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(54) Title: PRICKING DEVICE AND ANALYSIS DEVICE

(54) Bezeichnung: STECHGERAT UND ANALYSEGERAT

(57) Abstract: The invention relates to a pricking
device (2) for generating a prick mark in the skin
of a person or animal for obtaining a sample of a
bodily fluid for analytical or diagnostic purposes,
particularly with integrated disposables, compris-
ing both a pricking element (6) and an associated
test element. In order to achieve a high success rate
in obtaining a sample, it is proposed that the drive
(5) is designed such that the pricking element (6) or
the test element can be moved into a contact posi-
tion in which it remains in a position during an ex-
tension period in the region of the body part contact
opening (13), in which position it can be brought
into contact with the sample by a user of the prick-
ing device (2) by manually positioning the prick-
ing device (2) for manually receiving a sample ob-
tained by manually milking the sample removal site
in the region of the prick mark, when the sample
amount obtained from a pricking movement is not
sufficient for performing the analysis or diagnosis.

(57) Zusammenfassung: Die Erfindung
betrifft ein Stechgerdt (2) zum Erzeugen einer
Einstichwunde in der Haut eines Menschen
oder Tieres zum Gewinnen einer Probe
einer Korperflissigkeit fiir  Analyse- oder
Diagnosezwecke, insbesondere mit integrierten
Disposables, die sowohl ein Stechelement (6) als
auch eine zugehoriges Testelement umfassen. Um

eine hohe Erfolgsrate bei dem Gewinnen einer Probe zu erzielen, wird vorgeschlagen, dass der Antrieb (5) derart ausgebildet ist,
dass das Stechelement (6) oder das Testelement in eine Kontaktposition verfahrbar ist, in der es wihrend einer Ausfahrdauer im
Bereich der Korperteilanlagesffnung (13) in einer Position verbleibt, in der es von einem Benutzer des Stechgerites (2) durch eine
manuelle Positionierung des Stechgerétes (2) zum manuellen Aufnehmen einer Probe,
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die durch manuelles Melken der Probenentnahmestelle im Bereich der Einstichwunde gewonnen wurde, mit der Probe in Kontakt
bringbar ist, wenn die bei einer Stechbewegung gewonnene Probemenge nicht zum Durchfithren der Analyse oder Diagnose ausre-

icht.
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Stechgerat und Analysegerat

Die 'Erﬁndung betrifft ein Stechgerat zum Erzeugen einer Einstichwunde in
der Haut eines Menschen oder Tieres zum Gewinnen einer Probe einer
Korperflissigkeit mit einem ersten analytischen Verbrauchsmittel, das ein
Stechelement umfasst, zum Durchfiihren einer Analyse eines medizinisch
bedeutsamen Bestandteils der Probe mit einem zweiten analytischen
Verbrauchsmittel, das ein Testelement umfasst, fir Analyse- oder Diagno-
sezwecke anhand eines medizinisch bedeutsamen Bestandteils der Probe.
Das Stechgerat umfasst ein Andruckteil zum Anpressen des Stechgerats
an einen Korperteil, in dem mit dem Stechelement an einer Probenent-
nahmestelle eine Einstichwunde erzeugt werden soll, aus der eine Probe
entnommen werden soll, einen Antrieb zum Antreiben eines in das Stech-
gerat eingesetzten Stechelements fiir eine Stechbewegung des Stechele-
ments entlang eines vorbestimmten Einstechweges in eine Stechposition,
wobei die Stechbewegung eine schnelle Einstichbewegung umfasst, auf
die eine sich unmittelbar anschlieBende Rickzugsbewegung folgt, ein
Gehduse mit einer Korperteilanlageoffnung fiir den Kérperteil, wobei das
Stechelement in einer Ausgangsposition in dem Gehduse angeordnet ist
und an der Korperteilanlageo6ffnung mittels des Antriebs in die Stechposi-
tion in den angelegten Korperteil einstechbar ist, und eine Kontrolleinrich-
tung zum Uberpriifen einer gewonnenen Probe darauf hin, ob die gewon-
nene Probenmenge ausreicht, um mit einem Testelement die Analyse
durchzufthren.
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Die entnommene Korperflissigkeit ist in der Regel Blut. In manchen Fal-
len handelt es sich aber auch um die Gewinnung einer Probe von intersti-
tieller Flussigkeit. Nachfolgend wird ohne Beschrénkung der Allgemeinheit
beispielhaft auf Blut, auch als Beispiel fir andere aus einer Einstichwunde
gewinnbare Koérperflissigkeiten, Bezug genommen.

Entsprechende Stechsysteme bestehen in der Regel aus zur einmaligen
Verwendung vorgesehenen (disposiblen) Stechelementen zum Einstechen
in die Haut und dem Stechgerat mit einem Stechelementantrieb fir die
Stechbewegung des Stechelements. Das Stechgerét eines solchen Stech-
systems hat ein Andruckteil zum Anpressen an das Koérperteil, in dem eine
Einstichwunde erzeugt werden soll, und ein Auslésemittel, durch dessen
Betdtigung ein Benutzer eine Einstichbewegung eines Stechelements aus-
I6sen kann. Alternativ kann die Einstichbewegung auch automatisch durch
das Andricken des Stechgerdtes auf die Haut ausgeldost werden. Das
Stechelement ist beispielsweise eine Lanzette, eine Nadel oder ein Nadel-
element. Derartige Stechelemente kénnen beispielsweise in einem Maga-
zin in ein Stechgeréat eingesetzt werden.

Disposible Stechelemente werden seit langem benutzt, um fir analytisch-
diagnostische Zwecke eine geringe Menge Blut aus einem Kérperteil
(meist aus einem Finger oder Ohrldppchen) zu entnehmen. In diesem
Zusammenhang werden die Stechelemente Ublicherweise als Lanzetten
bezeichnet. Zum manuellen Einstechen vorgesehene Lanzetten werden in
der Regel nur von medizinisch trainiertem Personal verwendet. Dennoch
ist der Einstich mit erheblichem Schmerz verbunden.

Bereits seit langem werden auch Stechgerdte verwendet, die einen Stech-
elementantrieb enthalten. Haufig ist eine regelmiBige Uberwachung
bestimmter analytischer Werte des Blutes erforderlich. Stechgerate wer-
den insbesondere von Diabetikern verwendet, die mehrmals taglich mit-
tels einer Blutzucker-Selbstkontrolle ihren Blutzuckerspiegel liberprifen
muissen, um durch Anpassung von Insulininjektionen an den stark
schwankenden Bedarf ihren Blutzuckerspiegel moglichst standig innerhalb
bestimmter Sollgrenzen zu halten. Entsprechend ist auch die Uberpriifung



WO 2008/128688 PCT/EP2008/003023

10

15

20

25

30

35

von Blutgerinnungsparametern durch eine Patienten-Blutgerinnungs-
Selbstkontrolle verbreitet. Das Stechgeradt kann disposibel, d.h. zum nur
einmaligen Gebrauch fiir das Gewinnen einer Probe bestimmt, mit einer
fest integrierten Lanzette ausgebildet sein. In der Regel ist es jedoch
mehrfach verwendbar und hat eine Halterung, mittels der jeweils eine
Lanzette auswechselbar mit dem Stechantrieb gekoppelt werden kann. Da
die Gerate und Lanzetten aneinander angepasste, von dem gleichen Her-
steller gelieferte Elemente sind, werden sie als "Stechsystem" oder "Blut-
entnahmesystem" bezeichnet.

Als Antriebselement fiir den in einem Gehduse des Stechgerdtes angeord-
neten Lanzettenantrieb dient meist eine Feder oder ein elektromagneti-
scher Antrieb. Durch eine Lanzettenfihrung wird gewadhrleistet, dass die
Stechbewegung auf einem vorbestimmten Einstichweg erfolgt. Dabei wird
die Bewegung der Lanzette in Richtung auf die Hautoberfldche bis zu dem
Umkehrpunkt (Vortriebsphase der Stechbewegung) angetrieben, bei-
spielsweise mittels eines Federsystems oder eines elektromagnetischen
Antriebs, und ein entsprechender Antrieb kann fir die Riickzugsbewegung
der Lanzette (Riickzugsphase der Stechbewegung) vorgesehen sein.

Bei den Ublichen Konstruktionen haben die Stechgerdte an ihrem in Ein-
stichrichtung des Stechelements vorderen Ende eine Austritts6ffnung, aus
der die Spitze der Lanzette nur fir kurze Zeit austritt, um eine Wunde in
einem Kérperteil zu erzeugen, gegen das das vordere Ende des Stechge-
rates gedrickt wird. Die Stechtiefe ist dabei durch den Abstand in Ein-
stichrichtung zwischen der Position, die die Lanzettenspitze am Umkehr-
punkt der Lanzettenbewegung erreicht und der Ebene einer Hautkontakt-
fliche definiert, die die Austritts6ffnung ringférmig umgibt und im
Moment des Einstichs an der Haut anliegt. Das vordere Ende des Stech-
gerdtes mit der Hautkontaktfliche bildet also ein Stechtiefenreferenz-
element, durch das gewahrleistet wird, dass die Stechtiefe einem vorge-
gebenen Wert entspricht.

Um die Stechtiefe zu kontrollieren, ist es gebrduchlich, den Bewegungs-
weg der Lanzette in Einstichrichtung zu begrenzen, beispielsweise durch
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ein mit der Lanzette verbundenes Anschlagteil, das auf eine korrespon-
dierende Anschlagflache im Gehduse des Stechgeréates auftrifft.

Derartige Blutentnahmesysteme missen hohe Anforderungen erflllen
sind, wenn eine regeimiBige Uberwachung bestimmter analytischer Werte
des Blutes erforderlich ist. Dies gilt insbesondere fiir Diabetiker, die ihren
Blutzuckerspiegel haufig kontrollieren sollten, um durch Anpassung von
Insulininjektionen an den Bedarf (der abhdngig von der Nahrungsauf-
nahme, der korperlichen Aktivitat etc. stark schwankt) ihren Blutzucker-
spiegel maoglichst stdndig innerhalb bestimmter Sollgrenzen zu halten.
Durch umfangreiche wissenschaftliche Untersuchungen wurde bewiesen,
dass mittels einer Intensivtherapie mit mindestens vier Blutanalysen pro
Tag ein dramatischer Riickgang schwerster Spdatschaden des Diabetes
mellitus (beispielsweise einer Retinopathie mit resultierender Erblindung
des Patienten) erreicht werden kann. Diese Intensivtherapie setzt voraus,
dass die haufige Blutentnahme mit einem méglichst geringen Schmerz
verbunden ist.

Ein standiges Ziel in der Entwicklung von Stechsystemen besteht folglich
darin, mit moglichst geringem Schmerz eine Einstichwunde zu erzeugen,
aus der sich eine brauchbare Probe, d.h. eine ausreichende Menge einer
Kérperflissigkeit, gewinnen ldsst. Sowohl fir das Schmerzempfinden als
auch fur die Probengewinnung ist die Einstichtiefe von groBer Bedeutung.
Generell gilt, dass das Schmerzempfinden mit zunehmender Einstichtiefe
ebenso wie die Fliissigkeitsmenge, die sich aus der Einstichwunde gewin-
nen lasst, zunimmt. An Stechgerdte besteht deshalb die Anforderung, nur
eine moglichst geringe Menge einer Blutprobe zu entnehmen, die fir die
Durchfihrung der Analyse ausreicht, und die Einstichtiefe einerseits so
gering wie moglich, andererseits so tief wie nétig zu gestalten, und es gibt
verschiedene Entwicklungen, um die Blutentnahme mdéglichst schmerzfrei
zu gestalten.

In der Praxis wird von einem Blutentnahmesystem jedoch nicht nur
erwartet, dass es der Anforderung an ein minimales Schmerzempfinden
genugt, sondern gleichzeitig soll es eine einfache Bedienung aufweisen,
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eine kompakte schlanke Bauweise haben und eine einfache, kostenglns-
tige Konstruktion ermoglichen. Aus diesen praktischen Anforderungen
heraus wurden und werden Blutanalysegerdte entwickelt, die diesen teil-
weise gegenldufigen Anforderungen moglichst weitgehend gentgen.

Da die Einstichtiefe auf einen maoglichst geringen Wert eingestellt wird,
kann es in der Praxis vorkommen, dass bei einem Einstich keine oder
keine ausreichende Blutprobe gewonnen wird. Es werden daher im Stand
der Technik Anstrengungen unternommen, um das Risiko eines erfolg-
losen Einstichs zu reduzieren. Beispielsweise sind Stechgerate mit einem
Drucksensor bekannt, bei denen automatisch eine Einstichbewegung aus-
gelést wird, sobald auf dem Andruckteil ein Druck lastet, der einen vorge-
gebenen Mindestdruck lUbersteigt.

Wahrend in Kliniken und bei niedergelassenen Arzten oftmals durch eine
Venenpunktion mehrere Milliliter Blut einer zu untersuchenden Person fir
die Analyse gewonnen werden, um damit eine Vielzahl von Labortests
durchfihren zu lassen, reichen fur einzelne Analysen, die gezielt auf einen
Parameter gerichtet sind, heutzutage oft wenige pl Blut aus. Die Gewin-
nung von geringen Probenmengen im Bereich weniger ul oder weniger
zum Bestimmen analytischer Parameter ist insbesondere zur Messung des
Blutglukosespiegels verbreitet, findet aber auch beispielsweise Anwen-
dung bei der Bestimmung von Gerinnungsparametern, Triglyceriden, HBA
1c oder Lactat.

Solch geringe Blutmengen erfordern keine Venenpunktion sondern kdn-
nen mit Hilfe einer sterilen, scharfen Lanzette, die durch die Haut, z.B. in
die Fingerbeere oder das Ohrlappchen der zu untersuchenden Person
gestoBen wird, gewonnen werden. Insbesondere eignet sich diese
Methode, wenn die Analyse der Blutprobe unmittelbar nach der Blutge-
winnung durchgefiihrt werden kann.

Die zum Entnehmen von Kérperflissigkeit aus einem Kérperteil durch
Erzeugen einer kleinen Stichwunde verwendeten Lanzetten haben zumeist
eine metallene Lanzettennadel, deren Spitze angeschliffen sein kann.
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Diese Lanzetten missen bis zu ihrer Verwendung steril aufbewahrt wer-
den und sollen nach ihrer Verwendung vorzugsweise so entsorgt werden,
dass sie nicht zu Verletzungen fiihren kénnen. Es wurden daher Blutent-
nahmesysteme vorgeschlagen, bei denen die Lanzetten in einem Lanzet-
ten-Vorratsbehéltnis, in dem eine Mehrzahl von Lanzetten zum Entneh-
men aus dem Lanzetten-Vorratsbehdltnis an einer Entnahmeposition
vorratig gehalten wird.

Eine mogliche Ausfuhrungsform eines derartigen Lanzetten-Vorratsbe-
héltnis ist ein Trommelmagazin, aus dem die Lanzetten einzeln entnehm-
bar sind, wobei die Lanzetten in Kammern in dem Trommelmagazin ange-
ordnet sind, die jeweils einzeln verschlossen sind. Die gebrauchten Lan-
zetten werden dabei entweder auBerhalb des Gerates bzw. des Analyse-
gerates entsorgt oder kénnen nach ihrem Gebrauch auch zum sicheren
Entsorgen in das Lanzetten-Vorratsbehaltnis zurtickgeflhrt werden.

Die Erfindung betrifft auch ein Analysegerat zum Analysieren eines medi-
zinisch bedeutsamen Bestandteils einer Kérperflissigkeit, beispielsweise
Blut oder interstitielle Fliissigkeit. Dabei wird eine qualitative oder quan-
titative Analyse durchgefiihrt, also beispielsweise das Vorhandensein, das
Nichtvorhandensein oder die Konzentration eines bestimmten Analyten in
einer Probe bestimmt, wobei die Probe mit einem oben beschriebenen
Stechgerat gewonnen wird, das in das Analysegerat integriert ist. Das
Analysegerét umfasst also ein erfindungsgeméBes Stechgerdt, wobei in
das Analysegerdt eine Analyseeinrichtung zum Durchfiihren einer Analyse
oder Diagnose mittels der von dem Stechgerat gewonnenen Probe inte-
griert ist. Die Erfindung bezieht sich insbesondere auf ein tragbares, netz-
unabhangig betreibbares und von einem Patienten bedienbares Analyse-
gerat fur die Patienten-Selbstkontrolle, den so genannten Bereich des
"Home-Monitoring", insbesondere ein Blutglukosemessgerat, ein Choles-
terin-Messgerat oder ein Blutgerinnungsparameter-Messgerat.

Ferner betrifft die Erfindung ein entsprechendes Verfahren zum Vorberei-
ten eines Stechgerates fiir das manuelle Aufnehmen einer Probe.
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Ein Blutglukosemessgerat ist ein Messgerat, mit dessen Hilfe der Blut-
zuckergehalt qualitativ oder quantitativ bestimmt werden kann. In der
Regel wird hierzu in einem Koérper eine Einstichwunde erzeugt, ein Blut-
tropfen entnommen, der Bluttropfen auf das Testelement aufgebracht und
mit Hilfe des Testelements und des Blutglukosemessgerats der Blutgluko-
segehalt in dem Tropfen bestimmt.

Die Erfindung bezieht sich also nicht nur auf Stechsysteme bzw. Stech-
gerdte, die ausschlieBlich dazu dienen, einen Bluttropfen fir eine
anschlieBende Analyse mit einem anderen Gerdt zu gewinnen. Vielmehr
richtet sie sich insbesondere auch auf so genannte integrierte Systeme,
mit denen nicht nur die Blutentnahme, sondern auch die Analyse durch-
gefiihrt wird, moglichst ohne zusétzliche Handhabungsschritte durch den
Benutzer. Damit sind zusatzliche Anforderungen verbunden, die unter
anderem aus der rdumlichen Enge resultieren, wenn beide Funktionen in
einem (aus Handhabungsgriinden mdéglichst kleinen) Gerategehduse
untergebracht werden mussen.

Derartige Analysegerdte umfassen ein Gerategehduse, eine in dem Gera-
tegehduse angeordnete Messeinrichtung zum Durchfiihren der Analyse an
einer mit dem Stechgerat gewonnenen Probe und einen Prozessor mit
Software zum Verarbeiten der von der Messeinrichtung ermittelten Mess-
werte und zum Aufbereiten der Analysemessdaten aus den Messwerten,
in der Regel unter Beriicksichtigung von Kalibrationswerten.

Zur qualitativen und quantitativen Analyse von Bestandteilen einer flussi-
gen Probe, insbesondere einer Korperflissigkeit von Menschen oder Tie-
ren, werden in groBem Umfang Testverfahren eingesetzt, die mit Test-
elementen arbeiten. Die Testelemente enthalten Reagenzien. Zur Durch-
fuhrung einer Reaktion wird das Testelement mit der Probe in Kontakt
gebracht. Die Reaktion von Probe und Reagenz flhrt zu einer fur die
Analyse charakteristischen Verdnderung des Testelements, die mit Hilfe
eines geeigneten Analysegerdtes ausgewertet wird. Das Analysegerat ist
in der Regel zum Auswerten eines ganz bestimmten Typs von Testele-
menten eines bestimmten Herstellers geeignet. Die Testelemente und das
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Analysegerdt bilden wechselseitig aufeinander abgestimmte Bestandteile
und werden insgesamt als Analysesystem bezeichnet.

Es sind zahlreiche unterschiedliche Testelement-Typen bekannt, die sich
durch das Messprinzip und die verwendeten Reagenzien sowie durch ihren
Aufbau unterscheiden. Die Verwendung von Magazinen fir Testelemente
und/oder Stechelemente ist in diesem Zusammenhang bekannt.

Hinsichtlich des Messprinzips sind kolorimetrische Analysesysteme beson-
ders weit verbreitet. Bei ihnen fiihrt die Reaktion der Probe mit den in
dem Testelement enthaltenen Reagenzien zu einer Farbanderung, die
visuell oder mittels einer photometrischen Messreinrichtung gemessen
werden kann. Daneben haben elektrochemische Analysesysteme eine
groBe Bedeutung erlangt, bei denen die Reaktion der Probe mit den Rea-
genzien des Testelements zu einer elektrisch messbaren Anderung (einer
elektrischen Spannung oder eines elektrischen Stromes) fuhrt, die mit
einer entsprechenden Messelektronik gemessen wird. Derartige Analyse-
systeme werden auch als amperometrische Systeme bezeichnet.

Hinsichtlich des Aufbaus der Testelemente sind insbesondere streifenf6r-
mige Testelemente (so genannte Teststreifen) gebrduchlich, die im
wesentlichen aus einer langlichen Tragschicht aus Kunststoffmaterial und
darauf angebrachten Testfeldern bestehen. Die Testfelder bestehen in der
Regel aus einer oder mehreren Reagenzien enthaltenden Testschichten.
Solche Teststreifen werden in groBem Umfang insbesondere fiir Blut- und
Urinuntersuchungen verwendet.

Bei einem zweiten Typ von Testelementen ist ein Testfeld dhnlich wie ein
photographisches Diapositiv von einem Rahmen umgeben. Das Testfeld
dieses Testelementtyps besteht in der Regel aus einer oder mehreren
Testschichten, die von dem Rahmen gehalten werden und flr kolorimetri-
sche Tests geeignete Reagenzien enthalten. Nach Aufgabe der Probe auf
das Testfeld und Ablauf der Testreaktion kann die Farbbildung beobachtet
bzw. photometrisch vermessen werden.
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medizinische Laien selbst einfache Analysen des Bluts durchfuhren, und
dort insbesondere fir die regelmaBige, mehrmals taglich durchzufihrende
Blutgewinnung durch Diabetiker fir die Kontrolle der Blutglukosekon-
zentration, werden Lanzetten und dazu passende Gerate, so genannte
"Stechhilfen", angeboten, die eine moglichst schmerzarme und reprodu-
zierbare Blutgewinnung ermdglichen, und es ist hier wichtig, dass eine
einfache und zuverlassige Bedienung des Blutglukosemessgerats maoglich
sowie eine informative und verlassliche Bestimmung und Darstellung der
Messergebnisse vorhanden ist.

Die gebrduchlichen Analysegerate sind so genannte Stand-Alone-Mess-
gerate. Diese Gerate arbeiten autonom, selbstédndig und unabhéngig. Sie
haben also ein Display, eine Messeinrichtung, eine Stromversorgung und
ein vollsténdiges User-Interface, das z.B. eine Tastatur, eine Anzeige,
einen Signalgeber oder eine Benutzerfiihrung umfassen kann. Der Anwen-
dungszweck und die Eigenschaften derartiger Gerate sind, bis auf gele-
gentliche Anpassungen der Firmware, festgelegt.

So geht beispielsweise ein bekanntes Geratekonzept fur Blutanalysegerate
davon aus, dass "integrierte Disposables” verwendet werden, bei denen
es sich um eine integrierte Kombination von jeweils einem analytischen
Verbrauchsmittel (Disposable) in Form eines Stechelements (Nadelele-
ment zum Durchfiihren des Einstichs) und einem analytischen Ver-
brauchsmittel (Disposable) in Form eines Testelements (z.B. Testchemie
zum Durchfihren der Analyse oder Diagnose) handelt. Dabei ist also
jeweils fur ein Testelement ein Stechelement vorgesehen bzw. vorhanden,
das in das Testelement integriert ist. Bei einem integrierten Disposable
sind also das erste und das zweite analytische Verbrauchsmittel in einem
analytischen Verbrauchsmittel integriert, das sowohl ein Stechelement
zum Durchfiihren des Einstichvorgangs fiir das Gewinnen der Probe einer
Korperflussigkeit als auch ein Testelement zum Durchfihren der Analyse
eines medizinisch bedeutsamen Bestandteils der Probe umfasst. Je nach
Schwerpunkt der Sichtweise spricht man hierbei auch von einem Stech-
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element mit integriertem Testelement oder von einem Testelement mit
integriertem Stechelement.

Die Ubertragung des mit dem Stechelement gewonnen Bluttropfens zu
einem Analysesensor bzw. Testelement erfolgt beispielsweise mit Hilfe
eines in dem Gerdtegehduse verlaufenden Kapillarkanals. Dies ist ein Bei-
spiel fur ein Stechsystem, dessen Nadelelement einen Kapillarkanal auf-
weist, durch den eine Kérperflissigkeit aus der Haut in das Innere der
Stecheinheit transportiert werden kann.

Ein weiteres Beispiel eines solchen Stechsystems ist in der US-Patentan-
meldung US 2003/0018282 Al beschrieben. Dabei umfasst die Stechein-
heit nicht nur die in die Haut einzustechende Nadel mit einem zum Trans-
port der Probe geeigneten Kapillarkanal, sondern auch einen Reagenzien
enthaltenden Nachweisbereich. Eine solche Stecheinheit, die gleichzeitig
einen (beispielsweise als kapillaraktive Saugschicht und/oder Hohlkammer
ausgebildeten) Aufnahmebereich fur die Probe hat und vorzugsweise auch
die fir die Analyse erforderlichen Reagenzien enthélt, wird auch als
"Mikrosampler" bezeichnet. Hinsichtlich ndherer Einzelheiten Uber Mikro-
sampler wird auf die erwéhnte US-Patentanmeldung und die darin zitier-
ten Dokumente, insbesondere das Patent US 5,801,057 verwiesen. Abge-
sehen von den hier beschriebenen Besonderheiten kénnen im Rahmen der
vorliegenden Erfindung Mikrosampler unterschiedlicher Konstruktionen
eingesetzt werden.

Die vorliegende Erfindung richtet sich generell auf Stechsysteme unter-
schiedlicher Typen, wobei das Nadelelement, das in die Haut eingestochen
wird, als massive Nadel (wie bei den erwdhnten Lanzetten) oder als
Kapillarnadel (mit offener Kapillare oder als geschlossene Hohlnadel) aus-
gebildet sein kann. Soweit auf Lanzetten oder andere speziellere Ausfiih-
rungsformen Bezug genommen wird, geschieht dies beispielhaft und ohne
Beschréankung der Allgemeinheit. Die erlduterten Sachverhalte gelten
grundsatzlich auch flr andere Ausgestaltungen.
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Die Erfindung eignet sich insbesondere fur integrierte Systeme, bei denen
die Funktionen der Blutgewinnung und der Analyse in einem Gerét verei-
nigt sind. Im Falle eines Mikrosamplers erfolgt diese Integration vorzugs-
weise dadurch, dass in dessen Probenaufnahmebereich die fur die Analyse
erforderlichen Reagenzien und sonstigen Komponenten vorhanden sind.
Insoweit unterscheiden sich fir die Erfindung geeignete Mikrosampler
nicht von bekannten Systemen. Auch die Stechelemente ohne Kapillar-
kanal kénnen in Verbindung mit der Erfindung in vorteilhafter Weise in
integrierten Systemen verwendet werden, wobei in diesem Fall das
Stechelement nach dem Einstichvorgang rasch zuriickgezogen wird, so
dass die aus der Haut austretende Probenflissigkeit in einen Kapillarkanal
eines Analyseelementes eindringen kann, das zu diesem Zweck innerhalb
des Stechgerétes in Kontakt mit der aus der Haut austretenden Proben-
flissigkeit gebracht wird.

Es konnen auch integrierte Disposables verwendet werden. Integrierte
Disposables sind Verbrauchselemente, die sich dadurch auszeichnen, das
sie sowohl ein Stechelement zum Durchfiihren des Einstichs fur das
Gewinnen einer Korperflissigkeitsprobe, beispielsweise einer Blutprobe,
als auch ein Testelement, z.B. eine Testchemie zum Durchfihren der
Analyse eines medizinisch bedeutsamen Bestandteils der Probe beinhal-
ten. Solche Disposables werden haufig in geeigneten Magazinen, die z.B.
die Form eines Streifens haben, verwendet.

Die Erfindung bezieht sich also in Bezug auf Analysegeréte allgemein auf
jede Kombination analytischer Verbrauchsmittel in Form von Stechele-
menten, Testelementen und integrierten Disposables. Der Bluttransport
bzw. der Transport mittels des Einstichs mit dem Stechelement gewonne-
ner Korperflissigkeit von der Einstichstelle zu dem Testelement kann auf
jede bekannte Weise erfolgen, beispielsweise durch eine Aufnahme mit
dem Stechelement selbst mit anschlieBendem Transport von dem Stech-
element zu dem Testelement, z.B. in einer Kapillare, oder durch eine Auf-
nahme mit dem Testelement direkt, wobei nach dem Stechen mit dem
Stechelement mit einem geeigneten Antrieb das Testelement mit der Ein-
stichstelle in Kontakt gebracht wird.
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In der Patentliteratur gibt es eine Reihe von integrierten Tests zur Blut-
analyse. Sie beschreiben aber meist nur den Testaufbau (US 6,607,658
und EP 1402812 Al als Beispiele fur Testelemente mit integrierter Lan-
zette, oder US 2002/0168290 Al als Beispiel fir Sampler mit integrierter
Testchemie bzw. integriertem Sensor). Einige Veroffentlichungen befassen
sich mit Antrieben fiir das Stechelement, was von einfachen ballistischen
Federmechaniken (US 2006/0178600 A1) bis zum elektrischen Direktan-
trieb reicht. Daruber hinaus befassen sich einige Veréffentlichungen mit
Methoden, das Austreten von Blut durch bestimmte Bewegungsprofile zu
unterstutzen (z.B. US 7,025,774).

Integrierte Disposables sind beispielsweise auch in den Dokumenten
US 6,607,658 oder US 2002/0168290 Al beschrieben. Nach einem Ein-
stichvorgang durch ein Nadelelement erfolgt anschlieBend automatisch
eine Probenaufnahme, die entweder direkt durch das Testelement erfol-
gen kann, siehe z.B. US 6,607,658 oder durch eine Kapillarstruktur der
Nadel, wobei das Blut :anschlieBend zum Testfeld hingeleitet wird. Ein
integriertes System mit entsprechenden Antriebseinheiten beschreibt z.B.
die US 7,025,774.

Im Alltag ist die Situation nicht selten, dass nach einem Einstich in die
Haut keine oder keine ausreichende Probe gewonnen werden kann, sei es
dass die Handhabung fehlerhaft war, sei es, dass die korrekte Tiefenein-
stellung fur den Stich noch nicht ermittelt wurde.

Bevor das Blut jedoch durch das Disposable aufgenommen werden kann,
muss zuvor eine automatische Blutexpression erfolgen, die meist durch
einen so genannten Fingerkonus oder Ring erfolgt, der entsprechend
Druck auf die Fingerkuppe ausibt, so dass der Blutexpressionsschritt
unterstitzt wird. Eine Blutaufnahme kann so bereits wahrend des Stech-
vorgangs z.B. durch das Nadelelement unterhalb der Haut erfolgen, oder
anschlieBend von der Hautoberflache. In der Praxis zeigt sich, dass der
Erfolg des Blutexpressionsschrittes sowie der Blutaufnahme hé&ufig von
vielen weiteren Faktoren (Elastizitdt der Haut, Hauttemperatur etc.)
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abhéngt, so dass die zur Zeit zu erreichende "Erfolgsrate” des Expres-
sions- bzw. Blutsammelvorgangs nicht bei 100% liegt. Da Ublicherweise
die Disposables nur zur Einmalverwendung vorgesehen sind, wird das

Disposable bei nicht erfolgreichem Sammelvorgang also unbenutzt ver-

worfen.

Bei derartigen integrierten oder hochintegrierten Messgeraten, insbeson-
dere bei solchen fir den mobilen Gebrauch wie beim Home-Monitoring,
stellen sich somit verschiedene Probleme:

Nach dem Stand der Technik wird in der Regel bei jeder Blutentnahme
eine frische Lanzette verwendet. Daraus resultiert ein Lanzettenmaga-
zin, das mehr Volumen in dem Blutanalysegerdt beansprucht, als das
Magazin fur die Testelemente. Zur Verkleinerung des Blutanalyse-
gerates ist es wiinschenswert, das Volumen des Lanzetten-Vorrats-
behéltnisses zu reduzieren.

Im Stand der Technik wird davon ausgegangen, dass das integrierte
Disposable, d.h. das kombinierte Stech- und Testelement zum einma-
ligen Gebrauch bestimmt ist und nach dem Abschluss eines Benut-
zungszykluses verworfen wird. Verworfen wird dann auch ein an sich
ungebrauchter Test, wenn die Blutgewinnung nicht funktioniert hat.
Fir einen neuen Versuch muss ein neues Disposable verwendet wer-
den.

Fur die Benutzer integrierter Disposables ist wegen der Kosten dieser
Verbrauchsmaterialien, die hoher sind als bei einfachen Stech- oder
Testelementen, sehr wichtig, dass die Probenanalyse mit einer sehr
hohen Erfolgsrate durchgefiihrt wird, so dass keine Disposables ver-
schwendet werden. Diese Erfolgsrate muss deutlich Gber 90% liegen
und in der Praxis nahezu 100% betragen, damit ein entsprechendes
System von den Benutzern akzeptiert wird, insbesondere weil sie in
zunehmendem MaB die Kosten fiir die Verbrauchsmaterialien selbst
tragen muissen. Zur Erzielung einer hohen Erfolgsrate ist nach dem
Stand der Technik ein groBer technischer Aufwand erforderlich.
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Aus der WO 2005/104949 A1 ist ein Analysegeradt mit einem integrierten
Stechgerdt bekannt, bei dem mittels einer Kontrolleinrichtung gepruft
wird, ob die mit dem Stechelement gewonnene Probe zum Durchfiihren
einer Analyse mit einem Testelement ausreicht. Die Verwendung inte-
grierter Analyseelemente mit Stech- und Testelement wird vorgeschlagen.
Wenn die in einem Einstichvorgang gewonnene Probenmenge nicht zum
Durchfiihren einer Analyse ausreicht, kann dies mittels einer Signalein-
richtung dem Benutzer mitgeteilt werden. Daraufhin wird das Gerat wie-
der Uber der Einstichwunde platziert und ein zweiter Einstichvorgang wird
mit demselben oder einem anderen Stechelement durchgefihrt. Zusatz-
liche Probemenge kann durch eine Expressionseinrichtung des Gerates
gewonnen werden, die zum Ausdricken der Einstichstelle dient. Wenn
nach dem ersten Einstichvorgang das Gerat versehentlich von der Ein-
stichstelle abgenommen wurde, ist es geméaB dieser Druckschrift fir den
Benutzer auch méglich, die Haut manuell auszudricken, um Flussigkeit zu
gewinnen, und das Geré&t wieder Uber der Einstichstelle zu platzieren, um
die Probe damit aufzunehmen und zu analysieren. Die Druckschrift
beschreibt nur Falle, in: denen automatisch ein weiterer Einstich erfolgt,
falls keine ausreichende Probenmenge gewonnen wurde. Allgemein wird
bei Erkennung von unzureichender Probenmenge nach dem Motto ver-
fahren: mehr von demselben, d.h. mehr Einstiche, mehr Stichtiefe, mehr
Melkanstrengung etc., aber stets unter prinzipieller Beibehaltung des
geratetypischen Ablaufs wie beim ersten Versuch der Probengewinnung.

Ein vergleichbares Analysegerdt wird in der US 2003/0208140 Al vorge-
schlagen. Auch dort wird Uberprift, ob eine ausreichende Probenmenge
gewonnen wurde. Es wird aber nicht erldutert, wie weiter verfahren wird,
wenn festgestellt wurde, dass die Probenmenge nicht zum Durchfihren
einer Analyse ausreicht.

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, ein Stechgerat bzw. ein Analy-
segerat zu schaffen, bei dem mit geringem technischem Aufwand einer
sehr hohe Erfolgsrate beim Gewinnen einer Probe einer Kérperflussigkeit,
insbesondere mit integrierten Disposables, erzielt wird.
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Diese Aufgabe wird erfindungsgemaB durch ein Stechgerdt bzw. ein Ver-
fahren oder ein Analysegerdt mit den Merkmalen der beigefligten unab-
hangigen Patentanspriiche geldst. Bevorzugte Ausgestaltungen und Wei-
terbildungen der Erfindung ergeben sich aus den abhangigen Patentan-
spriichen und der nachfolgenden Beschreibung mit zugehériger Zeich-
nung.

Ein erfindungsgeméBes Stechgerat zum Erzeugen einer Einstichwunde in
der Haut eines Menschen oder Tieres zum Gewinnen einer Probe einer
Korperflissigkeit mit einem ersten analytischen Verbrauchsmittel, das ein
Stechelement umfasst, zum Durchfuhren einer Analyse eines medizinisch
bedeutsamen Bestandteils der Probe mit einem zweiten analytischen
Verbrauchsmittel, das ein Testelement umfasst, wobei das Stechgerat ein
Andruckteil zum Anpressen des Stechgerdts an einen Kérperteil, in dem
mit dem Stechelement an einer Probenentnahmestelle eine Einstichwunde
erzeugt werden soll, aus der eine Probe entnommen werden soll, einen
Antrieb zum Antreiben eines in das Stechgerdt eingesetzten Stechele-
ments fir eine Stechbewegung des Stechelements entlang eines vorbe-
stimmten Einstechweges in eine Stechposition, wobei die Stechbewegung
eine schnelle Einstichbewegung umfasst, auf die eine sich unmittelbar
anschlieBende Riickzugsbewegung folgt, ein Gehduse mit einer Koérperteil-
anlageéffnung fur den Korperteil, wobei das Stechelement in einer Aus-
gangsposition in dem Gehduse angeordnet ist und an der Kérperteilanla-
gedffnung mittels des Antriebs in den angelegten Kérperteil in die Stech-
position einstechbar ist, und eine Kontrolleinrichtung zum Uberpriifen
einer gewonnenen Probe darauf hin, ob die gewonnene Probenmenge
ausreicht, um mit einem Testelement die Analyse durchzufGhren, um-
fasst, weist also die Besonderheit auf, dass der Antrieb derart ausgebildet
ist, dass in einem ersten Schritt eine Stechbewegung mit einem Stech-
element zum Erzeugen einer Einstichwunde an einer Probenentnahme-
stelle fir das Gewinnen einer Probe durchfiihrbar ist, das Stechgerat der-
art ausgebildet ist, dass im Anschluss an die Stechbewegung mit der
Kontrolleinrichtung Uberprifbar ist, ob die gewonnene Probenmenge
ausreicht, um mit einem Testelement die Analyse durchzufiihren, und der
Antrieb derart ausgebildet ist, dass in einem weiteren Schritt mindestens



WO 2008/128688 PCT/EP2008/003023

10

15

20

25

30

35

16

eines der analytischen Verbrauchsmittel in einer Ausfahrbewegung in eine
Kontaktposition verfahrbar ist, in der es wahrend einer Ausfahrdauer im
Bereich der Korperteilaniageéffnung in einer Position verbleibt, in der es
von einem Benutzer des Stechgerdtes durch eine manuelle Positionierung
des Stechgerates zum manuellen Aufnehmen einer Probe, die durch
manuelles Melken der Probenentnahmestelle im Bereich der Einstich-
wunde gewonnen wurde, mit der Probe in Kontakt bringbar ist, wenn
gemaB dem Ergebnis der mit der Kontrolleinrichtung durchgefihrten
Uberprifung die bei der vorausgegangenen Stechbewegung gewonnene
Probenmenge nicht zum Durchfiihren der Analyse ausreicht, wobei sich
die Ausfahrbewegung von der Einstechbewegung dadurch unterscheidet,
dass das analytische Verbrauchsmittel langer in der Kontaktposition als in
der Stechposition verbleibt, so dass es in der Kontaktposition wahrend der
Ausfahrdauer von dem Benutzer des Stechgerdtes durch eine manuelle
Positionierung des Stechgerdtes zum manuellen Aufnehmen einer Probe,
die durch manuelles Melken der Probenentnahmestelle im Bereich der
Einstichwunde gewonnen wurde, mit der Probe in Kontakt bringbar ist.

Der Antrieb ist also derart ausgebildet, dass mindestens eines der analyti-
schen Verbrauchsmittel in eine Kontaktposition verfahrbar ist, in der es
wahrend einer Ausfahrdauer im Bereich der Kérperteilanlageéffnung in
einer Position verbleibt, in der es von einem Benutzer des Stechgerates
durch eine manuelle Positionierung des Stechgerdtes zum manuellen Auf-
nehmen einer Probe, die durch manuelles Melken der Probenentnahme-
stelle im Bereich der Einstichwunde gewonnen wurde, mit der Probe in
Kontakt bringbar ist, wenn gemaB dem Ergebnis einer mit der Kontroll-
einrichtung durchgefiihrten Uberpriifung der gewonnenen Probenmenge
die bei einer vorausgegangenen Stechbewegung gewonnene Proben-
menge nicht zum Durchfiihren der Analyse oder Diagnose ausreicht.

Es wird also nicht "mehr von demselben" versucht, sondern ein vollkom-
men anderer Modus eingenommen, in dem das Geréat nicht mehr wie ein
integriertes, automatisches Messgeradt verwendet wird, sondern wie ein
herkémmliches, rein manuelles. Das Element, das im ersten Versuch die
Probe automatisch hatte aufnehmen sollen, wird nun angeboten wie ein
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herkdmmlicher Teststreifen, auf den die rein manuell ausgemolkene Probe
rein manuell appliziert wird. Der erste Stechversuch dient dabei nur noch
als Mittel, eine Einstichwunde zu erzeugen, als wére es eine herkomm-
liche Stechhilfe. Der Versuch der automatischen Probengewinnung aus der
Wunde war ja erfolglos.

Erst wenn sich beim manuellen Melken herausstellt, dass der Einstich
nicht tief genug war, um auf blutfihrende Schichten zu stoBen, kann das
selbe Testelement im automatischen Modus - nach Erhéhung der Stich-
tiefe - nochmals wie im Erstversuch automatisch verwendet werden. Das
muss allerdings vom Anwender aktiv aufgerufen werden.

Durch ein erfindungsgemaBes Stechgerdt mit einer Antriebseinheit, die
zum einen den Einstichvorgang ausfiihren kann, sowie zum anderen einen
Verfahrschritt des Disposables durchfiihrt, wobei diese Funktionen auch
durch zwei getrennte Antriebe realisiert werden kénnen, und bei dem eine
hiéndige Blutaufgabe mdglich ist, lassen sich die Nachteile der bekannten
Gerate beheben, indem ein (erneutes) Wiederverwenden das Stechele-
ments bzw. bei einem System fiir integrierte Disposables des integrierten
Disposables erméglicht wird, so dass entweder der Einstichvorgang wie-
derholt werden kann, oder das Disposable (erneut) aus dem System
gefahren wird, so dass eine héandige Blutaufgabe durch den Benutzer
méglich ist, nachdem manuell durch das so genannte ,Melken" des Fin-
gers Blut gewonnen wurde.

Der erfindungsgeméaBe Bewegungsablauf unterscheidet sich vom Stand
der Technik dadurch, dass mindestens eines der analytischen Ver-
brauchsmittel (Stechelement oder Testelement) mittels des Antriebs (des
Stechelements oder des Testelements) in eine Kontaktposition verfahren
wird, in der es nicht nur ganz kurz fir den Einstich verbleibt, sondern
wahrend einer Ausfahrdauer im Bereich der Korperteilanlagedffnung in
einer Position verbleibt, in der es von einem Benutzer des Stechgerdtes
durch eine manuelle Positionierung des Stechgerates zum manuellen Auf-
nehmen einer Probe, die durch manuelles Melken der Probenentnahme-
stelle im Bereich der Einstichwunde gewonnen wurde, mit der Probe in
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Kontakt gebracht werden kann, wenn gemaB dem Ergebnis einer mit der
Kontrolleinrichtung durchgefiihrten Uberpriifung der gewonnenen Pro-
benmenge die bei einer vorausgegangenen Stechbewegung gewonnene
Probenmenge nicht zum Durchfihren der Analyse oder Diagnose aus-
reicht.

Der Bewegungsablauf zum Verfahren des Verbrauchsmittels in die Kon-
taktposition, d.h. die Ausfahrbewegung, ist verschieden von der Stech-
bewegung zum Durchfiihrung des Einstichs in der Stechposition, weil das
Verbrauchsmittel zur manuellen Blutaufgabe in der Kontaktposition far
einen gewissen Zeitraum verbleibt, im Gegensatz zur Stechbewegung, die
durch ein schnelle Einstich- und Rickzugsbewegung gekennzeichnet ist.
Unter Stechposition wird dabei die Position des Verbrauchsmittels zum
Zeitpunkt der gr6Bten Einstichtiefe in die Probenentnahmestelle verstan-
den. Der Einfachheit halber kénnen die Stechposition und die Kontaktposi-
tion sich jeweils auf die am weitesten auf die Probenentnahmestelle zu
bewegte bzw. aus dem Stechgerdt herausgefahrene Stelle des Ver-
brauchsmittels, insbesondere dessen Spitze beziehen. Natirlich kann in
manchen Ausfuhrungsformen vorgesehen sein, dass die gewadhite Ein-
stichtiefe und somit die Stechposition des Verbrauchsmittels vom Benut-
zer veranderbar einstellbar sind.

Der zeitliche Verlauf der Stech- und der Ausfahrbewegung sind ist jedoch
verschieden, da in der Kontaktposition ein langer andauernder Stillstand
des Verbrauchsmittels, d.h. eine Unterbrechung seiner Bewegung erfolgt,
wogegen es in der Stechbewegung sofort nach dem Einstich aus der
Stechposition zuriickgezogen wird. Die Dauer des Zeitraum des Stillstands
des Verbrauchsmittels in der Kontaktposition, wahrend der das Ver-
brauchsmittel zum Durchfithren bzw. Ermdglichen einer manuellen Blut-
aufgabe in der Kontaktposition verbleibt, kann in vorteilhaften Ausfih-
rungsformen ldnger als 0,5sec, 1,0 sec, 2sec, 3sec, 4sec, 5 sec,
7,5 sec, 10 sec, 12,5 sec, 15 sec oder 20 sec sein. Diese Zeit sollte so
lange gewahlt werden, dass sie fir den Benutzer zum Durchfihren der
manuellen Blutaufgabe ausreicht. Das Verbrauchsmittel kann fir eine fest
vorgegebene Zeitdauer in der Kontaktposition verbleiben. In anderen
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Ausfuhrungsformen kann aber auch das Verweilen in der Kontaktposition
durch einen Befehl des Benutzers, wenn er die manuelle Probenaufnahme
beendet hat, oder durch ein Signal der Kontrolleinrichtung, wenn diese
das Aufnehmen einer ausreichenden Probenaufnahme erkannt hat, been-
det werden.

Das Stechgerat wird nach dem ersten Einstichvorgang bewusst von der
Einstichstelle abgenommen und es wird geprift, ob die gewonnene Pro-
benmenge zum Durchfiihren einer Analyse ausreicht. Falls die Proben-
menge nicht ausreicht, wird die Einstichstelle dann gemolken und
anschlieBend wird das Analysegerdt an die gewonnene Probe herange-
fuhrt (oder umgekehrt, die gewonnene Probe auf der Haut wird an das
Gerat herangefiihrt), so dass die Probenflissigkeit vom analytischen
Verbrauchsmittel aufgenommen wird, wieder an der Einstichstelle ange-
setzt, wobei sich das analytische Verbrauchsmittel in der Kontaktposition
befindet und somit eine handige Blutaufgabe wie auf einen herkémm-
lichen Teststreifen erfolgen kann. Im Unterschied zum Stand der Technik
fahrt also das Stechgerat nicht automatisch mit der Probengewinnung,
z.B. durch erneutes Einstechen mit derselben oder einem anderen Stech-
element) fort, sondern das Stech- bzw. Analysegerat wird von der Ein-
stichstelle weggenommen und auf einen manuellen Modus zum héndigen
Aufnehmen der Probe mit dem Testelement umgeschaltet.

Ein Unterschied zum Stand der Technik ist darin zu sehen, dass bei der
Erfindung von einem Normalbetriebmodus in einen alternativen Ablauf mit
manueller Blutaufnahme umgeschaltet wird, wenn eine Unterdosierung
festgestellt wird. Es wird also zundchst ein Einstich durchgefihrt, im
Anschluss daran gepriift, ob die gewonnene Probenmenge ausreicht, und
falls dies nicht der Fall sein sollte, wechselt das Stechger&dt in einen
manuellen Modus, bei dem durch Melken der Einstichstelle von Hand
zusatzliches Blut gewonnen wird und dann ein handiger Auftrag auf das
zwischenzeitlich automatisch oder auf einen manuellen Befehl des Benut-
zers hin von dem Stechgerdt in eine hierzu geeignete Position verfahrene
Testelement erfolgt. Im Unterschied zum Stand der Technik wird also fur
den Fall, dass die Priifung ergibt, dass keine ausreichende Probenmenge
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gewonnen wurde, die Messung weder verworfen noch erfolgt unmittelbar
ein erneuter Einstich, sondern das Stechgerdt wechselt in den manuellen
Modus zum handigen Auftrag des durch Melken gewonnen Bluts auf das
Testelement.

Zum Erleichtern der manuellen Blutaufnahme ist es bevorzugt, wenn das
mindestens eine analytische Verbrauchsmittel in dem weiteren Schritt
wahrend der Ausfahrdauer in der Kontaktposition aus einer Austrittsoff-
nung des Stechgerates herausragt, vorzugsweise weit herausragt, damit
der Benutzer die Probenentnahmestelle gut einsehen und das Stechgerat
mit dem herausragenden analytischen Verbrauchsmittel an die Proben-
entnahmestelle heranfihren und deren Kontakt mit dem herausgefahre-
nen analytischen Verbrauchsmittel durch ein handiges Hinfihren des
Stechgerates herstellen kann.

Nach einem weiteren vorteilhaften Merkmal kann vorgesehen sein, dass
die Kontaktposition des analytischen Verbrauchsmittels in dem weiteren
Schritt der Ausfahrbewegung verschieden zu der Stechposition ist, die es
in dem ersten Schritt der Stechbewegung einnimmt. Im allgemeinen ist es
zwar moglich, dass die Kontaktposition und die Stechposition Uberein-
stimmen, also das analytische Verbrauchsmittel in der Ausfahrbewegung
genauso weit wie in der Stechwegung in Richtung auf die Probenentnah-
mestelle bewegt bzw. aus dem Stechgerédt herausgefahren wird. In vor-
teilhaften Ausfilhrungsformen wird das analytische Verbrauchsmittel
jedoch in der Ausfahrbewegung weiter auf die Probenentnahmestelle zu
bewegt bzw. aus dem Stechgerdt herausgefahren werden als in der
Stechbewegung, d.h. die Kontaktposition liegt weiter in auswartiger
Richtung des Stechgerédts als die Stechposition, damit der Benutzer die
Probenentnahmestelle gut einsehen und das Stechgerat mit dem analyti-
schen Verbrauchsmittel an die Probenentnahmestelle heranfihren und
deren Kontakt mit dem analytischen Verbrauchsmittel durch ein handiges
Hinfuhren des Stechgerates herstellen kann.

In bevorzugten Ausfiihrungsformen ist das mindestens eine analytische
Verbrauchsmittel, das in dem weiteren Schritt in die Kontaktposition ver-
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fahren wird, ein analytisches Verbrauchsmittel, das ein Stechelement oder
ein Testelement oder ein integriertes Disposable, das sowohl ein Stech-
element zum Durchfuhren des Einstichvorgangs fir das Gewinnen der
Probe einer Kérperflissigkeit als auch ein Testelement zum Durchfiihren
der Analyse eines medizinisch bedeutsamen Bestandteils der Probe
umfasst, umfasst.

Der normale Ablauf ist in den Figuren 2 bis 5 und der alternative, bei
Unterdosierung durchgefliihrte Ablauf in den Figuren 6 und 7 der Patent-
anmeldung dargestellt. Ein erfindungsgemaBes Stech- bzw. Analysegerat
umfasst also vorzugsweise einen Ublichen Betriebsmodus (Normalbe-
triebmodus) gemaB dem Stand der Technik sowie einen zusatzlichen Son-
derzustand (manueller Modus), bei dem das Testelement - vorzugsweise
weit - aus dem Analysegerat herausgefahren wird, um nach einer zuvor
festgestellten zu geringen Probenmenge, die in einem vorausgehenden
Einstichvorgang gewonnen wurde, mittels eines zwischenzeitlich durch-
gefiihrten Knetens der Einstichstelle zu versuchen, eine zusatzliche Pro-
benmenge zu gewinnen und diese durch ein manuelles Bewegen des
Stechgerétes in Kontakt mit dem Testelement zu bringen. Das Stechgerat
umfasst demnach vorzugsweise einen automatischen Betriebsmodus, in
dem der erste Schritt einer Stechbewegung mit einem Stechelement zum
Erzeugen einer Einstichwunde an einer Probenentnahmestelle fUr das
Gewinnen einer Probe und im Anschluss an die Stechbewegung mit der
Kontrolleinrichtung die Uberpriifung durchfiihrbar ist, ob die gewonnene
Probenmenge ausreicht, um mit einem Testelement die Analyse durchzu-
fuhren, und weist einen manuellen Betriebsmodus auf, in dem automa-
tisch oder durch einen Ausldsebefehl des Benutzers mittels des Antriebs in
dem weiteren Schritt mindestens eines der analytischen Verbrauchsmittel
in die Kontaktposition verfahrbar ist, in der es wahrend einer Ausfahr-
dauer im Bereich der Kérperteilanlagedffnung in einer Position verbleibt,
in der es von einem Benutzer des Stechgerates durch eine manuelle Posi-
tionierung des Stechgerdtes zum manuellen Aufnehmen einer Probe, die
durch manuelles Melken der Probenentnahmestelle im Bereich der Ein-
stichwunde gewonnen wurde, mit der Probe in Kontakt bringbar ist, wenn
die gemaB dem Ergebnis der mit der Kontrolleinrichtung durchgefiihrten
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Uberpriifung die bei der vorausgegangenen Stechbewegung gewonnene
Probenmenge nicht zum Durchfithren der Analyse ausreicht.

Von dem aus der WO 2005/104949 Al bekannten Stechgerét unterschei-
det sich das erfindungsgemaBe Stechgerat dadurch, dass nach dem Stand
der Technik nach einem erfolglosen Blutsammelprozess das Testelement
zur Blutaufnahme direkt verwendet wird, wobei das Testelement in der
gleichen Probenaufnahmestellung ist, die es auch beim automatischen
Blutsammelvorgang einnimmt. Im Gegensatz dazu kann bei dem erfin-
dungsgemaBen Stechgerdt ein Blutsammelvorgang durch ein Stechele-
ment erfolgen, das zundchst einen Einstichvorgang ausfuhrt. Sofern eine
Probenaufnahme durch das Stechelement selbst erfolgt, erfordert dies
einen Antrieb, der das Stechelement in eine Position verfahren muss, die
verschieden ist vom Bewegungsablauf des Einstichvorgangs. Insbeson-
dere ist es hierfur erforderlich, dass bei einer manuelien Probenaufnahme
das Stechelement in seiner Position zur Probenaufnahme, d.h. in der
Kontaktposition, flr einen langeren Zeitraum verbleiben muss, so dass es
in dieser Kontaktposition von einem Benutzer des Stechgerdtes durch eine
manuelle Positionierung des Stechgerates zum manuellen Aufnehmen
einer Probe, die durch manuelles Melken der Probenentnahmestelle im
Bereich der Einstichwunde gewonnen wurde, mit der Probe in Kontakt
bringbar ist. Das aus dem Stand der Technik bekannte Stechgerat weist
dagegen keinen Antrieb auf, der das analytische Verbrauchsmittel, insbe-
sondere ein Verbrauchsmittel, das ein Testelement umfasst, in eine Pro-
benaufnahmeposition verfahrt, die sich von den Positionen des Ver-
brauchsmittels wahrend des automatischen Analysevorgangs mittels des
Systems unterscheidet.

Die Ausfahrdauer des analytischen Verbrauchsmittels aus dem Gerét in
die Kontaktposition im Bereich der Korperteilanlagedéffnung kann fest vor-
gegeben sein, beispielsweise mehrere Sekunden bis einige Minuten, nach
deren Ablauf das analytische Verbrauchsmittel automatisch von dem
Antrieb in das Gerat zuriickgezogen oder ausgeworfen wird. Das Ende der
Ausfahrdauer kann dabei dem Benutzer durch vorausgehende Signale
angekundigt werden. In anderen Ausflihrungsformen kann die Ausfahr-
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dauer aber auch erst durch eine Betatigung eines Bedienelements durch
den Benutzer beendet werden.

Bei dem in der Kontaktposition des analytischen Verbrauchsmittels manu-
ell von dem Benutzer hergestellten Kontakt zwischen Korperteil bzw.
Probenflissigkeit und dem analytischen Verbrauchsmittel, das die Kérper-
flussigkeit aufnimmt, kann der Koérperteil in derselben Position wie bei
dem Einstechen an der Kérperteilanlagedffnung des Gerates anliegen oder
sich vorzugsweise auch in einem Abstand dazu befinden, damit der
Benutzer die Probenentnahmestelle besser einsehen und den Kontakt her-
stellen kann.

Mit der erfindungsgemaBen Erfolgskontrolle ist es also mdglich, flr den
Fall, dass das erste Stechen nicht zu einer erfolgreichen Blutentnahme
gefiihrt hat, dies zu erkennen und die zuvor gestochene Fingerbeere, die
noch die Einstichwunde aufweist, zu kneten und zu massieren ("melken"),
um die Durchblutung zu férdern und dadurch einen Blutaustritt zu erzie-
len. Das auf diese Weise gewonnene Blut wird dann handig durch den
Benutzer an der Auftragsteile des analytischen Verbrauchsmittels zur Ana-
lyse aufgegeben.

Diese Vorgehensweise ist in der Regel sogar vorteilhafter als ein zweites
Stechen, weil ein zweites Stechen die Erfolgsquote fir das Gewinnen einer
ausreichenden Blutmengenprobe nicht unbedingt erhéhen wirde, bei-
spielsweise weil an der zuvor gestochenen Stelle wegen einer geringen
Durchblutung wenig Blut vorhanden ist. Das Erkennen eines beim ersten
Stechen auftretenden Fehlers und das nachfolgende héndige Auftragen
der Blutprobe mit vorausgehendem Kneten der Einstichstelle weist den in
der Praxis sehr groBen Vorteil auf, dass auch bei unglinstigen Bedingun-
gen der Probeentnahmestelle mit geringem technischen Aufwand eine
sehr hohe Erfolgsrate bei der Verwendung eines Stechelements, insbe-
sondere eines integrierten Disposables, von uUber 95% und somit eine
groBe Akzeptanz fir den Benutzer erzielt werden kann.
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GemaB einer anderen Ausfuhrungsform ist es aber auch mdéglich, dass
nach dem ersten Stich mit einem Stechelement eine Kontrolle des Blut-
gewinnungserfolges zwischengeschaltet wird, wonach ggf. die Stechein-
richtung erneut in Bereitschaft versetzt wird, damit der Anwender u.U.
nach einer Korrektur der Stechtiefeneinstellung erneut einen Stich aus-
fihren kann, ohne das Stechelement oder Disposable vorher austauschen
zu mussen.

Nach einem ersten vorteilhaften Merkmal kann vorgesehen sein, dass die
Kontrolleinrichtung zum visuellen Kontrollieren der Probenmenge durch
den Benutzer des Geréates ausgebildet ist. Die Kontrolle der ausreichenden
Probenaufnahme kann beispielsweise im Falle von Systemen mit Testele-
menten mit integrierter Lanzette durch den Anwender visuell erfolgen. Da
keine automatische Blutgewinnung erfolgt, sondern von Hand gemolken
werden muss, fallt das besonders leicht. Je nach Ausfiihrungsform des
Gerates kann einfach erneut der Stechapparat gespannt werden oder ein
Menilpunkt zur Stichwiederholung wird aufgerufen, wonach der Stechan-
trieb wieder in Bereitschaft tritt. Diese Funktion kann im Anwendungsge-
rat (Stechgerdt oder Analysegerat) vorgesehen werden, was je nach
Funktionsweise leicht mdglich ist.

In anderen Ausfihrungsformen kann auch vorgesehen sein, dass die
Kontrolleinrichtung eine automatische Probenmengenerkennungseinrich-
tung oder Unterdosiererkennungseinrichtung umfasst. Bei einer automati-
schen Bluterkennung, gemaB der festgestellt wird, dass nicht ausreichend
Blut auf das Testfeld gelangt ist, kann automatisch das Disposable zur
haéndigen Blutaufgabe verfahren werden. Eine automatische Bluterken-
nung bzw. Unterdosierungserkennung ist im Stand der Technik fur Test-
streifen hinreichend bekannt. Beispieilsweise beschreibt das Dokument
US 6,055,060 eine Unterdosierungserkennung. Vorteilhafterweise ist dar-
Uber hinaus das System in der Lage, zundchst einen wiederholten Ein-
stichvorgang auszufiihren, bevor eine héndige Blutaufgabe durch den
Benutzer moglich ist.
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Bei Systemen mit automatischer Blutgewinnung und ebenso automati-
schem Transfer der gewonnenen Probe auf die Testchemie kann bei-
spielsweise die Benetzungskontrolle der Testchemie bzw. die Testaus-
wertung dazu herangezogen werden, den Sammelerfolg festzustellen und
ggf. automatisch mit demselben Stechelement bzw. Disposable erneut
Stichbereitschaft herzustellen. Hierbei eignen sich kurvengesteuerte Sys-
teme nach dem OWADAC-Prinzip (OWADAC= one ay alternating drive and
cocking) besonders gut, aber auch ballistische Systeme lassen sich ohne
groBen Aufwand so gestalten, dass ohne Austausch des Stechelements
bzw. Disposables der Startzustand wiederhergestellt werden kann.

Selbst wenn im Falle von Samplern der Erfolg der Blutgewinnung erst bei
der Ubertragung auf die Testchemie festgestellt werden kann, kann in den
meisten Ausfuhrungsformen von Disposables (Stechelemente oder integ-
rierte Disposables) und Analysegerdaten die Testsequenz um einige
Schritte zurlckgefahren werden, so dass mit dem selben Disposable ein
neuer Versuch gestartet werden kann. Sogar bei vielen Systemen mit
Magazinierung von Testelementen steht einem zweiten Versuch der Blut-
gewinnung mit demselben Disposable nichts im Wege. Es ist lediglich dar-
auf zu achten, dass flr die verschiedenen Ablaufschritte keine irreversib-
len Vorgange herangezogen werden wie z.B. das Weiterspulen von Bén-
dern, wenn aus Platz- und Kostengriinden keine Rickspulfunktion vorge-
sehen ist, oder das Umbiegen von Blechteilen fiir die Blutiibertragung wie
bei einigen Varianten von Samplern.

Im Zusammenhang von "GAM" (= get & measure) mit den Disposables,
bei dem Stechen und Messen vollstandig in ein Gerat integriert ist, ergibt
sich zusatzlich noch eine Optimierung, die den Erfolg fiir den Anwender,
zu einem Analysewert, beispielsweise einem Blutglukosewert zu gelangen,
noch erhoht.

Die Kontrolleinrichtung kann eine Signaleinheit zum Signalisieren einer fir
die Durchfuhrung der Analyse oder Diagnose zu geringen Probenmenge
an den Benutzer umfassen. Die Signaleinrichtung kann ein optisches,
akustisches, haptisches oder sonstiges Signal abgeben. Durch diese kann
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dem Benutzer beispielsweise signalisiert werden, dass er sich entscheiden
muss, ob er mit dem Stechelement bzw. dem integrierten Disposable
einen weiteren Einstichversuch an derselben oder einer anderen Proben-
entnahmestelle durchfithren méchte oder lieber einen handigen Proben-
auftragsschritt durchfihren mochte, wobei der Benutzer seine Entschei-
dung durch Betédtigen eines Bedienelement eingeben kann. DemgemaB
kann es vorteilhaft sein, wenn das Stechelement zum Durchfiihren eines
weiteren Einstichvorgangs mit dem Stechelement in die Ausgangs- oder
eine Bereitschaftsposition verfahrbar ist, wenn bei der Verwendung des
Stechelements zum Entnehmen einer Probe erstmals, d.h. nach dem ers-
ten Schritt einer Stechbewegung mit einem Stechelement und der Uber-
prifung, ob die dabei gewonnene Probenmenge ausreicht, eine fir die
Durchfiihrung der Analyse oder Diagnose zu geringe Probenmenge
erkannt wird, und der Antrieb derart ausgebildet ist, dass nach dem
Durchfilhren des weiteren Einstichvorgangs in dem weiteren Schritt min-
destens eines der analytischen Verbrauchsmittel in eine Kontaktposition
verfahrbar ist, in der es wahrend einer Ausfahrdauer im Bereich der Kor-
perteilanlageéffnung in- einer Position verbleibt, in der es von einem
Benutzer des Stechgerdtes durch eine manuelle Positionierung des Stech-
geridtes zum manuellen Aufnehmen einer Probe, die durch manuelles Mel-
ken der Probenentnahmestelle im Bereich der Einstichwunde gewonnen
wurde, mit der Probe in Kontakt bringbar ist, wenn die gemaB dem
Ergebnis der mit der Kontrolleinrichtung durchgefihrten Uberpriifung die
bei dem vorausgegangenen weiteren Einstichvorgang gewonnene Pro-
benmenge nicht zum Durchfiihren der Analyse ausreicht. Der weitere Ein-
stichvorgang kann vorteilhafterweise mit einer vergroBerten Einstichtiefe
durchfihrbar sein. In anderen Ausfihrungsformen kann dem Benutzer
durch die Signaleinrichtung auch direkt signalisiert werden, dass als
niachstes eine handige Probenaufgabe mit dem Stechelement bzw. in-
tegrierten Disposable durchzufiihren ist.

Aligemein kann es vorteilhaft sein, wenn das Stechelement in die Kon-
taktposition verfahrbar ist, wenn bei der Verwendung des Stechelements
zum Entnehmen einer Probe erstmals, d.h. nach dem ersten Schritt einer
Stechbewegung mit einem Stechelement und der Uberpriifung, ob die
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dabei gewonnene Probenmenge ausreicht, eine fur die Durchfiihrung der
Analyse oder Diagnose zu geringe Probenmenge erkannt wird. Vorteil-
hafte Ausfihrungsformen in Verbindung mit einer automatischen Kontroll-
einrichtung kdnnen darin bestehen, dass das Stechelement automatisch in
die Kontaktposition verfahren wird, wenn die Kontrolleinrichtung eine fur
die Durchfilhrung der Analyse oder Diagnose zu geringe Probenmenge
erkennt.

Weitere Einzelheiten und Vorteile der Erfindung werden anhand eines
Ausfihrungsbeispiels unter Bezugnahme auf die beigefugten Zeichnungen
erldutert. Die dabei beschriebenen Merkmale kénnen einzeln und in Kom-
bination verwendet werden, um bevorzugte Ausgestaltungen der Erfin-
dung zu schaffen. Gleiche oder einander entsprechende Bauteile sind
dabei mit ibereinstimmenden Bezugszeichen gekennzeichnet.

Es zeigen:

Fig. 1 eine Ansicht eines Analysegerdtes mit einem integriertem
erfindungsgeméaBen Stechgeréat an einem Korperteil;

Fig. 2 einen ersten Einstichvorgang mit einem Stechgerat;

Fig. 3 einen Riickzugsvorgang zu Fig. 2;

Fig. 4 einen zweiten Einstichvorgang mit vergroBerter Einstichtiefe;
Fig. 5 einen Rickzugsvorgang Fig. 4;

Fig. 6 einen ersten Teilschritt eines manuellen Blutauftrags auf ein

Stechelement; und

Fig. 7 einen zweiten Teilschritt zu Fig. 6.

Die Fig. 1 zeigt eine Ansicht eines Ausfiihrungsbeispiels eines Analyse-
gerats 1 mit einem integrierten Stechgerét 2 zum Erzeugen einer Ein-
stichwunde in einer Fingerkuppe 3 zum Gewinnen und Analysieren einer
Blutprobe aus der Fingerkuppe 3. Hierzu umfasst es ein Andruckteil 4 zum
Anpressen an die Fingerkuppe 3, aus der die Probe entnommen werden
soll, und einen Antrieb 5 zum Antreiben eines Stechelements 6 fUr eine
Stechbewegung. Das Andruckteil 4 ist als Andruckkonus ausgebildet, der
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in der angepressten Fingerkuppe 3 einen erhohten Kérperflussigkeitsdruck
erzeugt und somit den Austritt von Korperflissigkeit aus einer mit einem
in das Stechgeridt 2 eingesetzten Stechelement 6 erzeugten Einstich-
wunde beglnstigt.

Bei dem in Fig. 1 schematisch dargestellten Analysegerat 1 handelt es
sich um ein integriertes System zur Gewinnung und Analyse einer Korper-
fliissigkeitsprobe. Das Stechelement 6 enthélt deshalb einen Kapillarkanal
7, der in eine Analysezone 8 miindet, die mit Testchemikalien behandelt
ist und deshalb eine von der Analytkonzentration abhdngige Farbande-
rung erfahrt.

Zur Analyse wird die Analysezone 8 mit einer Lichtquelle bestrahlt und
reflektierte Strahlung von einem Detektor detektiert. Die Lichtquelle wird
von einer Steuereinheit gesteuert und das Signal des Detektors von einer
Auswerteeinheit ausgewertet. Vorzugsweise regelt die Auswerteeinheit
auch die Steuereinheit. Die Auswerteeinheit fihrte eine Auswertung des
Detektorsignals durch, um die Konzentration des in der Probe der Korper-
flussigkeit enthaltenen Analyten zu ermitteln. Das Analyseergebnis wird
mit einer Ausgabeeinheit, beispielsweise einer Flussigkristallanzeige aus-
gegeben.

Einen besonders hohen Benutzerkomfort bieten somit Stechgerdte 2, mit
denen nicht nur eine Einstichwunde erzeugt wird, sondern die zusétzlich
eine Messeinrichtung zum Untersuchen einer gewonnenen Korperflissig-
keitsprobe umfassen. Geeignete Messeinrichtungen, beispielsweise zur
photometrischen oder elektrochemischen Untersuchung, sind in handels-
Ublichen Analysehandgeraten 1 zum Bestimmen des Blutglukosegehalts
enthalten. Beispielsweise konnen eine Probenaufnahmeeinheit und ein
Testfeld zur elektrochemischen oder photometrischen Bestimmung einer
Analytkonzentration in das Stechelement 6 integriert sein. Geeignete
Stechelemente, die einen Kapillarkanal aufweisen, in den Kérperflissigkeit
wahrend einer Sammelphase eindringen und zu dem Testfeld gelangen
kann, sind im Stand der Technik, beispielsweise aus der
US 2003/0171699 A1, bekannt. Bei derartigen Stechgeraten macht die
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Probenaufnahme fur den Benutzer keine zusatzlichen Handhabungs-
schritte erforderlich. Dies ist insbesondere fur Benutzer, deren motorische
Beweglichkeit durch Alter oder Krankheit eingeschrankt ist, ein wichtiger
Vorteil.

Das dargestellte Analysegerat 1 weist ein Auslésemittel auf, durch dessen
Betdtigung ein Benutzer nach dem Anpressen oder durch Anpressen des
Andruckteils 4 eine Einstichbewegung auslosen kann. Bei dem dargestell-
ten Ausfuhrungsbeispiel ist das Auslosemittel als Knopf 9 ausgebildet.
Dabei kann auch eine Sicherungseinrichtung vorgesehen sein, mit der das
Stechgerdt 2 aus einem Sperrzustand in einem Auslésezustand versetzt
wird.

Die Figuren 2 bis 7 zeigen die fir die erfindungsgemaBe Funktion wesent-
lichen Komponenten des Stechgerats 2 in dem Analysegerat 1 von Fig. 1.
Die Figuren 2 und 3 zeigen einen ersten Schritt, namlich in Fig. 2 einen
Einstichvorgang mit dem Stechgerdat 2 mit einer Einstechtiefe L von bei-
spielsweise 1,0 mm. Die Fingerkuppe 3 wird zum Durchfliihren des Ein-
stichs in der Korperteilanlagedffnung 13 an das Gerdt 1 bzw. das
Andruckteil 4 angepresst. Die Fig. 3 zeigt die Position des Stechelements
6 nach seinem vollstandigen Zurlickziehen in das Stechgerdt 2, und in
dieser Position des Stechelements 6 wird visuell oder automatisch gepruft,
ob bei dem Einstichvorgang gemaB Fig. 2 eine ausreichende Probenmenge
gewonnen wurde.

Ist dies nicht der Fall, kann der in den Figuren 4 und 5 dargestelite zweite
Schritt eines weiteren Einstichvorgangs manuell oder automatisch ausge-
lost werden. Dabei zeigt Fig. 4 einen Einstichvorgang, der mit einer
erhohten Einstechtiefe, beispielsweise mit einer Einstechtiefenzugabe d
von 0,5 mm durchgefiihrt werden kann, und Fig. 5 zeigt das Stechele-
ment 6 in derselben Position wie in Fig. 3, wobei wiederum gepruft wird,
ob eine ausreichende Menge einer Probe gewonnen wurde.

Wenn dies nicht der Fall ist, erfolgt der in den Figuren 6 und 7 darge-
stellte dritte Schritt, wobei dieser Schritt auch unmittelbar nach dem
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ersten Schritt (Figuren 2 und 3) unter Auslassung des zweiten Schrittes
(Figuren 4 und 5) durchgefuhrt werden kann, wenn gemaB Fig. 3 festge-
stellt wird, dass keine ausreichende Probenmenge gewonnen wurde. Die
Fig. 6 zeigt das Stechelement 6 noch in der in das Stechgerat 2 zurickge-
zogenen Ausgangsposition entsprechend zu den Figuren 2 und 4, aus der
es gemaB Fig. 7 in eine Kontaktposition verfahren wird, in der es aus der
Austritts6ffnung 10 des Stechgerdtes 2 im Bereich der Korperteilanlage-
6ffnung 13 derart wahrend einer gewissen Ausfahrdauer herausragt, dass
es von einem Benutzer des Gerates durch eine manuelle Positionierung
des Stechgerdtes 2 mit der Probenentnahmestelle bzw. mit einer durch
manuelles Melken im Bereich der Einstichstelle gewonnenen Probe in
Kontakt gebracht werden kann. Dabei wird der Benutzer vorteilhafter-
weise das Gebiet um die Probenentnahmestelle zuvor kneten oder mas-
sieren, um das Austreten eines Bluttropfens 11 zu férdern, der dann von
der Spitze des aus dem Stechgerat 2 mittels des Antriebs herausgefahre-
nen Stechelements 6 in Kontakt gebracht werden kann, wodurch mit dem
Stechelement 6 die Probe aus dem Bluttropfen 11 entnommen wird.

Das manuelle Aufnehmen eines Bluttropfens 11 mit dem Stechelement 6
kann durch eine schrittweise Benutzerfiihrung, die in einer Anzeige des
Analysegerates 1 erscheint, gefiihrt werden. Zum Erleichtern der manu-
ellen Aufnahme der Probe mit dem Stechgerdt 2 kann es vorteilhaft sein,
wenn die Probenaufnahmestelle mittels einer in das Stechgerat 2 bzw.
das Analysegerdt 1 integrierten Beleuchtung beleuchtet wird. Die Fig. 1
zeigt diese Beleuchtung 12 in einer Position des Analysegerdts 1 gemaB
Fig. 6.

In abgewandelten Ausflihrungsformen kann die manuelle Probenauf-
nahme gemaB dem dritten Schritt auch dadurch erfolgen, dass nicht das
Stechelement 6, sondern das Testelement, mit dem die Analyse durch-
gefuhrt wird, entweder einem Disposable oder einem integrierten Dispo-
sable, mit der von der Probenentnahmestelle aufzunehmenden, sich im
Bereich der Korperteilanlageéffnung 13 befindenden Probe manuell durch
eine entsprechende handige Positionierung des Analysegerdtes 1 in Kon-
takt gebracht wird.
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Patentanspriche

Stechgerat (2) zum Erzeugen einer Einstichwunde in der Haut eines
Menschen oder Tieres zum Gewinnen einer Probe einer Kérperflis-
sigkeit mit einem ersten analytischen Verbrauchsmittel, das ein
Stechelement (6) umfasst, zum Durchflihren einer Analyse eines
medizinisch bedeutsamen Bestandteils der Probe mit einem zweiten
analytischen Verbrauchsmittel, das ein Testelement umfasst, wobei
das Stechgerat (2)

ein Andruckteil (4) zum Anpressen des Stechgerdts (2) an einen
Kérperteil, in dem mit dem Stechelement (6) an einer Probenent-
nahmestelle eine Einstichwunde erzeugt werden soll, aus der eine
Probe entnommen werden soll,

einen Antrieb (5) zum Antreiben eines in das Stechgerat (2) einge-
setzten Stechelements (6) fur eine Stechbewegung des Stechele-
ments (6) entlang eines vorbestimmten Einstechweges in eine
Stechposition, wobei die Stechbewegung eine schnelle Einstichbewe-
gung umfasst, auf die eine sich unmittelbar anschlieBende Rickzugs-
bewegung folgt,

ein Gehiuse mit einer Korperteilanlageoffnung (13) fir den Koérper-
teil, wobei das Stechelement (6) in einer Ausgangsposition in dem
Gehause angeordnet ist und an der Korperteilanlagedffnung (13)
mittels des Antriebs (5) in den angelegten Kérperteil in die Stech-
position einstechbar ist, und

eine Kontrolleinrichtung zum Uberprifen einer gewonnenen Probe
darauf hin, ob die gewonnene Probenmenge ausreicht, um mit einem
Testelement die Analyse durchzufiihren, umfasst,

dadurch gekennzeichnet, dass



WO 2008/128688 PCT/EP2008/003023

10

15

20

25

30

33

der Antrieb (5) derart ausgebildet ist, dass in einem ersten Schritt
eine Stechbewegung mit einem Stechelement (6) zum Erzeugen
einer Einstichwunde an einer Probenentnahmestelle fir das Gewin-
nen einer Probe durchflihrbar ist,

das Stechgerit (2) derart ausgebildet ist, dass im Anschluss an die
Stechbewegung mit der Kontrolleinrichtung Uberprifbar ist, ob die
gewonnene Probenmenge ausreicht, um mit einem Testelement die
Analyse durchzufihren, und

der Antrieb (5) derart ausgebildet ist, dass in einem weiteren Schritt
mindestens eines der analytischen Verbrauchsmittel in einer Aus-
fahrbewegung in eine Kontaktposition verfahrbar ist, in der es wah-
rend einer Ausfahrdauer im Bereich der Korperteilanlagedffnung (13)
in einer Position verbleibt, in der es von einem Benutzer des Stech-
gerétes (2) durch eine manuelle Positionierung des Stechgeréates (2)
zum manuellen Aufnehmen einer Probe, die durch manuelles Melken
der Probenentnahmestelle im Bereich der Einstichwunde gewonnen
wurde, mit der Prj_obe in Kontakt bringbar ist, wenn gemaB dem
Ergebnis der mit der Kontrolleinrichtung durchgefiihrten Uberpriifung
die bei der vorausgegangenen Stechbewegung gewonnene Proben-
menge nicht zum Durchfiihren der Analyse ausreicht,

wobei sich die Ausfahrbewegung von der Einstechbewegung dadurch
unterscheidet, dass das analytische Verbrauchsmittel langer in der
Kontaktposition als in der Stechposition verbleibt, so dass es in der
Kontaktposition wahrend der Ausfahrdauer von dem Benutzer des
Stechgerétes (2) durch eine manuelle Positionierung des Stechgera-
tes (2) zum manuellen Aufnehmen einer Probe, die durch manuelles
Melken der Probenentnahmestelle im Bereich der Einstichwunde
gewonnen wurde, mit der Probe in Kontakt bringbar ist.

Stechgerat (2) nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass das
mindestens eine analytische Verbrauchsmittel in dem weiteren
Schritt wahrend der Ausfahrdauer in der Kontaktposition aus einer
Austrittsoffnung (10) des Stechgerates (2) herausragt.
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Stechgerat (2) nach einem der vorhergehenden Anspriche, dadurch
gekennzeichnet, dass die Kontaktposition des analytischen Ver-
brauchsmittels in dem weiteren Schritt der Ausfahrbewegung ver-
schieden zu der Stechposition ist, die es in dem ersten Schritt der
Stechbewegung einnimmt.

Stechgerdt (2) nach dem vorhergehenden Anspruch, dadurch
gekennzeichnet, dass der Antrieb (5) derart ausgebildet ist, dass das
analytische Verbrauchsmittel in der Ausfahrbewegung weiter auf die
Probenentnahmestelle zu bewegt bzw. aus dem Stechgerat (2)
herausgefahren wird als in der Stechbewegung.

Stechgerat (2) nach einem der vorhergehenden Anspruche, dadurch
gekennzeichnet, dass das mindestens eine analytische Verbrauchs-
mittel, das in dem weiteren Schritt in die Kontaktposition verfahren
wird, ein analytisches Verbrauchsmittel ist, das ein Stechelement (6)
oder ein Testelement oder ein integriertes Disposable, das sowohl
ein Stechelement (6) zum Durchfiihren des Einstichvorgangs fur das
Gewinnen der Probe einer Korperflissigkeit als auch ein Testelement
zum Durchfihren der Analyse eines medizinisch bedeutsamen
Bestandteils der Probe umfasst, umfasst.

Stechgerat nach einem der vorhergehenden Anspriche, dadurch
gekennzeichnet, dass das erste und das zweite analytische Ver-
brauchsmittel in einem analytischen Verbrauchsmittel integriert sind,
das ein integriertes Disposable ist, das sowohl ein Stechelement (6)
zum Durchfiihren des Einstichvorgangs fir das Gewinnen der Probe
einer Korperflissigkeit als auch ein Testelement zum Durchfuhren
der Analyse eines medizinisch bedeutsamen Bestandteils der Probe
umfasst.

Stechgerdt (2) nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch
gekennzeichnet, dass die Kontrolleinrichtung zum visuellen Kontrol-
lieren der Probenmenge durch den Benutzer des Gerates ausgebildet
ist.
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Stechgerat (2) nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch
gekennzeichnet, dass die Kontrolleinrichtung eine automatische Pro-
benmengenerkennungseinrichtung oder Unterdosiererkennungsein-
richtung umfasst.

Stechgerat (2) nach einem der vorhergehenden Anspriche, dadurch
gekennzeichnet, dass die Kontrolleinrichtung eine Signaleinheit zum
Signalisieren einer fir die Durchfiihrung der Analyse zu geringen
Probenmenge an den Benutzer umfasst.

Stechgerat (2) nach einem der vorhergehenden Anspriche, dadurch
gekennzeichnet, dass es einen automatischen Betriebsmodus um-
fasst, in dem der erste Schritt einer Stechbewegung mit einem
Stechelement (6) zum Erzeugen einer Einstichwunde an einer Pro-
benentnahmestelle fir das Gewinnen einer Probe und im Anschluss
an die Stechbewegung mit der Kontrolleinrichtung die Uberpriifung
durchfiihrbar ist, ob die gewonnene Probenmenge ausreicht, um mit
einem Testelement die Analyse durchzufihren, und einen manuellen
Betriebsmodus aufweist, in dem automatisch oder durch einen Aus-
lésebefehl des Benutzers mittels des Antriebs (5) in dem weiteren
Schritt mindestens eines der analytischen Verbrauchsmittel in die
Kontaktposition verfahrbar ist, in der es wadhrend einer Ausfahrdauer
im Bereich der Korperteilanlagedffnung (13) in einer Position ver-
bleibt, in der es von einem Benutzer des Stechgeréates (2) durch eine
manuelle Positionierung des Stechgerdtes (2) zum manuellen Auf-
nehmen einer Probe, die durch manuelles Melken der Probenent-
nahmestelle im Bereich der Einstichwunde gewonnen wurde, mit der
Probe in Kontakt bringbar ist, wenn die gemaB dem Ergebnis der mit
der Kontrolleinrichtung durchgefiihrten Uberpriifung die bei der vor-
ausgegangenen Stechbewegung gewonnene Probenmenge nicht zum
Durchfiihren der Analyse ausreicht.

Stechgeréat (2) nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch
gekennzeichnet, dass das mindestens eine analytische Verbrauchs-
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mittel des Antriebs (5) in die Kontaktposition verfahrbar ist, wenn
bei der Verwendung des Stechelements (6) zum Entnehmen einer
Probe erstmals, d.h. nach dem ersten Schritt einer Stechbewegung
mit einem Stechelement und der Uberpriifung, ob die dabei gewon-
nene Probenmenge ausreicht, eine fir die Durchfiihrung der Analyse
zu geringe Probenmenge erkannt wird.

Stechgerdt (2) nach den Ansprichen 9 wund 11, dadurch
gekennzeichnet, dass das mindestens eine analytische Verbrauchs-
mittel automatisch in die Kontaktposition verfahren wird, wenn die
Kontrolleinrichtung eine fur die Durchfiihrung der Analyse zu geringe
Probenmenge erkennt.

Stechgerdt (2) nach einem der vorhergehenden Anspriche, dadurch
gekennzeichnet, dass das Stechelement (6) zum Durchflihren eines
weiteren Einstichvorgangs mit dem Stechelement (6) in die Aus-
gangs- oder eine Bereitschaftsposition verfahrbar ist, wenn bei der
Verwendung des Stechelements (6) zum Entnehmen einer Probe
erstmals, d.h. nach dem ersten Schritt einer Stechbewegung mit
einem Stechelement und der Uberpriifung, ob die dabei gewonnene
Probenmenge ausreicht, eine fur die Durchfiihrung der Analyse oder
Diagnose zu geringe Probenmenge erkannt wird, und der Antrieb (5)
derart ausgebildet ist, dass nach dem Durchfihren des weiteren Ein-
stichvorgangs in dem weiteren Schritt mindestens eines der analyti-
schen Verbrauchsmittel in eine Kontaktposition verfahrbar ist, in der
es wahrend einer Ausfahrdauer im Bereich der Kérperteilanlage6ff-
nung (13) in einer Position verbleibt, in der es von einem Benutzer
des Stechgerates (2) durch eine manuelle Positionierung des Stech-
gerdtes (2) zum manuellen Aufnehmen einer Probe, die durch
manuelles Melken der Probenentnahmestelle im Bereich der Ein-
stichwunde gewonnen wurde, mit der Probe in Kontakt bringbar ist,
wenn die gemaB dem Ergebnis der mit der Kontrolleinrichtung
durchgefihrten Uberpriifung die bei dem vorausgegangenen weite-
ren Einstichvorgang gewonnene Probenmenge nicht zum Durchfih-
ren der Analyse ausreicht.
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Stechgerdt (2) nach dem vorhergehenden Anspruch, dadurch
gekennzeichnet, dass der Antrieb (5) derart ausgebildet ist, dass der
weitere Einstichvorgang mit einer vergréBerten Einstichtiefe durch-
fuhrbar ist.

Analysehandgerat (1) zum Analysieren eines medizinisch bedeutsa-
men Bestandteils einer Korperflissigkeit, dadurch gekennzeichnet,
dass es ein Stechgerat (2) nach einem der vorhergehenden Anspru-
che umfasst und dass in das Analysegeradt (1) eine Analyseeinrich-
tung zum Durchfiihren einer Analyse oder Diagnose mittels der von
dem Stechgerét (2) gewonnenen Probe integriert ist.

Verfahren zum Vorbereiten eines Stechgerates (2) fur das manuelle
Aufnehmen einer Probe mit einem analytischen Verbrauchsmittel in
einer Kontaktposition, in der das analytische Verbrauchsmittel wéh-
rend einer Ausfahrdauer im Bereich einer Kdrperteilanlagedffnung
(13) in einer Position verbleibt, in der es von einem Benutzer des
Stechgerates (2) durch eine manuelle Positionierung des Stechge-
rates (2) zum manuellen Aufnehmen einer Probe, die im Bereich
einer Einstichwunde gewonnen wurde, mit der Probe in Kontakt
bringbar ist, wobei das Stechgerat zum Durchfihren einer Analyse
eines medizinisch bedeutsamen Bestandteils einer Probe vorgesehen
ist und wobei das Stechgerédt zum Erzeugen einer Einstichwunde in
der Haut eines Menschen oder Tieres zum Gewinnen einer Probe
einer Korperflussigkeit fir Analyse- oder Diagnosezwecke mit einem
ersten analytischen Verbrauchsmittel, das ein Stechelement (6)
umfasst, und zum Durchfiihren einer Analyse eines medizinisch
bedeutsamen Bestandteils der Probe mit einem zweiten analytischen
Verbrauchsmittel, das ein Testelement umfasst, ausgebildet ist,
wobei das Stechgerat (2)

ein Andruckteil (4) zum Anpressen des Stechgerdts (2) an einen
Kérperteil, in dem mit dem Stechelement (6) an einer Probenent-
nahmestelle eine Einstichwunde erzeugt werden soll, aus der eine
Probe entnommen werden soll,
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einen Antrieb (5) zum Antreiben eines in das Stechgerét (2) einge-
setzten Stechelements (6) fiir eine Stechbewegung des Stechele-
ments (6) entlang eines vorbestimmten Einstechweges in eine
Stechposition, wobei die Stechbewegung eine schnelle Einstichbewe-
gung umfasst, auf die eine sich unmittelbar anschlieBende Riickzugs-
bewegung foligt,

ein Gehause mit einer Koérperteilanlagedffnung (13) fur den Koérper-
teil, wobei das Stechelement (6) in einer Ausgangsposition in dem
Gehaduse angeordnet ist und an der Korperteilanlagetffnung (13)
mittels des Antriebs (5) in den angelegten Kérperteil in die Stech-
position einstechbar ist, und

eine Kontrolleinrichtung zum Uberpriifen einer gewonnenen Probe
darauf hin, ob die gewonnene Probenmenge ausreicht, um mit einem
Testelement die Analyse durchzufiihren, umfasst,

dadurch gekennzeichnet, dass

der Antrieb (5) derart ausgebildet ist, dass in einem ersten Schritt
eine Stechbewegung mit einem Stechelement (6) zum Erzeugen
einer Einstichwunde an einer Probenentnahmestelle fur das Gewin-
nen einer Probe durchfihrbar ist,

das Stechgerat (2) derart ausgebildet ist, dass im Anschluss an die
Stechbewegung mit der Kontrolleinrichtung Uberprifbar ist, ob die
gewonnene Probenmenge ausreicht, um mit einem Testelement die
Analyse oder Diagnose durchzufiihren, und

der Antrieb (5) derart ausgebildet ist, dass in dem weiteren Schritt
mindestens eines der analytischen Verbrauchsmittel in einer Aus-
fahrbewegung in eine Kontaktposition verfahren wird, in der es
wahrend einer Ausfahrdauer im Bereich der Kérperteilanlageéffnung
(13) in einer Position verbleibt, in der es von einem Benutzer des
Stechgerates (2) durch eine manuelle Positionierung des Stechgera-
tes (2) zum manuellen Aufnehmen einer Probe, die durch manuelles
Melken der Probenentnahmestelle im Bereich der Einstichwunde
gewonnen wurde, mit der Probe in Kontakt bringbar ist, wenn gemas
dem Ergebnis der mit der Kontrolleinrichtung durchgefihrten Uber-
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prifung die bei der vorausgegangenen Stechbewegung gewonnene
Probenmenge nicht zum Durchfiihren der Analyse oder Diagnose
ausreicht,

wobei sich die Ausfahrbewegung von der Einstechbewegung dadurch
unterscheidet, dass das analytische Verbrauchsmittel langer in der
Kontaktposition als in der Stechposition verbleibt, so dass es in der
Kontaktposition wahrend der Ausfahrdauer von dem Benutzer des
Stechgerates (2) durch eine manuelle Positionierung des Stechgera-
tes (2) zum manuellen Aufnehmen einer Probe, die durch manuelles
Melken der Probenentnahmestelle im Bereich der Einstichwunde
gewonnen wurde, mit der Probe in Kontakt bringbar ist.
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