswelise mindestens 3 Minuten, insbesondere wvon 5 Minuten,

vorzugswelse beil Raumtemperatur inkubiert wird.

7. Testgeradat (1) mit einer Testvorrichtung {l1l1) gemdl einem der
Anspriche 1 bis 4 und mit einem allgemein rohrfdrmigen Behdlter
(2}, der einen langlichen Innenraum {(10) zum Aufnehmen der Test-
vorrichtung (l1) und zumindest eine Einlasséffnung {4) fir einen
Harnzutritt, vorzugsweise auch zumindest eine Auslasstffnung
(19), sowie zumindest im Bereich (15) einer Testzone des Test-
streifens {(11) eine z.B. transparente Sichtzone aufweist, da-
durch gekennzeichnet, dass der Behdlter (2) aus zwel ldnglichen,
insbesondere schalenformigen Behalterhalften (7, 8) gebildet
ist, die an ihren einander zugewandten Langsseiten miteinander

verbunden sind.

8. Testgerdt (1) nach Anspruch 7, dadurch gekennzeichnet, dass
zumindest eine Behdlterhdlfte (7) aus transparentem Material be-
steht.

9. Testgerat (1) nach Anspruch 7 cder 8, dadurch gekennzeichnet,
dass die zweil Behadlterhdalften (7, 8) durch eine Steck-, Rast-

oder Schnappverbindung {(17) miteinander verbunden sind.,

10. Testgerat (1) nach einem der Anspriche 7 bis 9%, dadurch ge-
kennzeichnet, dass beide Behdlterhdalften (7, 8} mit einer Ein-
lasséffnung {(4) in Abstand vom Testzonen-Bereich (153) ausgebil-
det sind.



11. Testgerdt (1) nach einem der Anspriche 7 bis 10, da durch
gekennzeichnet, dass die Einlassoffnung(en) (4) 1m Anschluss an
eine an der AuBenseilec der Behalterhalfte (7, 8) gebildete Zu-

laufrinne (6} vorgesehen ist (sind).

12. Testgerat (1) nach Anspruch 11, dadurch gekennzeichnet, dass
die Zulaufrinne (&) durch zwel von der Wand der Behdlterhidlfte

{7, 8) hochstehende Stege (5) gebildet ist.

13. Testgerat (1) nach Anspruch 12, dadurch gekennzeichnet, dass
die Stege (5) einen sich in Richtung zu einer vorzugsweise Quer-
schlitz-formigen Einlassdffrnung (4} hin verkleinernden Abstand

voneinander haben.

14. Testgerdt (1) nach einem der Anspriche 7 bis 13, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die zumindest eine Auslassoffnung (12) an der
einen Stirnseite zumindest einer Behdlterhalfte (7, 8) vorgese-

hen ist.

15. Testgerat (1) nach einem der Anspriiche 7 bis 14, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die zumindest eine Auslasséffnung (19) durch
zwel zueinander ausgerichtete, rinnenférmige Ausnehmungen (20)
in den einander zugewandten Rindern der Behidlterhalften (7, 8)
gebildet ist.

16. Testgerat (1) nach einem der Anspriche 7 bis 15, dadurch ge-
kennzeichnet, dass jede Behalterhalfte (7, 8) an einem stirnsei-~
tigenrn Ende mit einem verbreiterten Griffteil (18} ausgebildet

ist.

17. Testgerdt (1} nach einem der Anspriiche 7 bis 16, dadurch ge-
kennzeichnet, dass beide Behdlterhalften (7, 8) mit einem Quer-
steg (12) geformt sind, der eine geringere Hohe aufweist, ver-
glichen mit der Tiefe dor jowelligen Innenraum-Halfte, und der
einen Harn-Aufnahmeberelch (13), in dem sich dic Einlass6ffnung

{4) befindetr, vom Testzonen-Bereich (15) tTrennt.

18. Testgerat (1) nach Anspruch 17, dadurch gekennzeichnet, dass

im Harn-Aufnahmebereich (13) ein Speicherkérper (14) aufgencmmen
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ist, von dem aus der Harn mittels Kapillarwirkung zum Testzonen-—

Bereich (15) gelangt.

19. Testgerit (1) nach cinem der Anspriiche 7 bis 18, dadurch ge-
Yennzeichnet, dass die beiden Behadlterhalften (7, 8) aus Kunst-

stoff, wie Polystyrol, gespritzt sind.
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Ansprliche:

1. Kit zum Feststellen der Schwangerschaftswoche, umfassend:

- eine Testvorrichtung mit einem pordsen saugfahigen Triger
umfassend einen srsten Bersich, der mit einem an humanem
Choriongonadotreopin {(nCG) bindenden ersten spezifischen
Bindungspartner, wei.cner in feuchtem Zustand des Tr&gers
im Trager frei beweglich ist, impragniert ist und umfas-
send sinen zwelfen Bereich als Nachwelszone, der ein auf
dem Trdger immobilisierten, an nCG bindenden zweiten spe-
zifischen Bindungspartner aufweist, wobei der erste spezi-
fische Bindungspartner mit einem Farbstoff markiert cder
an einen Farbstoff, welcher stromabwidrts vom ersten Be-
reich am Trager in feuchtem Zustand mobilisierbar impria-
gniert ist, markierbar ist, und

- eine Tarbskala zum visuellen Farbvergleich, wobei den ein-
zelnen Farben der Skala eine bestimmte hCG Konzentration
der zu untersuchenden Probe bzw. Schwangerschaftswoche zu-

georanet ist.

2. Kit gemdB Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass der an hCG
bindende erste und zweite spezifische Bindungscartner ein Anti-

kérper oder ein funkticnelles Fragment davon ist.

3. Kit gemal Anspruch - cder 2, dadurch gekennzeichnet, dass der
am Tracer immchilisierte zwelte spezifische Bindungspartner min-
destens 2500 mIU hCG/mL Prchbe, vorzugswelise mindestens 3000 mIU
nCG/mL Probe, nocn mehr bevorzugt mindestens 4000 mIU hCG/mL

Erobe, binden kann.

4. Kit gemdl einrem der Anspriche 1 bis 3, dadurch gekennzeich-
net, dass s:tromabwidrts zum zweliten Bereich bzw. zur Nachwelszore
ein Xontrollbereich vorgesehen ist, 1in dem Bindungspartner immo-
bilisiert sind, die spezifisch an den hCG bindenden ersten spe-

zifischen Bindungspartner binden.

5. Verfehren zum Feststellen der Schwangerschaftswoche, umfas-
send die 3Schritzte:

- Bereitstellen einer Probe, vorzugswelse einer Urinprobe,

einer schwangeren Patientin,

NACHGEREICHT
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- Auftragen der Probe auf einen Probenaufgabebereich einer
Testvorrichtung gemdR einem der Anspriche 1 bis 4,

- Inkubieren der Testvorrichtung ilber sinen Zeitraum von
mindestens 30 Sekunden,

~ wvisuelles Vergleichen dexr Farbe in der Nachweiszone der
Testvorrichtung mit einer Farbskala, wobel den einzelnen
Farben der Skala eine bestimmte hCG Konzentration bzw.
Schwangerschaftswoche zugecrdnet ist, und

- Bestimmen der Schwangerschaftswoche durch Zuordnen der

Farbe 1n der Nachweiszone zu den Farben der Skala.

6. Vertahren nach Anspruch 5, dadurch gekennzeichnet, dass die
Testvorrichtungen iUber einen Zeitraum von mindestens 1 Minute,
vorzugsweise mindestens 3 Minuten, insbesondere von 5 Minuten,

vorzugswelise bel Raumtemperatur ‘nkubiert wird.

7. Testgerdt (1) mit elner Testvorrichtung {(11) gemdB einem der
Anspriche 1 bis 4 und mit einem allgemeln rohrférmigen Behdlter
(2), der einen langlichen Innenraum {10} zum Aufnehmen der Test-
vorrichtung {(11) und zumindest eine Einlass&ffrnung (4) flir einen
Harnzutritt, wvorzugswelse auch zumindest eine Auslasséffnung
(19), sowle zumindest im Bereich (15%) einer Testzone des Test-
streifens {(11) eine inskesondere transparente Sichtzone auf-
weist, dadurch gekennzeichnet, dass der Behidlter {(2) aus zwel
lidnglichen, insbesondere schalentdrmigen Behédlterhdiften {7, §)
gebildet ist, die an ihren einander zugewandten Langsseiten mit-

einander verbunden sind.

8. Testgerat {1l) nach Anspruch 7, dadurch gekennzeichnet, dass
runmindest eine Behalterhalfte (7} aus Zransparentem Material be-

stent.

9. Testgerat {1} nach Anspruch 7 ocder 8, dadurch gekennzeichnet,
dass die zwel Behdlterhalften (7, 8) durch eine Steck-, Rast-

cder Schnappverbindung {17) miteinander verbunden sind.

10. Testgerdt (1} nach einem der Anspriche 7 bis 9, dadurch ge-
kennzeichnet, dass beide Behé&dlternidlften (7, 8) mit einer Ein-
lassd&fifnung (4} in Abstand vom Testzonen-Bereich (15) ausgebil-

det sind.

NACHGEREICHT |
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11. Testgerat (1) nach einem der Anspriche 7 bis 10, da durch
gekennzelchnet, dass die Zinlasséffnung{en} (4) im Arnschluss an
eine an der Aullenseite der Behdlterhalfte (7, 8) gebildete Zu-

“aufrinne (6) vorgesehen ist (sind).

12. Testgerat (1) nach Anspruch 11, dadurch gekennzeichnet, dass
die Zulaufrinne (6) durch zwei von der Wand der Behidlterhilfte
(7, B) hochstehende Stege (5) gebildet ist.

13. Testgerat (1} nach Anspruch 12, dadurch gekennzeichnet, dass
die Stege {(5) einen sich in Richtung zu einer vorzugswelse Quer-
schliiltz-férmigen Einlassc¢ffnung {4) hin verkleinernden Abstand

voneinander haben.

14, Testgerdt (1) nach einem der Anspriche 7 pbis 13, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die zumindest eine RAuslassdffnung (19) an der
einen Stirnseite zumindest einer Behdlterhdlfte (7, 8) vorgese-
nern ist.

15. Testgerdt (1) nach einem cer Anspriiche 7 bis 14, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die zumindest eine Auslassoffnung (19) durch
zwel zueinander ausgerichtete, rinnenfdrmige Ausnehmungen (20)
in den einander zugewandten Ra&ndern der Behdlterhalften (7, 8)

gebildet ist.

16. Testgerat (1) nach einem der Anspriche 7 bis 15, dadurch ge-
kennzeichnet, dass ede Behdlterha fte (7, &) an einem stirnsei-
tigen Ende mit einem verbreiterten Griffreil (18) ausgebildet

ist.

17. Testgerdt (1) nech elnem der Ansprlche 7 kis 16, dadurch ge-
kennzeichnet, dass beide Bendlterhdlften (7, 8) mit einem Quer-
steg (12} geformt sind, der eine geringere Hohe aufwelst, ver-
glichen mit der Tiefe aer Jeweiligen Innenraum-dilfte, und der
zinen Hdarn-Aufnahmebereich (13), in dem sich die Einlassdffnung

(47 befindet, vom Testzonen-3ereicn (15) trennt.

18. Testgeriat (1) rach Ansoprucn 17, cadurch gekennzeichnet, dass

im Harn-Aufnahmebereich (13) e2in Speicherk&rper (14) auf & N Omne
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ist,

ven dem aus der Harn mittels Kapillarwirkung zum Testzonen-

Bereich (13) gelangt.

12,

Testgerat (1) nach einem der Anspriche 7 bis 18, dadurch ge-

kennzeichnet, dass cie beiden Behdlterhdlften (7, 8) aus Kunst-

stoff, wie Polystyrol, gespritzt sind.
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