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Zusammenfassung

Einweg-Produkt (100) zum einmaligen Durchfihren eines Bluttests durch einen
Benutzer, wobei das Einweg-Produkt (100) eine integrale Bluttesteinheit (102) mit
einer Stechhilfe (800) zum Einstechen in ein Kérperteil des Benutzers zum Ent-
nehmen einer Blutprobe und mit einer Testsubstanz (802) zum Wechselwirken mit
der entnommenen Blutprobe zum Erzeugen eines detektierbaren Indikators fur
eine Eigenschaft der Blutprobe, wenn die Bluttesteinheit (102) mit einem Detek-
torgerat (1000) gekoppelt ist, und eine Einzelverpackung (104) als Feuchtigkeits-
barriere aufweist, welche zumindest einen Teil der Bluttesteinheit (102) gegenuber
einer Umgebung hermetisch umschlief3t und die von einem Benutzer handisch

Offenbar ist.

Fig. 1
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Die Erfindung betrifft ein Einweg-Produkt zum einmaligen Durchfuhren eines Blut-
tests durch einen Benutzer, eine Test-Anordnung und ein Verfahren zum Herstel-
len eines Einweg-Produkts zum einmaligen Durchfuhren eines Bluttests durch ei-

nen Benutzer.

Diabetiker mussen in der Regel mehrmals téaglich Messungen ihres Blutzucker-
spiegels durchfuhren, um zum Beispiel zu ermitteln, ob — und falls ja in welcher
Menge - das Zufuhren von Insulin oder oraler Medikation erforderlich ist. Her-
kédmmlich verwenden Diabetiker hierfur Stechnadeln, mit denen sie eine Blutprobe
entnehmen. Die entnommene Blutmenge wird dann auf einen separaten Teststrei-
fen aufgebracht, mit dem das enthnommene Blut chemisch wechselwirkt, womit ein
Reaktionsprodukt entsteht. Mit einem Messgerat, welches den Teststreifen ver-
misst, wird dann eine Glukosemessung durchgefihrt. Bei einem solchen System
muss ein Benutzer viele unterschiedliche Teile handhaben und mit sich fuhren.
Ferner treten mitunter Hygieneprobleme auf, welche aus einer mangelnden Sterili-
tat der einzelnen Komponenten, insbesondere durch die Handhabung der Kompo-

nenten, resultieren.

US 7,846,110 offenbart eine integrale Bluttesteinheit, bei der die Elemente der
Stechhilfe sowie der Testsubstanz zum Wechselwirken mit einer entnommenen
Blutprobe in einem Bauteil integriert sind. Eine solche integrale Bluttesteinheit ist
auf ein Detektorgerat aufzusetzen, um das Reaktionsprodukt zwischen der Blut-

probe und der Testsubstanz sensorisch auszulesen.

Vor einer Benutzung einer Bluttesteinheit kann es vorkommen, dass diese langere

Zeit gelagert wird. Wahrend dieser Lagerzeit muss darauf geachtet werden, dass
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sich die Funktionsfahigkeit der Bluttesteinheit nicht durch Umwelteinflisse ver-
schlechtert. Die Haltbarkeit von herkémmlichen Bluttesteinheiten ist fur viele Falle
nicht ausreichend lang. Aul3erdem kann es passieren, dass herkémmliche Blut-
testeinheiten verunreinigt sind und somit bei einem Benutzer Infektionen oder

sonstige medizinische Schaden hervorrufen.

Es ist eine Aufgabe der vorliegenden Erfindung, eine von einem Benutzer einfach
handhabbare Bluttesteinheit bereitzustellen, die eine hohe Haltbarkeit aufweist

und einen Benutzer zuverlassig vor Infektionen schitzt.

Diese Aufgabe wird durch die Gegenstande mit den Merkmalen gemaf den unab-
hangigen Patentansprichen geldst. Weitere Ausfuhrungsbeispiele sind in den ab-

hangigen Anspruchen gezeigt.

Geman einem Ausfuhrungsbeispiel der vorliegenden Erfindung ist ein Einweg-
Produkt zum (genau oder nur) einmaligen Durchfihren eines Bluttests durch einen
Benutzer geschaffen, wobei das Einweg-Produkt eine integrale Bluttesteinheit mit
einer Stechhilfe zum Einstechen in ein Kérperteil des Benutzers zum Entnehmen
einer Blutprobe und mit einer Testsubstanz zum Wechselwirken mit der entnom-
menen Blutprobe zum Erzeugen eines detektierbaren Indikators fur eine Eigen-
schaft der Blutprobe, wenn die Bluttesteinheit mit einem (separat von der integra-
len Bluttesteinheit vorgesehenen und mit dieser zum Detektieren des Ergebnisses
des durchgefuhrten Bluttests funktionell und strukturell zusammenwirkenden) De-
tektorgerat gekoppelt ist (zum Beispiel darauf aufgesteckt ist), und eine Einzelver-
packung (wie zum Beispiel eine Folienumhullung oder eine andere vorzugsweise
flexible Umhullung) als Feuchtigkeitsbarriere aufweist, welche Einzelverpackung
zumindest einen Teil der Bluttesteinheit gegentber der Umgebung hermetisch
umschliel3t (d.h. teil umfanglich oder allseitig feuchtigkeitsundurchlassig umgibt)
und die von einem Benutzer handisch (d.h. blo3 mittels der Hadnde des Benutzers
und somit werkzeugfrei) 6ffenbar ist (insbesondere unter irreversibler Zerstérung

der Einzelverpackung aufgerissen werden kann).

GemanR einem weiteren Ausfuhrungsbeispiel der vorliegenden Erfindung ist eine

Test-Anordnung bereitgestellt, die ein Einweg-Produkt mit den oben beschriebe-
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nen Merkmalen zum (insbesondere genau oder nur) einmaligen DurchfUhren ei-
nes Bluttests durch einen Benutzer, und ein (insbesondere darauf angepasstes)
Detektorgeréat aufweist, mit dem die Bluttesteinheit derart koppelbar ist, dass im
gekoppelten Zustand die Stechhilfe der Bluttesteinheit in ein Kérperteil des Benut-
zers zum Entnehmen einer Blutprobe einstechbar ist und die entnommene Blut-
probe mit der Testsubstanz der Bluttesteinheit zum Erzeugen eines Indikators fur
eine Eigenschaft der Blutprobe in Wechselwirkung bringbar ist, welcher Indikator
mittels des Detektorgerats detektierbar ist (d.h., dass das Detektorgerat konfigu-
riert sein kann, den Indikator qualitativ oder sogar quantitativ zu ermitteln und so-
mit das Ergebnis des mittels der Bluttesteinheit durchgefluhrten Bluttests senso-

risch zu erfassen).

GemanR einem weiteren AusfUhrungsbeispiel der vorliegenden Erfindung ist ein
Verfahren zum Herstellen eines Einweg-Produkts zum einmaligen DurchfUhren
eines Bluttests durch einen Benutzer geschaffen, wobei bei dem Verfahren eine
integrale Bluttesteinheit mit einer Stechhilfe zum Einstechen in ein Kérperteil (ins-
besondere einen Finger) des Benutzers zum Entnehmen einer Blutprobe und mit
einer Testsubstanz zum Wechselwirken mit der entnommenen Blutprobe zum Er-
zeugen eines fur eine Eigenschaft der Blutprobe indikativen Indikators, der detek-
tierbar ist, wenn die Bluttesteinheit mit einem Detektorgerat gekoppelt ist, bereit-
gestellt wird, und zumindest ein Teil der Bluttesteinheit gegenutber einer Umge-
bung mit einer Einzelverpackung als Feuchtigkeitsbarriere derart hermetisch ver-
schlossen (insbesondere derart teilumfanglich oder vollumfanglich ummantelt oder
umhullt) wird, dass die Einzelverpackung von einem Benutzer handisch éffenbar

ist.

Im Rahmen dieser Patentanmeldung wird unter dem Begriff ,,Einweg-Produkt® ins-
besondere ein Produkt verstanden, dass fur den einmaligen Gebrauch ausgebildet
ist und darauf beschrankt ist. Durch den erstmaligen Gebrauch kann das Einweg-

Produkt somit derart irreversibel verandert werden, dass ein nochmaliger Ge-

brauch verunmdéglicht wird.

Im Rahmen dieser Patentanmeldung wird unter dem Begriff ,integrale Bluttestein-

heit“ insbesondere eine Bluttesteinheit verstanden, die als einstlickiger Kérper zur

4747
N2013/10800



Verwendung mit einem korrespondierend ausgebildeten Detektorgerat ausgebildet
ist. Mit solch einer integralen Bluttesteinheit kénnen alle fur einen Bluttest, insbe-
sondere eine Messung des Blutzuckerspiegels, erforderlichen Komponenten, mit
Ausnahme des Detektorgerats zum Auswerten des Ergebnisses des Bluttests, in
der integralen Bluttesteinheit vereinigt sein. Eine solche integrale Bluttesteinheit
kann somit angefangen von dem Auslésen eines Bluttests durch Erkennen einer
Druckbeaufschlagung durch ein Kérperteil des Benutzers, Uber das Einstechen
einer Stechhilfe in ein Kérperteil des Benutzers zum Entnehmen einer Blutprobe,
Uber das Fuhren der entnommenen Blutprobe durch eine Kapillare zu einer
Testsubstanz bis hin zum Herstellen einer Wechselwirkung der Testsubstanz mit
der Blutprobe alle Funktionen und Prozesse des Bluttests Ubernehmen. Somit hat
ein Benutzer bei einer integralen Bluttesteinheit nur eine einzige Komponente zu

handhaben und zusammenwirkend mit dem Detektorgerat zu verwenden.

Im Rahmen dieser Patentanmeldung wird unter dem Begriff ,Indikator fiir eine Ei-
genschaft der Blutprobe® insbesondere eine messtechnisch erfassbare Substanz
oder ein messtechnisch erfassbarer Parameter verstanden, die oder der von dem
Detektorgeréat erfasst werden kann, wenn die Testsubstanz der integralen Blut-
testeinheit mit der Blutprobe in Kontakt gerat. Als Ergebnis einer solchen Wech-
selwirkung kann eine chemische Reaktion stattfinden, deren Reaktionsprodukt als
Indikator zum Beispiel durch eine optische Reflexions- Absorptions- oder Fluores-
zenzmessung nachgewiesen werden kann. Aus dem Messsignal kann der Indika-

tor dann qualitativ oder sogar quantitativ ermittelt werden.

GemaR einem exemplarischen Ausfuhrungsbeispiel der Erfindung ist durch das
Unterbringen der integralen Bluttesteinheit, die auch die zum Beispiel trocken-
chemische Testsubstanz enthalt, innerhalb der nach aul3en hin hermetisch abdich-
tenden Einzelverpackung somit zuverlassig unterdriickt, dass selbst bei langen
Lagerzeiten des Produkts gréliere Mengen (insbesondere wassrige) Feuchtigkeit
aus der Umgebung unerwiinscht mit der Testsubstanz chemisch reagieren, womit
die spatere Verwendung des Produkts zum Durchfuhren eines Bluttests negativ
beeinflusst oder sogar unmdéglich gemacht wirde. Auch kann das Eindringen von

Keimen durch die Einzelverpackung hindurch zu der Bluttesteinheit zuverlassig
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unterdrickt werden, so dass auch Uber einen langeren Zeitraum hinweg gerade
die Einstechhilfe im Inneren der Einzelverpackung keimfrei gehalten werden kann.
Indem immer nur genau eine integrale Bluttesteinheit innerhalb der Einzelverpa-
ckung untergebracht ist, kann auch vermieden werden, dass ein Benutzer eine
Bluttesteinheit entnimmt und eine oder mehrere andere Bluttesteinheiten dadurch
hinsichtlich deren Sterilitdt bzw. Feuchtigkeitsabschirmung negativ beeinflusst
werden. Das Material der Einzelverpackung selbst dient dabei als Flussigkeits-
bzw. Feuchtigkeitsbarriere, die das Eindringen von FlUssigkeit bzw. Feuchtigkeit in

das Innere des Einwegprodukts zumindest stark unterdrickt.

Im Weiteren werden zusatzliche exemplarische Ausfuhrungsbeispiele des Einweg-

Produkts, der Test-Anordnung und des Verfahrens beschrieben.

Geman einem exemplarischen Ausfuhrungsbeispiel ist die Einzelverpackung flls-
sigkeitsdicht und somit fur Flussigkeiten im Wesentlichen bzw. sogar vollstandig
undurchdringbar bzw. impermeabel. Der Fachmann wird allerdings erkennen,
dass eine aulerst geringe Restdurchléssigkeit einer Einzelverpackung fur jegliche
Form von FlUssigkeiten oder Feuchtigkeit in vielen Fallen nicht vermeidbar sein
wird, die allerdings so gering sein sollte, dass es nur in unwesentlichem Umfang
zu einem Ansammeln von Feuchtigkeit im Inneren der Einzelverpackung kommen
wird. Bevorzugt kann die Einzelverpackung luftfeuchtigkeitsdicht sein. Im Rahmen
dieser Patentanmeldung wird unter dem Begriff ,luftfeuchtigkeitsdicht” insbesonde-
re verstanden, dass die Wandung der Einzelverpackung durchweg so konfiguriert
ist, dass das Durchdringen von Luftfeuchtigkeit und erst recht einer Flussigkeit,
insbesondere von Wasser, durch diese Wandung hindurch im Wesentlichen un-
terbunden ist. Eine Ursache fur das Eindringen einer Flussigkeit in das Innere der
Einzelverpackung ist in vielen Fallen nicht direkter Flussigkeitskontakt, sondern
oftmals die umgebende Luftfeuchtigkeit (zum Beispiel Wasser im meist gasférmi-
gen Zustand). Die Wandung sollte somit "diffusionsdicht" bzw. "dicht gegenuber
Luftfeuchtigkeit" oder ahnlichem sein. Insbesondere kann die Wandung vollkom-
men gasdicht ausgebildet sein, da auch andere Gase fur die Bluttesteinheit sto-
rend sein kénnen. In einer besonders bevorzugten Ausfuhrungsform ist die Einzel-

verpackung sogar gasdicht, das heil’t undurchlassig bzw. impermeabel fur Gase.
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Zum Beispiel kann das Material der Einzelverpackung so ausgewanhlt werden,
dass dessen Wasserdampfdurchlassigkeit kleiner als 100 g/(m?*d) ist, insbesonde-
re kleiner als 10 g/(m?*d) ist, wobei ,d" fur Tag steht. Die Sauerstoffdurchlassigkeit
des Materials der Einzelverpackung kann kleiner als 10000 cm/(m?*bar*d) sein,

insbesondere kleiner als 1000 cm/(m?*bar*d).

Geman einem exemplarischen Ausfuhrungsbeispiel der Erfindung hat die Blut-
testeinheit eine Form, deren Dimensionen sich entlang dreier zueinander senk-
rechter Raumachsen von einem Mittelwert jeweils um weniger als 50 %, insbe-
sondere um weniger als 20 % unterscheiden. Anders ausgedruckt kann in drei
zueinander senkrechten Raumrichtungen die Bluttesteinheit eine Lange, eine Brei-
te und eine Hdhe aufweisen, aus denen sich ein Mittelwert berechnen lasst. So-
wohl die Lange als auch die Breite als auch die H6he unterscheidet sich von die-
sem Mittelwert vorzugsweise jeweils um weniger als 50 %, insbesondere um we-
niger als 20 %. Dadurch ist eine in allen Raumrichtungen kompakte Bluttesteinheit
geschaffen, die zum Beispiel im Wesentlichen zylindrisch, im Wesentlichen kugel-
férmig, im Wesentlichen halbkugelférmig oder im Wesentlichen quader- oder wur-
felférmig sein kann. Eine derart geformte Bluttesteinheit ist auch besonders platz-
sparend in einer Einwegverpackung unterbringbar und von einem Benutzer darin

einfach handhabbar.

GemaR einem Ausfuhrungsbeispiel kann die Einzelverpackung eine Mehrschicht-
folie (insbesondere aufgebaut aus genau drei oder mehr als drei Einzelschichten)
aufweisen, die eine Feuchtigkeitsdiffusionsbarrierenschicht enthalt, deren eine
Oberflache (insbesondere die innerseitige Oberflache) mit einer heillversiegelba-
ren Schicht bedeckt ist und deren gegenuberliegende andere Oberflache (insbe-
sondere die aullenseitige Oberflache) mit einer Schutzschicht zum Schutz der
Feuchtigkeitsdiffusionsbarrierenschicht bedeckt ist. Der Einsatz einer solchen
Verbundfolie bietet den Vorteil, dass die haufig empfindliche Feuchtigkeitsdiffusi-
onsbarrierenschicht beidseitig bedeckt wird und somit vor einer Schadigung ge-
schutzt wird. Die Feuchtigkeitsdiffusionsbarrierenschicht selbst hat dabei die Auf-
gabe, die Diffusion von Feuchtigkeit sowie wassriger oder sonstiger flussiger Sub-

stanzen durch die Mehrschichtfolie hindurch zu hemmen oder sogar zu unterbin-
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den. Die auenseitige Schutzschicht schitzt einerseits die Feuchtigkeitsdiffusi-
onsbarrierenschicht (zum Beispiel vor chemischer Veranderung, Materialabrieb,
Bruchbildung oder Rissbildung) und kann andererseits frei gewahlt werden, um
weitere Anforderungen der Einzelverpackung (wie zum Beispiel Beschriftbarkeit)
zu gewahrleisten. Die heillversiegelbare Schicht erlaubt es, eine plane Mehr-
schichtfolie so zu versiegeln bzw. zu verschweil3en, dass dadurch eine allseitig
hermetische Abdichtung von deren Innenraum gegentber der Umgebung erreicht
werden kann. Eine derartige dreischichtige Mehrschichtfolie ist leicht, kostenguins-
tig in der Herstellung und bietet dennoch alle Eigenschaften, die fur das Einweg-
Produkt erforderlich sind.

GemanR einem Ausfuhrungsbeispiel kann die Einzelverpackung ausschlieRlich aus
der Mehrschichtfolie bestehen. Bei einer solchen Ausfuhrungsform sind aul3er der
Mehrschichtfolie keine weiteren Komponenten erforderlich, um die Einzelverpa-

ckung auszubilden, was eine leichtgewichtige und kostengunstige Herstellung er-

madglicht.

GemanR einem alternativen Ausfuhrungsbeispiel kann die Einzelverpackung einen
starren Grundkdrper (der zum Beispiel als kostengunstig fertigbares Spritzgussteil
ausgebildet sein kann) aufweisen, der mit der Mehrschichtfolie verschlossen ist.
Daher kénnen erfindungsgemald auch Verpackungen bereitgestellt werden, die
nur teilweise aus Mehrschichtfolie und teilweise aus Spritzguss-Komponenten
(zum Beispiel der Testeinheit) bestehen. Zum Beispiel kann der starre Grundkér-
per becherférmig sein (und geformt sein, um die Bluttesteinheit aufzunehmen) und
eine Offnung aufweisen, der von der Mehrschichtfolie ringférmig umschlossen ist.
Ein Benutzer braucht dann blo3 die Mehrschichtfolie von dem starrem Grundkér-
per abzulésen, an dem die Mehrschichtfolie zum Beispiel heilRversiegelt befestigt

sein kann, um die Bluttesteinheit zu entnehmen.

GemaR einem Ausfuhrungsbeispiel kann die luftfeuchtigkeitsdichte Einzelverpa-
ckung nur genau einen Teil der Bluttesteinheit umschlielen und kann ein verblei-
bender Teil der Bluttesteinheit gegentber der Umgebung unbedeckt bleiben und
ebenfalls luftfeuchtigkeitsdicht ausgebildet sein. Ein AusfUuhrungsbeispiel ist somit,

dass ein Teil der Verpackung zum Beispiel durch die Mehrschichtfolie gebildet
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wird, und ein anderer Teil durch ein Bauteil der Testeinheit. Somit kann bei dem
Produkt die Sperrschicht teilweise aus der Folie, teilweise aus integralen Bestand-

teilen der Testeinheit bestehen.

Eine Dicke der Feuchtigkeitsdiffusionsbarrierenschicht kann zum Beispiel in einem
Bereich zwischen 2 ym und 20 um, insbesondere in einem Bereich zwischen 7 um
und 15 um, liegen. Eine Dicke der heilversiegelbaren Schicht kann zum Beispiel
in einem Bereich zwischen 10 um und 80 um, insbesondere in einem Bereich zwi-
schen 20 ym und 50 pm, liegen. Eine Dicke der Schutzschicht kann zum Beispiel
in einem Bereich zwischen 10 um und 100 um, insbesondere in einem Bereich

zwischen 30 pm und 50 um, liegen.

GemaR einem Ausfuhrungsbeispiel kann die Feuchtigkeitsdiffusionsbarrieren-
schicht ein Metall (insbesondere Aluminium oder Nickel), ein Metalloxid, Ethylen-
vinylacetat oder ein Silikat aufweisen oder daraus bestehen. Besonders bevorzugt
ist Aluminium, da dieses eine besonders gute Eignung als Diffusionssperre auf-
weist. Allerdings neigt Aluminium zu Riss- oder Bruchbildung sowie zu Staubabla-
gerungen, so dass es besonders vorteilhaft ist, Aluminium vorzugsweise beidseitig

abzudecken.

Geman einem Ausfuhrungsbeispiel kann die heilversiegelbare Schicht einen
heiRversiegelbaren Kunststoff, insbesondere Polyethylen oder Polypropylen, auf-
weisen oder daraus bestehen. Besonders Polyethylen ist hinsichtlich der Ver-

schweil3barkeitseigenschaften vorteilhaft.

Geman einem Ausfuhrungsbeispiel kann die Schutzschicht Polyamid, Polyethylen-
terephthalat (PET), eine Polyethylenterephthalat-Papier Struktur oder Papier auf-
weisen oder daraus bestehen. PET hat die Eigenschaft einer guten Bedruckbar-
keit. Wird Papier an der Oberflache verwendet, so kann das Papier mit einer Kle-

beschicht an der benachbarten Schicht befestigt sein.

Es versteht sich von selbst, dass die Mehrschichtfolie optional eine oder mehrere

weitere Schichten aufweisen kann, zum Beispiel Haftvermittlungsschichten Eine
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Gesamtdicke der Mehrschichtfolie kann zum Beispiel in einem Bereich zwischen

50 um und 200 pm liegen.

GemaR einem Ausfuhrungsbeispiel kann das Produkt ein Trocknungsmittel auf-
weisen, das in Fluidverbindung mit der Bluttesteinheit angeordnet ist. Eventuell
durch die als Flussigkeitsbarriere wirkende Einzelverpackung hindurchgelangende
Feuchtigkeit kann somit durch das Trocknungsmittel gebunden werden und so vor
einer unerwunschten Wechselwirkung mit der Trockenchemie der Testsubstanz

bewahrt werden.

GemanR einem Ausfuhrungsbeispiel kann das Trocknungsmittel im Inneren der als
Feuchtigkeitsbarriere wirkenden Einzelverpackung angeordnet sein. Das Vorse-
hen von Trocknungsmittel im Inneren der Einzelverpackung sorgt dafur, dass
selbst beim Diffundieren geringer Mengen von Feuchtigkeit durch die Einzelverpa-
ckung hindurch die Testsubstanz der integralen Bluttesteinheit weiterhin zuverlas-
sig vor einer unerwinschten Reaktion mit der Feuchtigkeit geschutzt ist. Das
Trocknungsmittel sollte daher vorzugsweise so konfiguriert sein, dass es stark
hygroskopische Eigenschaften hat und somit Wasser und andere Fluide zuverlés-
sig von der Testsubstanz der integralen Bluttesteinheit fernhalt. Dadurch kénnen

die Lagerzeiten des Produkts weiter erhéht werden.

GemaR einem anderen Ausfuhrungsbeispiel kann das Trocknungsmittel in der als
Feuchtigkeitsbarriere wirkenden Einzelverpackung eingebettet sein. Das Trock-
nungsmittel kann somit auch in dem Material der Einzelverpackung selbst inte-
griert sein. Wenn zum Beispiel die Einzelverpackung als Mehrschichtfolie ausge-
bildet ist, kann das Trocknungsmittel in oder als Teil einer beidseitig bedeckten
Schicht der Mehrschichtfolie vorgesehen sein. Dann kann Flussigkeit bereits wah-
rend des Durchdringens der Einzelverpackung gebunden werden und gelangt so-

mit gar nicht erst ins Innere der Einzelverpackung.

GemanR einem Ausfuhrungsbeispiel kann das Trocknungsmittel ein Molekularsieb,
Silikagel und/oder Tonerde aufweisen. Molekularsieb ist die Bezeichnung fur na-
tarliche und synthetische Zeolithe, die ein starkes Adsorptionsvermdgen fur Damp-

fe und geldste Stoffe mit bestimmten Molekulgréen haben. Molekularsiebe wei-
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sen eine groRe innere Oberflache (zum Beispiel 500 m%g bis 1000 m?/g) auf und
haben einheitliche Porendurchmesser, die in der GréRenordnung der Durchmes-
ser von Molekulen liegen. Kieselgel oder Silikagel ist ein amorphes Siliziumdioxid
von gelartiger, gummiartiger bis fester Konsistenz und ist farblos. Es besitzt eine
grolRe innere Oberflache, ist stark hygroskopisch (wasseranziehend) und eignet
sich daher als Trockenmittel zum Abschirmen der Bluttesteinheit gegenuber
Feuchtigkeit. Tonerde ist eine hygroskopische Form von Aluminiumoxid. Allgemei-
ner ausgedruckt kann das Trocknungsmittel aus einem Material gebildet sein, das

Feuchtigkeit anzieht und in der Regel eine hohe innere porése Oberflache besitzt.

Geman einem Ausfuhrungsbeispiel kann das Trocknungsmittel, insbesondere in
Form von Granulat oder Pulver, in einem feuchtigkeitsdurchlassigen und trock-
nungsmittelundurchlassigen Sack im Inneren der luftfeuchtigkeitsdichten Einzel-
verpackung angeordnet sein. Der Sack kann also Feuchtigkeit passieren lassen,
aber fur Partikel des Trocknungsmittels undurchdringlich sein. Der Sack kann zum
Beispiel aus einem Gewebe mit gréReren Durchgangsléchern gebildet sein. Ein
einziges Kompartment oder Innenvolumen, das durch die Einzelverpackung be-
grenzt wird, enthalt bei dieser Ausfuhrungsform sowohl die Bluttesteinheit als auch
das Trocknungsmittel, so dass diese beiden Komponenten in enger Verbindung

miteinander stehen.

GemafR einem Ausfuhrungsbeispiel kann das Trocknungsmittel, insbesondere in
Form eines einzigen zusammenhangenden Koérpers (méglich sind alternativ aber
auch mehrere getrennte Kdrper), in einem separaten Kompartment der luftfeuch-
tigkeitsdichten Einzelverpackung angeordnet sein, das mit der Bluttesteinheit, ins-
besondere durch ein Durchgangsloch in einer Wand des Kompartments, in Fluid-
verbindung gebracht sein kann. Zum Beispiel kann eine einzige ausreichend gro-
Re Kugel (mit einem Durchmesser von zum Beispiel zwischen 3 mm und 10 mm)
aus einem Trocknungsmittel (zum Beispiel einem der oben genannten Trock-
nungsmittel) ausreichend sein, um in dem separaten Kompartment untergebracht
eine Trocknungsfunktion zu erfullen, welche die Testsubstanz der integralen Blut-

testeinheit vor Feuchtigkeit schutzt. Der Trocknungskérper kann tGber ein Loch in
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einer Zwischenwandung im Inneren der Einzelverpackung mit der Bluttesteinheit

eine Feuchtigkeitskopplung geeigneter Starke bewirken.

GemanR einem Ausfuhrungsbeispiel kann das Trocknungsmittel (zum Beispiel ei-
nes der oben genannten Trocknungsmittel), insbesondere in Form von in einer
porésen Matrix verteilten Trocknungsmittelpartikeln, als flachige Struktur auf einer
Innenwand der |uftfeuchtigkeitsdichten Einzelverpackung befestigt sein, insbeson-
dere laminiert oder aufgeklebt sein. Zum Beispiel kann das Trocknungsmittel in
Form eines Streifens an der Innenseite einer Wandung der Einzelverpackung an-
gebracht sein. Das Befestigen eines solchen Streifens an der Innenwandung der
Einzelverpackung kann zum Beispiel mittels Laminierens erfolgen, d.h. mittels Er-
hitzens der Einzelverpackung bzw. des Streifens und Anhaften des Streifens an
der Einzelverpackung im erhitzten Zustand. Durch nachfolgendes Abkuhlen kann
dann eine feste Verbindung zwischen Streifen und Innenwand ausgebildet wer-
den. Alternativ kann ein solcher Trocknungsstreifen mittels Klebstoff auch an der

Innenwand der Einzelverpackung angeklebt werden.

Gemaf einem Ausfuhrungsbeispiel kann das Trocknungsmittel an und/oder in der
Bluttesteinheit mechanisch verankert sein oder ein Trockenmittelcompound als
struktureller Bestandteil der Bluttesteinheit vorgesehen sein. Das Trockenmittel
kann auch in der Testeinheit fixiert sein, zum Beispiel kann ein Kugelchen form-
schlussig mit der Testeinheit verbunden sein. Das Trockencompound kann im
Spritzgielen verarbeitet werden. Dann kann es auch integraler, struktureller Be-

standteil der Testeinheit sein.

Zum Beispiel kann die pordse Matrix aus einem Kunststoff gebildet sein, der sich
mit dem Material der Trocknungsmittelpartikel nicht oder nur sehr schlecht ver-
mischt. Dadurch bildet sich ein Kompositmaterial, bei dem die Partikel in der
Kunststoffmatrix eingebettet sind, aufgrund der schlechten Vermischbarkeit sich
aber feuchtigkeitsdurchlassige Poren oder Kanéle bilden. Diese Kanéle oder Po-
ren bilden eine Fluidverbindung zwischen von dem Trocknungsmittel zu bindender
Feuchtigkeit und den Partikeln. Dadurch kann eine verzégerte Wirkung des Trock-
nungsmittels erreicht werden und somit eine Funktionstiichtigkeit des Trock-

nungsmittels Uber einen langen Zeitraum hinweg.
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GemaR einem Ausfuhrungsbeispiel kann bei dem Einweg-Produkt innerhalb der
Einzelverpackung nur genau eine Bluttesteinheit enthalten sein. Dadurch ist aus-
geschlossen, dass nach Entnahme einer ersten Bluttesteinheit eine oder mehrere
andere Bluttesteinheiten an Sterilitdt und Feuchtigkeitsschutz durch die dann irre-
versibel zerstérte Einzelverpackung verlieren. Insbesondere kann die Testsub-
stanz und/oder kann die Stechhilfe der Bluttesteinheit so bemessen sein, dass
diese nur fur genau einen Bluttest ausreicht bzw. ausreichen. Hinsichtlich der
Testsubstanz kann dies bedeuten, dass bei dem ersten Bluttests diese durch
Wechselwirkung mit dem Blut so beeinflusst wird, dass sie fur einen zweiten Blut-
test nicht mehr verwendbar ist. Hinsichtlich der Stechhilfe kann dies bedeuten,
dass diese nach dem ersten Bluttests so modifiziert wird, dass ein Durchfihren
eines weiteren Bluttests mit dieser Stechhilfe nicht mehr méglich ist (zum Beispiel
weil diese nach dem ersten Bluttest unverwendbar in ein Gehduseinneres der

Bluttesteinheit zuruckgezogen wird).

GemanR einem Ausfuhrungsbeispiel kann die Bluttesteinheit ausgebildet sein, dass
bei dieser nach erstmaligem Einsatz der Stechhilfe ein nochmaliger Einsatz der
Stechhilfe verunmdéglicht ist. Der Einwegcharakter der |uftfeuchtigkeitsdichten Ein-
zelverpackung, die ausgebildet sein kann, nach dem Offnen durch einen Benutzer
nicht mehr wiederverschlief3bar zu sein, kann somit synergistisch mit einer nur
einmaligen Verwendbarkeit der integralen Bluttesteinheit kombiniert werden. Zum
Beispiel kann nach dem ersten Verwenden der Stechhilfe diese so in das Innere
der Bluttesteinheit zuriickgezogen werden, dass ein nochmaliges Verwenden der
Stechhilfe funktional ausgeschlossen ist. Somit verhindert ein Doppelschutz hin-
sichtlich Verpackung und Inhalt ein die Sterilitdt und Messgenauigkeit tangieren-

des Mehrfachverwenden der Bluttesteinheit.

GemaR einem Ausfuhrungsbeispiel kann die Testsubstanz eine trockenchemi-
sche, durch Feuchtigkeit veranderliche Substanz aufweisen. Die Testsubstanz
kann ausgebildet sein, bei Anwesenheit von Blut mit der darin befindlichen Gluko-
se so zu reagieren, dass ein Reaktionsprodukts optisch erfassbar ist. Die optische
Erfassung der Menge des Reaktionsprodukts lasst dann einen Rickschluss auf

die Glukosekonzentration in der Blutprobe zu. Derartige Testsubstanzen zum Be-
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stimmen der Glukosekonzentration in Blut kénnen trockenchemisch realisiert sein.
Kommen diese vor Durchfuhrung der Glukosemessung mit Luftfeuchtigkeit oder
sogar einer anderen wassrigen Feuchtigkeit in Kontakt, so kann deren Funktions-
fahigkeit fur das spatere Messen einer Glukosekonzentration verschlechtert wer-
den. Somit ist bei Verwendung derartiger trockenchemischer Testsubstanzen der

erfindungsgeman realisierte Feuchtigkeitsschutz besonders vorteilhaft.

Zum Beispiel kann die Testsubstanz auf einem Ring aus einem optisch transpa-
renten Material aufgebracht sein, der Uber eine Kapillare im Inneren eines Gehau-
sekorpers der Bluttesteinheit in Fluidverbindung mit einer Position steht, an wel-
cher die Stechhilfe (zum Beispiel eine Lanzette) in den Finger des Benutzers ein-
sticht, um einen Bluttropfen zu entnehmen. Durch Wechselwirkung zwischen der
Testsubstanz auf dem Ring einerseits und dem Bluttropfen andererseits kann eine
chemische Reaktion ausgeldst werden, deren Reaktionsprodukt zum Beispiel op-
tisch nachgewiesen werden kann. Damit diese Testsubstanz im Falle einer Blut-
zuckermessung funktioniert, muss diese vor dem erstmaligen Verwenden vor
Feuchtigkeit zuverlassig geschiutzt werden, da die Feuchtigkeit die chemischen
Eigenschaften der Testsubstanz vor Durchfuhrung des Blutzuckertests uner-

wulnscht verandern kann.

GemaR einem Ausfuhrungsbeispiel kann die Bluttesteinheit einen Gehausekorper
aufweisen, in dem die Stechhilfe versenkt ist. Die Bluttesteinheit kann ferner eine
Fingerauflageflache zum Auflegen eines Fingers des Benutzers derart aufweisen,
dass bei Ausuiben von Druck des Benutzers auf die Fingerauflageflache die
Stechhilfe durch eine Offnung in der Fingerauflageflache hindurch in den Finger
eindringt, um das Blut zu enthehmen. Legt der Benutzer anschaulich seinen Fin-
ger auf die Fingerauflageflache und Ubt Druck aus, so wird eine Fingerkuppe
komprimiert und gleichzeitig das Herausfahren der Stechhilfe aus dem Gehé&use-
kérper und in Richtung der komprimierten Fingerkuppe ausgelést. Der Typ der
einzelverpackten Bluttesteinheit kann derart sein, dass nach Aufsetzen der Blut-
testeinheit auf das Detektorgerat das Ausuben von Druck durch einen Finger des
Benutzers die Stechhilfe in Stechposition verfahrt, so dass es zu einem Einste-

chen in den Finger und dem Fluss eines Bluttropfens durch eine Kapillare hin zu
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der Testsubstanz kommt. Um eine solche Bluttesteinheit erfindungsgeman zu
verwenden, ist es lediglich erforderlich, die Bluttesteinheit steril aus der Einzelver-
packung zu entnehmen, auf das Detektorgerat aufzusetzen, mit dem Finger auf
die Fingerauflageflache zu drucken und das Ergebnis der Blutzuckermessung von

einer Anzeige oder dergleichen des Detektorgerats abzulesen.

Geman einem Ausfuhrungsbeispiel kann der Gehausekérper von einem klappba-
ren Deckel der Bluttesteinheit bedeckbar bzw. verschlie3bar sein, wobei der De-
ckel in einem in der Einzelverpackung verpackten Zustand der Bluttesteinheit die
Fingerauflageflache schutzend tberdeckt. Der Deckel ist ferner von einem Benut-
zer nach Herausnahme der Bluttesteinheit aus der Einzelverpackung zum Freile-
gen der Fingerauflageflache klappbetétigbar. Im zugeklappten Zustand, in dem
sich der Deckel befindet, wenn die Bluttesteinheit im Inneren der luftfeuchtigkeits-
dichten Einzelverpackung untergebracht ist, bietet der Deckel einen zusétzlichen
Schutz der empfindlichen inneren Komponenten der integralen Bluttesteinheit ge-
gen Beschadigung oder unerwlnschte Aktivierung der Stechhilfe vor dem Auspa-

cken.

GemaR einem Ausfuhrungsbeispiel kann die Bluttesteinheit innerhalb der Einzel-
verpackung steril aufgenommen sein. Unter steril wird in diesem Zusammenhang
das Freisein von vermehrungsfahigen Keimen, d.h. von Mikroorganismen und Vi-
ren, verstanden. Diese Sterilitdt kann durch das Durchfiihren eines Sterilisierungs-
verfahrens nach dem Unterbringen der Bluttesteinheit in der Einzelverpackung
erreicht werden. Auf diese Weise kénnen unerwinschte Infektionen eines Benut-
zers oder sonstige Beeintrachtigungen durch Verunreinigungen der Bluttesteinheit

vermieden werden.

GemaR einem Ausfuhrungsbeispiel kann die luftfeuchtigkeitsdichte Einzelverpa-
ckung eine lokal begrenzte Materialschwachung, insbesondere eine Perforation
oder Aufreil3linie, aufweisen, die bei handischer Betatigung durch einen Benutzer
die Entnahme der Bluttesteinheit aus der Einzelverpackung in einer genau vorde-
finierten Weise erméglicht. Eine derartige Aufrisshilfe kann es einem Benutzer er-
mdglichen, die integrale Bluttesteinheit derart aus der Einzelverpackung zu ent-

nehmen, dass eine Beschadigung durch unsachgemaRes Offnen vermieden ist.
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Zum Beispiel kann eine solche Materialschwachung durch selektives Entfernen
(zum Beispiel mittels Stanzens oder Pragens) von Material einzelner Schichten
einer Mehrschichtfolie derart erfolgen, dass das verbleibende Material zwar eine
Luftfeuchtigkeitsdichtigkeit aufrechterhalt, aber durch bloRe Muskelkraft eines Be-
nutzers aufgerissen werden kann. Insbesondere kann dadurch eine Aufreil3trajek-

torie vorgegeben werden.

GemafR einem Ausfuhrungsbeispiel kann die luftfeuchtigkeitsdichte Einzelverpa-
ckung eine mit sich selbst verschweil3te oder heilversiegelte oder auch verklebte
Mehrschichtstruktur (insbesondere die oben beschriebene Mehrschichtfolie) auf-
weisen. Somit kann die luftfeuchtigkeitsdichte Einzelverpackung aus einer - unter
Ausformen eines nach aufien hin luftfeuchtigkeitsdichten Innenvolumens - mit sich
selbst verbundenen Mehrschichtfolie bestehen und von weiteren Komponenten
frei sein. Dies erlaubt eine besonders kostengunstige Fertigung des Einweg-
Produkts, ohne dass hinsichtlich der Wasserdichtigkeit Kompromisse eingegangen

werden mussten.

GemanR einem Ausfuhrungsbeispiel kann bei dem Herstellungsverfahren das Inne-
re der Einzelverpackung und somit die Bluttesteinheit nach dem hermetischen
UmschlieRen durch die Einzelverpackung sterilisiert werden. Ein solches Sterilisie-
ren kann insbesondere mittels Bestrahlens mit radioaktiver Strahlung (wie zum
Beispiel Betastrahlung oder Gammastrahlung) erfolgen. Alternativ kann das Steri-
lisieren auch mittels einer Plasmabehandlung (zum Beispiel mittels eines Ozon-
plasmas, wobei Ozonpartikel durch die Einzelverpackung hindurchdringen kén-
nen) erfolgen. Besonders vorteilhaft ist es, das Sterilisieren der Bluttesteinheit erst
nach dem Verpackvorgang durchzufUhren, da ein Sterilisieren vor Ausbilden der
Einzelverpackung zu einem unerwinschten Eindringen von Fremdstoffen beim
Ausbilden der Einzelverpackung fuhren kann, wodurch die Sterilitat gefahrdet

werden kann.

Im Folgenden werden exemplarische Ausfuhrungsbeispiele der vorliegenden Er-

findung mit Verweis auf die folgenden Figuren detailliert beschrieben.
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Figur 1 bis Figur 3

Figur 4

Figur 5

Figur 6 und Figur 7

Figur 8

Figur 9

Figur 10

Figur 11

Figur 12

16

zeigen Querschnittsansichten von Einweg-Produkten ge-

maf exemplarischen Ausfuhrungsbeispielen der Erfindung;

zeigt einen Trocknungsstreifen des Einweg-Produkts ge-

maf Figur 3;

zeigt eine Mehrschichtfolie einer Einzelverpackung eines
Einweg-Produkts gemar exemplarischen Ausfuhrungsbei-

spielen der Erfindung;

zeigen Bilder von Einweg-Produkten gemal exemplari-

schen Ausfuhrungsbeispielen der Erfindung;

zeigt eine integrale Bluttesteinheit eines Einweg-Produkts
geman einem exemplarischen Ausfuhrungsbeispiel Erfin-

dung in einem Zustand mit ge6ffnetem Deckel,

zeigt eine Explosionsdarstellung der integralen Bluttestein-

heit gemal Figur 8;

zeigt eine Anordnung aus einer integralen Bluttesteinheit
eines Einweg-Produkts sowie ein zugehdériges Detektorge-
rat gemal einem exemplarischen Ausfuhrungsbeispiel Er-

findung;

zeigt ein Einweg-Produkt gemal einem exemplarischen
Ausfuhrungsbeispiel der Erfindung, bei dem ein Teil einer
Bluttesteinheit selbst Teil der Einwegverpackung bildet und
bei dem Trocknungsmittel integral in der Bluttesteinheit vor-

gesehen ist;

zeigt eine Bluttesteinheit beim EinfUhren in einen becher-
férmigen Teil einer Einzelverpackung eines Produkts ge-
mal einem exemplarischen Ausfuhrungsbeispiel der Erfin-

dung;
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Figur 13 zeigt eine raumliche oberseitige Ansicht der Anordnung aus
Figur 12 nach dem VerschlieRen einer Offnung des becher-
férmigen Teils mit einer Mehrschichtfolie als anderes Tell

der Einzelverpackung;

Figur 14 zeigt eine raumliche unterseitige Ansicht der Anordnung
aus Figur 13;
Figur 15 zeigt ein Einweg-Produkt geméaR einem exemplarischen

Ausfuhrungsbeispiel der Erfindung, bei dem Trocknungsmit-
tel in eine Wandung einer Mehrschichtfolie als Einzelverpa-

ckung eingebettet ist.

Gleiche oder ahnliche Komponenten in unterschiedlichen Figuren sind mit glei-

chen Bezugsziffern versehen.

Figur 1 zeigt eine Querschnittsansicht eines Einweg-Produkts 100 zum nur einma-

ligen Durchfihren eines Bluttests durch einen Benutzer.

Das Einweg-Produkt 100 enthalt eine integrale Bluttesteinheit 102, die in Figur 1
schematisch und von der Seite dargestellt ist. Fur eine detailliertere Darstellung
der Bluttesteinheit 102 wird auf Figur 8 und Figur 9 verwiesen. In der Ansicht des
Einweg-Produkts 100 gemaf Figur 1, welche die Bluttesteinheit 102 vor der Be-
nutzung im verpackten Zustand zeigt, ist ein Gehausekoérper 114 aus Kunststoff zu
erkennen, der mittels eines Filmscharniers 122 mit einem klappbaren Deckel 116
verbunden ist. Im in Figur 1 gezeigten verpackten Zustand verschliel3t der Deckel
116 den Gehausekoérper 114 und schitzt und verdeckt somit die darin enthaltenen
funktionellen Komponenten. Eine Lanzette als Stechhilfe zum Einstechen in einen
Finger des Benutzers zum Entnehmen einer Blutprobe ist somit im geschlossenen
Zustand der Bluttesteinheit 102 ebenso wenig zu erkennen wie eine in der integra-
len Bluttesteinheit 102 vorgesehene trockenchemische Testsubstanz, die eine
chemische Reaktion mit der entnommenen Blutprobe durchfuhren kann, um eine
messtechnisch erfassbare und fir einen Glukosespiegel des Benutzers indikative

Menge eines Reaktionsprodukts zu erzeugen. Das Reaktionsprodukt kann optisch
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erfasst werden, wenn die Bluttesteinheit 102 auf einem Detektorgerat montiert ist,
welches optische Komponenten zum Erfassen des Stoffs an der Position der tro-
ckenchemischen Testsubstanz aufweist. Ein solches Detektorgeréat ist in Figur 10

gezeigt.

Die Testsubstanz ist auRerordentlich empfindlich gegen Feuchtigkeit wie Wasser-
dampf oder Flussigkeit wie Wasser. Selbst in der Gegenwart geringer Mengen von
Feuchtigkeit reagiert die Testsubstanz mit derselben, was die spatere Benutzung
der Bluttesteinheit 102 zum Durchfuhren eines Glukosetests negativ beeintrachtigt

oder sogar ausschlief3t.

Um selbst bei langen Lagerzeiten der Bluttesteinheit 102 deren zuverléssige Ent-
kopplung von wassrigen Medien aus der Umgebung sicherzustellen, enthalt das
Einwegprodukt 100 eine diese allseits umschlieRende wasserdichte Einzelverpa-
ckung 104 als Feuchtigkeitsbarriere, in welcher die Bluttesteinheit 102 einge-
schlossen ist. Anders ausgedrickt umschliel3t die Einzelverpackung 104 die Blut-
testeinheit 102 hermetisch. Hierfur ist die aus einer Mehrschichtfolie aufgebaute
Einzelverpackung 104 an einzelnen Stellen mit sich selbst wasserdicht ver-
schweil3t, was schematisch in Form von Nahtstellen 140 dargestellt ist. Gleichzei-
tig ist aufgrund des Ausbildens der Einzelverpackung 104 als dinne Mehrschicht-
folie die Einzelverpackung durch einen Benutzer durch AufreiRen handisch und

werkzeugfrei éffenbar.

In dem verschlossenen und versiegelten Zustand des Einwegprodukts 100 gemal}
Figur 1 befindet sich die integrale Bluttesteinheit 102 in einem sterilen Zustand.
Dieser kann vorteilhaft ausgebildet werden, indem nach dem Umschlie3en der
Bluttesteinheit 102 durch die Einzelverpackung 104 die so erzeugte, noch nicht
notwendigerweise sterile Anordnung einem Sterilitdtsverfahren unterzogen wird.
Dieses kann darin bestehen, dass das noch nicht sterile Einweg-Produkt 100 einer
geeigneten radioaktiven Strahlung ausgesetzt wird. Zum Beispiel kann Betastrah-
lung oder Gammastrahlung zu einer solchen Sterilisierung der Bluttesteinheit 102
nach dem Umgeben mit der fluiddichten Einzelverpackung 104 verwendet werden.
Alternativ kann das noch nicht sterile Einweg-Produkt 100 mittels einer geeigneten

Plasmabehandlung, zum Beispiel mittels Ozon Plasma, sterilisiert werden. Hierbei
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durchdringen anschaulich Plasmaionen die Einzelverpackung 104 und sterilisieren
dadurch die Bluttesteinheit 102. diese Sterilisierungsverfahren sind mit der Blut-
testeinheit 102 vorteilhaft durchfuhrbar, da diese (mit Ausnahme einer kleinen me-
tallischen Stechhilfe) aus Materialien wie Kunststoff besteht und geeignete Materi-
alstarken hat, welche fur das zu sterilisierende Medium (radioaktive Strahlung
bzw. Ozon) ausreichend gut zugéanglich sind. Die Effizienz dieser Sterilisierungs-
verfahren zum Sterilisieren der Bluttesteinheit 102 im bereits verpackten Zustand
wird auch dadurch erméglicht und geférdert, dass die Bluttesteinheit 102 innerhalb
der Einzelverpackung 104 in Form einer dunnen Mehrschichtfolie aus geeigneten
Materialien und mit geeigneten Dicken untergebracht ist, wie unten bezugneh-

mend auf Figur 5 n&her beschrieben wird.

Wie ferner Figur 1 zu entnehmen ist, weist das Einweg-Produkt 100 ein Trock-
nungsmittel 106 in Form einer Kugel 120 mit einem Durchmesser von d=5 mm auf,
die im Inneren der luftfeuchtigkeitsdichten Einzelverpackung 104 in Fluidverbin-
dung mit der Bluttesteinheit 102 untergebracht ist. Das Trocknungsmittel 106 ist im
gezeigten Ausfuhrungsbeispiel als einzige Kugel 120 aus einem porésen Material
wie zum Beispiel Molekularsieb oder Silikagel gebildet. Die hohe innere Oberfla-
che der Kugel 120, den Figur 1 auch im Detail dargestellt ist, bewirkt eine stark
hygroskopische Wirkung, so dass eine etwaig durch die Mehrschichtfolie der Ein-
zelverpackung 104 durchdringende Feuchtigkeit zuverlassig an der Kugel 120 ge-
bunden wird, ohne auf die trockenchemische Testsubstanz der Bluttesteinheit 102

unerwunschte Wirkungen auszuuben.

Das Trocknungsmittel 106 ist gemar dem Ausfuhrungsbeispiel von Figur 1 somit
in Form der Kugel 120 realisiert, die sich in einem separaten Kompartment 108
oder einer separaten Tasche der luftfeuchtigkeitsdichten Einzelverpackung 104
befindet. Das Kompartment 108 ist von einem anderen Kompartment 130, in dem
sich die Bluttesteinheit 102 befindet, raumlich getrennt und durch ein Durchgangs-
loch 110 in einer Trennwand 112 in Fluidverbindung gebracht. Die Trennwand 112
verbindet zwei Hauptflachen der Einzelverpackung 104 miteinander. Das Kom-
partment 108 ist somit durch die Trennwand 112 von dem anderen Kompartment

130 der Einzelverpackung 104 getrennt, in dem die Bluttesteinheit 102 unterge-
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bracht ist. Alternativ kénnten das Trocknungsmittel 106 und die Bluttesteinheit 102

in ein und demselben Kompartment angeordnet sein.

Wie an den diversen Nahtstellen 140 in Figur 1 zu erkennen ist, ist die Einzelver-
packung 104 in Form der Verbundfolie mit sich selbst an mehreren Stellen ver-
schweil3t oder heil3versiegelt, um dadurch die allseits hermetisch geschlossene

feuchtigkeitsundurchlassige Einzelverpackung 104 zu bilden.

Ein in Figur 2 gezeigtes Einweg-Produkt 100 gemal einem anderen exemplari-
schen Ausfuhrungsbeispiel der Erfindung unterscheidet sich von dem Ausfuh-
rungsbeispiel geman Figur 1 insbesondere dadurch, dass das Trocknungsmittel
106 gemaf Figur 2 in Form von Granulat 202 aus Molekularsieb in einem feuch-
tigkeitsdurchlassigen, aber fur das Granulat 202 undurchlassigen Sack 200 (zum
Beispiel aus einem weitmaschigen Gewebe oder einer feuchtigkeitsdurchlassigen
Wandung) im Inneren der luftfeuchtigkeitsdichten Einzelverpackung 104 ausgebil-
det ist. Sowohl das Trocknungsmittel 106 als auch die Bluttesteinheit 102 sind
geman Figur 2 in einem gemeinsamen Kompartment der Einzelverpackung 104
angeordnet. Alternativ kbnnten das Trocknungsmittel 106 und die Bluttesteinheit
102, ahnlich wie in Figur 1 gezeigt, in unterschiedlichen Kompartments angeord-

net sein.

Ein in Figur 3 gezeigtes Einweg-Produkt 100 gemal} noch einem anderen exemp-
larischen Ausfuhrungsbeispiel der Erfindung unterscheidet sich von den Ausfih-
rungsbeispielen gemaf Figur 1 und Figur 2 insbesondere dadurch, dass gemaf
Figur 3 die beiden &ulReren Schichten der hier dreischichtigen Verbundfolie, wel-
che die Einzelverpackung 104 bildet, lokal mittels Stanzens oder Pragens entfernt
sind, womit eine in einem Detail in Figur 3 im Querschnitt gezeigte Aufreillinie 302
gebildet ist. Wenn ein Benutzer die Einzelverpackung 104 an der Aufrei3linie 302
handisch aufreilt, so ist ein definiertes Offnen entlang der AufreiBlinie 302 und
somit ein Entnehmen der Bluttesteinheit 102 mit geringem Kraftaufwand ermég-
licht.

Ferner ist das Trocknungsmittel 106 geman Figur 3 als Trocknungsstreifen auf

einer Innenwand 300 der luftfeuchtigkeitsdichten Einzelverpackung 104 heil3lami-
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niert (hierbei verschmilzt die bei Zimmertemperatur feste Innenwand 300 der Ein-
zelverpackung 104 durch thermische Behandlung mit dem Trocknungsstreifen)
oder kaltlaminiert (hierbei befindet sich zwischen der Innenwand 300 der Einzel-
verpackung 104 und dem Trocknungsstreifen Klebstoff, der in Figur 3 nicht gezeigt
ist).

Figur 4 zeigt den Aufbau des Trocknungsstreifens gemaf Figur 3 im Querschnitt.
Das eigentliche Trocknungsmittel 106 liegt hier in Form von Trocknungspartikeln
402 vor, die in einer pordsen Matrix 400 aus festem Kunststoff angeordnet sind.
Durch die feuchtigkeitsdurchléassigen Poren 404 sind die zum Beispiel aus Moleku-
larsieb hergestellten Trocknungspartikel 402 mit dem Innenraum der Einzelverpa-
ckung 104 fluidisch gekoppelt und kédnnen daher méglicherweise im Innenraum
befindliche Feuchtigkeit aufnehmen. Hierbei dienen die engen Kanale 404 dazu,
die feuchtigkeitsbindende Wirkung der Trocknungspartikel 402 gezielt abzuschwa-
chen, um die feuchtigkeitsbindende Wirkung Uber einen langen Zeitraum hinweg
aufrechterhalten zu kénnen. Dies ist zum Erreichen langer Lagerzeiten vorteilhaft.
Das Kompositmaterial des Trocknungsstreifens geman Figur 4 kann hergestellt
werden, indem Kunststoff und die Trocknungspartikel 402 vermischt werden, wo-
bei der verwendete Kunststoff so ausgewahlt wird, dass sich das Kunststoffmate-
rial mit den Trocknungspartikeln 402 nicht oder nur schlecht vermischt. Genau

dadurch entsteht die Kanalstruktur.

Figur 5 zeigt einen Querschnitt einer Mehrschichtfolie 500 oder Verbundfolie, wie
sie zum Bilden der Einzelverpackung 104, zum Beispiel in den Ausfuhrungsbei-

spielen geman Figur 1 bis Figur 3, vorteilhaft eingesetzt werden kann.

Kern der Mehrschichtfolie 500 ist eine Feuchtigkeitsdiffusionsbarrierenschicht 502,
die als 10 um dicke Aluminiumschicht ausgebildet ist. Diese hat die Funktion, ein
Durchdringen von Feuchtigkeit oder sogar Wasser durch die Mehrschichtfolie 500

zu unterbinden. Hierfur ist Aluminium hervorragend geeignet.

Die Feuchtigkeitsdiffusionsbarrierenschicht 502 ist auf einer heilRversiegelbaren
Schicht 504 aufgebracht, die in dem gezeigten AusfUhrungsbeispiel als 25 ym di-

cke Polyethylenschicht ausgebildet ist. Diese Ubernimmt zum einen die Aufgabe,
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als Substrat zum Tragen und Aufbringen der Aluminiumschicht zu dienen. Eine
weitere wichtige Funktion der heilversiegelbaren Schicht 504 ist deren Verwen-
dung zum Heilversiegeln mit sich selbst, um die Nahtstellen 140 und somit die
hermetisch abgeschlossene Einzelverpackung 104 auszubilden, die auch an den
heiRversiegelten Nahtstellen 140 luftfeuchtigkeitsdicht ist. Hierfur ist Polyethylen
besonders gut geeignet. Bei dem Einweg-Produkt 100 bildet die heilversiegelbare
Schicht 504 die Innenschicht.

Auf einer gegenuberliegenden Hauptoberflache der Feuchtigkeitsdiffusionsbarrie-
renschicht 502 ist eine Schutzschicht 506 vorgesehen, die im gezeigten Ausfuh-
rungsbeispiel als 25 um dicke Polyethylenterephthalat-Schicht (PET) ausgebildet
ist. Diese schutzt die Feuchtigkeitsdiffusionssperrschicht 502 vor externen mecha-
nischen Einflussen und kann mit einer beliebigen Aufschrift bedruckt werden (zum
Beispiel kann eine Charge oder eine Identifikationsnummer der Bluttesteinheit 102
darauf abgedruckt sein, womit die Authentizitat der Bluttesteinheit 102 sicherge-
stellt werden kann). Bei dem Einweg-Produkt 100 bildet die Schutzschicht 506 die
AuRenschicht.

Figur 6 zeigt ein Bild eines Einweg-Produkts 100 gemaf einem exemplarischen
Ausfuhrungsbeispiel der Erfindung, bei dem die Schutzschicht durchsichtig ist, so
dass die darunter gelegene Metallschicht als Feuchtigkeitsdiffusionssperre zu er-
kennen ist. Die Einzelverpackung 104 weist gemal Figur 6 eine schlauchartige
Geometrie auf, wobei mittels Schweil3ens unterschiedliche Schlauchabschnitte

definiert sind.

Figur 7 zeigt ein Bild eines Einweg-Produkts 100 gemaf einem anderen exempla-
rischen Ausfihrungsbeispiel der Erfindung, bei dem die Schutzschicht aus einem
undurchsichtigen Kunststoffmaterial gebildet ist, so dass die darunter gelegene
Metallschicht als Feuchtigkeitsdiffusionssperre nicht zu erkennen ist. Die Einzel-

verpackung 104 hat gemaf Figur 7 eine annéhernd tetraedrische Form.

Figur 8 ist eine genauere Darstellung der Bluttesteinheit 102 in einem Betriebszu-
stand, in dem der Deckel 116 mittels des Filmscharniers 122 gegenuber dem Ge-

hausekoérper 114 aufgeklappt ist.

23/ 47
N2013/10800



23

Durch das Aufklappen des Deckels 116 wird eine Fingerauflageflache 804 zum
Auflegen eines Fingers des Benutzers freigelegt. Wie Figur 8 zu entnehmen ist, ist
die Fingerauflageflache 804 durch konzentrische Ringe mit einer dazwischen ge-
bildeten diskontinuierlichen Ubergangskante ausgebildet. Legt ein Benutzer sei-
nen Finger auf die Fingerauflageflache 804, so wird ein zentraler Abschnitt der
Fingerkuppe innerhalb der Ubergangs kannte durch diese zusammengepresst,
womit ein nachfolgendes Einstechen einer zunachst noch in dem Gehausekoérper
114 versenkten Stechhilfe 800 erleichtert wird. Die Stechhilfe 800 ist in Figur 8
bereits gezeigt und durchdringt dort ein Durchgangsloch der Fingerauflageflache
804.

Nach dem Entnehmen der Bluttesteinheit 102 aus der Einzelverpackung 104 und
nach dem Offnen des Deckels 116 gegeniber dem Gehausekérper 114 ist die
Stechhilfe 800 allerdings noch im Inneren des Gehausekdrpers 114 angeordnet.
Erst nach Aufsetzen der Bluttesteinheit 102 auf ein Detektorgerat (siehe Figur 10)
und nachfolgendes Ausuben von Druck mit dem Finger auf die Fingerauflagefla-
che 804 wird die Stechhilfe 800 aus dem Gehausekérper 114 herausgefahren und
sticht dadurch automatisch in den aufgelegten Finger ein. Dadurch wird im Bereich
der Fingerauflageflache 804 ein Bluttropfen aus dem Finger entnommen. Dieser
fliel3t durch eine Kapillare, die direkt neben der Stechhilfe vertikal nach unten ver-
l&uft, in Richtung der Testsubstanz, wodurch an der Testsubstanz eine chemische
Reaktion zwischen dem Blut des Benutzers und der Testsubstanz ausgel6st wird.
Ein chemisches Reaktionsprodukt kann dann optisch nachgewiesen werden, wo-
fur eine Lichtquelle und ein Lichtdetektor des Detektorgerats geman Figur 10 ver-

wendet werden kénnen.

Figur 8 zeigt, dass die Lange, die Breite und die Héhe der Bluttesteinheit 102 sich
voneinander nur in geringem Umfang unterscheiden, womit die Bluttesteinheit 102

als sehr kompakter Kérper ausgebildet ist.

Figur 9 ist eine Explosionsdarstellung der Bluttesteinheit 102 gemaf Figur 8. Figur
9 sind eine Reihe von Einzelkomponenten zu entnehmen, die in Figur 8 nicht zu

erkennen sind.
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Ein unterseitiges Adapterstick 904 dient zum Aufsetzen auf das Detektorgerat
gemal Figur 10. Ein daruber angeordnetes Kalibrationsplattchen 902 kann optisch
lesbare Kalibrationsinformation, zum Beispiel in Form von Farbreferenzen
und/oder Barcodes, enthalten. Diese kann das Detektorgerat auslesen, um eine
Glukosemessung zu kalibrieren. Uber dem Kalibrationsplattchen 902 ist ein trans-
parenter Ring angeordnet, der die Testsubstanz 802 enthalt. Ist die Bluttesteinheit
102 auf dem Detektorgerat montiert, so kann das Detektorgerat von unten her mit-
tels DurchfUhrens einer optischen Messung Eigenschaften der Testsubstanz 802
erfassen, die sich infolge der Wechselwirkung mit dem Blut verandert haben. Hie-
raus kann dann das Detektorgerat die Glukosekonzentration im Blut des Benut-
zers bestimmen. Oberhalb des Rings, der die Testsubstanz 802 enthalt, ist ein
weiterer Kérper angeordnet, in dem die Kapillare 900 verlauft und an dessen
Oberseite die Fingerauflageflache 804 gebildet sind. Die gemal Figur 9 oberste
Komponente enthélt den Gehausekdrper 114, das Filmscharnier 122 und den De-
ckel 116.

Wichtig ist noch zu erwdhnen, dass die Bluttesteinheit 102 eine Mechanik hat, bei
der nach dem erstmaligen Einsatz der Stechhilfe 800 ein nochmaliger Einsatz der
Stechhilfe 800 verunmaoglicht ist. Dies wird dadurch erreicht, dass nach dem Ein-
stechen der Stechhilfe 800 in einen Finger diese nachfolgend irreversibel ins Inne-
re des Gehausekérpers 114 zurlick gezogen und dort gelagert wird und daher

nicht ein weiteres Mal nach oben aus der Fingerauflageflache 804 austreten kann.

Figur 10 zeigt eine Anordnung 1050, bei der eine Bluttesteinheit 102 mit den oben
beschriebenen Merkmalen direkt nach dem Entnehmen aus der Einwegverpa-
ckung 104 auf ein Detektorgerat 1000 aufgesetzt worden ist. Das Detektorgerat
1000 kann zum Beispiel ein Handheldgerat oder ein Mobilfunkgerat sein, das ent-
sprechend auf ein Zusammenwirken mit der Bluttesteinheit 102 angepasst ist. Das
Detektorgerat 1000 enthalt eine Aufnahmeaussparung, die konfiguriert ist, die
Bluttesteinheit 102 an deren Unterseite 904 formschlussig aufzunehmen. Nach
Offnen des Deckels 116 braucht ein Benutzer dann bloRR noch mit etwas Druck
seinen Finger auf die Fingerauflageflache 804 aufzulegen, wodurch die Stechhilfe

800 aus dem Gehausekdrper 114 heraustritt, um dadurch dem aufgelegten Finger

25/ 47
N2013/10800



25

des Benutzers einen Blutstropfen entnehmen. Dieser fliel3t durch die Kapillare 900
hindurch direkt auf die Testsubstanz 802. Eine Lichtquelle (nicht gezeigt) des De-
tektorgerats 1000 emittiert dann Licht in Richtung der Testsubstanz 802. Nach
Wechselwirkung des chemischen Reaktionsprodukts aus Testsubstanz 802 und
Blutstropfen mit dem eingestrahlten Licht wird Sekundarlicht in Richtung eines
Lichtdetektors (nicht gezeigt) des Detektorgerats 1000 zurtckgestrahlt. Dies kann
zum Beispiel Fluoreszenzlicht oder reflektiertes Licht sein. Aus dem sekundaren
Licht kann das Detektorgerat 1000 dann die Glukosekonzentration im Blut be-
stimmen. Die Bluttesteinheit 102 wird dann von dem Detektorgerat 1000 abgezo-

gen und ohne nochmalige Verwendung entsorgt.

Figur 11 zeigt ein Einweg-Produkt 100 geman einem exemplarischen Ausfuh-
rungsbeispiel der Erfindung, bei dem ein geman Figur 11 oberseitiger Oberfla-
chenbereich 1100 einer Bluttesteinheit 102 selbst Teil der Einwegverpackung 104
bildet und bei dem Trocknungsmittel 106 integral in der Bluttesteinheit 102 vorge-
sehen ist. Anders ausgedruckt bilden ein becherférmiges Teil 1102 und der Ober-
flachenbereich 1100 selbst gemeinsam die Einwegverpackung 104. Ein Uber-
gangs- oder Nahtbereich 1104 zwischen dem becherférmigen Teil 1102 und dem
Oberflachenbereich 1100 der Bluttesteinheit 102 ist feuchtigkeitsdicht auszubilden,
zum Beispiel mittels einer handisch zu éffnenden Klebe- oder Siegelverbindung.
Zum Beispiel kann eine Abziehlasche 1106 einstuckig mit der Bluttesteinheit 102
ausgebildet werden, so dass ein Benutzer bei Abziehen der Abziehlasche 1106

die Bluttesteinheit 102 von dem becherférmigen Teil 1102 I6sen kann.

Figur 12 zeigt eine Bluttesteinheit 102 beim Einfuhren in einen becherférmigen
Teil 1102 einer Einzelverpackung 104 eines Produkts 100 gemal} einem exempla-

rischen Ausfuhrungsbeispiel der Erfindung.

Figur 13 zeigt eine rdumliche oberseitige Ansicht der Anordnung aus Figur 12
nach dem VerschlieRen einer Offnung des becherférmigen Teils 1102 mit einer

Mehrschichtfolie 1300 als anderes Teil der Einzelverpackung 104.

Figur 14 zeigt eine rdumliche unterseitige Ansicht der Anordnung aus Figur 13.
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Figur 15 zeigt ein Einweg-Produkt 100 geman einem exemplarischen Ausfuh-
rungsbeispiel der Erfindung, bei dem Trocknungsmittel 106 in eine Wandung einer
Mehrschichtfolie 300 als Einzelverpackung eingebettet ist. Somit ist das Trock-
nungsmittel 106 in der als Feuchtigkeitsbarriere wirkenden Einzelverpackung
selbst eingebettet bzw integriert bzw. ist als Teil einer beidseitig bedeckten Mittel-
schicht der Mehrschichtfolie 300 ausgebildet. Dann kann FlUssigkeit bereits wah-
rend des Durchdringens der Einzelverpackung 104 gebunden werden und gelangt
somit gar nicht erst zur Bluttesteinheit 102, sondern wird anschaulich zuvor abge-

fangen.

Ergénzend ist darauf hinzuweisen, dass ,aufweisend” keine anderen Elemente
oder Schritte ausschliet und ,eine” oder ,ein“ keine Vielzahl ausschlie3t. Ferner
sei darauf hingewiesen, dass Merkmale oder Schritte, die mit Verweis auf eines
der obigen Ausfuhrungsbeispiele beschrieben worden sind, auch in Kombination
mit anderen Merkmalen oder Schritten anderer oben beschriebener Ausfuhrungs-
beispiele verwendet werden kénnen. Bezugszeichen in den Anspruichen sind nicht

als Einschrankung anzusehen.
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Patentanspriiche

1. Einweg-Produkt (100) zum einmaligen Durchfuhren eines Bluttests
durch einen Benutzer, wobei das Einweg-Produkt (100) aufweist:

eine integrale Bluttesteinheit (102) mit einer Stechhilfe (800) zum Einstechen in
ein Korperteil des Benutzers zum Entnehmen einer Blutprobe und mit einer
Testsubstanz (802) zum Wechselwirken mit der entnommenen Blutprobe zum Er-
zeugen eines detektierbaren Indikators fur eine Eigenschaft der Blutprobe, wenn
die Bluttesteinheit (102) mit einem Detektorgerat (1000) gekoppelt ist;

eine Einzelverpackung (104) als Feuchtigkeitsbarriere, welche zumindest einen
Teil der Bluttesteinheit (102) gegenuber einer Umgebung hermetisch umschlief3t

und die von einem Benutzer handisch éffenbar ist.

2. Produkt (100) geméafl Anspruch 1, wobei die Einzelverpackung (104) im
Wesentlichen flussigkeitsdicht, insbesondere luftfeuchtigkeitsdicht, weiter insbe-

sondere gasdicht ist.

3. Produkt (100) geman Anspruch 1 oder 2, wobei die Einzelverpackung
(104) eine Mehrschichtfolie (500) aufweist, die eine Feuchtigkeitsdiffusionsbarrie-
renschicht (502) enthalt, deren eine Oberflache mit einer heilRversiegelbaren
Schicht (504) bedeckt ist und deren gegenuberliegende andere Oberflache mit
einer Schutzschicht (506) zum Schutz der Feuchtigkeitsdiffusionsbarrierenschicht
(502) bedeckt ist.

4. Produkt (100) geman Anspruch 3, wobei die Einzelverpackung (104)
ausschlieB3lich aus der Mehrschichtfolie (500) besteht.

5. Produkt (100) gemany Anspruch 3, wobei die Einzelverpackung (104)
einen starren Grundkdrper (1102), insbesondere ausgebildet als Spritzgussteil,

aufweist, der mit der Mehrschichtfolie (500) verschlossen ist.
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6. Produkt (100) gemaR Anspruch 5, wobei der starre Grundkérper (1102)
becherférmig ist und eine Offnung aufweist, der von der Mehrschichtfolie (500)

ringférmig umschlossen ist.

7. Produkt (100) gemal einem der Anspruche 3 bis 6, wobei die Feuchtig-
keitsdiffusionsbarrierenschicht (502) ein Metall, insbesondere Aluminium oder Ni-

ckelaufweist oder daraus besteht.

8. Produkt (100) gemal einem der Anspriche 3 bis 7, wobei die Feuchtig-
keitsdiffusionsbarrierenschicht (502) ein Metalloxid, Ethylenvinylacetat oder ein

Silikat aufweist oder daraus besteht.

9. Produkt (100) gemaf einem der Anspriche 3 bis 8, wobei die heildver-
siegelbare Schicht (504) einen heilRversiegelbaren Kunststoff, insbesondere Po-

lyethylen oder Polypropylen, aufweist oder daraus besteht.

10. Produkt (100) geman einem der Anspriche 3 bis 9, wobei die Schutz-
schicht (506) Polyamid, Polyethylenterephthalat, eine Polyethylenterephthalat-

Papier Struktur oder Papier aufweist oder daraus besteht.

11. Produkt (100) gemafR einem der Anspriche 1 bis 10, wobei die als
Feuchtigkeitsbarriere wirkende Einzelverpackung (104) nur genau einen Teil der
Bluttesteinheit (102) umschlie3t und ein verbleibender Teil der Bluttesteinheit
(102) gegenuber der Umgebung unbedeckt bleibt und ebenfalls als Feuchtigkeits-

barriere wirkend ausgebildet ist.

12. Produkt (100) geméafR einem der Anspruche 1 bis 11, aufweisend ein
Trocknungsmittel (106), das in Flussigkeitsverbindung, insbesondere in Feuchtig-

keitsverbindung, mit der Bluttesteinheit (102) angeordnet ist.
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13. Produkt (100) gemalR Anspruch 12, wobei das Trocknungsmittel (106)
im Inneren der als Feuchtigkeitsbarriere wirkenden Einzelverpackung (104) ange-

ordnet ist.

14. Produkt (100) gemaR Anspruch 12, wobei das Trocknungsmittel (106)
in der als Feuchtigkeitsbarriere wirkenden Einzelverpackung (104) eingebettet o-

der aufgebracht ist.

15. Produkt (100) gemafR einem der Anspruche 12 bis 14, wobei das

Trocknungsmittel (106) ein Molekularsieb, Silikagel und/oder Tonerde aufweist.

16. Produkt (100) gemaf Anspruch 12, 13 oder 15, wobei das Trock-
nungsmittel (106), insbesondere in Form von Granulat (202) oder Pulver, in einem
feuchtigkeitsdurchlassigen und trocknungsmittelundurchlassigem Sack (200) im
Inneren der als Feuchtigkeitsbarriere wirkenden Einzelverpackung (104) angeord-

net ist.

17. Produkt (100) gemal Anspruch 12, 13, 15 oder 16, wobei das Trock-
nungsmittel (106), insbesondere in Form eines einzigen zusammenhangenden
Kérpers (120), in einem separaten Kompartment (108) der als Feuchtigkeitsbarrie-
re wirkenden Einzelverpackung (104) angeordnet ist, das mit der Bluttesteinheit
(102), insbesondere durch ein Durchgangsloch (110) in einer Wand (112) des
Kompartments (108), in Flussigkeitsverbindung, insbesondere in Feuchtigkeits-

verbindung, gebracht ist.

18. Produkt (100) gemaf Anspruch 12, 13 oder 15 bis 17, wobei das
Trocknungsmittel (106), insbesondere in Form von in einer porésen Matrix (400)
verteilten Trocknungsmittelpartikeln (402), als flachige Struktur auf einer Innen-
wand (300) der als Feuchtigkeitsbarriere wirkenden Einzelverpackung (104) befes-

tigt ist, insbesondere laminiert oder aufgeklebt.
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19. Produkt (100) gemaf einem der Anspruche 12, 13 oder 15 bis 18, wo-
bei das Trocknungsmittel (106) an und/oder in der Bluttesteinheit (102) mecha-
nisch verankert ist oder ein Trockenmittelcompound als struktureller Bestandteil

der Bluttesteinheit (102) vorgesehen ist.

20. Produkt (100) gemafR einem der Anspriche 1 bis 19, wobei innerhalb

der Einzelverpackung (104) nur genau die eine Bluttesteinheit (102) enthalten ist.

21. Produkt (100) gemaf einem der Anspruche 1 bis 20, wobei die Blut-
testeinheit (102) ausgebildet ist, dass bei dieser nach erstmaligem Einsatz der

Stechhilfe (800) ein nochmaliger Einsatz der Stechhilfe (800) verunmdglicht ist.

22. Produkt (100) gemaf einem der Anspriche 1 bis 21, wobei die
Testsubstanz (802) eine trockenchemische, durch Feuchtigkeit veranderliche

Substanz aufweist.

23. Produkt (100) gemafR einem der Anspruche 1 bis 22, wobei die Blut-
testeinheit (102) einen Gehausekdrper (114) aufweist, in dem die Stechhilfe (800)
vor Durchfuhrung des Bluttests versenkt ist, und wobei die Bluttesteinheit (102)
eine Fingerauflageflache (804) zum Auflegen eines Fingers des Benutzers derart
aufweist, dass bei Austuiben von Druck des Benutzers auf die Fingerauflageflache
(804) die Stechhilfe (800) durch eine Offnung in der Fingerauflageflache (804)

hindurch in den Finger eindringt, um das Blut zu entnehmen.

24. Produkt (100) gemaf Anspruch 23, wobei der Gehausekoérper (114)
von einem klappbaren Deckel (116) bedeckbar ist, der in einem in der Einzelver-
packung (104) verpackten Zustand der Bluttesteinheit (102) die Fingerauflagefla-
che (804) Uberdeckt und der von einem Benutzer nach Herausnahme der Blut-
testeinheit (102) aus der Einzelverpackung (104) zum Freilegen der Fingeraufla-

geflache (804) klappbetatigbar ist.
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25. Produkt (100) gemaf einem der Anspruche 1 bis 24, wobei die Blut-

testeinheit (102) innerhalb der Einzelverpackung (104) steril aufgenommen ist.

26. Produkt (100) gemaf einem der Anspriche 1 bis 25, wobei die als
Feuchtigkeitsbarriere wirkende Einzelverpackung (104) eine lokal begrenzte Mate-
rialschwachung (302), insbesondere eine Perforation oder Aufreil3linie, aufweist,
die bei handischer Betatigung durch einen Benutzer die Entnahme der Bluttest-

einheit (102) aus der Einzelverpackung (104) erméglicht.

27. Produkt (100) gemalR einem der Anspruche 1 bis 26, wobei die als
Feuchtigkeitsbarriere wirkende Einzelverpackung (104) eine mit sich selbst ver-

schweil3te oder heilRversiegelte Mehrschichtstruktur (500) aufweist.

28. Test-Anordnung, aufweisend:

ein Einweg-Produkt (100) geman einem der Anspriche 1 bis 27 zum einmaligen
Durchflhren eines Bluttests durch einen Benutzer:;

ein Detektorgerat (1000), mit dem die Bluttesteinheit (102) derart koppelbar ist,
dass im gekoppelten Zustand die Stechhilfe (800) der Bluttesteinheit (102) in ein
Kérperteil des Benutzers zum Entnehmen einer Blutprobe einstechbar ist und die
entnommene Blutprobe mit der Testsubstanz (802) der Bluttesteinheit (102) zum
Erzeugen eines Indikators fur eine Eigenschaft der Blutprobe in Wechselwirkung

bringbar ist, welcher Indikator mittels des Detektorgeréts (1000) detektierbar ist.

29. Verfahren zum Herstellen eines Einweg-Produkts (100) zum einmaligen
DurchflUhren eines Bluttests durch einen Benutzer, wobei das Verfahren aufweist:
Bereitstellen einer integralen Bluttesteinheit (102) mit einer Stechhilfe (800) zum
Einstechen in ein Kérperteil des Benutzers zum Entnehmen einer Blutprobe und
mit einer Testsubstanz (802) zum Wechselwirken mit der enthommenen Blutprobe
zum Erzeugen eines fur eine Eigenschaft der Blutprobe indikativen Indikators, der
detektierbar ist, wenn die Bluttesteinheit (102) mit einem Detektorgerat (1000) ge-
koppelt ist;

hermetisches UmschlieRen zumindest eines Teils der Bluttesteinheit (102) gegen-
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Uber einer Umgebung mit einer Einzelverpackung (104) als Feuchtigkeitsbarriere
derart, dass die Einzelverpackung (104) von einem Benutzer handisch &ffenbar

ist.

30. Verfahren gemafl Anspruch 29, ferner aufweisend Sterilisieren, insbe-
sondere Sterilisieren mittels Bestrahlens mit radioaktiver Strahlung oder mittels
einer Plasmabehandlung, der Bluttesteinheit (102) nach dem hermetischen Um-

schlie3en durch die Einzelverpackung (104).
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Klassifikation des Anmeldungsgegenstands geméan IPC:
B65D 77/26 (2006.01); A61B 5/15 (2006.01)
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B65D 77/26 (2013.01); A61B 5/1411 (2013.01)
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Konsultierte Online-Datenbank:
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gednderte Patentanspriiche

1. Einweg-Produkt (100) zum einmaligen Durchfuhren eines Bluttests durch

einen Benutzer, wobei das Einweg-Produkt (100) aufweist:

eine integrale Bluttesteinheit (102) mit einer Stechhilfe (800) zum
Einstechen in einen Korperteil des Benutzers zum Entnehmen einer Blutprobe
und mit einer Testsubstanz (802) zum Wechselwirken mit der entnommenen
Blutprobe zum Erzeugen eines detektierbaren Indikators flr eine Eigenschaft der
Blutprobe, wenn die Bluttesteinheit (102) mit einem Detektorgerat (1000)
gekoppelt ist;

eine Einzelverpackung (104) als Feuchtigkeitsbarriere, welche die
Testsubstanz (802) der Bluttesteinheit (102) gegenuber einer Umgebung
hermetisch umschlieBt und die von einem Benutzer handisch éffenbar ist.

2. Produkt (100) gemaB Anspruch 1, wobei die Einzelverpackung (104) im
Wesentlichen flussigkeitsdicht, insbesondere luftfeuchtigkeitsdicht, weiter
insbesondere gasdicht ist.

3. Produkt (100) geman Anspruch 1 oder 2, wobei die Einzelverpackung
(104) eine Mehrschichtfolie (500) aufweist, die eine
Feuchtigkeitsdiffusionsbarrierenschicht (502) enthalt, deren eine Oberflache mit
einer heiBversiegelbaren Schicht (504) bedeckt ist und deren gegenuberliegende
andere Oberflache mit einer Schutzschicht (506) zum Schutz der
Feuchtigkeitsdiffusionsbarrierenschicht (502) bedeckt ist.
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4, Produkt (100) gemaB Anspruch 3, wobei die Einzelverpackung (104)
ausschlieBlich aus der Mehrschichtfolie (500) besteht.

5. Produkt (100) gemaB Anspruch 3, wobei die Einzelverpackung (104) einen
starren Grundkorper (1102), insbesondere ausgebildet als Spritzgussteil,

aufweist, der mit der Mehrschichtfolie (500) verschlossen ist.

6. Produkt (100) gemaf Anspruch 5, wobei der starre Grundkorper (1102)
becherférmig ist und eine Offnung aufweist, der von der Mehrschichtfolie (500)

ringformig umschlossen ist.

7. Produkt (100) gemaB einem der Anspruche 3 bis 6, wobei die
Feuchtigkeitsdiffusionsbarrierenschicht (502) ein Metall, insbesondere Aluminium
oder Nickelaufweist oder daraus besteht.

8. Produkt (100) geman einem der Ansprliche 3 bis 7, wobei die
Feuchtigkeitsdiffusionsbarrierenschicht (502) ein Metalloxid, Ethylenvinylacetat

oder ein Silikat aufweist oder daraus besteht.

9. Produkt (100) geman einem der Ansprliche 3 bis 8, wobei die
heiBversiegelbare Schicht (504) einen heilBversiegelbaren Kunststoff,

insbesondere Polyethylen oder Polypropylen, aufweist oder daraus besteht.
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10. Produkt (100) gemaB einem der Anspriche 3 bis 9, wobei die
Schutzschicht (506) Polyamid, Polyethylenterephthalat, eine
Polyethylenterephthalat-Papier Struktur oder Papier aufweist oder daraus
besteht.

11. Produkt (100) gemaB einem der Ansprlche 1 bis 10, wobei die als
Feuchtigkeitsbarriere wirkende Einzelverpackung (104) nur genau einen Teil der
Bluttesteinheit (102) umschlieBt und ein verbleibender Teil der Bluttesteinheit
(102) gegenuber der Umgebung unbedeckt bleibt und ebenfalls als

Feuchtigkeitsbarriere wirkend ausgebildet ist.

12. Produkt (100) gemaB einem der Anspriche 1 bis 11, aufweisend ein
Trocknungsmittel (106), das in FllUssigkeitsverbindung, insbesondere in
Feuchtigkeitsverbindung, mit der Bluttesteinheit (102) angeordnet ist.

13. Produkt (100) gemalB Anspruch 12, wobei das Trocknungsmittel (106) im
Inneren der als Feuchtigkeitsbarriere wirkenden Einzelverpackung (104)

angeordnet ist.

14. Produkt (100) gemaB Anspruch 12, wobei das Trocknungsmittel (106) in
der als Feuchtigkeitsbarriere wirkenden Einzelverpackung (104) eingebettet oder
aufgebracht ist.

15. Produkt (100) gemaB einem der Ansprliche 12 bis 14, wobei das

Trocknungsmittel (106) ein Molekularsieb, Silikagel und/oder Tonerde aufweist.
A2013/50290-AT-00-VB1
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16. Produkt (100) gemaB Anspruch 12, 13 oder 15, wobei das
Trocknungsmittel (106), insbesondere in Form von Granulat (202) oder Pulver, in
einem feuchtigkeitsdurchlassigen und trocknungsmittelundurchldssigem Sack
(200) im Inneren der als Feuchtigkeitsbarriere wirkenden Einzelverpackung

(104) angeordnet ist.

17. Produkt (100) gemaB Anspruch 12, 13, 15 oder 16, wobei das
Trocknungsmittel (1006), insbesondere in Form eines einzigen
zusammenhangenden Korpers (120), in einem separaten Kompartment (108)
der als Feuchtigkeitsbarriere wirkenden Einzelverpackung (104) angeordnet ist,
das mit der Bluttesteinheit (102), insbesondere durch ein Durchgangsloch (110)
in einer Wand (112) des Kompartments (108), in Flussigkeitsverbindung,
insbesondere in Feuchtigkeitsverbindung, gebracht ist.

18. Produkt (100) gemaB Anspruch 12, 13 oder 15 bis 17, wobei das
Trocknungsmittel (106), insbesondere in Form von in einer pordsen Matrix (400)
verteilten Trocknungsmittelpartikeln (402), als flachige Struktur auf einer
Innenwand (300) der als Feuchtigkeitsbarriere wirkenden Einzelverpackung

(104) befestigt ist, insbesondere laminiert oder aufgeklebt.

19. Produkt (100) gemalB einem der Anspriche 12, 13 oder 15 bis 18, wobei
das Trocknungsmittel (106) an und/oder in der Bluttesteinheit (102) mechanisch
verankert ist oder ein Trockenmittelcompound als struktureller Bestandteil der
Bluttesteinheit (102) vorgesehen ist.
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20. Produkt (100) gemaB einem der Ansprliche 1 bis 19, wobei innerhalb der

Einzelverpackung (104) nur genau die eine Bluttesteinheit (102) enthalten ist.

21.  Produkt (100) gemaB einem der Anspriche 1 bis 20, wobei die
Bluttesteinheit (102) ausgebildet ist, dass bei dieser nach erstmaligem Einsatz
der Stechhilfe (800) ein nochmaliger Einsatz der Stechhilfe (800) verunmadglicht
ist.

22. Produkt (100) gemaB einem der Anspriche 1 bis 21, wobei die
Testsubstanz (802) eine trockenchemische, durch Feuchtigkeit veranderliche

Substanz aufweist.

23. Produkt (100) gemaB einem der Anspriche 1 bis 22, wobei die
Bluttesteinheit (102) einen Gehausekorper (114) aufweist, in dem die Stechhilfe
(800) vor Durchfihrung des Bluttests versenkt ist, und wobei die Bluttesteinheit
(102) eine Fingerauflageflache (804) zum Auflegen eines Fingers des Benutzers
derart aufweist, dass bei Austben von Druck des Benutzers auf die
Fingerauflagefliche (804) die Stechhilfe (800) durch eine Offnung in der
Fingerauflageflache (804) hindurch in den Finger eindringt, um das Blut zu

entnehmen.

24. Produkt (100) gemaB Anspruch 23, wobei der Gehausekorper (114) von
einem klappbaren Deckel (116) bedeckbar ist, der in einem in der
Einzelverpackung (104) verpackten Zustand der Bluttesteinheit (102) die
Fingerauflageflache (804) Uberdeckt und der von einem Benutzer nach
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Herausnahme der Bluttesteinheit (102) aus der Einzelverpackung (104) zum
Freilegen der Fingerauflageflache (804) klappbetatigbar ist.

25. Produkt (100) gemaB einem der Anspriche 1 bis 24, wobei die
Bluttesteinheit (102) innerhalb der Einzelverpackung (104) steril aufgenommen

ist.

26. Produkt (100) gemaB einem der Ansprluche 1 bis 25, wobei die als
Feuchtigkeitsbarriere wirkende Einzelverpackung (104) eine lokal begrenzte
Materialschwachung (302), insbesondere eine Perforation oder AufreiBlinie,
aufweist, die bei handischer Betatigung durch einen Benutzer die Entnahme der
Bluttesteinheit (102) aus der Einzelverpackung (104) ermdglicht.

27. Produkt (100) gemaB einem der Anspruche 1 bis 26, wobei die als
Feuchtigkeitsbarriere wirkende Einzelverpackung (104) eine mit sich selbst
verschweilBte oder heilBversiegelte Mehrschichtstruktur (500) aufweist.

28. Test-Anordnung, aufweisend:

ein Einweg-Produkt (100) gemaB einem der Anspruche 1 bis 27 zum

einmaligen Durchfihren eines Bluttests durch einen Benutzer;

ein Detektorgerat (1000), mit dem die Bluttesteinheit (102) derart
koppelbar ist, dass im gekoppelten Zustand die Stechhilfe (800) der
Bluttesteinheit (102) in ein Korperteil des Benutzers zum Entnehmen einer
Blutprobe einstechbar ist und die entnommene Blutprobe mit der Testsubstanz

(802) der Bluttesteinheit (102) zum Erzeugen eines Indikators flr eine
A2013/50290-AT-00-VB1
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Eigenschaft der Blutprobe in Wechselwirkung bringbar ist, welcher Indikator
mittels des Detektorgerats (1000) detektierbar ist.

29. Verfahren zum Herstellen eines Einweg-Produkts (100) zum einmaligen

Durchfuhren eines Bluttests durch einen Benutzer, wobei das Verfahren aufweist:

Bereitstellen einer integralen Bluttesteinheit (102) mit einer Stechhilfe
(800) zum Einstechen in ein Kdrperteil des Benutzers zum Entnehmen einer
Blutprobe und mit einer Testsubstanz (802) zum Wechselwirken mit der
entnommenen Blutprobe zum Erzeugen eines flr eine Eigenschaft der Blutprobe
indikativen Indikators, der detektierbar ist, wenn die Bluttesteinheit (102) mit
einem Detektorgerat (1000) gekoppelt ist;

hermetisches UmschlieBen der Testsubstanz (802) der Bluttesteinheit
(102) gegenuber einer Umgebung mit einer Einzelverpackung (104) als
Feuchtigkeitsbarriere derart, dass die Einzelverpackung (104) von einem

Benutzer handisch offenbar ist.

30. Verfahren gemaB Anspruch 29, ferner aufweisend Sterilisieren,
insbesondere Sterilisieren mittels Bestrahlens mit radioaktiver Strahlung oder
mittels einer Plasmabehandlung, der Bluttesteinheit (102) nach dem

hermetischen UmschlieBen durch die Einzelverpackung (104).
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