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(57) Abstract: The invention relates to a piercing system for removing bodily fluid from
the skin of a human or animal. Said system comprises a disposable piercing unit (1), which
contains a needle element (6) for puncturing the skin, a piercing device (2), which encom-
passes a piercing drive (4), said drive propelling a piercing displacement of the piercing
unit (1), which is coupled to the piercing drive (4) by means of a coupling mechanism (3),
a predefined value of the piercing depth being guaranteed using a piercing depth refer-
ence element (10), which comprises a skin contact surface (11) and the predefined value
of the piercing depth being determined by the distance in the piercing direction between
the skin contact surface (11) and the position of the needle tip at the inversion point of
the piercing displacement. The piercing depth reference element (10) is connected to the
needle element (6) and coupled to the drive in such a way that it is displaced together with
the needle element (1) during at least one part of the propulsion phase and has a defined
longitudinal position in the piercing direction in relation to the needle element (6), at least
at the inverse point of the piercing displacement.

Stechsystem zur Entnahme einer Korperfliissigkeit aus

der Haut eines Menschen oder Tieres, mit einer disposiblen Stecheinheit (1), die ein
Nadelelement (6) zum Einstechen in die Haut aufweist, einem Stechgerét (2), das einen
Stechantrieb (4) einschlieBt, durch den eine Stechbewegung einer Stecheinheit (1),
die mittels eines Kopplungsmechanismus (3) mit dem Stechantrieb (4) gekoppelt ist,
angetrieben wird, wobei ein vorgegebener Wert der Stechtiefe mittels eines Stechtiefen-
referenzelementes (10) gewéhrleistet wird, das eine Hautkontaktfldche (11) aufweist, und
der vorgegebene Wert der Stechtiefe durch den Abstand in Einstichrichtung zwischen
der Hautkontaktfldche (11) und der Position der Nadelspitze an dem Umkehrpunkt der
Stechbewegung bestimmt wird.Das Stechtiefenreferenzelement (10) ist derartig mit dem
Nadelelement (6) verbunden und mit dem Antrieb gekoppelt, daf es wihrend mindestens
eines Teils der Vortriebsphase gemeinsam mit dem Nadelelement (1) bewegt wird und
mindestens an dem Umkehrpunkt der Stechbewegung eine definierte Léangsposition in
Einstichrichtung relativ zu dem Nadelelement (6) hat.
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Anmelder: Roche Diagnostics GmbH, 68298 Mannheim, DE
F. Hoffmann-La Roche AG, Basel, Schweiz

10
Stechsystem zur Entnahme einer Kérperfliissigkeit

Die Erfindung betrifft ein Stechsystem zur Entnahme einer KorperflUssig-
15 keit aus der Haut eines Menschen oder Tieres. Die Korperflissigkeit ist
in der Regel Blut. In manchen Anwendungsféllen geht es aber auch um
die Gewinnung einer Probe von interstitieller Flissigkeit. Nachfolgend
wird ohne Beschrénkung der Aligemeinheit auf Blut als Beispiel, auch far
andere aus der Haut gewinnbare Korperfliissigkeiten, Bezug genoi‘nmen.
20
Das System besteht aus einer zur einmaligen Verwendung vorgesehe-
nen (disposiblen) Stecheinheit mit einem Nadelelement zum Einstechen
in die Haut und einem Stechgerat mit einem Antrieb fur die Stechbewe-
gung. Auch eine insbesondere zur Verwendung in einem solchen System
25 geeignete Stecheinheit ist Gegenstand der Erfindung.

Disposible Stecheinheiten werden seit langem benutzt, um ftr analytisch-
diagnostische Zwecke eine geringe Menge Blut aus einem Korperteil
(meist aus einem Finger oder Ohrlappchen) zu entnehmen. In diesem

30 Zusammenhang werden die Stecheinheiten Ublicherweise als Lanzetten
bezeichnet. Zum manuellen Einstechen vorgesehene Lanzetten werden
beispielsweise in dem US-Patent 3,789,830 beschrieben. Sie werden in
der Regel nur von medizinisch trainiertem Personal verwendet. Dennoch
ist der Einstich mit erheblichem Schmerz verbunden. "

35
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Bereits seit langem werden Stechgerate verwendet, die den Stechantrieb
enthalten. Das Stechgerét kann disposibel mit einer fest integrierten Lan-
zette ausgebildet sein. In der Regel ist es jedoch mehrfach verwendbar
und hat eine Halterung, mittels der jeweils eine Lanzette auswechselbar-

5 mit dem Stechantrieb gekoppelt werden kann. Da die Geréte und Lan-
zetten aneinander angepafte, von dem gleichen Hersteller gelieferte
Elemente sind, werden sie als "Stechsystem" oder "Blutentnahme-
system" bezeichnet.

10 Als Antriebselement fiir den in einem Gehaduse des Stechgerates ange-
ordneten Lanzettenantrieb dient meist eine Feder. Durch eine Lanzet-
tenfuhrung wird gewahrleistet, daf® die Stechbewegung auf einem vorbe-
stimmten Einstichweg erfolgt. Zu Beginn der Entwicklung waren sehr
einfache Konstruktionen des Antriebs gebrauchlich, bei denen die Lan-

15  zette unmittelbar an einem Ende einer in einem lénglichen Gehéuse an-
geordneten Druckfeder befestigt war. Ein solches Stechsystem ist bei-
spielsweiée aus dem US-Patent 4,469,110 bekannt. Eine andere friihe
Konstruktion eines Stechgerates ist in dem US-Patent 4,442,836 be-
schrieben. Dabei wird die Bewegung der Lanzette in Richturig auf die

20  Hautoberflache bis zu dem Umkehrpunkt (Vortriebsphase der Stechbe-
wegung) von einer ersten Feder angetrieben, wéhrend als Antrieb fur die
Ruickzugsbewegung der Lanzette (Ruckzugsphase der Stechbewegung)
eine zweite Feder dient, die ihre Wirkung entfaltet, nachdem die Kraft-
kopplung zwischen der ersten Feder und der Lanzette unterbrochen

25  wurde. ‘

Bei den iiblichen Konstruktionen habén die Stechgerate an ihrem in Ein-
stichrichtung vorderen Ende eine Austrittséffnung, aus der die Spitze der
Lanzette flr kurze Zeit austritt, um eine Wunde in einem Kérperteil zu er-
30  zeugen, gegen das das vordere Ende des Stechgerates gedriickt wird.
Die Stechtiefe ist dabei durch den Abstand in Einstichrichtung zwischen
der Position, die die Lanzettenspitze am Umkehrpunkt der Lanzetten-
bewegung erreicht und der Ebene einer Hautkontaktflache definiert, die
die Austrittséffnung ringférmig umgibt und im Moment des Einstichs an
35 der Haut anliegt. Das vordere Ende des Stechgerates mit der Hautkon-
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taktflache bildet also ein Stechtiefenreferenzelement, durch das gewahr-
leistet wird, daR die Stechtiefe einem vorgegebenen Wert entspricht.

Um die Stechtiefe zu kontrollieren, ist es gebrauchlich, den Bewe-

5 gungsweg der Lanzette in Einstichrichtung dadurch zu begrenzen, daf
ein mit der Lanzette verbundenes Anschlagteil auf eine korrespondie-
rende Anschlagfliche im Gehduse des Stechgerdtes auftrifft. Diese
Gehauseanschlag-Konstruktion ist beispielsweise in dem US-Patent
4,469,110 dargestellt. Bei dém in dem US-Patent 4,442,836 beschriebe-

10 nen Antrieb mit zwei Federn soll eine definierte Position des Umkehr-
punktes der Lanzettenbewegung dadurch gewahrleistet werden, daf3 die
Kraftiibertragung zwischen der Antriebsfeder und der Lanzette an einem
definierten Punkt des Bewegungsweges unterbrochen wird.

15  Derartige Blutentnahmesysteme wurden den hohen Anforderungen nicht
gerecht, die zu erflllen sind, wenn eine regeiméafiige Uberwachung be-
stimmter analytischer Werte des Blutes erforderlich ist. Dies gilt insbe-
sondere fir Diabetiker, die ihren Blutzuckerspiegel haufig kontrollieren
sollten, um durch Anpassung von Insulininjektionen én den Bedarf (der

20 abhangig von der Nahrungsaufnahme, der kérperlichen Aktivitat etc.
stark schwankt) ihren Blutzuckerspiegel méglichst standig innerhalb
bestimmter Sollgrenzen zu halten. Durch umfangreiche wissenschaftliche
Untersuchungen wurde bewiesen, dal mittels einer Intensivtherapie mit .
mindestens vier Blutanalysen pro Tag ein dramatischer Rickgang

25  schwerster Spatschéden des Diabetés mellitus (beispielsweise einer
Retinopathie mit resultierender Erblindung des Patienten) erreicht wer-
den kann.

Diese Intensivtherapie setzt voraus, daR .die Biutentnahme mit einem
30  moglichst geringen Schmerz verbunden ist. GroRe Fortschritte in dieser
Hinsicht wurden mit der in dem US-Patent 5,318,584 beschriebenen
Konstruktion erreicht, die unter anderem auf der Erkenntnis basiert, daR-
der mit der Blutgewinnung ver‘bundene Schmerz deutlich verringert wer-
den kann, wenn das Stechsystem so ausgebildet ist, dald der Einstich
35 (auch bei Verwendung von jeweils neuen disposiblen Lanzetten fur
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- aufeinanderfolgende Stechvorgénge) mit bis dahin nicht erreichter
Quialitat reproduzierbar ist. Um dies zu geWéhrIeisten, wird ein Lanzet-
tenantrieb mit einem Antriebsrotor verwendet, auf den einerseits (an-
triebsseitig) eine Antriebsfeder einwirkt und der andererseits tiber einem

5 (abtriebsseitigen) Kopplungsmechanismus so mit der Lanzette gekoppelt
ist, daR die Rotation des Antriebsrotors in die gewlnschte Stechbe-
wegung umgesetzt wird. Der abtriebsseitige Kopplungsmechanismus ist
(mittels einer Steuerkurve) so gestaltet, dall die Lanzette wahrend der
gesamten (aus Vortriebsphase und Rickzugsphase bestehenden)

10  Stechbewegung mit dem Antriebsrotor praktisch ohne Spiel gekoppelt ist
und dadurch die Lanzettenbewegung volistandig durch die entspre-
chende Bewegung des Antriebsrotors kontrolliert wird. Durch diese Kon-
struktion werden einerseits die Erschitterungen vermieden, die bei dem
Antriebstyp mit Gehéauseanschlag (US-Patent 4,469,110) mit dem Auf-

15  einandertreffen der beiden Anschlége verbunden sind. Andererseits wird
durch die permanente spielfreie Kopplung der Lanzette mit dem Antriebs-
rotor eine exakt repfoduzierbare Position des Umkehrpunkies der Lan-
zettenbewegung bei wiederholten Stechbewegungen gewahrleistet, die
bei dem Antriebstyp des US-Patentes 4,442,836 nicht erreicht wird.

20
Die Erfindung bezieht sich nicht nur auf Stechsysteme, die ausschlieflich
dazu dienen, einen Blutstropfen fir eine anschlieBende Analyse mit
einem anderen Gerét zu gewinnen. Vielmehr richtet sie sich insheson-
dere auch auf sogenannte integrierte Systeme, mit denen nicht nur die

25  Blutentnahme, sondern auch die Analyse durchgefihrt wird, méglichst
ohne zusatzliche Handhabungsschritte durch den Benutzer. Damit sind
zusAétzliche Anfordefungen verbunden, die unter anderem aus der raum-
lichen Enge resultieren, wenn beide Funktionen in einem (aus Handha-
bungsgrUndén méglichst kleinen) Gerétegehduse untergebracht werden

30 missen.

In den US-Patenten 5,029,583 und 5,514,152 werden integrierte
Systeme beschrieben, bei denen die Blutgewinnung mit einer Lanzetten-
nadel erfolgt, deren Bewegungsweg in Einstichrichtung, wie bei dem US-
35  Patent 4,469,110, durch einen Gehé&useanschlag beschrankt ist._Die
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Ubertragung des gewonnen Blutstropfens zu einem Analysesensor er-
folgt im Falle des US-Patentes 5,514,152 mit Hilfe eines in dem Geréte-
gehause verlaufenden Kapillarkanals.

5 In dem US-Patent 5,938,679 wird ein Stechsystem beschrieben, dessen
Stecheinheit wahlweise mit Kapillarréhrchen versehen ist, durch die Blut
mit Hilfe von Kapillarkraften in das Innere des Gerétes gesaugt werden
kann. Dies ist ein Beispiel fiir ein Stechsystem, dessen Nadelelement
einen Kapillarkanal aufweist, durch den eine Kérperflissigkeit aus der

10 Haut in das Innere der Stecheinheit transportiert werden kann. Ein weite-
res Beispiel eines solchen Stechsystems ist in der US-Patentanmeldung
US 2003/0018282 A1 beschrieben. Dabei umfaltt die Stecheinheit nicht
nur die in die Haut einzustechende Nadel mit einem zum Transport der
Probe geeigneten Kapillarkanal, sondern auch einen Reagenzien ent-

15 haltenden Nachweisbereich. Eine solche Stecheinheit, die gleichzeitig
einen’ (beispielsweise als kapillaraktive Saugschicht und/oder Hohlkam-
mer ausgebildeten) Aufnahmebereich fr die Probe hat und vorzugs-
weise auch die fur die Analyse erforderlichen Reagenzien enthalt, wird
nachfolgend als "Mikrosampler" bezeichnet. Hinsichtlich n&herer Einzel-

20 heiten Uber Mikrosampler wird auf die erwdhnte US-Patentanmeldung
und die darin zitierten Dokumente, insbesondere das US-Patent
5,801,057 verwiesen. Abgesehen von den hier beschriebenen Beson-
derheiten kénnen im Rahmen der vorliegenden Erfindung Mikrosampler
unterschiedlicher Konstruktionen eingesetzt werden.

25 '
Die vorliegende Erfindung richtet sich generell auf Stechsysteme unter-
schiedlicher Typen, wobei das Nadelelement, das in die Haut eingesto-
chen wird, als massive Nadel (wie bei den erwdhnten Lanzetten) oder als
Kapillarnadel (mit offener Kapillare oder als geschlossene Hohlnadel)

30 ausgebildet sein kann. Soweit auf Lanzetten oder andere speziellere
Ausfuhrungsformen Bezug genommen wird, geschieht dies beispielhaft
und ohne Beschrankung der Aligemeinheit. Die erlauterten Sachverhalte
gelten grundsatzlich auch fir andere Ausgestaltungen.
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Auf dieser Grundlage liegt der Erfindung die Aufgabe zugrunde, ein
Stechsystem zu schaffen, bei dem eine reproduzierbare Stechtiefe in
verbesserter Weise gewahrleistet wird und die sich insbesondere zur
Anwendung in integrierten Analysesystemen eignet.

Die Aufgabe wird gelést durch ein Stechsystem zur Entnahme einer
Korperflussigkeit aus der Haut eines Menschen oder Tieres, mit einer
disposiblen Stecheinheit, die ein Nadelelement zum Einstechen in die
Haut aufweist, einem Stechgerst, das einen Stechantrieb einschlief3t,

10 durch den eine Stechbewegung einer Stecheinheit, die mittels eines
Kopplungsmechanismus mit dem Stechantrieb gekoppelt ist, ahgetrieben
wird, wobei ’

- in einer Vortriebsphase der Stechbewegung das Nadelelement ent-
lang einem vorbestimmten Einstichweg in einer Einstichrichtung be-
15 wegt wird, bis seine Spitze in die Haut eindringt und in einer Ruck-
zugsphase der Stechbewegung das Nadelelement nach Erreichen
eines der Stechtiefe in die Haut entsprechenden Umkehrpunktes
wieder zurlickgezogen wird,

- ein vorgegebener Wert der Stechtiefe mittels eines Stechtiefenrefe-
20 renzelementes gewshrleistet wird, das eine Hautkontaktfidche auf-
weist, und

- der vorgegebene Wert der Stechtiefe durch den Abstand in Ein-
stichrichtung zwischen der Hautkontaktfldche und der Position der
Nadelspitze an dem Umkehrpunkt der Stechbewegung bestimmt

25 wird,

wobei das Stechtiefenreferenzelement derartig mit dem Nadelelement.

verbunden und mit dem Antrieb gekoppelt ist, dal® es

- mindestens wahrend eines Teils der Vortriebsphase gemeinsam mit
dem Nadelelement bewegt wird, und '

30 - mindestens an dem Umkehrpunkt der Stechbewegung eine defi-
nierte Langsposition in Einstichrichtung relativ zu dem Nadelelement
hat.
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Gegenstand der Erfindung ist auch eine disposible Stecheinheit zur Ent-
nahme einer Kérperflissigkeit aus der Haut eines Menschen oder Tieres,
insbesondere als Bestandteil eines Systems nach einem der vorherge-
henden Anspriiche, mit einem Nadelelement zum Einstechen in die Haut
5 in einer der Orientierung der Nadelspitze entsprechenden Einstichrich-
tung und einem Stechtiefenreferenzelement, durch das eine maximale
Stechtiefe der Nadel in die Haut dadurch begrenzt wird, dall eine Haut-
kontaktfliche des Stechtiefenreferenzelementes an der Haut anliegt,
wodurch ein vorgegebener Wert der Stechtiefe gewahrleistet wird, wobei
10 die Langsposition in Einstichrichtung des Stechtiefenreferenzelementes
relativ zu dem Nadelelement und damit der Abstand zwischen der Haut-
kontaktflaiche und der Nadelspitze zur Einstellung der vorgegebenen
Stechtiefe verénderbar ist.

15 Im Gegensatz zu den gebrduchlichen Stechsystemen, bei denen das
Stechtiefenreferenzelement von einem fest mit dem Gehéuse verbunde-
nen Bauteil, normalerweise .dem vorderen Ende des Gehduses des
Stechgerites, gebildet wurde, ist fur die Erfindung charakteristisch, daf®
das Stechtiefenreferenzelement mindestens wahrend eines Teils der

20 Vortriebsphase mit dem Nadelelement mitgefiihrt wird. Entscheidend flr
die Stechtiefe ist der "Uberstand" der Nadelspitze gegentiber der Haut-
kontaktflache, die an dem in Einstichrichtung vorderen Ende des mit-
geflihrten Stechtiefenreferenzelementes vorgesehen ist. Dieser Uber-
stand ist vorzugsweise einstellbar, um die Einstellung unterschiedlicher

25  Stechtiefen in Abhé&ngigkeit von den Bedurfnissen des Benutzers zu
ermaglichen.

Das Stechgerat kann ein zur einmaligen Verwendung vorgesehenes
(disposibles) Produkt Asein, wobei in diesem Fall die Stecheinheit zweck-

30 maRigerweise untrennbar (Uber den Kopplungsmechanismus) mit dem
Stechantrieb verbunden ist. Bevorzugt ist das Stechgeréat jedoch mehr-
fach verwendbar und weist eine Halterung auf, mittels der jeweils eine
disposible Stecheinheit auswechselbar mit dem Stechantrieb gekoppelt
werden kann.

35
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Wie nachfolgend noch naher erldutert wird, 148t sich die Einstellbarkeit
des Nadeliberstandes gemaR einer bevorzugten Ausfiihrungsform der
Erfindung dadurch erreichen, daR das Stechgerat getrennte Kupplungen
fr das Nadelelement einerseits und das Stechtiefenreferenzelement
5 andererseits einschlieBt. Der Begriff "Kupplung" ist in diesem Zusam-
menhang allgemein als Verbindung zu verstehen, durch die Krafte tber-
tragen werden. Wie weiter unten noch naher erlautert wird, gentgt es fr
manche Ausfihrungsformen der Erfindung, wenn die Kupplung in nur
einer Bewegungsrichtung (unidirektional) wirkt. Bevorzugt wirkt jedoch
10 mindestens die Nadelelement-Kupplung bidirektional. Jedenfalls schliel3t
die Kupplung ein Positionierungsteil mit einem Anschlag ein, der derartig
" mit einem korrespondierenden Anschlag des Nadelelementes bzw. des
Stechtiefenreferenzelementes zusammenwirkt, dal die L&ngsposition
des Nadelelementes bzw. des Stechtiefenreferenzelementes mindestens
15 an dem Umkehrpunkt der Stechbewegung durch den Kontakt der
Anschlagfiachen bestimmt wird. Der Nadelliberstand wird durch die
Relativposition der beiden Positionierungsteile in Einstichrichtung be-
stimmt und ist somit durch Veranderung dieser Relativposition einstell-
bar.
20
GemaR einer Ausfithrungsform wird der NadelUberstand vor Beginn der
Stechbewegung eingestellt und bleibt danach mindestens bis zum Errei-
chen des Umkehrpunktes, also wahrend der Vortriebsphase der Stech-
bewegung, konstant. Dies hat zur Folge, dal das Stechtiefenreferenz-
25  element wahrend der Vortriebsphase 'mit gleicher Geschwindigkeit wie
das Nadelelement, also synchron mit diesem, bewegt wird. Gemal an-
deren Ausfuhrungsformen wird die relative Langsposition der beiden
Elemente der Stecheinheit noch wahrend der Vortriebsphase verandert.
Jedenfalls muB diese relative Langsposition zu dem Zeitpunkt, zu dem
30 die Stechbewegung den Umkehrpunkt erreicht, einen definierten Wert
haben, der dem vorbestimmten Wert der Stechtiefe entspricht.

Die Tatsache, dal erfindungsgemaf das Stechtiefenreferenzelement mit
seiner Hautkontaktflache bei der Stechbewegung mitgefiihrt wird,
35  bedeutet nicht, daR bei erfindungsgeméafen Geréaten keine geratefeste
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Hautkontaktflache vorhanden ist. Vielmehr ist gemaR einer bevorzugten
Ausfiihrungsform — insoweit Ubereinstimmend mit bekannten Systemen —
am vorderen Ende des Stechgerates eine zweite Hautkontakifléche
vorhanden, die eine Gehauseéffnung ringférmig umgibt und mit der es

5  bei der Benutzung gegen die Haut gedriickt wird. Im Gegensatz zu be-
kannten Geréaten dient diese Gehause-Hautkontaktflache jedoch nicht als
Stechtiefenreferenz. Die Stechtiefenreferenz wird von der Referenzele-
ment-Hautkontaktflache gebildet.

10 Die von der Gehause-Hautkontakiflaiche umschlossene Gehduseosffnung
hat vorzugsweise einen relativ groBen Durchmesser von beispielsweise
mindestens 3 mm, vorzugsweise mindestens 5 mm. Eine solche relativ
groRe Offnung erméglicht die Realisierung zusétzlicher Funktionen, die
insbesondere bei integrierten Systemen fir die Aufnahme der fir die

15  Analyse erforderiichen Blutprobe vorteilhaft sind. Beim Andriicken des
Gerates wolbt sich die Haut aufgrund ihrer Elastizitdt in die relativ groRe
Offnung hinein. In welchem Ausmaf dieses Hineinwdiben der Haut in die
Gehauseéffnung stattfindet, hangt von verschiedenen Faktoren,
insbesondere dem Anprefdruck und der Elastizitat der Haut ab. Daraus

20  resultiert eine Varianz der Position der Hautoberflache, die hier als "Z-
Varianz" bezeichnet wird. Auf der Grundlage der Erfindung kann trotz
dieser Z-Varianz eine gute Reproduzierbarkeit der Stechtiefe erreicht
werden.

25  GemaR einer bevorzugten Ausfﬂhrungéform ist das Stechgerat mit einem
"Hubausgleich" ausgestattet, durch den der Umkehrpunkt der
Stechbewegung zumindest teilweise an die jeweilige Position der Haut-
oberflache angepaflt und dadurch die bei der Benutzung des Stech-
systems auftretende Z-Varianz zumindest teilweise ausgeglichen wird.

30  Als Hubausgleich wird demzufolge eine Einrichtung zur Anpassung der
Stechbewegung bezeichnet, durch die eine zumindest ndherungsweise
Anpassung der Langsposition von deren Umkehrpunkt an die jeweilige
Position der Hautoberflache erreicht wird. Der Hubausgleich kann des-
halb auch als Hubanpassungsmechanismus bezeichnet werden. Es sind

35  unterschiedliche Ausgestaltungen maéglich:
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- Als "aktiv gesteuerter Hubausgleich" wird eine Konstruktion be-
zeichnet, bei der die jeweilige Position der Hautoberflache (z.B. mit
mechanischen, elektronischen oder optisch-elektronischen Mitteln)
detektiert und die Stechbewegung (vor oder wahrend der Vortriebs-
phase), durch Steuerungsmittel, die auf den Stechantrieb, dessen
Positionierung in dem Stechgerét oder den Kopplungsmechanismus
einwirken, an die jeweilige Position der Hautoberflache angepafit
wird.

- Alternativ kann der Hubausgleich mittels eines elastischen Ele-
mentes realisiert sein, das eine "'Pufferung" der Stechbewegung be—.
wirkt. Dieses elastische Element kann Bestandteil des Stechantriebs
oder des Kopplungsmechanismus zwischen Stechantrieb und Lan-
zette sein. Die Pufferung 148t sich aber auch durch elastische Lage-
rung des Stechantriebes erreichen. Als elastisches Element eignen
sich insbesondere Metallfedern, jedoch kénnen auch elastische
Elemente verwendet werden, die aus elastomeren Materialien ein-
schlieRlich Gummi bestehen.

- Der Hubausgleich kann auch mit Hilfe einer Friktionskupplung reali-
siert sein, in der zwei Kupplungselemente mittels Friktionskraft der-
artig verbunden sind, dal sie die Ubertragung einer Kraft in Rich-
tung der Stechbewegung ermdglichen, jedoch bei Uberschreiten ei-
nes Grenzwertes der auf die Kupplung wirkenden Kraft gegenein-
ander derartig beweglich sind, daf die Kraftiibertragung in Richtung
der Stechbewegung unterbrochen wird.

Diese Konstruktionsprinzipien kénnen auch in Kombination miteinander
verwendet werden.

Ein wesentlicher Vorteil der Erfindung besteht darin, dal sie es ermdg-
licht, eine gut reproduzierbare Stechtiefe mit einer sehr raumsparenden
und mechanisch relativ einfachen Konstruktion zu erreichen. Dadurch ist
sie in besonderem Mafe fiir integrierte Systeme geeignet, bei denen aus
den oben erlauterten Griinden eine moglichst kompakte Bauweise
angestrebt wird. Durch die relativ einfache Bauweise ist die Herstellung
zu glinstigen Kosten méglich.
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Ein weiterer Vorteil resultiert daraus, daR die Reproduzierbarkeit der
Stechtiefe weitgehend unabhangig von der Konstruktion des Stechan-
triebs ist. Die Erfindung kann in Verbindung mit ganz unterschiedlichen

5  Stechantrieb-Varianten realisiert werden. Insbesondere kénnen die An-
triebsgeschwindigkeit und weitere Einzelheiten der Stechbewegung an
die jeweiligen Erfordernisse angepaft werden. Erforderiichenfalls kann
der Antrieb so ausgebildet werden, daR die Stecheinheit nach dem
Einstich rasch zuriickgezogen wird und damit Raum gibt fr nachfol-

10 gende Analysefunktionen, insbesondere die Aufnahme der Probe in ein
Analyseelement. ‘

Fur mehrere Ausgestaltungen der Erfindung ist ein Stechantrieb bevor-
zugt, bei dem ein festes (nicht elastisches) Antriebselement aus einer
15 Ausgangsposition in eine Endposition bewegt und diese Bewegung des
Antriebselementes mittels des Kopplungsmechanismus in die Stechbe-
wegung transformiert wird. Das Antriebselement ist vorzugsweise ein um
eine zentrale Achse rotierender Rotor, jedoch sind auch andere An-
triebselemente, beispielsweise Schwenk- oder Kniehebel, bekannt und
20 -abhangig von den Anforderungen im Einzelfall- fir die Erfindung
geeignet. Die Bewegung des Antriebselementes erfolgt mit Federkraft
oder mit anderen bekannten Mitteln, beispielsweise elektrisch oder
elektromagnetisch. '

25 In jedem Fall erzeugt der Stechantrieb eine translatorische Bewegung
des Nadelelementes zwischen einer Ausgangsposition und dem Umkehr-
punkt der Stechbewegung. Die Distanz zwischen diesen Punkten der
Bewegung der Stecheinheit wird als Hub der Stechbewegung be-
zeichnet.

30
Die Erfindung wird nachfolgend anhand von in den Figuren dargesteliten
bevorzugten Ausfilhrungsformen néher erléutert. Die darin dargesteliten
Besonderheiten kénnen einzeln oder in Kombination verwendet werden,
um bevorzugte Ausgestaltungen der Erfindung zu schaffen. Es zeigen:

35
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Fig. 1 eine schematische Schnittdarstellung der im Zusammen-
hang mit der Erfindung wesentlichen Komponenten einer
ersten Ausfihrungsform eines Stechsystems;

Fig. 2 eine Figur 1 entsprechende Darstellung in vier Benut-
5 zungspositionen a bis d des Stechsystems;
Fig. 3 eine schematische Seitenansicht einer ersten Ausfih-

rungsform eines fur die Erfindung geeigneten Stechan-
triebs mit Hubausgleich;

Fig. 4 eine schematische Seitenansicht einer zweiten Ausfiih-

10 rungsform eines fur die Erfindung geeigneten Stechan-
triebs;

Fig. 5 vier Benutzungspositionen eines Stechsystems mit einer

weiteren Ausfihrungsform eines Hubausgleichs;

Fig. 6 eine schematische Schnittansicht einer erfindungsge-
15 maRen Stecheinheit;
Fig. 7 eine schematische Schnittansicht einer weiteren Ausflh-

rungsform einer erfindungsgemafen Stecheinheit;

Fig. 8 eine Aufsicht auf die Lanzettenaufnahme einer Stechein-
heit gemaf Figur 6;
20 Fig. 9 eine Aufsicht auf die Unterseite des Lanzettenkérpers

einer Lanzette der Stecheinheit gemaf Figur 6;

Fig. 10 eine Seitenansicht einer weiteren Ausflihrungsform einer
erfindungsgeméRen Stecheinheit in Form eines Mikro-
samplers und des Kopplungsmechanismus eines zuge-

25 : hérigen Stechgerates, mit dem der Mikrosampler ein
Stechsystem bildet;

Fig. 11 eine Vorderansicht der in Figur 10 dargestellten Kompo-
nenten;

Fig. 12 eine Aufsicht von unten auf den in Figur 10 dargesteliten
30 Mikrosampler;
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Fig. 13 eine Aufsicht von oben auf den in Figur 10 dargestellten
Mikrosampler;

Fig. 14 eine Seitenansicht eines Mikrosamplers ahnlich Figur 11 in
vier verschiedenen Benutzungspositionen a bis d;

5 Fig. 156 ein Weg-Zeit-Diagramm einer flr ein erfindungsgeméfies
Stechsystem typischen Stechbewegung; -

Fig. 16 eine perspektivische Darstellung eines Teils eines be-
kannten Stechsystems mit magazinierten Lanzetten;

Fig. 17 eine Schnittdarstellung eines Teils einer Ausfuhrungsform
10 der Erfindung mit magazinierten Stecheinheiten;

Fig. 18 eine perspektivische Darstellung einer weiteren Ausfih-
rungsform eines erfindungsgeméafen Stechsystems ohne
Gehause;

Fig. 19 eine Schnittdarstellung des Stechsystems von Fig. 18;

15 Fig. 20 ein Weg-Zeit-Diagramm einer weiteren flr ein erfindungs-
gemailes Stechsystem typischen Stechbewegung;

Fig. 21 eine schematische Seitenansicht eines Stechsystems
ahnlich Figur 18 in vier Benutzungspositionen A bis D;

Fig. 22  eine Seitenansicht einer weiteren Ausfllhrungsform eines
20 erfindungsgemanen Stechsystems ohne Gehéuse;

Fig. 23 eine Langsschnitt-Darstellung des Stechsystems von Fig.

22,
Fig. 24 eine perspektivische Darstellung des Stechsystems von
Fig. 22;
25 Fig. 25 eine Seitenansicht (teilweise im Schnitt) einer weiteren

Ausfihrungsform eines erfindungsgeméfien  Stech-
systems;

Fig. 26 einen schematischen, nicht maRstéblichen Querschnitt
durch ein Nadelelementband

30 Fig. 27 bis 30 eine weitere Ausfuhrungsform eines erfindungsge-
- méfRen Stechsystems in vier Benutzungspositionen,  je-
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weils in perspektivischer Ansicht (A) und in Seitenansicht,
teilweise geschnitten (B).

Fig. 31 bis 33 eine Teil-Querschnittsdarsteliung einer weiteren Aus-
fuhrungsform eines erfindungsgemélen Stechsystems in
5 drei Benutzungspositionen

Soweit die Worte "vorne" und "hinten" zur Bezeichnung der Lokalisierung
von Bauteilen verwendet werden, bezieht sich dies auf die Einstichrich-
tung. Beispielsweise wird also das Ende der Stecheinheit oder des
10 Stechgerates, mit dem bzw. an dem der Einstich erfolgt, als vorderes
Ende und das gegeniberliegende Ende als hinteres Ende bezeichnet.
Die Bezeichnungen "Langsrichtung" und "Léngsposition" beziehen sich
auf die Raumrichtung der Stechbewegung, die auch als Z-Richtung
bezeichnet wird und bei den Ublichen langlichen ("Pencil-férmigen”)
15  Stechgeraten mit deren Hauptachse tibereinstimmt.

Die Figuren 1 und 2 zeigen die flr die erfindungsgeméBe Funktion we-

sentlichen Komponenten eines Stechsystems, némlich eine disposible

Stecheinheit 1 und Teile eines in seiner Gesamtheit nicht dargesteliten

20  Stechgerates 2. Diese Teile bilden vor allem den Kopplungsmechanis-

" mus 3 zur Verbindung einer Stecheinheit 1 mit einem in diesen Figuren
nur symbolisch dargestellten Stechantrieb 4.

Die Stecheinheit 1 hat zwei Hauptbestandteile, ndmlich ein insgesamt mit

25 6 bezeichnetes Nadelelement mit einem Nadelelementkdrper 7 und einer
Nadel 8 sowie ein Stechtiefenreferenzelement 10 mit einer Hautkontaki-
flache 11 und einem Referenzelementkdrper 12, der sich von der Haut-
kontaktflache 11 nach hinten erstreckt und den Kérperteil 7 des Nadel-
elementes 6 umgreift. Wenn sich die Nadel 8 in der in den Figuren 1 und

30 2a dargestellten Benutzungsposition befindet, ist ihre Spitze 13 von
einem Sterilschutz 14 umgeben, der vorzugsweise aus einem die Nadel-
spitze 13 eng umschlieRenden und dadurch dessen Sterilitét wéhrend
der Lagerung der Stecheinheit 1 gewahrleistenden Kunststoffmaterial
besteht.

35
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In den Figuren 1 und 2a ist der Lieferzustand der Stecheinheit 1 darge-
stellt. In diesem Zustand ist das Nadelelement 6 durch Fixierungsmittel
15 in einer definierten Langsposition innerhalb des Referenzelementkor-
pers 12 fixiert, wobei die Fixierungsmittel 15 (beispielsweise in Form der
5  dargesteliten, in passende Ausnehmungen eingreifenden Noppen) so

ausgebildet sind, da® die Fixierung bei dem nachfolgend erlduterten Ein-
setzen der Stecheinheit (oder spatestens wahrend der Stechbewegung)
geldst wird, wenn eine Relativverschiebung des Nadelelementes 6 ge-
geniiber dem Stechtiefenreferenzelement 10 notwendig ist.

10
Der Kopplungsmechanismus 3 weist getrennte Kupplungen fur die Ele-
mente der Stecheinheit 1 auf, namlich eine Nadelelementkupplung 16
und eine Referenzelementkupplung 17. Jede der Kupplungen hatvein
Positionierungsteil 16a bzw. 17a mit einem Anschlag 16b bzw. 17b, der

15  mit einem korrespondierenden Anschlag 6b des Nadelelementes 6 bzw.
10b des Stechtiefenreferenzelementes 10 derartig zusammenwirkt, daf}
im gekoppelten Zustand der Elemente deren jeweilige Langsposition
mindestens an dem Umkehrpunkt der Stechbewegung durch den Kon-
takt dieser Anschlage bestimmt wird.

20
Im dargestellten Fall wird das Positionierungsteil 16a der Nadelelement-
kupplung 16 von dem verdickien Kopf 18 einer Verbindungsstange 19
gebildet, Uber die das Nadelelementpositionierungsteil 16a mit dem
Stechantrieb 4 verbunden ist. Die vordere Begrenzungsfléche des Kop-

25 fes 18 bildet den Anschlag 16b. Der korrespondierende Anschlag 16b
des Nadelelementes 6 wird bei der dargesteliten Konstruktion von dem
hinteren Ende der Nadel 8 gebildet. Die dargestellte Konstruktion der
Nadelelementkupplung ist aus der US 2004/0260325 bekannt, aus der
weitere Informationen entnommen werden kdnnen. '

30
Als Positionierungsteil 17a der Referenzelementkuppiung 17 dient ein
Gleitkorper 22, der in einer zylindrischen Bohrung 23 sitzt. Er hat eine
Axialbohrung mit einem Innengewinde 20, in das die mit einem entspre-
chenden AuBRengewinde 21 Qersehene Verbindungsstange 19 einge-

35 schraubt ist. Durch gegenseitiges Drehen der von diesen Bauelementen
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gebildeten Positionierungsteile 16a,17a kann deren Léngsposition relativ
zueinander verandert werden. Vorzugsweise ist das (hier von dem Gleit-
kérper 22 gebildete) Referenzelement-Positionierungsteil 17a drehfest
und axial verschieblich gelagert, wahrend das (hier von dem Kopf 18 der
5  Positionierungsstange 19 gebildete) Nadelelement-Positionierungsteil
16a mit einem Bauteil (hier der Verbindungsstange 19) verbunden ist,
dessen Position durch Drehen um die eigene Achse innerhalb des Refe-
renzelement-Positionierungsteils 17a in Langsrichtung veranderbar ist.

10 Bei der in Figur 1 durch einen Doppelpfeil 24 symbolisierten aus Vor-
triebsphase und Riickzugsphase bestehenden Stechbewegung wirken
der Gleitkodrper 22 und die Bohrung 23 als Fihrung, durch die gewahr-
leistet wird, daR die Stechbewegung prazise entsprechend der vorgege-
benen Einstichrichtung erfoigt. '

15
Die Referenzelementkupplung ist im dargestellten Fall als Rasthaken-
Konstruktion ausgebildet. An dem in radialer Richtung elastisch nachgie-
bigen hinteren Ende des Referenzelementkérpers 12 sind Rasthaken 25
ausgebildet, die beim Einsetzen der Stecheinheit 1 in ein entsprechen-

20 des, an der vorderen Stirnseite des Gleitkérpers 22 ausgebildetes Rast-
profil 26 eingreifen. Dabei werden die Anschlage 17b bzw. 10b von einer
Stirnflache des Gleitkdrpers 22 bzw. dem hintersten Ende des Refe-
renzelementkdrpers 12 gebildet. \

25  Die Nadelelementkupplung 16 und die Referenzelementkupplung 17
bilden insgesamt eine Halterung 27, mittels der jeweils eine disposible
Stecheinheit 1 auswechselbar mit dem Stechantrieb 4 eines mehrfach
verwendbaren Stechgerdtes 2 gekoppelt werden kann. Das Einsetzen
einer Stecheinheit 1 in die Halterung 27 ist in den Teilfiguren a und b von

30  Figur 2 dargestellt.

Zur leichteren Handhabung weist die Stecheinheit 1 eine beispielsweise
im Kunststoffspritzverfahren angespritzte Einsetzhilfe 30 auf, die nach
dem Einsetzen von dem Benutzer abgedreht wird. Beim Einsetzen wird
35 die Stecheinheit 1 von der in Figur 2a dargestellten Ausgangsposition in
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die in Figur 2b dargestelite Position gebracht, bei der sowohl die Na-
delelementkupplung 16 als auch die Referenzelementkupplung 17 ge-
schlossen sind und eine in beide axiale Richtungen (bidirektional) wir-
kende feste Verbindung zwischen der Verbindungsstange 19 und dem

5 Nadelelementkorper 7 bzw. zwischen dem Gleitkérper 22 und dem
Referenzelementkarper 12 bilden. Dabei umschlieRt eine am hinteren
Ende des Nadelelementkarpers 7 vorgesehene Aufnahme 31 den Kopf
18 der Verbindungsstange 19. Die Rasthaken 25 verhaken mit dem
entsprechenden Rastprofil 26. Aus dem Vergleich der Teilfiguren aund b

10 st zu erkennen, daR durch die Relativbewegung des Nadelelementes 6
gegentiber dem Stechtiefenreferenzelement 10 der Sterilschutz 14 von
der Nadelspitze 13 weg nach hinten geschoben wurde.

Der Abstand in Langsrichtung des Anschlags 16b gegentiber dem An-

15  schlag 17b ist vorzugsweise schon vor dem Einsetzen der Stecheinheit 1
so eingestellt, da das Nadelelement 6 wahrend des Einsetzvorganges
(unter Lésen der Fixierungsmittel 15) nach vorne geschoben wird bis die
Nadelspitze 13 aus der Hautkontaktfiache 11 heraustritt und der Uber-
stand der gewiinschten Stechtiefe entspricht. Es sind jedoch auch Aus-

20 fuhrungsformen méglich, bei denen die Stechtiefe erst nach dem Ein-
setzen der Stecheinheit eingestellt wird. In jedem Fall kann die exakte
gewlinschte Stechtiefe durch Veréndemn der relativen Langsposition der
Positionierungsteile 16a,17a eingestellt werden. Wenn die Einstellung
vor der Stechbewegung erfolgt, bleibt der Uberstand der Nadelspitze 13

25  gegeniber der Hautkontaktfldche 11 wihrend der Stechbewegung kon-
stant und die Position der Stecheinheit wird zu jedem Zeitpunkt der
Stechbewegung von der jeweiligen Position der Verbindungsstange 19
bestimmt.

30  Figur 2¢ zeigt die Systemkomponenten im Moment des Einstichs in eine
Fingerkuppe 32. Dabei liegt die Haut auf einer nach innen (zur
Hauptachse des Gerétes) und hinten konisch geneigten Gehause-Haut-
kontaktfldche 33 auf, welche die Einstichstelle umgibt. Sie ist an dem in
dieser Teilfigur teilweise dargesteliten vorderen Ende des Stechgerates 2

35  ausgebildet ist. Durch diese Gehause-Hautkontaktfldche 33 wird eine



WO 2006/092309 PCT/EP2006/001922

18

hinreichend definierte Langsposition der Hautoberfldche 34 in der Um-
gebung der Einstichstelle relativ zu dem Stechantrieb 4 gewahrleistet.
Die Stechtiefe wird durch den Abstand der Nadelspitze 13 von der Haut-
kontaktflache 11 bestimmt. Da die von der geratefesten Hautkontakifla-
5 che 33 umrahmte Gehausedffnung 35 relativ groB ist, wolbt sich aller-

dings die Hautoberflache 34 in die Geh&ausedffnung 35 hinein, wobei das
AusmaR dieser Vorwélbung von verschiedenen Faktoren, insbesondere
dem Anprefdruck und der Elastizitat der Haut abhéngt. Dies fihrt zu der
oben erwahnten Z-Varianz der Einstichstelle der Hautoberflache 34.

10
Figur 2d zeigt die Systemkomponenten beim Auswerfen der Stechein-
heit. Zu diesem Zweck ist ein Auswerfer, beispielsweise in Form der hier
dargestellten Stangen 36, vorgesehen, der zum Auswerfen der
Stecheinheit 1 mittels eines nicht dargestellten Antriebs nach vorne be-

15 wegt wird. Die Konstruktion ist so gestaltet, daR das Stechtiefenrefe-
renzelement 10 zunachst nach vorne geschoben wird, wahrend das
Nadelelement 6 noch fixiert ist. Durch die resultierende Relativverschie-
bung der Elemente 6,10 tritt die Nadelspitze 13 hinter die Hautkontakifl&-
che 11 zuriick bis sie sich geschilizt im Innern des Stechtiefenrefe-

20 renzelementes 10 befindet. Dadurch wird eine Verletzungsgefahr durch
die scharfe Nadelspitze 13 und das damit verbundene Infektionsrisiko
vermieden.

Die Figuren 3 und 4 zeigen zwei Ausflihrungsformen eines Stechantriebs

25 4, der einen allgemein mit 38 bezeichneten Hubausgleich aufweist, um
die Stechbewegung an die jeweilige Position der Hautoberflache (inner-
halb der bei unterschiedlichen Stechvorgéngen méglichen Z-Varianz)
anzugleichen. Ubereinstimmend mit den Figuren 1 und 2 weist bei bei-
den Ausfithrungsformen der Kopplungsmechanismus 3 eine Verbin-

30  dungsstange 19 mit einem AuRengewinde 21 auf, das in einer entspre-
chenden Gewindebohrung 20 eines Gleitkorpers 22 sitzt. Auch in diesem
Fall bildet der Kopf 18 der Gewindestange 19 ein Positionierungsteil 16a
einer Nadelelementkupplung, wahrend .ein Positionierungsteil 17a einer
Referenzelementkupplung an dem Gleitkérper 22 ausgebildet ist.

35
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Auch das. mechanische Konstruktionsprinzip der Nadelelementkupplung
und der Referenzelémentkupplung stimmt mit den Figuren 1 und 2 Gber-
ein. Die Positionierungsteile 16a,17a haben jeweils ein Kupplungsprofil,
das mit einem entsprechenden Kupplungsprofil in einem Kupplungsbe-

5 reich des nicht dargesteliten Nadel- bzw. Referenzelementes zusam-
menwirkt, wobei eine (vorzugsweise bidirektional wirkende) Kupplung mit
entsprechenden Anschlagelementen realisiert ist.

Abweichend von den Figuren 1 und 2 wird bei den Figuren 3 und 4 das

10 Positionierungsteil 17a von nach innen (auf die Achse der Verbindungs-
stange 19 zu) gerichteten Vorspriingen 39 elastischer Arme 40 gebildet.
An den entsprechenden Nadelelementen sind nach auen offene Ver-
tiefungen oder Ausnehmungen vorgesehen, in die die Vorspriinge 39
eingreifen.

15
Die Positionierungsteile 16a und 17a bilden eine Halterung 27 zur aus-
wechselbaren Aufnahme von jeweils einer Stecheinheit. Durch gegen-
seitiges Verdrehen der Verbindungsstange 19 und des Gleitkérpers 22
kann — wiederum Ubereinstimmend mit den Figuren 1 und 2 — die Langs-

20  position der Positionierungsteile 16a und 17a relativ zueinander verén-
dert und dadurch der Nadeliiberstand einer angekoppelten Stecheinheit
eingestellt werden. Die Position der Halterung 27 und somit einer ange-
koppelten Stecheinheit wird zu jedem Zeitpunkt der Stechbewegung von
der jeweiligen Position der Verbindungsstange 19 bestimmt.

25 '
Als Antriebselement des in Figur 3 dargestellten Stechantriebs 4 dient
ein Antriebsrotor 41, der (angetrieben von einer nicht dargestellten An-
triebsfeder und nach Lésen eines ebenfalls nicht dargestellten Auslsers)
eine Rotationsbewegung um seine Léngsachse ausfiihrt, die mit der

30 Achse der Verbindungsstange 19 tbereinstimmt. Die Rotation des An-
triebsrotors 41 wird durch eine Kurvensteuerung 42, welche eine Steu-
erkurve 43 und einen Steuerkurvenreiter 44 umfalt, in die translatorische
Stechbewegung entsprechend dem Doppelpfeil 24 umgesetzt. Derartige
Rotorantriebe sind aus verschiedenen Verdffentlichungen (z.B. dem
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oben zitierten US-Patent 5,318,584) bekannt, so daB eine Erléuterung
konstruktiver Einzelheiten nicht erforderlich ist.

Der Antriebsrotor 41 und die Kurvensteuerung 42 bilden ein Drehschie-

5 begetrisbe 48, durch das die Rotation des Antriebsrotors 41 in die '
Stechbewegung umgewandelt wird, wobei der Umkehrpunkt der Stech-
bewegung erreicht wird, wenn der Steuerkurvenreiter 44 den Scheitel-
punkt 43a der Steuerkurve 43 durchlauft. Das Drehschiebegetriebe 46
gewshrleistet eine exakte und eindeutige Zuordnung zwischen der je-

10 weiligen Position des Antriebselementes (Rotors) und der Stecheinheit.
Ein Stechantrieb, der diese Bedingung erfullt, wird als "zwangsgefihrt"
bezeichnet.

Bei der dargesteliten Ausfuhrungsform wird ein solcher zwangsgefthrter
15  Stechantrieb mit einem Hubausgleich durch ein elastisches Bauelement
47 kombiniert. Im dargestellten Fall ist dieses elastische Bauelement
eine Schraubenfeder 48, die so ausgebildet und angeordnet ist, dal? sie
ein elastisches Lager fur den Antriebsrotor 41 bildet. Der Rotor 41 ist in
einer Fuhrungsbohrung 49 derartig axial verschieblich gelagert, dafd er
20 gegen die Kraft der Schraubenfeder 48 nach hinten bewegt werden
kann, wenn die Hautkontakiflaiche des Stechtiefenreferenzelementes
einer mit der Halterung 27 verbundenen Stecheinheit bei der Stechbe-
wegung auf die Hautoberflache auftrifft. Dieser Zeitpunkt wird als "Kon-
taktierungszeitpunkt" bezeichnet.
25 '
Durch den Hubausgleich, hier durch die Elastizitat des elastischen Bau-
elementes 47, wird die Position des Umkehrpunktes an die Z-Position
der Hautoberflache angepalt. Die elastische Federkraft mul so bemes-
sen sein, daR das elastische Bauelement wahrend der Stechbewegung
30 vor dem Kontaktierungszeitpunkt nicht wesentlich deformiert wird.
Jedenfalls sollte es unmittelbar vor dem Kontaktierungszeitpunkt prak-
tisch nicht deformiert sein. Die Pufferwirkung soll erst bei Kontakt der
Hautkontaktflache mit der Haut eintreten.
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Zur Einstellung der Stechtiefe dient ein Einstellrad 51. Die Drehmoment-

Ubertragung von dem in axialer Richtung unbeweglichen Einstellrad auf

die axial bewegliche Verbindungsstange 19 kann mit Hilfe einer Léngs-

verzahnung 52 der Verbindungsstange erfolgen, die in eine entspre-
5 chende Innenverzahnung des Einstellrades 51 eingreift.

Zur Fihrung des Referenzelement-Positionierungsteils 17a (somit auch
einer in der Halterung 27 befestigten Stecheinheit) dient eine Gehé&use-
bohrung 53, die im dargestellten Fall im Bereich der elastischen Arme 40

10  positioniert ist. Die erforderliche elastische Beweglichkeit der Arme 40
wird durch nicht dargestellte langs verlaufende Nuten gewahrleistet,
wobei durch eine nicht-runde Querschnittsgestaltung der Bohrung 53
eine axial bewegliche aber drehfeste Fuihrung gewahrleistet wird.

15  Auch bei der in Figur 4 dargestellten Ausfiihrungsform des Stechantriebs
4 wird ein Hubausgleich mittels eines elastischen Bauelementes 47 er-
reicht. Es besteht in diesem Fall aus zwei Federn, namlich einer An-
triebsfeder 54 und einer Riickhubfeder 55, die jeweils einerseits an ei-
nem gehéusefesten Lagerteil 56 bzw. 57 befestigt sind und andererseits

20 Uber einen Verbindungsflansch 58 auf die Verbindungsstange 19 einwir-
ken.

In Figur 4 ist der Ruhezustand der Federn 54 und 55 dargestelit. Um den
Antrieb zu spannen, wird (mit nicht dargestelliten Miiteln) die Ver-

25  bindungsstange 19 nach hinten beweét, bis ein Triggerelement 59, das
beispielsweise aus einer mit dem Verbindungsflansch 58 zusammenwir-
kenden Klinke 60 bestehen kann, einrastet. Die Verschiebung der Ver-
bindungsstange 19 beim Spannen fithrt dazu, daR eine auch bei dieser
Ausfuhrungsform am Ende der Verbindungsstange 19 vorgesehene

30 Langsverzahnung 52 in eine entsprechende Innenverzahnung eines
Einstellrades 51 eingreift, so daR durch Drehen des Einstellrades 51 der
Uberstand der Nadelspitze einer mit der Halterung 27 verbundenen
Stecheinheit eingestellt werden kann.
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Nach dem Lésen des Triggerelements 59 wird die Verbindungsstange 19
von der Antriebsfeder 54 nach vorne getrieben. Durch die elastische
Gestaltung des Antriebs endet die Vortriebsphase der Stechbewegung
unmittelbar nach den"l Kontaktierungszeitpunkt. Die Langsdimension dér
5  Bauteile ist so gewéhit, daB im gesamten Varianzbereich der Position der -

Hautoberfliche die Antriebsfeder 54 Uber ihre Ruheposition hinaus
gedehnt bzw. die Riickhubfeder 55 Uber ihre Ruheposition hinaus kom-
primiert ist, wenn die Hautkontaktflé&che einer in der Halterung 27 fixier-
ten Stecheinheit auf die Hautoberfliche auftrifft. Demzufolge wird un-

10 mitteloar nach dem Kontaktierungszeitpunkt der Umkehrpunkt der
Stechbewegung erreicht und anschlieend die Riickzugsphase durch die
in diesem Zustand Uberwiegende Kraft der Ruckhubfeder 55 ange-
trieben.

15  Figur 5 zeigt vier Funktionspositionen (a) bis (d) eines Stechsystems mit
einem Hubausgleich, der mittels einer Friktionskupplung 95 realisiert ist.
Sie besteht im dargestellten Fall aus der Verbindungsstange 19 und
einer Zange 96, deren Arme 97 gegen die Verbindungsstange 19
driicken. Die Verbindungsstange 19 bildet auch bei dieser Ausfiihrungs-

20 form die Verbindung zu einer Halterung 27 flr eine Stecheinheit 1. Deren
Konstruktion einschlieRlich der Nadelelementkupplung, der Referenz-
elementkupplung und der Einstellung des Nadelilberstandes durch Dre-
hen der Verbindungsstange 19 stimmt mit den Figuren 1 und 2 Uberein.

25  Die Zange 96 und die Verbindungsstahge 19 bilden zwei Kupplungsele-
mente der Friktionskupplung 95, die die Ubertragung einer Kraft in
Richtung der Stechbewegung erméglichen. Diese Kraft wird als "Frik-
tionskraft F," bezeichnet und ist durch die Reibungsverhaltnisse
zwischen den Elementen der Friktionskupplung, hier also der Zange 96

30 und der Verbindungsstange 19 bestimmt. Wenn die zwischen den
Kupplungselementen 19,96 wirkende Kraft die Friktionskraft F; Gber-
schreitet, werden sie derartig gegeneinander beweglich, daR die
Kraftibertragung in Richtung  der Stechbewegung unterbrochen wird.
Dies wird durch die Teilfiguren (a) bis (c) verdeutlicht:
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- Wahrend der Vortriebsphase der Stechbewegung (d.h. zwischen
den in den Teilfiguren (a) und (b) dargesteliten Funktionspositionen)
ist die Friktionskraft F, groRer als die in dieser Bewegungsphase
auftretenden Kréafte, so daR sich die Relativposition der Elemente
19,95 nicht andert.

- Teilfigur (b) zeigt den Kontaktierungszeitpunkt. Durch das Auftreffen
der Hautkontaktfliche des Stechtiefenreferenzelementes 10 auf die
Haut steigt die zum weiteren Vorwéartsbewegen des Nadelelementes
erforderliche Kraft deutlich an und tiberschreitet den durch die vor-
eingestellte Friktionskraft F. vorgegebenen Grenzwert. Dadurch
findet eine Relativbewegung zwischen den Elementen der Frik-
tionskupplung statt, die den erforderlichen Hubausgleich erméglicht.
Im dargestellten Fall wird der Hub um einen Betrag dz verkirzt, der
der Differenz der Position der Zange 96 zwischen dem Hautkon-
taktzeitpunkt (Position (b)) und der maximalen Auslenkung des
Lanzettenantriebs 4 (Position (c)) entspricht.

- Wahrend der Riickzugsphase der Stechbewegung bleibt die Rela-
tivposition der beiden Kupplungselemente zunachst unverandert, bis
die weitere Ruckwartsbewegung der Stecheinheit-Halterung durch
eine geeignete Bewegungsbegrenzung 98 gestoppt wird. Wahrend
der weiteren Bewegung des Antriebs 4 erfolgt eine Relativbewegung
der Elemente 96,19 der Friktionskupplung 95, bis sie sich wieder in
der Ausgangsposition befinden.

Fur diese Funktion ist erforderlich, dal die Friktionskraft F. einen defi-

nierten Wert hat. Sie mu so dimensioniert werden, daf} sie gréRRer als

die Summe derjenigen Krafte ist, die wahrend der Stechbewegung vor
dem Kontaktierungszeitpunkt auftreten. Dies sind im wesentlichen die
dynamischen Beschleunigungskrafte zum Bewegen der beteiligten Mas-
seh und die statischen Stechkréfte zum Eindringen in die Haut. Anderer-
seits mul die Friktionskraft F, kleiner sein als die maximal gewinschte

Kraft, mit der das Stechtiefenreferenzelement 10 gegen die Haut ge-

driickt werden soll. Derartige Bedingungen kénnen mit Ublichen Mate-

rialien und Herstellungsverfahren eingestellt werden.
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Bei den in den Figuren 3 bis 5 dargesteliten Varianten des Hubaus-
gleichs erfolgt die Anpassung an die jeweilige Z-Position der Hautober-
flache allein durch die Elastizitit eines Bauelementes beziehungsweise
durch die Friktionskupplung ohne gezielte Steuerung. Falls damit kein
5 ausreichend komfortabler Einstich erreicht wird, kann ein aktiv gesteuer-
ter Hubausgleich verwendet werden, wobei die aktive Steuerung auf
einer Detektion der Position der Hautoberfléche basiert, welche bei-
spielsweise mechanisch oder elektronisch erfolgen kann. Die elekiro-
nische Variante umfafit selbstverstandlich auch optisch-elektronische
10  Detektionsverfahren.

Hinsichtlich der Steuerung des Umkehrpunktes der Stechbewegung kann
man dabei folgende Grundprinzipien unterscheiden:

15 a) Die Adaption des Umkehrpunktes der Lanzettenbewegung kann vor
Beginn der Stechbewegung erfolgen, insbesondere indem man den
Stechantrieb in Langsrichtung verschiebt und dadurch den Abstand
des Stechantriebs von der Hautoberfliche so einstellt, dal der
Umkehrpunkt der Stechbewegung mit der jeweiligen Position der

20 Hautoberfliche naherungsweise ubereinstimmt. Idealerweise liegt
der Umkehrpunkt der Stechbewegung etwas weiter vorne als dié
Position der Hautoberflaiche zum Zeitpunkt des Hautkontaktes,
wobei durch diese kleine "Hubreserve" die elastische Deformation
der Hautoberflache beim Einstich berlicksichtigt wird.

1

25 Bei dieser Ausfilhrungsform kann vorteilhaft ein zwangsgeflhrter
Lanzettenantrieb verwendet werden, wie er beispielhaft anhand des
Rotorantriebs von Figur 3 erldutert wurde. Die Distanz zwischen
Ausgangsposition und Umkehrpunkt der Stechbewegung, also der
Betrag des Hubs, bleibt dabei unverandert. Der Hubausgleich erfolgt

30 durch Langsverschiebung der Hubbewegung.

Dieses Konstruktionsprinzip erméglicht einen besonders prazisen
Hubausgleich, wobei die Langsposition des Umkehrpunktes unab-
hangig von den Eigenschaften der Haut, insbesondere deren
Elastizitat, ist.

35
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b) Die Detektion der Hautoberflache kann wahrend der Stechbewe-
gung bei oder kurz vor dem Kontaktierungszeitpunkt erfolgen, wobei
die Beschleunigung in Richtung auf die Haut unterbrochen und der
Ruckhub mit méglichst geringer zeitlicher Verzégerung nach der

5 Detektion eingeleitet wird. ‘

. Eine solche Variante kann konstruktiv relativ einfach mittels eines
Tastelementes am vorderen Ende der Stecheinheit realisiert wer-
den. Das Tastelement wirkt mit einem, vorzugsweise ebenfalls
mechanischen, Steuerelement (beispielsweise einer Klinke)

10 zusammen, das die Vortriebsphase beendet und die Ruckzugs-
phase der Stechbewegung einleitet. Selbstverstandlich sind auch in
diesem Zusammenhang elekironische Varianten, inshesondere mit
einem elektronischen Sensor am vorderen Ende der Stecheinheit,
moglich.

15 Bei diesem Konstruktionsprinzip héngt im Gegensatz zu a) der Hub
der Stechbewegung von der Position der Hautoberfliche ab. Je
naher sich die Hautoberflache bei dem Stechantrieb befindet, desto
friiher wird die Vortriebsphase beendet und die Rickzugsphase ein-
geleitet, d.h. desto kleiner ist der Hub.

20

Die Figuren 6 und 7 bis 9 zeigen zwei Varianten erfindungsgemafer
Stecheinheiten, die fur die manuelle Benutzung geeignet sind, aber auch
als Bestandteil eines Stechsystems verwendet werden kénnen. Dabei ist
die Langsposition des Stechtiefenreferenzelementes 10 relativ zu dem

25  Nadelelement 6 in der Einstichrichtung (welche der Orientierung der

Nadel entspricht) auch ohne Stechgerat verdnderbar und es sind Mittel
vorhanden, durch die das Nadelelement 6 in einer eingestellten Position
fixiert wird.

30 Beider in Figur 6 dargesteliten Ausfuhrﬁngsform weisen der Korperteil 7
des Nadelelementes 6 und der Referenzelementkdrper 12 korrespondie-
rende Schraubgewinde auf, die so ausgebildet und angeordnet sind, dal}
ihre relative Langsposition, somit auch die relative Langsposition der
Lanzettenspitze 13 relativ zu der Hautkontaktflache 11, durch gegensei-

35  tiges Verdrehen veranderbar ist. Um die Nadelspitze 13 aus der darge-
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steliten Ruheposition innerhalb eines Sterilschutzes 14 in eine Benut-
zungsposition zu bringen, bei der sie gegentber der Hautkontaktfldche
11 hervorsteht, wird der Kérperteil 7 des Nadelelementes 6 mittels eines
Werkzeugs gedreht, das in ein geeignetes Greifprofil 62 des Kérperteils 7
5  eingreift. Dies kann manuell geschehen. Bevorzugt wird die in Figuf 6

dargestelite Stecheinheit in Verbindung mit einem Stechgerét verwendet,
wobei die Einstellung der Stechtiefe auch in diesem Fall manuell vor dem
Einsetzen in das Stechgerat oder innerhalb des Stechgerates erfolgen
kann.

10
Bei der in Figur 7 dargestellten Variante ist an dem hinteren Ende des
Korperteils 7 des Nadelelementes 6 ein Stiitzprofil 63 vorgesehen, das
mit einem entsprechenden mehrstufigen Stutzprofil 64 einer Stechein-
heitaufnahme 65 zusammenwirkt. Eine mogliche Gestaltung der Stltz-

15 profile im Querschnitt, namlich als Kreissektoren, ist in den Figuren 8 und
9 zu erkennen.

Das Stechtiefenreferenzelement 10 wird in diesem Fall von einer Kappe
66 gebildet, die den vorderen Teil des Kérperteils 7 des Nadelelementes
20 umgreift. Die Kappe 66 ist auf dem Korperteil 7 reibschlissig fixiert. Im
Ausgangszustand sitzt die in Figur 7 getrennt eingezeichnete Einsetzhilfe
30 Uber der Nadel 8. Sie schiitzt die Nadelspitze 13 und dient dazu, die
Stecheinheit 1 in einer Drehposition in die Stecheinheitaufnahme 65
einzusetzen, die der gewlinschten Stechtiefe entspricht. Beim Einsetzen
25 wird die Kappe 66 relativ zu der Nadél 8 nach vorne geschoben, wenn
ihre Unterkante 67 die Oberkante 68 der Stecheinheitaufnahme 65 kon-
taktiert. Dadurch wird der Uberstand d der Nadelspitze 13 gegeniiber der
Hautkontaktfliche 11 eingestellt. Nach dem Einsetzen wird die Ein-
setzhilfe 30 abgedreht, so daR die Nadel 8 zur Benutzung frei liegt.
30
Es sind zahlreiche weitere Varianten erfindungsgemafier Stecheinheiten
méglich, die auch ohne Stechgerat verwendet werden kénnen. Dabei ist
es generell vorteilhaft, wenn sich der Referenzelementkdrper von der
Hautkontaktflache nach hinten erstreckt und einen Korperteil des Na-
35  delelementes zumindest so weit umgreift, daR die Langsposition des
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Nadelelementes relativ zu dem Stechtiefenreferenzelement durch Kon-
-takt zwischen dem Referenzelementkérper und dem Kérperteil des
Nadelelementes fixiert ist. Der Kontakt sollte mindestens reibschilissig
(wie bei Figur 7) sein. Eine formschlissige Fixierung des Nadelelemen-

5 tes innerhalb des Referenzelementkorpers (wie bei Figur 6) ist fir man-
che Anwendungszwecke besonders vorteilhaft.

Die Figuren 10 bis 13 zeigen eine Stecheinheit, die sich von den zuvor

dargestellten Stecheinheiten zunachst dadurch unterscheidet, dall die
10 Nadel 8 des Nadelelementes 6 einen Kapillarkanal 70 aufweist, durch

dessen Lumen Korperflissigkeit in einen Probenaufnahmebereich 71

des Nadelelementes 6 strémen kann. Das Nadelelement 6 ist somit ein

Mikrosampler der eingangs erlduterten Art. In dem Probenaufhahmebe-

reich 71 sind (im Inneren des Korperteils 7 des Nadelelementes 6)
15  Analysemittel angeordnet.

Auch bei dieser Ausflihrungsform basiert die Einstellung der Stechtiefe
darauf, da® der Abstand d der Nadelspitze 13 von der Hautkontaktflache
11 eines Stechtiefenreferenzelementes 10 mit Hilfe von Positionie-
20 rungsteilen (16a,17a) eingestellt wird, die Bestandteile einer Nadelele-
mentkupplung (18) und einer Referenzelementkupplung (17) sind.

Das Nadelelementpositionierungsteil 16a ist in diesem Fall als zweiar-
mige Greifklammer 73 ausgebildet, deren nach innen gewandte Arme
25 elastisch sind und Vorspriinge 74 aufweisen, die in entsprechende Aus-
nehmungen 75 des Kérperteils 7 des Nadelelementes 6 eingreifen, wenn
die Nadelelementkupplung 16 geschlossen wird. Im geschlossenen
Zustand der Nadelelementkupplung 16 wird die‘ Langsposition des
Nadelelementpositionierungsteils 16a durch das Zusammenwirken von
30 zwei Anschlagen 16b,6b bestimmt, die im dargesteliten Fall einerseits
durch eine innere Begrenzungsflache der Greifklammer 73 und anderer-
seits durch die hintere Stirnseite des Nadelelementkorpers 7 gebildet
werden. Auch diese Nadelelementkupplung wirkt bidirektional, koppelt
also das Positionierungsteil 16a mit dem Nadelelement 6 in beiden Be-
35  wegungsrichtungen der Stechbewegung.
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Der Referenzelen;xentkérper 12 des Stechtiefenreferenzelementes 10
besteht im wesentlichen aus einem offenen Rahmen 77, an dessen
Unterseite die Hautkontaktflache 11 ausgebildet ist und quer zu der

5 Langsrichtung verlaufenden das Nadelelement 6 umgreifenden Profil-
teilen 78. Die Hautkontaktflache umgibt eine Offnung 69 fur die Nadel 8
des Nadelelementes 6.

Dieses Beispiel zeigt, dal der Referenzelementkdrper kein geschlosse-

10 nes Bauteil sein muB. Vielmehr ist auch eine offene Struktur geeignet,
sofern sie die im Rahmen der Erfindung erforderlichen Funktionen erflillt.
Hierzu gehort insbesondere, dal® das Nadelelement 6 mit dem Refe-
renzelement 10 derartig verbunden ist, daR eine Relativbewegung beider
Bauteile in Langsrichtung zur Einstellung des Nadeluberstandes d

15 méglich ist. AuBerdem sollte die Verbindung zwischen dem Nadelele-
ment 6 und dem Referenzelement 7 eine gute Fuhrung in Langsrichtung
bewirken, so daR Bewegungen beider Bauteile in von der Einstichrich-
tung verschiedenen Raumrichtungen verhindert werden.

20 Das Positionierungsteil 17a der Referenzelementkupplung 17 mit einem
Anschlag 17b ist an einem axial geftihrten aber rotationsfesten Lagerteil
80 ausgebildet. Ein korrespondierender Anschlag 10b wird von der hin-
teren Stirnseite des Rahmens 77 gebildet. In diesem Fall handelt es sich
um eine unidirektional wirkende Kupplung, d.h. das Zusammenwirken

25  der Anschlage 17b,10b bestimmt die relative Langsposition des Stech-
tiefenreferenzelementes 10 nur wahrend der Vortriebsphase der Ein-
stichbewegung (in den Figuren 10 und 11 nach unten), nicht wahrend der
Rickzugsphase.

30 Ahnlich wie bei den Figuren 1 bis 4 ist der Lanzettenantrieb 4 Uber eine
Verbindungsstange 19 mit der von den Kupplungen 16,17 gebildeten
Stecheinheit-Halterung 27 verbunden, wobei die relative Langsposition
der Positionierungsteile 16,17 dadurch einstellbar ist, daR die Verbin-
dungsstange 19 (an der das Referenzelementpositionierungsteil 16a

35  befestigt ist) durch Drehen um ihre eigene Achse innerhalb des Refe-
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renzelementpositionierungsteils 17a (hier des Lagerteils SO) verschiebbar
ist.

Die Greifklammer 73 ist am Ende der Verbindungsstange 19 drehbar

5 gelagert und in dem Stechgeréat so gefiihrt, das sie unabhangig von der

Drehposition der Verbindungsstange 19 in der in Figur 10 dargestellten

Greifposition bleibt. Im Bereich der Vorspriinge 74 der Greifklammer 73

und der korrespondierenden Ausnehmungen 75 kénnen elektrische

Kontakte vorgesehen sein, mittels der elekirische Messungen an einer in

10 dem Probenaufnahmebereich befindlichen Probenflissigkeit durchge-

fuhrt werden kénnen, wenn die Stecheinheit 6 als elektrochemischer

Mikrosampler ausgebildet ist. Alternativ kann innerhalb des Probenauf-

nahmebereiches 71 ein Fenster 79 vorgesehen sein, um im Falle eines

mit photometrischer Analyse arbeitenden Mikrosamplers die erforderliche

15  photometrische Messung zu ermdéglichen. Da diese MeRprinzipien
bekannt sind, ist eine nahere Erlduterung nicht erforderlich.

Figur 14 zeigt vier Benutzungsphasen (a) bis (d) einer Mikrosampler-
Stecheinheit, deren konstruktive Merkmale den Figuren 10 bis 13 ent-
20  sprechen:

- Teilfigur (a) zeigt den Lieferzustand, bei dem das Nadelelement 6
reibschliissig in einer bestimmten Langsposition relativ zu dem
Referenzelement 10 fixiert ist. Diese Fixierung wird durch Noppen
82 an dem Referenzelement 10 erreicht, die gegen Begrenzungs-

25 flachen des Kdrperteils 7 des Nadelelements 6 driicken.

- Teilfigur (b) zeigt den Zustand am Umkehrpunkt der Stechbewegung
fur den Fall eines Einstichs mit einem verhaltnismaRig geringen
Nadelliberstand d, also einer relativ geringen Einstechtiefe. Bei der
Bewegung von dem Zustand (a) in den Zustand (b) wurde zunéchst

30 die Nadelelementkupplung 16 (Figur 10 und 11) geschlossen und .
das Nadelelement 6 nach unten gedriickt, wobei die Anschlage
16b,6b aneinander anliegen. Zu einem spéteren Zeitpunkt wahrend
der Vortriebsphase erfolgté der Kontakt zwischen den Anschlégen
10b,17b, so dall auch das Referenzelement 10 in Richtung auf die

35 Haut bewegt wird. Dieser Bewegungsablauf ist ein Beispiel da'fUr,
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daR die Einstellung der Stechtiefe ‘nicht vor Beginn der Stechbewe-
gung erfolgen muf}, sondern auch wahrend deren Vortriebsphase
erfolgen kann. Die Nadel 8 dringt in die Haut ein und die Vortriebs-
phase der Stechbewegung wird beendet, wenn die Hautkontaktfi&-
che 11 an der Haut anliegt.

- Die Teilfigur (c) zeigt ebenfalls den Benutzungszustand am Um-
kehrpunkt der Stechbewegung, jedoch bei maximalem Nadeltber-
stand d, also maximaler Stechtiefe.

- Wenn eine ausreichende Probenmenge in den Probenaufnahmebe-
reich 71 des Nadelelementes 6 gestrémt ist, wird die Riickzugs-
phase der Stechbewegung eingeleitet und das Nadelelement inner-
halb des Referenzelementes zuriickgezogen. Dabei wird das Refe-
renzelement mit in den Figuren nicht dargesteliten Mitteln festge-
halten. Das Nadelelement 6 gelangt in die in Teilfigur (d) dargestellte
Position, bei der die Nadel 8 zum Schutz gegen ein Verletzungsri-
siko hinter die Hautkontaktflache 11 zuruckgezogen ist. In dieser
Position sitzt der Korperteil 7 des Nadelelementes 6 hinter Sperrvor-
spriingen 83, die so ausgebildet sind, daR das Nadelelement 6 nicht
mehr zurtick in die Benutzungsposition (Figuren b bzw. ¢) bewegt
werden kann. Durch derartige Sperrmittel, die an dem Referenzele-
mentkdrper 12 und/oder dem Nadelelement 6 vorgesehen sein kon-
nen, wird nach der Benutzung der Stecheinheit 1 die Bewegung des
Nadelelementes 6 relativ zu dem Referenzelement 10 derartig be-
schréankt, daR eine nochmaligé Benutzung einer benutzten
Stecheinheit 1 zuverlassig verhindert wird.

Der Ablauf der Stechbewegung unterscheidet sich bei einem Mikro-
sampler (Figuren 10 bis 14) von der tybischen Stechbewegung einer
Lanzette (Figuren 1 bis 9). Wahrend im Falle einer Lanzette die Rick-
zugsphase der Stechbewegung unmittelbar nach Erreichen des Umkehr-
punktes stattfindet und die Stechbewegung auch insgesamt mdoglichst
schnell ablaufen soll, wird im Falle eines Mikrosamplers die Bewegung
der Stecheinheit wéhrend der Riickzugsphase nach Erreichen des Um-
kehrpunktes fir die zum Ansaugen der Kérperflissigkeit erforderliche
Zeitspanne unterbrochen oder verlangsamt. Ein entsprechendes Weg-
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Zeit-Diagramm ist in Figur 15 dargestellt. Man erkennt einen steilen An-
stieg, der einer raschen Bewegung in Einstichrichtung wéhrend der Vor-
triebsphase V entspricht. Nach Erreichen eines Maximums M, das dem
Umkehrpunkt der Stechbewegung e‘ntspricht, folgt bei der dargestellten
5  bevorzugten Ausfihrungsform zundchst eine kurze und schnelle Rick-

zugsbewegung R1, die dann in eine langsame Riickzugsbewegung R2
Ubergeht. Der mit R1 bezeichnete Abschnitt der Rickzugsphase dient
dazu, innerhalb des Hautgewebes im Bereich vor der Nadelspitze einen
kleinen Freiraum zu bilden, in dem sich Probenflissigkeit sammelt. Wah-

10 rend des anschlieRenden Abschnitts R2 strémt das Blut durch den
Kapillarkanal des Mikrosamplers in dessen Probenaufnahmebereich.
Wenn dieser Vorgang abgeschlossen ist, folgt der Abschnitt R3 der
Ruckzugsphase, in dem die Nadel aus dem Hautgewebe herausgezogen
wird.

15
Ein derartiger fur ein Mikrosampler geeigneter Bewegungsablauf kann
auf unterschiedliche Art und Weise realisiert werden. Insbesondere
eignet sich fur die Vortriebsphase V und den ersten Abschnitt der Ruick-
zugsphase R1 ein mechanischer Federabtrieb, wahrend die relativ lang-

20 same und kontrollierte Bewegung wahrend der Abschnitte R2 und R3
vorteilhaft mit einem Elekiromotor angetrieben wird.

Die Figuren 16 und 17 sollen verdeutlichen, da@ die Erfindung auch bei
Stechsystemen verwendet werden kann, bei denen eine Mehrzahl von

25  Stecheinheiten in einem Magazin zusémmengefarst sind und innerhalb
des Stechgerates nacheinander in eine Stechposition transportiert wer-
den. Eine hierfir geeignete aus dem US-Patent 6,616,616 bekannte
Konstruktion ist in Figur 16 dargestelit. Dabei befinden sich lanzettenfor-
mige Stecheinheiten 1 in einem Magazinstreifen 85 aus Kunststoff, in

30 dem sie so gehalten werden, da sie axial beweglich und gefiihrt sind.
An ihrem hinteren Ende haben sie einen Kupplungszylinder 86. Er dient
dazu, eine Lanzette, die sich in einer Stechposition 87 befindet, mit
einem Kopplungsmechanismus 3 zu kuppeln, der die Verbindung zu
einem nicht dargestellten Stechantrieb bildet.

35



WO 2006/092309 PCT/EP2006/001922

32

Figur 17 verdeutlicht Abwandlungen, die geeignet sind, um die Erfindung
bei einem Stechsystem mit magazinierten Stecheinheiten zu realisieren.
Die Ubertragung der von einem nicht dargestellten Stechantrieb erzeug-
ten Stechbewegung erfolgt mittels einer Verbindungsstange 19, die
5 relativ zu dem Magazinstreifen 85 die Stechbewegung 24 ausfihrt. Der
Kopplungszylinder 86 bildet bei dieser Ausfilhrungsform den Kdérperteil 7
des Nadelelementes 6. Die Verbindungsstange 19 wirkt auf ein Lagerteil
88, in das eine Stellschraube 89 eingeschraubt ist. Das Lagerteil 88 und
ein Stechtiefenreferenzelement 10 mit einer Hautkontakiflache 11 sind
10 mittels Flhrungsstangen 90,91 in Richtung der Stechbewegung gefiihrt.

Bei dieser Konstruktion wird das Positionierungsteil 16a der Referenz-
elementkupplung 16 von dem Lagerteil 88 gebildet. Die hintere Boden-
flache einer in dem Lagerteil 88 vorhandenen den Kopplungszylinder

15 aufnehmenden Ausnehmung 92 bildet einen Anschlag 16b, der mit
einem korrespondierenden Anschlag 6b zusammenwirkt, welcher in
diesem Fall von dem hinteren Ende der Nadel 8 des Nadelelementes 6
gebildet wird.

20 Die Referenzelementkupplung 17 wirkt bei dieser Ausfiihrungsform
unidirektional. Thr Positionierungsteil 17a wird von der Stellschraube 89
gebildet, deren vordere Stirnfliche als Anschlag 17b der Referenzele-
mentkupplung wirkt, der mit einem korrespondierenden Anschlag 10b
des Referenzelementes 10 zusammenwirkt.

25
Wenn in der Vortriebsphase der Stechbewegung die Verbindungsstange
19 nach vorne (in Figur 17 nach oben) geschoben wird, wird zunachst
das Nadelelement 6 in Einstichrichtung bewegt, bis die Nadelspitze 13
aus der von der Hautkontaktflache 11 umgebenen Offnung 69 heraus-

30 ragt. Der dabei resultierende Uberstand wird durch die Langsposition der
Stellschraube 89, d.h. des an ihr ausgebildeten Anschiags 17b relativ zu
dem Anschlag 10b des Referenzelementes, bestimmt. Bei Kontakt dieser
beiden Anschldge wird das Referenzelement gegen die Kraft einer
Ruckholfeder 93 mit dem Nadelelement 6 synchron mitgefihrt, bis der
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Einstich erfolgt, dessen Tiefe durch den Uberstand der Nadelspitze 13
gegentiber der Hautkontakiflache 11 bestimmt ist.

Die Bauelemente 88,89 und 10 sind bei dieser Ausgestaltung Bestand-
5 teile des Magazins, die jedoch an jedem Magazin nur einmal vorhanden
sind. Alternativ kénnen sie auch als Bestandteil des Stechgerates reali-
siert sein. Jedenfalls ist es vorteilhaft, wenn bei einem erfindungs-
gemalen Stechsystem mit magazinierten Stecheinheiten flr alle
Stecheinheiten des Magazins nur ein (gemeinsames) Stechtiefenrefe-
10 renzelement vorgesehen ist. Dabei findet zwischen den Stechvorgangen
eine Transportbewegung statt, mittels der jeweils ein neues Nadelele-
ment 6 in die (in Figur 17 dargesteilte) Position gebracht wird, in der es
mindestens wahrend eines Teils der Stechbewegung mit dem Nadelele-
ment bewegt wird, um die gewlinschte Stechtiefe zu gewahrleisten.

15
Die Erfindung kann in Verbindung mit unterschiedlichen Magazinkon-
struktionen verwendet werden. Hierzu gehéren insbesondere auch
Trommelmagazine, wie sie beispielsweise in der erwéhnten
US 2004/0260325 beschrieben werden.

20

Bei dem in den Figuren 18 und 19 dargestellten Stechsystem stimmt die
Gestaltung der Stecheinheit 1 und deren Verbindung mit dem Stechan-
trieb 4 weitgehend mit den Figuren 1 und 2 Gberein. Die Stecheinheit 1
besteht aus einem Nadelelement 6 mit einer Nadel 8 und einem die
25  Nadel umschlieRenden Nadelelementkérper 7 aus Kunststoff sowie
einem Stechtiefenreferenzelement 10 mit einem in diesem Fall hilsen-
férmigen Referenzelementkorper 12 und einer Hautkontaktfldche 11.

Die Verbindung mit dem Lanzettenantrieb 4 wird mittels eines Kopp-
30  lungsmechanismus 3 hergestellt, der eine Nadelelementkupplung 16 und
eine Referenzelementkupplung 17 einschliet. Ubereinstimmend mit den
Figuren 1 und 2 wird das Positionierungsteil 16a der Nadelelement-
kupplung 16 von dem Kopf 18 einer Verbindungsstange 19 gebildet, der
in eine entsprechende Aufnahme 31 des Nadelelementkérpers 7 ein-
35  greift. Die Referenzelementkupplung ist auch in diesem Fall mittels einer
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aus Rasthaken 25 und Rastprofil 26 bestehenden Rastkupplung gestal-
tet, die an dem Stechtiefenreferenzelement 10 bzw. einem auf der Ver-
bindungsstange 19 in Léngsrichtung beweglich gefiihrten Referenzele-
menthalter 100 ausgebildet wird.

Das Stechsystem der Figuren 18 und 19 hat (insofern ibereinstimmend
mit Figur 4) einen sogenannten "ballistischen” Stechantrieb 4, bei dem
die Stechbewegung nicht in dem oben angegebenen Sinn zwangsgefihrt
ist. Bei einem ballistischen Stechantrieb ist die Stechbewegung minde-
10 stens in der Umgebung des Umkehrpunktes, vorzugsweise auf dem ge-
samten Bewegungsweg nur von der beschleunigenden Kraft einer oder
mehrerer Antriebsfedern, der Massentragheit der von diesen beschleu-
nigten Bauteile und die Bewegung steuernden oder begrenzenden
Anschladgen (sowie selbstverstandlich der Reibung zwischen sich bewe-
15  genden Bauteilen) bestimmt.

Als Antriebsfeder 54 dient in dem dargestellten Fall eine Schraubenfeder,
die in den Figuren im komprimierten Zustand dargestellt ist. Sie ist mit
einer Verbindungsstange 19 gekoppelt, die von der Antriebsfeder 54 in
20  Einstichrichtung beschleunigt wird, sobald ein Triggerlement 59 betatigt
wird. Bei der dargestellten Ausflihrungsform ist das Triggerelement 59
ein Riegel 123, der in der dargestellten Halteposition die Verbindungs-
stange 19 arretiert. Zum Auslésen der Stechbewegung wird der Riegel
123 so =zuriickgezogen, dalk die Verbindungsstange 19 von der
25  Antriebsfeder 54 beschleunigt werden kann.

Die Referenzelementkupplung 17 wird beim Einsetzen der Stecheinheit 1
geschlossen. Die Nadelelementkupplung 16 wird hingegen erst nach der
Betdtigung des Triggerelementes geschlossen, wenn sich die Verbin-

30 dungsstange 19 nach vorne bewegt. Von diesem Zeitpunkt an folgt so-
wohl die Bewegung des Nadelelementes 6, als auch die Bewegung des
Stechtiefenreferenzelementes 10 exakt der Bewegung der entsprechen-
den Positionierungsteile 16a,17a, d.h. der Verbindungsstange 19 bzw.
des Referenzelementhalters 100.

35
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Wahrend der weiteren Vortriebsphase bewegt sich die Verbindungs-
stange 19 nach vorne, bis sie mit einer Anschlagflache 101 eine ent-
sprechende Anschlagfléche 125 einer Einstelleinrichtung 126 kontaktiert,
die am hinteren Ende des Referenzelementhaiters 100 ausgebildet ist.
5  Die Anschlagflache 125 befindet sich an dem Kopf einer Einstellschraube
127, die auf ein in Einstichrichtung verlaufenden Gewinde 128
aufgeschraubt ist. Durch Drehen der Einstellschraube 127 kann die
Langsposition der Anschlagflache 125 relativ zu dem Referenzelement
10 (und damit der Hautkontaktflache 11) eingestellt werden.
10
Bei der dargestellten bevorzugten Ausfiihrungsform ist somit der Stech-
antrieb 4 direkt nur mit dem Nadelelement 6 gekoppelt, wahrend das
Referenzelement 10 tber eine in der Vortriebsphase der Stechbewegung
~ wirkende Mitnehmereinrichtung mit dem Nadelelement 6 und dadurch
15 indirekt mit dem Stechantrieb 4 gekoppelt ist. Bestandteile der insgesamt
mit 103 bezeichneten Mitnehmereinrichtung sind die beiden Anschlége
101 und 125, 4die wihrend der weiteren Vortriebsphase bis zu dem
Erreichen des Umkehrpunktes der Stechbewegung derartig aneinander
anliegen, das ihr relativer Abstand die Langsposition der Nadelspitze 13
20 relativ zu der Kontaktflache 11 des Stechtiefenreferenzelementes 10 und
damit die Stechtiefe definiert. Die Anschlage 101,125 werden deshalb als
Stechtiefenbegrenzungsanschlage bezeichnet.

Bei Erreichen des Umkehrpunktes ist d’ie Antriebsfeder 54 gestreckt, so
25 daf die Verbindungsstange 19 wieder zurlickgezogen wird und damit die
Ruckzugsphase der Stechbewegung beginnt. Im dargesteliten Fall dient
also die Federkraft der Antriebsfeder 54 sowoh! wahrend der Vortriebs-
phase als auch wahrend der Ruckzugsphase der Stechbewegung zum
Beschleunigen der Stecheinheit.
30
Fur die bevorzugte Funktion des dargesteliten Stechsystems ist auch
wichtig, daB das Referenzelement 10 wihrend eines Teils der Vor-
triebsphase und besonders bevorzugt (wie noch erlautert wird) auch
wihrend eines Teils der Riickzugsphase mittels eines Referenzbasisteils
35 146 auf einem Referenzelementlager 105 ruht. Als Referenzbasisteil wird
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dabei ein Funktionselement verstanden, das direkt oder indirekt mit dem
Referenzelement 10 verbunden ist und dessen Bewegungsweg nach
hinten im Zusammenwirken mit dem Referenzelementlager in einer
definierten Position limitiert. Bei der dargestellten Gestaltung wird es von

5  einer Schulter gebildet, welche an einer Nadelelementriickfihrsperre 138
ausgebildet ist, die mit dem Referenzelementhalter 100 verbunden ist
und deren Funktion noch naher erlautert wird.

Bei der hier dargestellten Ausflihrungsform ist die Position des Refe-
10 renzelementlagers 105 unter Beriicksichtigung der Abmessungen der
tbrigen Bauteile so gewahlt, dall der Kontakt der Referenzelementan-
schlage 101,125 erst kurz vor dem Umkehrpunki der Stechbewegung
stattfindet, so dal} der Referenzelementhalter 100 bis zum Erreichen des
Umkehrpunktes nur geringfigig von dem Referenzelementlager 105
15  abhebt. Selbst wenn sich das Referenzelement 10 frei in Einstichrichtung
bewegen kann (also insbesondere nicht auf ein in seinem Bewegungs-
weg befindliches Kdrperteil auftrifft), betrégt der in Figur 21B dargestellte
maximale Hub dh, um den das Referenzbasisteil 146 von dem Refe-
renzeiementlager 105 abhebt, héchstens 5 mm, bevorzugt hdchstens
20 3,5 mm und besonders bevorzugt héchstens 2 mm.

Zu Beginn der Riickzugsphase wird das Referenzelement 10 gemeinsam
mit dem Nadelelement 6 um die kurze Strecke dh nach hinten bewegt,
um die das Referenzbasisteil 146 von dem Referenzelementlager 105
25  abgehoben wurde. Diese Ruckwartsbewegung wird einerseits durch die
Elastizitdt einer Hautoberflache, an der die Hautkontaktflache 11 anliegt
und andererseits durch die Ruckwartsbewegung der Verbindungsstange
19 und des Nadelelementes 6 bewirkt, wobei die Reibung zwischen die-
sen Elementen und dem Stechtiefenreferenzelement 10 bzw. dem Refe-
30  renzelementhalter 100 eine ausreichende Kraftiibertragung bewirkt.

Durch das Referenzelementlager 105 wird eine weitere Rlickwartsbewe-
gung des Referenzelementhalters 100 und damit des Referenzelementes
10 gestoppt, wahrend die Verbindungsstange 19 und damit das Nadele-
35 lement 6 durch die Kraft der Feder 54 weiter nach hinten gezogen wird,



WO 2006/092309 PCT/EP2006/001922

37

bis die Bewegung durch ein Sperrelement 137 der erwadhnten Nadelele-

mentrickfiihrsperre 138 abgestoppt wird. Im dargestellten Fall umfafdt

die Nadelelementriickfuhrsperre 138 ein Federelement 139 in Form

eines Federarms, der an seinem freien Ende das als Sperrklinke ausge-

5  bildete Sperrelement 137 trégt. Die Sperrklinke hat eine abgeschragte

Gleitflache 140, an der wahrend der Vortriebsphase der Stechbewegung

eine entsprechende Gleitflache 141 vorbeigleitet, die an einem an der

Verbindungsstange 19 angeordneten Rastvorsprung 142 ausgebildet ist.

Wahrend dieses Vorbeigleitens gibt der Federarm 139 der Nadelele-

10  mentriickfuhrsperre 137 elastisch zur Seite nach. Sobald der Rastvor-

sprung 142 das Sperrelement 137 passiert hat, kehrt dieses wegen der

von dem Federarm 139 aufgebrachten Federkraft wieder in seine

urspriingliche Positioﬁ zurtick, in der es die Verbindungsstange 19 und

damit das Nadelelement 6 abstoppt, wobei eine Anschlagflache 143 des

15  Rastvorsprungs 142 der Verbindungsstange 19 gegen eine Anschlagfla-
che 144 des Sperrelementes 137 stoBt.

Die Nadelelementriickfilnrsperre 138 kann konstruktiv auch anders ge-

staltet sein. Allgemein eignet sich grundsétzlich jedes Element, durch
20 das die Ruckfilhrbewegung der Stecheinheit 6 in einer definierten

Langsposition gestoppt werden kann. Bevorzugt ist diese Langsposition

relativ zu der durch das Referenzelementlager 105 vorgegebenen

Langsposition der Hautkontaktflache 11 so gewahit, daR die Spitze 13

des Nadelelementes 8 um eine definierte Reststechtiefe gegentber der
55 Ebene der Hautkontaktflache 11 hervorsteht.

Die Figuren 18 und 19 verdeutlichen, daf als Bestandteil des Kopp-
lungsmechanismus 3 zwischen dem Stechantrieb 4 und der Stechein-
heit 1 ganz unterschiedliche Kupplungstypen verwendet werden. Die
30 Nadelelementkupplung 18 koppelt wéhrend der Vortriebsphase der
Stechbewegung den Stechantrieb 4 mit dem Nadelelement 6 und bildet
danach eine bidirektional wirkende feste Verbindung zwischen diesen
Elementen. Die Verbindung zwischen dem Stechantrieb 4 und dem
Referenzelement 6 wird indirekt Ober den Referenzelementhalter 100
35 hergestellt. Dieser wird einerseits beim Einsetzen der Stecheinheit 1
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mittels der bidirektional wirkenden Referenzelementkupplung 17 fest mit
dem Referenzelement 10 verbunden. Andererseits ist der Referenzele-
menthalter 100 Bestandteil der Mitnehmereinrichtung 103, die zwei
Paare von Anschldgen 125,101 und 143,144 einschlieft, welche jeweils
5 eine in eine Richtung wirkende (unidirektionale) Kupplung bilden, die so
ausgebildet ist, da} die Verbindungsstange 19 und mit ihr das Nadel-
element 6 Uber eine Strecke Ad zwischen den Anschlagen 125 und 144
relativ zu dem Referenzelement beweglich ist. Ad bildet vorzugsweise
den Unterschied zwischen einer maximalen Einstichtiefe dm und einer
10 Reststichtiefe dr, wie nachfolgend noch néher erldutert wird.

Durch die Konstruktion der Figuren 18 und 19 kann die in Figur 20 in
Form eines Weg-Zeit-Diagramms ("Stechprofil") dargestellte Stechbe-
wegung realisiert werden, die vor allem fiir Mikrosampler-Stechsysteme,

15 allgemein fir Stechsysteme, deren Nadelelement einen Kapillarkanal zur
Aufnahme einer Probe aufweist, geeignet ist. Figur 21 zeigt vier
Benutzungspositionen eines mit dem Stechsystem der Figuren 18 und 19
weitgehend Ubereinstimmenden Stechsystems, wobei einige Konstruk-
tionselemente, die fur die hier erlduterten Funktionen nicht bedeutsam

20 sind, vereinfacht wurden. Die den Benutzungspositionen A bis D ent-
- sprechenden Zeitpunkte sind in Figur 20 mit diesen Buchstaben markiert.

In Figur 20 ist der zeitliche Verlauf der Einstechtiefe d eines Nadelele-
mentes wahrend der Vortriebsphase V und einer Rickzugsphase R
25  dargestellt, wobei die Ruckzugsphase R aus einem ersten Rickzugsab-
schnitt R1, einem Sammelabschnitt S und einem zweiten Rickzugsab-
schnitt R2 besteht. Die Zeitachse ist ungleichmaBig geteilt. Der mit T, be-
zeichnete Abschnitt der Bewegung lduft in der Praxis innerhalb von
wenigen Millisekunden ab, wahrend der mit T, bezeichnete Bewegungs-
30  abschnitt (Abbremsen vor dem Sammelabschnitt) einige hundert Millise-
kunden dauert und der Sammelabschnitt (Ts) mehrere Sekunden dauert.

Am Ende der Vortriebsphase -V (Benutzungsposition B) erreicht das
Stechelement eine maximale Einstechtiefe dm, die je nach Einstellung
35 des Stechgerates typischerweise 0,8 mm bis 2,3 mm betrégt. Daran
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schlielt sich der erste Rickzugsabschnitt R1 an, in dem das Stechele-
ment um eine Rickzugsstrecke Ad teilweise zuriickgezogen und gegen
Ende abgebremst wird, so dal® es mit einer vorgegebenen Reststechtiefe
dr von beispielsweise 0,5 mm in die Haut hineinragt (Benutzungsposition

5 C). SchlieBlich folgt ein zweiter Rickzugsabschnitt R2 (Benut-
zungsposition D), in dem die Nadel 8 des Nadelelements 6 vollstindig
aus der Haut herausgezogen wird.

Bei der in den Figuren 19,20 und 21 gezeigten Konstruktion wird der

10 , zweite Rickzugsabschnitt am Ende der Sammelphase dadurch einge-
leitet, dal® der Sperriegel 145 aus der in den Figuren 19 und 21A bis 21C
dargestellten Eingriffsposition in eine in Figur 21D gezeigté Ruckzugspo-
sition gezogen wird, so dal® die Ruckfiihrsperre 138 zusammen mit der
Verbindungsstange 19 von der Antriebsfeder 54 nach hinten bewegt

15  wird. Dadurch wird die Rickzugsphase abgeschlossen und die Nadel 8
des Nadelelementes 6 vollsténdig aus der Haut entfernt.

Vergleicht man die in den Figuren 15 und 20 dargesteliten Stechprofile,

so besteht ein erster Unterschied darin, daR sich die Reststichtiefe dr

20 wahrend des Sammelabschniits S der Rickzugsphase praktisch nicht

andert, sondern — bei der in den Figuren 18 bis 21 dargestellten Kon-

struktion durch das Zusammenwirken des Referenzelementlagers 105

und der Nadelelementriickfihrsperre 138 — konstant vorgegeben ist.

Besonders bedeutsam ist aber, dal die maximale Stechtiefe dm unab-

25  hangig von der Reststechtiefe dr eingestellt werden kann. Insoweit unter-

scheidet sich das Stechsystem der Figuren 18 bis 21 von den zuvor

beschriebenen Stechsystemen, bei denen sich die Einstellung der

Stechtiefe auf die gesamte Stechbewegung auswirkt und sich deswegen

die Reststechtiefe dr, bei der die Probe in einen Mikrosampler aufge-

© 30 nommen wird, unvermeidlich verdndert, wenn man die maximale Stech-
tiefe dm verstellt.

Im Rahmen der Erfindung wurde festgestelit, daB es fiir die Qualitat der
Probengewinnung und fir das Schmerzempfinden bei der Benutzung
35  von Mikrosampler-Stechsystemen sehr vorteilhaft ist, wenn die hier als
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Reststechtiefe bezeichnete Stechtiefe, mit der die Nadel des Nadelele-
mentes wahrend des Sammelns der Probe in die Haut hineinragt, unab-
hangig von der eingestellten maximalen Stechtiefe naherungsweise kon-
stant ist. Geringe Schwankungen der Reststechtiefe oder eine langsame

5  Bewegung des Nadelelementes wahrend der Aufnahme der Probe sind
zwar akzeptabel. Erforderlich ist jedoch, daR die maximale Stechtiefe dm
unabhéngig von dem zeitlichen Mittel der Reststechtiefe wahrend der
Aufnahme der Probe eingestellt werden kann.

10 Ein weiteres Ausfilhrungsbeispiel eines Stechsystems, mit dem sich ein
Stechprofil mit den anhand von Figur 20 erlauterten Besonderheiten
verwirklichen 18Rt ist in Figur 22 in Seitenansicht, in Figur 23 im Quer-
schnitt und in Figur 24 in einer perspektivischen Schragansicht darge-

stellt.

15
Die Gestaltung der Stecheinheit 1 und der Kupplungen 16 und 17 stimmt
mit den Figuren 18 und 19 Uberein. Diese Elemente, die auch hier mit
den gleichen Bezugsziffern bezeichnet sind und deren Funktion werden
deshalb nicht nochmals beschrieben.

20

Hingegen unterscheidet sich der Stechantrieb 4 wesentlich von den Figu-
ren 18 und 19. Es handelt sich um einen Rotorantrieb mit Hubausgleich,
der nachfolgend naher erléutert wird.

25 Zu dem Stechantrieb 4 des dargestellten Stechgerdtes 2 gehort eine
Antriebsfeder 201, ein Spannrotor 202 zum Spannen der Antriebsfeder
und ein von der Antriebsfeder 201 angetriebene Antriebsrotor 203. Die
Drehbewegung des Antriebsrotors 203 wird mittels einer Steuereinrich-
tung in Form einer KuNensteuerung in die Stechbewegung des Nadel-

30 elementes 6 umgesetzt. Eine Nadelelement-Steuerkurve 205 ist als Nut
in dem Antriebsrotor 203 ausgebildet und wird von einem Nadelelement-
Steuerkurvenreiter 206 (in Form eines in die Steuerkurve 205 eingreifen-
den Zapfens) abgefahren, der mit einer Verbindungsstange 19 verbun-
den ist, mit welcher das Nadelelement 6 gekoppelt ist.

35
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Die Bewegung des Stechtiefenreferenzelementes 10 wird ebenfalls
durch eine Kurvensteuerung, bestehend aus einer Referenz-Steuerkurve
212 und einem Referenz-Steuerkurvenreiter 213 gesteuert. Die Refe-
renz-Steuerkurve 212 ist ebenfalls als Nut in dem Antriebsrotor 203 aus-

5  gebildet. In die Steuerkurve 212 greift ein Steuerkurvenreiter 213 ein, der
mit dem Referenzelementhalter 100 verbunden ist.

Zum Einstellen der Stechtiefe ist der Abstand der beiden Steuerkurven
205 und 212 mittels einer Einstelleinrichtung 214 in Form einer justierba-
10 ren Axiallagerung einstellbar. Die beiden Steuerkurven 205 und 212 sind
auf einem ersten Teil 203a des Antriebsrotors 203 bzw. auf einem zwei-
ten Teil 203b des Antriebsrotors 203 angeordnet. Mittels der Einstellein-
richtung 214 kann der Abstand zwischen dem ersten Teil 203a und dem
zweiten Teil 203b des Antriebsrotors 203 variiert werden.
15
Bei der Benutzung wird das Stechgerat mit einer nur in Figur 21 schema-
tisch angedeuteten, eine Gehausedffnung 35 umschlieRenden Gehéuse-
Hautkontaktfldche 33 an eine Hautoberfldche des Benutzers angedriickt.
Anschliefend wird zum Zweck eines (aktiven) Hubausgleichs der Ab-
20 stand des Referenzelementes 10 von der Hautoberflache bestimmit.
Dazu wird mittels eines Elektromotors 220 ein in Einstichrichtung ver-
schiebbarer erster Schlitten 221 an die Hautoberflaiche herangefahren.
Auf dem ersten Schlitten 221 ist der Antrieb 4 einschlieRlich des von der
Verbindungsstange 19 gebildeten Nadelelement-Positionierungsteils 16a
25 und des von dem Referenzelementhalter 100 gebildeten Refe-
renzelement-Positionierungsteils 17a gelagert. Der Schlitten 221 wird
nach vorne bewegt, bis das Referenzelement 10 die Haut berthrt. Dies
kann elektronisch, beispielsweise durch eine induktive oder kapazitive
Messung, festgestellt werden. AnschlieBend wird der Schiitten 221 wie-
30  der etwas zurlickgefahren, bis ein definierter Abstand zu der Hautober-
flache besteht.

Nach dem Auslésen einer Stechbewegung werden das Nadelelement-
Positionierungsteil 16a und das Referenzelement-Positionierungsteil 17a
35  wahrend der Vortriebsphase der Stechbewegung durch eine ansteigende
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Flanke der entsprechenden Steuerkurven 205, 212 nach vorn gescho-

ben. Wahrend des Eindringens der Nadel 8 des Nadelelementes 6 in die

Hautoberflache liegt das Referenzelement 10 mit seiner Hautkontaktfla-

che 11 an dieser an, so dal ein Referenzpunkt flr eine prazise Ein-
5 stichtiefe definiert ist. |

Zum Ausgleich der Z-Varianz ist auch bei dieser Ausgestaltung ein
Hubausgleich 38 vorgesehen, wobei hier sogar zwei Hubausgleich-Kon-
struktionen in Kombination verwendet werden:

10 - Einerseits ist ein aktiver Hubausgleich dadurch realisiert, dal} die
Position der Hautoberflache vor dem Auslésen einer Stechbewe-
gung detektiert und die nachfolgende Stechbewegung an die zuvor
detektierte Position (hier durch Verschieben der gesamten Hub-
strecke) angepaft wird. Diese Form des aktiven Hubausgleichs ist

15 nicht nur in der dargestellten Ausgestaltung, sondern auch in ande-
ren konstruktiven Realisierungen vorteilhaft.

- Zusatzlich ist ein passiver Hubausgleich vorgesehen, der hier da-
durch realisiert ist, daR der erste Schlitten 221 in Langsrichtung
verschiebbar auf einem zweiten Schlitten 222 gelagert ist, welcher

20 gegen die Kraft einer Andruckkontrolifeder 223 zuriickgeschoben
werden kann. Dadurch wird eine maximale Andruckkraft definiert,
die Uber das Referenzelement 10 auf die Hautoberflache wirken
kann. Dieser zuséatzliche passive Hubausgleich ist fakultativ.

25 Nach Erreichen des Umkehrpunktes der Stechbewegung werden das
Nadel_element—Positionierungsteil' 16a und das Referenzelement-Posi-
tionierungsteil 17a zuriickgezogen. Die auf das Nadelelement-Positionie-
rungsteil wirkende Kurvensteuerung 205, 206 hat die Besonderheit, dal
sich der Nadelelement-Steuerkurvenreiter 206 bei der Ruckfthrbewe-

30 gung aus seinem Eingriff in die entsprechende Steuerkurve 205 lost.
Dies bedeutet, daR der Steuerkurvenreiter nicht, wie sonst dblich, in der
gesamten Steuerkurve so zwangsgefuhrt ist, daR jeder Position des
Steuerkurvenreiters auf der Steuerkurve eine definierte Langsposition
des Reiters und damit des von diesem gesteuerten Elementes (Nadel-

35 element oder Referenzelement) in Einstichrichtung entspricht. Vielm'ehr
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ist die Langsposition des Steuerkurvenreiters und damit des gesteuerten
Elementes bei geldstem Eingriff der Steuerkurve allenfalls in einer Raum-
richtung (in Einstichrichtung oder entgegen der Einstichrichtung) be-
grenzt, mindestens in der entgegengesetzten Raumrichtung jedoch frei.
5 Dies wird bei der dargestelliten Ausgestaltung dadurch erreicht, daf die
die Steuerkurve 205 bildende Nut so weit verbreitert ist, daR der Steuer-
kurvenreiter 206 dort nicht mehr gefiihrt wird. Das Nadelelement-Positio-
nierungsteil 16a (und damit das Nadelelement) wird deshalb wahrend der
Rickzugsphase nicht aktiv von dem Nadelelement-Steuerkurvenreiter
10 206 zurlickgezogen.

Die Rtckfuhrbewegung des Nadelelement-Positionierungsteils 16a wird
statt dessen mittels einer Ruckstellfeder 225 bewirkt. Sie koppelt das
Nadelelement-Positionierungsteil 16a mit dem ersten Schlitten 221 und
15 damit auch mit dem Antrieb 4. Wahrend der Rickzugsphase wird das
Nadelelement-Positionierungsteil 16a deshalb von der Rickstellfeder
225 relativ zu dem Antrieb nach hinten bewegt, bis es mit einem zweiten
Steuerkurvenreiter 226 an eine weitere Steuerkurve 227 stofdt, die auf
dem zweiten Teil 203b des Antriebsrotors 203 angebracht ist. Die weitere
20  Steuerkurve 227 bildet also eine Rickfihrsperre, mit der die Bewegung
des Nadelelementes 6 am Ende des ersten Rickzugsabschnitts R1
abgestoppt wird. Dadurch ist eine definierte Lage des Nadelelement-
Positionierungsteils 16a gegentiber dem Referenzelement-Positionie-
rungsteils 17a gegeben, bei der die Spitze 13 der Nadel 8 mit einer vor-
25 gegebenen Reststechtiefe Uber die Hautkontakifiiche 11 des Stechtie-
fenreferenzelementes 10 hinausragt. Nach Abschiull des Sammelab-
schnitts S wird das Nadelelement 6 vollstandig aus der Haut herausge-
zogen, indem der erste Schlitten 221 mit dem Elektromotor 220 zur{ick-
gefahren wird.
30
Die in den Figuren 17, 18/19 und 22 bis 24 dargestellten Ausfiihrungs-
formen zeigt beispielhaft, dal das Stechtiefenreferenzelement 10 nicht
(wie beispielsweise bei den Figuren 1 und 2) wéahrend der gesamten
Vortriebsphase gemeinsam mit dem Nadelelement 6 bewegt werden
35  mul. Vielmehr kann es vorteilhaft sein, wenn das Stechtiefenreferenz-
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element 10 nur in dem dem Umkehrpunkt unmittelbar vorausgehenden
Teil der Vortriebsphase gemeinsam (d.h. gleichzeitig, nicht notwen-
digerweise gleich schnell) mit dem Nadelelement bewegt wird. Vorzugs-
weise betragt der Hub (Wegstrecke in Einstichrichtung), um den das
5  Stechtiefenreferenzelement 10 bis zum Erreichen des Umkehrpunktes

gemeinsam mit dem Nadelelement 6 bewegt wird, héchstens 5 mm, vor-
zugsweise hoéchstens 3,5 mm und besonders bevorzugt héchstens
2 mm. Bei der in den Figuren 17 und 18/19 dargestellten Konstruktion
wird dies dadurch realisiert, daR das Stechtiefenreferenzelement 10 in ei-

10  ner Ruheposition auf einem Referenzelementlager ruht und ausgehend
von dieser Ruheposition von der Bewegung des Nadelelementes mitge-
nommen wird, kurz bevor das Nadelelement den Umkehrpunkt erreicht.
Andere Konstruktionen sind jedoch mdglich, wie die Figuren 22 bis 24
zeigen.

15
Weiterhin ist es vorteilhaft, wenn der Teilabschnitt der Stechbewegung,
wahrend dessen das Stechtiefenreferenzelement gemeinsam mit dem
Nadelelement wahrend der Vortriebsphase (also bis zum Erreichen des
Umkehrpunktes) bewegt wird, in sehr kurzer Zeit zuriickgelegt wird. Vor-

20  zugsweise sollte diese Zeitdauer maximal 100 msec, bevorzugt maximal
50 msec und besonders bevorzugt maximal 10 msec betragen.

Im Rahmen der Erfindung wurde festgestellt, dall durch die vorstehend
genannten Mafnahmen, die einzeln joder in Kombination eingesetzt

25 werden koénnen, einerseits die Stechtiefe prazise kontrolliert werden
kann, andererseits die viskoelastischen Eigenschaften der Haut bei
einem derartig kurzen Anpressen nicht dazu fuhren, daB die prazise Defi-
nition der Reststechtiefe durch eine Verformung der Haut beeintrachtigt
wird. Ergénzend ist es vorteilhaft, wenn bei einem Stechprofil der in Figur

30 20 dargestelliten Art der erste Riickzugsabschnitt R1 zwischen dem
Erreichen des Umkehrpunktes (maximale Stechtiefe) und dem Beginn
des Sammelabschnitts maximal 2 Sekunden, bevorzugt maximal 1 Se-
kunde und besonders bevorzugt maximal 0,5 Sekunden dauert.
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Bei dem in Figur 25 dargesteliten Stechsystem stimmt die Gestaltung der

Stecheinheit und der Kupplungen 16 und 17 im wesentlichen mit den

Figuren 18/19 und 22 bis 24 tiberein. Diese Elemente werden wiederum

mit den gleichen Bezugsziffern bezeichnet und nicht nochmals beschrie-
5  ben.

Ebenfalls Ubereinstimmend mit den Figuren 18 und 19 wird das Refe-
renzelementpositionierungsteil 17a von einem Referenzelementhalter
100 gebildet, der in dem nicht dargestellten Gehé&use in Langsrichtung

10  beweglich ist und in der dargestellten Ausgangsposition der Stechbewe-
gung auf einem Referenzelementlager 105 ruht. Der Referenzelement-
halter 100 und eine mit diesem Uber die Referenzelementkupplung 17
verbundene Stecheinheit 1 sind in einem Gehé&useteil 301 in Langsrich-
tung gefuihrt. Das ibrige Gehause ist nicht dargestellt. Auch bei diesem

15  Stechsystem ist jedoch eine Gehause-Hautkontaktfl&che vorhanden, wie
sie beispielhaft in den Figuren 2¢ und 22 dargestellt ist.

Eine weitere Gemeinsamkeit mit den Figuren 18 und 19 besteht darin,
daR ein ballistischer Stechantrieb 4 verwendet wird. Er arbeitet im darge-
20 stellten Fall jedoch nach dem "Hammer-AmboR-Prinzip", d.h. ein als
Hammer 302 bezeichnetes in Figur 25 nur symbolisch dargestelltes
Bauteil wird schnell in Richtung auf einen AmboB 303 bewegt, der sei-
nerseits Uber einen Kopplungsmechanismus 3 mit der Stecheinheit 1 in
Wirkverbindung steht.
25
Auch bei dieser Ausfuhrungsform wird die Referenzelementkupplung 17
beim Einsetzen der Stecheinheit 1 geschlossen. Der Referenzelement-
haiter 100 bildet dabei eine Halterung 27 zur Aufnahme einer disposiblen
Stecheinheit 1. Die Nadelelementkupplung 16 wird erst geschlossen,
30  wenn die mit dem AmboR 303 verbundene Verbindungsstange 19 nach
vorne bewegt wird. Eine weitere Ubereinstimmung mit den Figuren 18
und 19 besteht darin, daR auch hier eine Mitnehmereinrichtung 103 vor-
gesehen ist, zu der zwei korregpondierende Anschlage 101 und 125 ge-
héren. Auch hier ist der Stechantrieb 4 direkt nur mit dem Nadelelement
35 6 gekoppelt, wahrend das Referenzelement 10 tber die in der Vortriebs-
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phase der Stechbewegung wirkende Mitnehmereinrichtung 103 mit dem
Nadelelement 6 und dadurch indirekt mit dem Stechantrieb 4 gekoppelt
ist.

5  Abweichend von den Figuren 18 und 19 ist bei Figur 25 die Stechtiefen-
einstellung durch eine Longitudinalverschiebung eines mit dem Nadel-
element 6 (nicht mit dem Referenzelement 10) verbundenen Stechtie-
fenbegrenzungsanschiags realisiert. Bei der dargestellten Ausflihrungs-
form ist ein Stechtiefenversteliring 305 auf einem Gewinde 306 der Ver-

10  bindungsstange 19 drehbar und kann dadurch in seiner Langsposition
relativ zu dem Nadelelement 6 verstellt werden. Der Stechtiefenverstell-
ring 305 dient zur elastischen Lagerung eines auf der Verbindungsstange
19 in Longitudinalrichtung verschiebbaren Anschlagrings 307, wobei die
elastische Lagerung durch eine aus Metall bestehende Andruckfeder 308

15  bewirkt wird.

Wenn unter Einwirkung des Hammers 302 der Ambof8 303 nach vorne
(in Figur 25 nach links) bewegt wird, schlieft die bidirektional wirkende
Nadelelementkupplung 16. Wenn sich die Anschlagflachen 101 und 125
20  berthren, bilden sie eine unidirektional wirkende Kupplung, durch die
eine elastisch gefederte Verbindung zwischen der Verbindungsstange 19
(und damit dem Antrieb 4) und dem Referenzelement 10 bewirkt wird.
Die Longitudinalabmessungen der Bauteile sind so aufeinander abge-
stimmt, daR in der anschlieRenden Bewegungsphase bis zu dem Kon-
25  taktierungszeitpunkt (Auftreffen der Hautkontaktflache des Stechtiefen-
referenzelementes auf die Hautoberfliche) der Abstand zwischen der
Hautkontaktflache 11 und der Spitze 13 des Nadelelementes 6 kieiner
als der gewilnschte (vorgegebene) Wert der Stechtiefe ist. Vorzugsweise
befindet sich in dieser Bewegungsphase die Spitze 13 des Nadelele-
30 mentes 6 sogar in Einstichrichtung hinter der Hautkontaktflache, so dal}
der Einstich in die Haut erst nach dem Kontaktierungszeitpunkt erfolgt.

Bei Kontaktierung der Haut wird das Referenzelement 10 gestoppt. Die
Elastizitit der Andruckfeder 308 (aligemeiner gesagt die Elastizitat der
35  Kopplung zwischen dem Stechtiefenreferenzelement 10 und dem Stech-
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antrieb 4) stellt sicher, daR die Hautkontaktflache 11 mit einem der

Federkonstante entsprechenden Druck gegen die Haut gedrlckt wird

und diese strafft, wahrend eine weitere Bewegung des Nadelelementes

nach vorne méglich ist, bis der Umkehrpunkt der Stechbewegung
5  erreicht ist.

Die erforderliche Begrenzung der Bewegung des Nadelelementes wird
bei der dargestellten Ausfihrungsform dadurch erreicht, daf die Relativ-
bewegung zwischen dem Stechtiefenversteliing 306 und dem An-
10  schlagring 307 gestoppt wird, wenn an diesen Elementen vorgesehene
Anschlage 309 bzw. 310 aufeinandertreffen. Dadurch wird der maximale
Bewegungsweg des Nadelelementes 6 relativ zu dem Referenzelement
10 begrenzt und erreicht, daR das Nadelelement 6 am Umkehrpunkt der
Stechbewegung eine definierte Langsposition in Einstichrichtung relativ
15  zu dem Stechtiefenreferenzelement 10 hat. Demzufolge wirken auch die
Anschlage 309 und 310 als Stechtiefenbegrenzungsanschlége. Die An-
schlage 309 und 310 sowie die Anschlage 101 und 125 bilden zwei unidi-
rektional wirkende Kupplungen und liegen am Umkehrpunkt der Stech-
bewegung derartig aneinander an, daR ihre relativen Absténde zueinan-
20 der die Stechtiefe definieren.

Die Riickzugsphase der Stechbewegung wird durch eine Ruckholfeder
311 angetrieben, die sich einerseits gegen ein gehéusefestes Lagerteil
312 und andererseits gegen den AmboR 303 abstiitzt. Zunéchst wird das
25 Nadelelement 6 nach hinten gezogen, wobei die Nadelspitze 13 hinter
die Hautkontakifléche 11 zurlickgezogen wird und die Rasthaken 25
erneut in die Rastprofile 26 eintreten, so daR sie die Langsposition des
Nadelelementes 6 in dem Stechtiefenreferenzelement 10 fixieren. Die
weitere Rickwartsbewegung der Verbindungsstange 19 wirkt auf die
30 gesamte Stecheinheit 1, bis sie durch den Kontakt des Referenzele-
menthalters 100 mit dem Referenzelementlager 105 gestoppt wird.

In der dargesteliten Endposition ist das Stechtiefenreferenzelement 10
tlber ein Paar von korrespondierenden Anschidgen 143,144 mit dem
35  Stechantrieb 4 gekoppelt. Auch bei Figur 25 wirkt die Mitnehmereinrich-
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tung 103 bidirektional einerseits durch die Anschlidge 101,125, 309,310
und andererseits durch die Anschldge 143 und 144. Anders als bei Figur
18 und 19 wird dadurch jedoch nicht eine definierte Reststichtiefe sicher-
gestellt, sondern durch die in der Rickzugsphase wirkenden Anschlége
5 143,144 wird der Referenzelementhalter 100 und mit ihm das Refe-
renzelement in der dargestellien Position festgehalten. Die benutzte
Stecheinheit 1 kann insgesamt mittels eines hier nicht dargesteliten
Auswerfers aus der Halterung 100 herausgedriickt und ausgeworfen
werden.
10
Die praktische Erprobung der in Figur 25 dargestellten Ausfuhrungsform
der Erfindung hat ergeben, dal} damit eine sehr gut reproduzierbare
Stechtiefe und ein extrem geringes Schmerzempfinden erreicht wird.
Nach dem gegenwartigen Kenntnisstand der Erfinder ist dies unter ande-
15  rem darauf zurlickzufiihren, da® die Hautkontaktflaiche des Stechtiefen-
referenzelementes einen zur Straffung der Haut ausreichenden Druck
~auf die Hautoberflache auslibt, wenn der Einstich erfolgt. Deswegen
sollte der Stechantrieb und der Kopplungsmechanismus so ausgebildet
sein, dal zum Hautkontaktierungszeitpunkt (Zeitpunkt des Kontaktes der
20  Hautkontaktflache 11 mit der Hautoberflache) die Spitze 13 des Nadel-
elementes 8 nicht oder nur so geringfligig gegeniiber der Hautkontakt-
flache hervorsteht, daR zum Zeitpunkt des Eintretens der Nadelspitze in
die Haut der Druck der Hautkontaktflache bereits wirksam ist.

25 Im Rahmen der Erfindung wurde festgestellt, daR die Longitudinalposi-
tion des Nadelelementes 8 und der Hautkontakifldche 11 sowie der von
der Hautkontaktflache 11 (wéhrend des folgenden Teilabschnitts der
Vortriebsphase) auf die Hautoberflache ausgelbte Druck experimentell
so optimiert werden kénnen, daR dadurch der EinfluR einer mit dem

30  Einstechen des Nadelelementes in die Haut verbundenen Hautdeforma-
tion auf die Reproduzierbarkeit der Stechtiefe entscheidend vermindert
wird. Experimente haben gezeigt, da dies so gut méglich ist, daR die
Hautdeformation keinen in der Praxis stérenden EinfluR auf die Stech-
tiefe mehr hat. Dies zeigt sich auch daran, daR die tatséchliche Tiefe des

35  Stichs in der Haut sehr gut mit der eingesteliten Stechtiefe des Gerates
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(Abstand zwischen der Spitze 13 und der Hautkontaktflache 11) tberein-
stimmte, wahrend ohne die hier beschriebenen MaRnahmen festgestellt
wurde, daR die tatsachliche Stichtiefe in der Haut um mehr als 0,3 mm
kleiner als die am Gerat eingestelite Stechtiefe war.

Dabei spielt auch die GroRe der Hautkontaktflache eine Rolle. Ihr
Durchmesser sollte mindestens 1,5mm, vorzugsweise aber nicht mehr
als 6Bmm betragen. Die Hautkontaktflache 11 muf méglichst kantenfrei
(englisch: "soft edged") ausgebildet sein. Insbesondere ware es nach-
10 teilig, wenn beim Abnehmen der Einsetzhilfe 30 von dem Stechtiefen-
referenzelement 10 eine scharfe Kante im Bereich der Hautkontakifi&che
11 entstiinde, wie dies bei Verwendung der in diesem Zusammenhang
gebréuéhlichen Sollbruchstellen-Konstruktion (mit einer Schwachsteile
aus dunnem Kunststoff) unvermeidlich ist. Im dargesteliten Fall wird
15 deshalb die Verbindung zwischen der Einsetzhilfe 30 und dem Stech-
tiefenreferenzelement 10 mittels eines Verbindungsprofils 30a aus wei-
chem hochelastischem Kunststoff hergéstellt. Es sind jedoch auch
andere Konstruktionen moglich, sofern gewéhrieistet ist, daB die Haut-
kontaktfiache nach Entfernen der Einsetzhilfe 30 bruchkantenfrei ist.
20 Bevorzugf ist eine Ausgestaltung der Hautkontaktflache, bei der sie in
der Umgebung der Nadelelement-Austrittssffnung konvex gekrimmt ist.

Da der Effekt der Hautstraffung und der damit verbundenen ausgezeich-
neten Reproduzierbarkeit der Stechtiefe von einer Vielzahl von Faktoren
25  abhangt, kénnen keine allgemein verbindlichen Angaben utber die dies-
bezuiglich optimalen Parameter gemacht werden. Generell sollte jedoch
der Druck, mit dem die Hautkontaktflache 11 des Stechtiefenreferenz-
elementes 10 im letzten Teilabschnitt der Vortriebsphase gegen die
Hautoberfiache driickt, so hoch sein, dafl die mit dem Einstechen des
30 Nadelelementes in die Haut verbundene Hautdeformation ("Eindellung")
keinen praktisch stérenden Einfluly auf die Reproduzierbarkeit der
Stechtiefe hat. Dieser Druck sollte mindestens 1 N/cm?, bevorzugt
mindestens 3 N/em? und besonders bevorzugt mindestens 5 N/cm?
betragen. Im Rahmen der Erfindung wurde festgestellt, daR der aus
35  diesem relativ starken Anprefidruck resultierende Innendruck im Gewebe
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geeignet ist, negative Einfliisse, die die die Eindellung der Haut beim

Einstechen der Nadel in die Hautoberflache normalerweise hat, so zu

minimieren, daR eine sehr gute Reproduzierbarkeit des Stechtiefe

erreicht wird. Zugleich ergibt sich ein extrem geringes Schmerzempfin-
5 den.

Es ist davon auszugehen, dal auch die indirekte Ankopplung des Stech-
tiefenreferenzelementes 10 an den Antrieb 4 mittels der Mitnehmerein-
richtung 103 und/oder die durch die metallene Andruckfeder 308 be-
10  wirkte elastische Kopplung und Druckkontrolle einen wesentlichen Bei-
trag zu der ausgezeichneten Funktion des dargestellten Stechsystems
leistet. Die Feder ist vorgespannt derartig eingebaut, daR sie schon in
ihrem maximal expandierten Zustand die gewinschte Mindestkraft Uber-
tragt. Die Kraftanderung je Léngeneinheit (Federkonstante) betragt vor-
15  zugsweise maximal 0,1 N/mm.

Die Mitnehmereinrichtung (insbesondere elastische Mitnehmereinrich-
tung) kann auch innerhalb der Stecheinheit selbst realisiert sein, wobei
entsprechende Anschlage an den gegeneinander verschieblichen

20 Elementen (Nadelelement und Stechtiefenreferenzelement) vorgesehen
sein kénnen. Im Falle einer elastischen Mitnehmereinrichtung kann dabei
eine Feder vorgesehen sein, die sich einerseits an dem Nadelelement
und andererseits an dem Stechtiefenreferenzelement abstitzt.

25  Das in den Figuren 26 bis 30 dargestelite Stechsystem zeichnet sich vor
allem dadurch aus, dal die hier vorzugsweise als einfache metallene
nadelférmige Lanzetten 330 ausgebildeten Nadelelemente 6 mittels
eines Nadelelementbandes 331 konfektioniert sind (Fig. 26). Das Na-
delelementband 331 hat eine Tragfolie 328, auf der die Lanzetten 330

30 jeweils mit ihrem hinteren (von der Spitze 13 abgewandten) Ende kle-
bend fixiert sind und eine die Lanzetten tiberdeckende und dadurch
hygienisch versiegelnde Deckfolie 329. Beide Folien bestehen vorzugs-
weise aus Kunststoff. Die Konfektionierung von Lanzetten in Form von
Bandern ist generell bekannt, beispielsweise aus der deutschen Patent-

35 schrift 28 03 345 und der EP 1 360 935 A1.
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Im Zusammenhang mit der vorliegenden Erfindung ist wichtig, dal die
Tragfolie 328 und die Deckfolie 329 des Nadelelementbandes 331 sehr
dinn sind. Die Dicke der Tragfolie 328 betragt vorzugsweise héchstens

5  100pm, besonders bevorzugt hochstens 50pmh und noch weiter bevor-
zugt héchstens 30pm. Die Dicke der Deckfolie 329 sollte héchstens
50pm, bevorzugt héchstens 25pm und weiter bevorzugt héchstens 15um
betragen.

10  Im Rahmen der vorliegenden Erfindung wird das Nadelelementband 331
nicht nur dazu verwendet, eine Mehrzahl von Nadelelementen kosten-
gunstig steril zu verpacken und auf einfache Weise der Benutzung zu-
zuftihren. Vielmehr bildet die Tragfolie 328 im Rahmen der Erfindung
wahrend des Einstichs einen hygienischen Uberzug im Bereich der

15 Hautkontaktflache und ist somit ein Bestandteil des Stechtiefenrefe-
renzelementes. Eine geeignete Konstruktion des Stechsystems ist in vier
Benutzungspositionen in den Figuren 27 bis 30 dargestellt.

Das Nadelelementband 331 wird von einer nicht dargestellten Trans-
20  porteinrichtung schrittweise so transportiert, daf sich jeweils eine Lan-
zette 330 an einer Stechstation 332 vor einem Referenzelementbasisteil
333 befindet (Figur 28). Ein Bandniederhalter 334 ist Bestandteil einer
insgesamt mit 335 bezeichneten Stechvorbereitungseinrichtung, durch
die ein an der Stechstation 332 befindliches Nadelelement 6 in eine
25  Stechposition gebracht wird, bei der seine Spitze 13 freigelegt und in
Einstichrichtung orientiert ist, wéhrend die Tragfolie 328 das Referenz-
elementbasisteil 333 in der Umgebung der Nadelspitze 13 abdeckt (Figur
29). Bei der dargestellten Ausfuhrungsform ist der Bandniederhalter 334
in einer Ebene parallel zur Einstichrichtung L-formig ausgebildet und er
30 wird so ilber das Nadelelementband 331 geschoben, das es rechtwinklig
abgeknickt wird, wobei ein Teil des Bandes die (in den Figuren linke)
vordere Kante des Referenzelementbasisteils 333 abdeckt und dort die
Hautkontaktflache 11 bildet. Dies ist ein Beispiel fUr eine Ausflhrungs-
form der Erfindung, bei der nicht das gesamte Stechtiefenreferenzele-
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ment 10, sondern nur dasjenige Element, an dem die Hautkontaktflache
ausgebildet ist, zur einmaligen Verwendung vorgesehen (disposibel) ist.

Zur Bewegung jeweils einer Lanzette dient ein Lanzettengreifer 338, der
5 von hinten (in den Figuren von rechts nach links) gegen die Lanzette
bewegt wird, wobei eine Ausnehmung 339 des Lanzettengreifers das
hintere Ende der Lanzette umschlieRt (Figur 30). Dabei ist der Bewe-
gungsweg des Lanzettengreifers 338 relativ zu dem Referenzelementba-
sisteil 333 durch eine Stechtiefenjustierschraube 340 beschrankt. Wenn
10 das vordere Ende der Stechtiefenjustierschraube 340 an dem Refe-
renzelementbasisteil 333 anschlagt, wird bei weiterer Verschiebung des
Lanzettengreifers 338 nach vorne (in den Figuren nach links) das Refe-
renzelementbasisteil 333 und damit auch die Tragfolie 328, die die Haut-
kontaktflache bildet (also insgesamt das aus der Tragfolie 328 und dem
15 Basisteil gebildete Referenzelement) zusammen mit der Lanzette 330
bewegt, wobei der in Figur 29B dargestellte Nadeluberstand d die Stech-
tiefe definiert. Durch die Vorwéartsbewegung erfolgt der Einstich in ginen

in Figur 30A dargesteliten Finger 342.

20 Im Rahmen der praktischen Erprobung dieser Ausfuhrungsform wurde
festgestellt, daR bei Verwendung sehr dinner Folien (mit den oben an-
gegebenen bevorzugten Dicken) tiberraschenderweise sehr gut reprodu-
sierbare Stechtiefen resultieren, selbst wenn die Tragfolie 328 oder
Reste der Deckfolie 329 im Bereich der Hautkontaktfldche 11 keinen

25  glatten Uberzug bilden, sondern beispi’elsweise Falten werfen. Deswe-
gen kénnen bei dieser Ausfiihrungsform der Erfindung deren Vorteile in
idealer Weise mit den Vorteilen eines Nadelelementbandes kombiniert
werden. Dies gilt insbesondere, wenn das Band nicht nur Nadelelemente
(Lanzetten), sondern alternierend auch Testelemente tragt und das

30 System als integriertes System ausgebildet ist, dem nicht nur die
Blutentnahme, sondern auch die Analyse durchgefiihrt wird. Ein kombi-
niertes Analyseelement-Band ermdglichst auf einfache Weise die Reali-
sierung der bei solchen integrierten Systemen notwendigen Transport-
funktionen, wahrend gleichzeitig hygienische Probleme durch die Ver-

35 wendung des Tragerbandes als Bestandteil des Referenzelementes, im
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Bereich der Hautkontaktflache vermieden werden. Dabei werden die
Testelemente wegen der Empfindlichkeit der darin enthaltenen Reagen-
zien zweckmaéRigerweise gesondert hergestellt und durch Kleben auf der
Tragfolie 328 befestigt.

In den Figuren 31 bis 33 sind die fir die Funktion wesentlichsten Teile

eines Stechsystems dargestellt, bei dem der Kopplungsmechanismus 3,

durch den ein Nadelelement 6 und ein Referenzelement 10 Uber eine

Verbindungsstange 19 mit einem nicht dargesteliten Antrieb verbunden

10 sind, besonders einfach und platzsparend ausgebildet ist. Das Nadel-

element 6 besteht im dargesteliten Fall nur aus einer Metallnadel 8. Fur

den dargestellten Kopplungsmechanismus ist charakteristisch, daR das

Stechtiefenreferenzelement 10 gleichzeitig einen Greifer 350 bildet, der

_ das Nadelelement 6 zangenartig umgreift und dadurch fixiert. Im darge-

15  stellten Fall werden Greifarme 351 des Greifers 350 durch eine Schliel3-

mechanik 352 betatigt, die nicht néher erldutert werden muB, weil geeig-

nete mechanische Prinzipien (beispielsweise zum Halten von Minen in

Druckbleistiften) bekannt sind. Entscheidend ist, dal der Greifer so

ausgebildet ist, dak er im gedffneten Zustand (Figur 31) tber das Nadel-

20 element 6 geschoben werden kann und die Greifarme 351 anschlie3end

geschlossen werden konnen, wobei sie das Nadelelement 8 durch seit-

lichen Druck in Richtung auf dessen Zentrum fixieren (Figur 32). Im

einfachsten Fall wird dabei die beim Einstich an der Hautoberflache 354

anliegenden Hautkontakifidche 11 des Stechtiefenreferenzelementes 10

25  (Figur 33) von einer entsprechend geformten vorderen Stirnflache des
Greifers 350 gebildet.

Bei der in den Figuren 31 bis 33 dargesteliten Ausfilhrungsform dient das
Stechtiefenreferenzelement 10 zugleich als Halterung fir das Nadel-
30 element. Der Greifer 350 bildet Fixierungsmittel, mit denen das Nadel-
element 6 zur Einstellung der Stechtiefe in unterschiedlichen Longitudi-
nalpositionen relativ zu dem Stechtiefenreferenzelement 10 fixiert wer-
den kann. Im dargesteliten Fall erfolgt die Einstellung der Stechtiefe
durch Drehen der Verbindungsstange 19 relativ zu den Greifarmen 351.
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Es sind jedoch andere Realisierungen des beschriebenen
Konstruktionsprinzips, auch hinsichtlich der Fixierungsmittel, méglich.

In diesem Fall gehort die Hautkontaktfldche zu den wiederverwendbaren
5 Teilen des Stechgerats. Um Verschmutzungen zu vermeiden und die
hygienischen Verhaltnisse zu verbessern, kann es vorteilhaft sein, am
vorderen Ende des Greifers einen einmal verwendbaren Schutziberzug,
beispielsweise in Form einer Folie oder in Form von auswechselbaren
Kappen aus Kunststoff vorzusehen. In diesem Fall bildet der Greifer 350
10  nicht unmittelbar die Hautkontakiflache, sondern ein Referenzelement-
basisteil, dessen Oberflache (dhnlich wie bei den Figuren 26 bis 30) von

dem Uberzug bedeckt ist, der die eigentliche Hautkontaktflache bildet.

Die dargestellten Beispiele zeigen, dal zahlreiche Varianten der Erfin-

15 dung mdglich sind. Dies bezieht sich beispielsweise auf die Kupplungen,
die voneinander getrennte Verbindungen des Nadelelementes und des
Stechtiefenreferenzelementes mit den entsprechenden Positionie-
rungsteilen des Kopplungsmechanismus herstellen. Allen Ausfihrungs-
formen ist jedoch gemeinsam, dal® mindestens das Nadelelement, vor-

20  zugsweise auch das Referenzelement eine Kupplungsstruktur aufweist,
die mit einem korrespondierenden Kupplungsprofil des entsprechenden
Positionierungsteils zusammenwirkt. Die Begriffe "Kupplungsstruktur"
bzw. "Kupplungsprofil" bezeichnen dabei ganz allgemein jede Gestaltung
der genannten Elemente, durch die eine mindestens unidirektionale,

25  vorzugsweise bidirektionale Kopplung in dem erlauterten Sinne bewirkt
wird.

Auch hinsichtlich des Zeitpunktes, zu dem die Kopplung erfolgt, sind
zahlreiche Varianten mdglich. Insbesondere kénnen fir manche Anwen-
30 dungszwecke Konstruktionen vorteilhaft sein, bei denen die Kopplung
durch die Nadelelementkupplung und/oder die Referenzelementkupplung
erst wahrend der Vortriebsphase der Stechbewegung erfolgt. Auch
Ausfithrungsformen, bei denen diese Kupplungen wahrend der Riick-
zugsphase der Stechbewegung vor Erreichen der Ausgangsposition des
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Stechantriebs getrennt werden, sind fur manche Anwendungszwecke
vorteilhaft. '

Sélbstversténdlich kénnen statt der in den Figuren dargesteliten Schrau-
5 benfedern auch andere Federeinrichtungen verwendet werden, wie

beispielsweise Blattfedern, Tellerfedern oder sich gegenseitig absto-
Rende Magnete. Der Antrieb wahrend der Ruckzugsphase erfolgt vor-
zugsweise mit gesonderten Federelementen der gleichen oder einer
anderen Ausfuhrungsform.

10 .
Wie eingangs erlautert, eignet sich die Erfindung insbesondere flr inte-
grierte Systeme, bei denen die Funktionen der Blutgewinnung und der
Analyse in einem Gerat vereinigt sind. Im Falle eines Mikrosamplers
erfolgt diese Integration vorzugsweise dadurch, da in dessen Proben-

15 aufnahmebereich die fur die Analyse erforderlichen Reagenzien und
sonstigen Komponenten vorhanden sind. Insoweit unterscheiden sich far
die Erfindung geeignete Mikrosampler nicht von bekannten Systemen.
Auch die Stecheinheiten ohne Kapillarkanal kdnnen in Verbindung mit
der Erfindung in vorteilhafter Weise in integrierten Systemen verwendet

20 werden, wobei in diesem Fall die Stecheinheit nach dem Stechvorgang
rasch zuriickgezogen wird, so dal die aus der Haut austretende Proben-
flussigkeit in einen Kapillarkanal eines Analyseelementes eindringen
kann, das zu diesem Zweck innerhalb des Stechgerites in Kontakt mit
der aus der Haut austretenden Probenf!ﬁssigkeit gebracht wird.

25



WO 2006/092309 PCT/EP2006/001922

10

15

20

25

30

56

RDG 140/0B/WO

Patentanspriche

1. Stechsystem zur Entnahme einer Korperfliissigkeit aus der Haut
eines Menschen oder Tieres, mit

einem Nadelelement (6) zum Einstechen in die Haut,

einem Stechgerat (2), das einen Stechantrieb (4) einschlief3t, durch
den eine Stechbewegung (24) des Nadelelementes (6), das mittels
eines Kopplungsmechanismus (3) mit dem Stechantrieb (4) gekop-
pelt ist, angetrieben wird,

wobei

- in einer Vortriebsphase der Stechbewegung (24) das Nadel-
element (6) entlang einem vorbestimmten Einstichweg in einer
Einstichrichtung bewegt wird, bis seine Spitze (13) in die Haut
eindringt und in einer Ruckzugsphase der Stechbewegung
(24) das Nadelelement (6) nach Erreichen eines der Stechtiefe
in die Haut entsprechenden Umkehrpunktes wieder
zurlickgezogen wird,

- ein vorgegebener Wert der .Stechtiefe mittels eines Stechtie-
fenreferenzelementes (10) gewahrleistet wird, das eine Haut-
kontaktflache (11) aufweist, und

- der vorgegebene Wert der Stechtiefe durch den Abstand in
Einstichrichtung zwischen der Hautkontaktflache (11) und der
Position der Spitze (13) des Nadelelementes (6) an dem Um-
kehrpunkt der Stechbewegung bestimmt wird,

dadurch gekennzeichnet, dal3

das Stechtiefenreferenzelement (10) durch den Kopplungsmecha-
nismus (3) derartig mit dem Antrieb gekoppelt ist, daR es
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- zumindest wahrend einés Teils der Vortriebsphase der Stech-
bewegung gemeinsam mit dem Nadelelement (6) bewegt wird,
und

- mindestens an dem Umkehrpunkt der Stechbewegung eine
definierte Langsposition in Einstichrichtung relativ zu dem Na-
delelement (6) hat.

Stechsystem nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dal das
Stechgerat (2) an seinem in Einstichrichtung vorderen Ende eine
Gehausedffnung (35) aufweist, die von einer Hautkontakiflache (33)
umgeben ist, mit welcher das Stechgerat (2) wahrend der Stech-
bewegung gegen die Haut gedriickt wird.

Stechsystem nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch
gekennzeichnet, dal das Stechgerat (2) einen Hubausgleich (38)
aufweist, durch den die L&ngsposition des Umkehrpunkies der
Stechbewegung (24) zumindest teilweise an die bei unterschiedli-
chen Stechvorgdngen variierende jeweilige Position der Hautober-
flache angepalt wird.

Stechsystem nach Anspruch 3, dadurch gekennzeichnet, dal® der
Hubausgleich (38) ein mit dem Stechantrieb (4) zusammenwirken-
des elastisches Bauelement (47) einschlief3t.

Stechsystem nach einem der Anspriiche 3 bis 4, dadurch gekenn-
zeichnet, da® der Hubausgleich (38) einen Detektor zur Detektion
der Position der Hautoberfléche und eine Steuerungseinrichtung zur
Steuerung der Stechbewegung in Abhéngigkeit von der detektierten
Position der Hautoberflache aufweist.

Stechsystem nach Anspruch 5, dadurch gekennzeichnet, dal die
Steuerungseinrichtung so ausgebildet ist, daR die Beschleunigung
der Stecheinheit in Richtung auf die Haut wahrend der Voririebs-
phase der Stechbewegung bei Kontakt der Hautkontaktfldche (11)
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des Stechtiefenreferenzelementes (10) mit der Hautoberflache be-
endet wird.

Stechsystem nach Anspruch 5, dadurch gekennzeichnet, daR die
Position der Hautoberflache vor dem Auslésen einer Stechbewe-
gung detektiert und die nachfolgende Stechbewegung an die detek-
tierte Position angepalf3t wird.

Stechsystem nach einem der vorhergehenden Anspriiche; dadurch '
gekennzeichnet, daf das Nadelelement (6) und das Stechtiefenrefe-
renzelement (10) getrennte, relativ zueinander in Einstichrichtung
verschiebbare Elemente sind und die Stechtiefe dadurch einstelibar
ist, daf® der bei Erreichen des Umkehrpunktes vorhandene Abstand
(d) zwischen der Hautkontakiflaiche (11) des Stechtiefenreferenz-
elementes (10) und die Spitze (13) des Nadelelementes (6) veran-
dert wird.

Stechsystem nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, da wah-
rend der Vortriebsphase der Stechbewegung, zumindest zum Kon-
taktierungszeitpunkt zwischen der Hautkontaktfldche (11) und der
Hautoberflache, der Abstand zwischen der Hautkontaktflache (11)
und der Spitze (13) des Nadelelementes (8) kleiner als der vorgege-
bene Wert der Stechtiefe ist, so daf die Haut durch das Aufireffen
der Hautkontakiflache gestrafft wird, bevor die Stechbewegung des
Nadelelementes den Umkehrpunkt erreicht.

Stechsystem nach Anspruch 9, dadurch gekennzeich.net, daf} sich
wahrend der Vortriebsphase, zumindest zum Kontaktierungszeit-
punkt, die Spitze (13) des Nadelelementes (6) in Einstichrichtung
hinter der Hautkontakiflache (11) befindet, so dal® die Haut durch
das Auftreffen der Hautkontakiflache gestrafft wird, bevor der Ein-
stich in die Haut erfolgt.
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Stechsystem nach einem der vorhergehendén Anspriiche, dadurch
gekennzeichnet, dal der Druck, mit dem die Hautkontaktflache (11)
des Stechtiefenreferenzelementes (10) wahrend der Vortriebsphase
der Stechbewegung gegen die Hautoberflache driickt, so hoch ist,
dal dadurch die Beeintrachtigung der Reproduzierbarkeit der
Stechtiefe durch eine mit dem Einstechen des Nadelelementes in
die Haut verbundene Hautdeformation reduziert wird.

Stechsystem nach einem der Anspriiche 8 bis 11, dadurch gekenn-
zeichnet, daf}

der Kopplungsmechanismus (3) eine Nadelelementkupplung (16)
mit einem Nadelelementpositionierungsteil (16a) einschlief}t, das ei-
nen Anschlag (16b) aufweist, der mit einem korrespondieren An-
schlag (6b) des Nadelelementes (6) so zusammenwirkt, dafl die
Langsposition des Nadelelementes (6) mindestens an dem Um-
kehrpunkt der Stechbewegung durch den Kontakt dieser Anschldge
(16b,6b) bestimmt wird,

der Kopplungsmechanismus (3) eine Referenzelementkupplung (17)
mit einem Referenzelementpositionierungsteil (17a) einschliet, das
einen Anschlag (17b) aufweist, der mit einem Korrespondierenden
Anschlag (10b) des Stechtiefenreferenzelementes (10) so
zusammenwirkt, dall die Langsposition des Stechtiefen-
referenzelementes (10) mindestens an dem Umkehrpunkt der
Stechbewegung durch den Kontakt dieser Anschlage (17b,10b) be-
stimmt wird, und

zur Einstellung der Stechtiefe die Longitudinalposition, in der sich
die Positionierungsteile (16a,17a) am Umkehrpunkt befinden, relativ
zueinander veranderbar ist.

Stechsystem nach einem der vorhergehenden Ansprliche, dadurch
gekennzeichnet, dal der Stechantrieb (4) wahrend mindestens ei-
nes Teils der Vortriebsphase mit dem Nadelelement (6) gekoppelt ist
und das Referenzeleﬁent (10) Uber eine Mitnehmereinrichtung
(103) wahrend mindestens eines Teils desjenigen Teils der Vor-
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triebsphase, in dem das Nadelelement (6) mit dem Stechantrieb (4)
gekoppelt ist, mit dem Nadelelement (6) und dadurch mit dem
Stechantrieb (4) gekoppelt ist.

5  14. Stechsystem nach Anspruch 13, dadurch gekennzeichnet, daR die
Mitnehmereinrichtung (103) je einen mit dem Nadelelement (6) bzw.
dem Stechtiefenreferenzelement  (10) gekoppelten ~ Stech-
tiefenbegrenzungsanschlag (101,125) aufweist, und die Stechtie-
fenbegrenzungsanschiage (101,125) am Umkehrpunkt der Stech-

10 bewegung derartig aneinander anliegen, daf ihr relativer Abstand in
Langsrichtung die Langsposition der Nadelspitze (13) relativ zu der
Hautkontaktflache (11) des Stechtiefenreferenzelementes (10) und
damit die Stechtiefe definiert.

15 15. Stechsystem nach einem der Anspriiche 13 oder 14, dadurch ge-
kennzeichnet, daR das Stechtiefenreferenzelement (10) wahrend
des dem Kontaktierungszeitpunkt vorausgehenden Abschnitts der
Vortriebsphase der Stechbewegung Uber die Mitnehmereinrichtung
(103) elastisch mit dem Nadelelement (8) und dadurch mit dem

20 Stechantrieb (4) gekoppelt ist.

16. Stechsystem nach einem der Anspriiche 13 bis 15, dadurch ge-
kennzeichnet, dak das Stechtiefenreferenzelement (10) Uber eine
bidirektional wirkende Mitnehmereinrichtung (103) mit dem Nadel-

25 element (6) und dadurch mit dem Stechantrieb (4) gekoppelt ist,
wobei die Mitnehmereinrichtung (103) je einen mit dem Nadel-
element (6) bzw. dem Stechtiefenreferenzelement (10) gekoppelten
in der Rtwkzuésphase wirkenden Anschlag (143,144) aufweist.

30 17. Stechsystem nach Anspruch 16, dadurch gekennzeichnet, dal® die
Anschlage (143,144) wahrend mindestens eines Teils der Rick-
zugsphase derartig aneinander anliegen, daf dadurch die Position
der Nadelspitze (13) relativ zu der Hautkontaktflache (11) des
Stechtiefenreferenzelement (10) definiert ist und die in der Ruck-

35 zugsphase wirkenden Anschlage (143,144) derart positioniert sind,
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daR sie eine Reststechtiefe definieren, um die die Nadelspitze (13)
gegeniber der Hautkontaktfidche (11) hervorsteht.

18. Stechsystem nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch
5 gekennzeichnet, dall der Durchmesser der Hautkontaktflache min-
destens 1,5 mm und héchstens 6 mm betragt.

19. Stechsystem nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch
gekennzeichnet, dal das Stechtiefenreferenzelement (10) wahrend
10 eines Teils der Vortriebsphase mittels eines Referenzbasisteils (146)
auf einem Referenzelementlager (105) in einer Ruheposition ruht,
und ausgehend von der Ruheposition in der Vortriebsphase von

dem Stechantrieb (4) in Einstichrichtung beschleunigt wird.

15 20. Stechsystem nach Anspruch 19, dadurch gekennzeichnet, daR der
Teilabschnitt der Stechbewegung, wéhrend dessen das Stechtiefen-
referenzelement (10) gemeinsam mit dem Nadelelement (6) bewegt
wird, maximal 100 msec, bevorzugt maximal 50 msec und beson-
ders bevorzugt maximal 10 msec dauert.

20

21. Stechsystem nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch
gekennzeichnet, daf® der Stechantrieb (4) so ausgebildet ist, daR die
Rickzugsphase der Stechbewegung unmittelbar nach Erreichen
des Umkehrpunktes stattfindet.

25 ‘

22. Stechsystem nach einem der Anspriiche 1 bis 20 dadurch gekenn-
zeichnet, dall das Nadelelement einen Kapillarkanal (70) aufweist,
durch den eine Korperfliissigkeit aus der Haut in einem Probenauf- .
nahmebereich (71) des Nadelelementes (6) transportiert werden

30 kann und der Stechantrieb (4) derartig ausgebildet ist, daB die Be-
wegung nach Erreichen des Umkehrpunktes wéhrend der Ruick-
zugsphase fir den zum Ansaugen der Kérperfliissigkeit erforder-
lichen Zeitabschnitt (S) unterbrochen oder verlangsamt wird.
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23. Stechsystem nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch
gekennzeichnet, dal} der Antrieb (4) und dessen Kopplung mit dem
Stechtiefenreferenzelement (10) und dem Nadelelement (6) so aus-
gebildet sind, dafl® :

5 der Abstand in Einstichrichtung zwischen der Hautkontaktflache (11)
des Stechtiefenreferenzelementes (10) und der Position der
Nadelspitze (13) nach Erreichen des Umkehrpunktes auf eine defi-
nierte Reststechtiefe vermindert wird, '

die Stechbewegung bei Erreichen der Reststechtiefe verlangsamt
10 oder gestoppt wird und '

erst danach die Nadel (8) des Nadelelementes (6) aus der Haut
herausgezogen wird.

24. Stechsystem nach Anspruch 23, dadurch gekennzeichnet, dal die
15 Zeit vom Erreichen des Umkehrpunktes bis zum Erreichen der Rest-
stechtiefe maximal 2 Sekunden, vorzugsweise maximal 1 Sekunde

und besonders bevorzugt maximal 0,5 Sekunden betragt.

25. Stechsystem nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch
20 gekennzeichnet, dal das Stechgerat (2) mehrfach verwendbar ist
und eine Halterung (27) einschlieRt, mittels der jeweils eine Stech-
einheit (1) auswechselbar mit dem Stechantrieb (4) gekoppelt wer-
den kann, wobei mindestens die Hautkontaktflache (11) des Stech-
tiefenreferenzelements (10) an einem zur einmaligen Verwendung

25 vorgesehenen disposiblen Element ausgebildet ist.

26. Stechsystem nach Anspruch 25, dadurch gekennzeichnet, dal das
Stechtiefenreferenzelement (10) einen Referenzelementkorper (12)
aufweist, der sich von der Hautkontaktflache (11) entgegen der

30 Einstichrichtung erstreckt und einen Korperteil (7) des Nadel-
elementes (6) zumindest teilweise umgreift und die Langsposition
des Nadelelementes (6) relativ zu der Langsposition des Referenz-
elementkorpers (12) wahrend der Riickzugsphase der Stechbewe-
gung oder danach vor dem Entfernen der Stecheinheit (1) aus’der
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Halterung (27) derartig verandert wird, daR® die Nadelspitze (13) zum
Schutz vor Verletzungen hinter die Hautkontaktflache (11) des
Stechtiefenreferenzelementes (10) zuriickgezogen wird.

5 27. Stechsystem nach einem der Anspriiche 25 oder 26, dadurch ge-
kennzeichnet, daR es ein Magazin mit einer Mehrzahl von Nadel-
elementen (6) einschlieft.

28. Stechsystem nach einem der Anspriiche 25 bis 27, dadurch ge-

10 kennzeichnet, da es ein Stechtiefenreferenzelement (10) aufweist,

das so ausgebildet und angeordnet ist, daR es mit mehreren Nadel-

elementen (8) des Magazins (85) zusammenwirken kann, die nach-

einander in eine Position transportiert werden, in der jeweils ein

Nadelelement (6) mindestens wahrend eines Teils der Stechbewe-

15 gung gemeinsam mit dem Stechtiefenreferenzelement (10) bewegt'
werden kann.

29. Stechsystem nach einem der Anspriiche 25 bis 28, dadurch ge-
kennzeichnet, dal

20 . es ein Nadelelementband (331) mit einer Mehrzahl von Nadel-
elementen (6) einschliet, die auf einer Tragfolie (328) derartig fixiert
und eingesiegelt sind, daR ihre Nadelspitzen (13) hygienisch ge-
schiitzt sind,

es eine Transporteinrichtung aufwéist, durch die das Nadelelement-

25 band (331) in dem Stechgerat derartig schrittweise transportiert wird,
daR sich jeweils ein Nadelelement (6) in einer Stechstation (332) bei
einem Referenzelementbasisteil (333) befindet,

es eine Stechvorbereitungseinrichtung (335) aufweist, durch die das
in der Stechstation (332) befindliche Nadelelement (6) in eine

30 Stechposition gebracht wird, bei der seine Nadelspitze (13) frei-
gelegt und in Einstichrichtung orientiert ist, wahrend die Tragfolie
das Referenzelementbasisteil (333) in der Umgebung der Nadel-
spitze (13) abdeckt und die Hautkontaktflache (11) bildet,
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wobei das Referenzelementbasisteil (333) wahrend der Stechbewe-
gung gemeinsam mit der die Hautkontaktflache (11) bildenden
Tragfolie (328) bewegt wird und das Stechtiefenreferenzelement
(10) bildet.

30. Stechsystem nach Anspruch 29, dadurch gekennzeichnet, dal die
Tragfolie hochstens 100 pm, vorzugsweise hdchstens 50 ym und
besonders bevorzugt héchstens 30 um dick ist.

10 31. Stechsystem nach Anspruch 29 oder 30, dadurch gekennzeichnet,
daR die Nadelelemente mittels einer Deckfolie (329) eingesiegelt
sind, deren Dicke héchstens 50 um, vorzugsweise héchstens 25 um
und besonders bevorzugt héchstens 15 pum betragt.

15 32. Stechsystem nach einem der Anspriche 25 bis 31, dadurch ge-
kennzeichnet, daf das Stechtiefenreferenzelement (10) als Halte-
rung fir das Nadelelement (6) dient und Fixierungsmittel aufweist,
mittels denen das Nadelelement (6) zur Einstellung der Stechtiefe. in
unterschiedlichen Longitudinalpositionen relativ zu dem Stechtiefen-

20 referenzelement (10) fixiert werden kann.

33. Disposible Stecheinheit (1) zur Entnahme einer Korperflissigkeit
aus der Haut eines Menschen oder Tieres, insbesondere als Be-
standteil eines Systems nach einem der vorhergehenden Anspri-

25 che, mit

einem Nadelelement (6) zum Einstechen in die Haut in einer Ein-
stichrichtung und

einem Stechtiefenreferenzelement (10), durch das eine maximale
Stechtiefe der Nadel in die Haut dadurch begrenzt wird, dald eine

30 Hautkontaktflache (11) des Stechtiefenreferenzelementes (10) an
der Haut anliegt, wodurch ein vorgegebener Wert der Stechtiefe
gewsahrleistet wird,

dadurch gekennzeichnet, daf
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die Langsposition in Einstichrichtung (24) des Stechtiefenreferenz-
elementes (10) relativ zu dem Nadelelement (6) und damit der Ab-
stand zwischen der Hautkontakiflache (11) und der Nadelspitze (13)
zur Einstellung der vorgegebenen Stechtiefe veranderbar ist.

34. Disposible Stecheinheit nach Anspruch 33, dadurch gekennzeich-
net, dal das Stechtiefenreferenzelement (10) einen Referenzele-
mentkérper (12) aufweist, der sich von der Hautkontaktflache (11)
entgegen der Einstichrichtung erstreckt und einen Kérperteil (7) des

10 Nadelelementes (6) zumindest teilweise umgreift.

35. Disposible Stecheinheit nach einem der Anspriiche 33 oder 34, da-
durch gekennzeichnet, daR der Referenzelementkdrper (12)
und/oder das Nadelelement (6) Sperrmittel aufweisen, die nach der

15 Benutzung der Stecheinheit (1) die Bewegung des Nadelelementes
(6) relativ zu dem Referenzelement (10) derartig beschranken, daR
eine nochmalige Benutzung der Stecheinheit verhindert wird.

36. Disposible Stecheinheit nach einem der Anspriiche 33 bis 35 zur
20 Verwendung mit einem Stechgerét (2) bei dem jeweils eine dispo-
sible Stecheinheit (1) auswechselbar mit einem in dem Stechgerat

(2) vorgesehenen Stechantrieb (4) gekoppelt werden kann, wobei

die Stecheinheit (1) wahrend der Stechbewegung (24) mittels eines
Kopplungsmechanismus (3) mit dem Stechantrieb (4) gekoppelt ist
25 und

der Kopplungsmechanismus (3) ein Nadelelementpositionierungsteil
(16a) aufweist,

dadurch gekennzeichnet, dal

das Nadelelement (6) eine Kupplungsstruktur aufweist, die mit ei-

30 nem korrespondierenden Kupplungsprofil des Nadelelementposi-
tionierungsteils (16a) zusammenwirkt, um das Nadelelement (6) mit
dem Nadelelementpositionierungsteil (16a) zu koppeln.
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Disposible Stecheinheit nach Anspruch 36 zur Verwendung mit
einem Stechgerat, dessen Kopplungsmechanismus ein Referenz-
elementpositionierungsteil (17a) aufweist, dadurch gekennzeichnet,
dal éuch das Stechtiefenreferenzelement (10) eine Kupp-
lungsstruktur aufweist, die mit einem korrespondierenden Kupp-
lungsprofil des Referenzelementpositionierungsteils zusammenwirkt,
um das Referenzelement mit dem Referenzelementpositio-
nierungsteil zu koppein.

Disposible Stecheinheit nach einem der Anspriiche 33 bis 37, da-
durch gekerinzeichnet, dal} das Nadelelement (6) einen Kapillar-
kanal (70) aufweist, durch den Kérperfllissigkeit aus der Haut in
einen Probenaufnahmebereich (71) des Nadelelementes (6) stré-
men kann.

Disposible Stecheinheit nach Anspruch 38, dadurch gekennzeich-
net, dal sie ein Fenster (79) aufweist, durch das eine optische Mes-
sung an einer in ihrem Probenaufnahmebereich (71) befindlichen
Flussigkeit durchgefiihrt werden kann.

Disposible Stecheinheit nach Anspruch 38, dadurch gekennzeich-
net, dal sie elekirische Kontakie zur Durchfihrung einer elektri-
schen Messung an einer in ihrem Probenaufnahmebereich (71)
befindlichen Flissigkeit aufweist.
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