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(54) Bezeichnung: Reproduzierbares Stechen zur Blutprobennahme mit Stechvorrichtungen und Verfahren zur

Blutprobennahme

(57) Hauptanspruch: Stechvorrichtung zum Erhalten von
Blut zur Analyse von der Haut eines Patienten mit einem
gesteuerten Grad des Stechens, mit folgenden Merkmalen:
(a) einer Kassette (210), die ein Kassettengehduse (222)
mit einer Offnung (212) und eine Lanzette (216) mit einer
Spitze aufweist, wobei die Lanzette (216) wirksam mit dem
Kassettengehause (222) verbunden ist, um es zu ermogli-
chen, daR die Lanzette (216) durch die Offnung (212) vor-
steht und dal sich zum Stechen, um Blut zu ergeben, die
Spitze zu der Haut hin bewegt; und

(b) einem Treiber (500) zum Treiben der Lanzette (216), um
die Spitze distal zu bewegen, um die Haut zu stechen, wo-
bei der Treiber (500) durch die Haut ausldsbar ist, die eine
Kraft gegen die Vorrichtung austibt, wenn die Kraft einen
voreingestellten Betrag einer Vorlastkraft Uberschreitet,
wobei der Treiber (500) einstellbar ist, um die Vorlastkraft
zu variieren.
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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung bezieht sich auf
Stechvorrichtungen zum Erhalten von Blut zur Analy-
se bzw. zur Probennahme und Analyse und ein Ver-
fahren zur Blutprobennahme von der Haut eines Pa-
tienten.

[0002] Die Analyse und Quantifizierung von Blut-
komponenten ist ein wichtiges diagnostisches Werk-
zeug zum besseren Verstandnis des korperlichen Zu-
standes eines Patienten. Da eine ausreichende
nicht-invasive Blutanalysetechnologie gegenwartig
nicht verfugbar ist, missen Blutproben immer noch
durch invasive Verfahren jeden Tag von einer gro3en
Anzahl von Patienten erhalten und analysiert wer-
den. Ein gut bekanntes Beispiel fiir derartige Bedurf-
nisse ist eine Selbstiberwachung von Glukosewer-
ten durch ein diabetisches Individuum, wobei diesel-
be beispielsweise zu Hause durchgeflihrt wird. Es
sind viele Produkte zum Selbstliiberwachen von Blut-
glukosewerten kommerziell verfugbar. Auf Empfeh-
lungen von Arzten und unter Verwendung derartiger
Produkte messen Patienten typischerweise mehrere
Male (3-5) taglich einen Blutglukosewert als einen
Weg, um ihren Erfolg beim Steuern von Blutzucker-
werten zu Uberwachen. Fur viele Diabetiker kann das
Versaumnis, die Blutglukose regelmafig zu messen,
in einer Schadigung von Geweben und Organen, wie
z. B. Nierenversagen, Blindheit, Bluthochdruck, und
anderen ernsten Komplikationen resultieren. Nichts-
destoweniger messen viele Diabetiker ihre Blutgluko-
se nicht regelmaRig. Ein wichtiger Grund besteht da-
rin, daR die existierenden Uberwachungsprodukte
kompliziert, unbequem und schmerzhaft sein kon-
nen, und jedesmal einen Nadelstich erfordern, wenn
eine Messung gemacht wird. Uberdies erfordern die-
se Produkte einige Geschicklichkeit, Fingerfertigkeit
und Disziplin, um brauchbare Messungen zu erhal-
ten.

[0003] Heute fiihrt ein diabetischer Patient, der sei-
ne Blutglukosewerte Uberwachen und steuern muf3,
typischerweise die folgenden Utensilien mit sich: (1)
einen Vorrat von Wegwerflanzetten, (2) ein wieder-
verwendbares Stechgerat, das die Lanzetten auf-
nimmt, (3) ein elektronisches GlukosemeRgerat (Glu-
kometer), (4) einen Vorrat von Wegwerf-Glukosetest-
streifen flr das Mefgerat und (5) Werkzeuge zur In-
sulininjektion (Insulin, hypodermische Wegwerfna-
deln und eine Spritze). Diese Gegenstande kdnnenin
Form eines Kits mitgeflihrt werden, der ferner (6) eine
Vielfalt von Steuer- und Kalibrierstreifen enthalten
kann, um die Genauigkeit des MeRgerats und der
Messung sicherzustellen.

[0004] Bei Verwendung eines typisches Glukose-
mefgerats und eines Stechgerates ist das Proben-
nahme- und MeRverfahren im allgemeinen wie folgt.
Zuerst bereitet der Benutzer das MeRgerat durch

Entfernen eines Teststreifens von einer Schutzhiille
oder einer Viole und Einfligen des Teststreifens in
das Melgerat fur die Anwendung vor. Dieses einfa-
che Verfahren erfordert einige Fingerfertigkeit, da die
Teststreifen sehr klein und flexibel sind und durch ein
unbeabsichtigtes Berlihren des aktiven Erfassungs-
bereiches beschadigt werden kénnen. Das Glukose-
meter kann die richtige Plazierung des Teststreifens
bestatigen und anzeigen, dal} es flir eine Probe vor-
bereitet ist. Einige Glukosemeter kénnen ferner eine
Kalibrierung oder einen Bezugsschritt zu diesem
Zeitpunkt erfordern. Als nachstes reinigt der Patient
seine Finger, wenn er beabsichtigt, die Lanzette zu
benutzen — der Finger ist der bevorzugte Ort fiir eine
Routine-Probennahme, da er fur die meisten Men-
schen einen leicht zuganglichen Ort darstellt. Der Be-
nutzer bereitet das Stechgerat durch (1) Entfernen ei-
ner Hille von dem Stechgerat, (2) Plazieren einer
Wegwerf-Lanzette in das Stechgerat, (3) Entfernen
einer Schutzabschirmung von der scharfen Lanzet-
tenspitze, (4) Wiederanbringen der Hille und (5) Ein-
stellen einer federartigen Vorrichtung in dem Stech-
gerat, die die Kraft bereitstellt, um die Lanzette in die
Haut zu treiben, vor. Diese Schritte kdnnen gleichzei-
tig stattfinden. Beispielsweise stellen typische Stech-
gerate ihre Federeinrichtungen ein, wenn man die
Lanzette installiert. Der Benutzer plaziert dann das
Stechgerat an dem Finger. (Die Dichte der Nerven-
den nimmt in Richtung der seitlichen Rander der Fin-
gerspitzen ab. Folglich werden Positionen, die ein
wenig seitlich zu den Fingerspitzen liegen, bevor-
zugt.) Nach dem Positionieren des Stechgerates auf
dem Finger driickt der Benutzer einen Knopf oder ei-
nen Schalter an dem Gerat, um die Lanzette freizu-
geben. Die Feder treibt die Lanzette vorwarts, wobei
eine kleine Wunde erzeugt wird.

[0005] Nach dem Stechen kann ein kleines Blut-
tropfchen spontan an der Stechstelle erscheinen, lib-
licherweise 2-20 pl im Volumen. Falls spontan keine
Blutprobe erscheint, kann der Patient den Finger
durch leichtes Massieren oder Zusammendriicken
"melken", wodurch ein Blutflul® aus der Wunde gefor-
dert wird. In beiden Fallen untersucht der Benutzer
das Bluttrépfchen und urteilt mit Auge und Erfahrung,
ob die GroéRRe der Probe fir den gewahlten Teststrei-
fen ausreichend ist (unterschiedliche Teststreifen er-
fordern unterschiedliche Probenvolumen). Falls aus-
reichend, plaziert der Benutzer die Blutprobe gemaf
den Anweisungen des Herstellers schnell auf einem
Teststreifen (die im Glukosemeter gehalten wird). Ty-
pischerweise invertiert der Benutzer den Finger, um
einen hangenden Tropfen zu erzeugen, und bringt
den Tropfen (nicht den Finger) mit einem aktiven Be-
reich des Teststreifens in Beriihrung, der das Blut ab-
sorbiert. Diese Aktion ist schwierig, da das Invertie-
ren des Fingers Uber dem Teststreifen den Blick so-
wohl auf den Tropfen als auch auf den aktiven Be-
reich des Teststreifens verbaut. Uberdies ist es
schwierig, den Abstand zwischen dem Finger und
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dem Teststreifen, der nur 1 mm betragen kann, zu
steuern. Bestimmte Typen von Streifen kénnen ein
Beflecken und ein Reiben auf eine bestimmte Art und
Weise erfordern. Ein anderer Typ von Teststreifen
zieht die Probe durch Kapillarkraft in den aktiven Be-
reich. Bei diesem Typ bringt der Benutzer die Probe
mit einer kleinen Offnung auf dem Teststreifen in Be-
rihrung, und die Kapillarkraft zieht das Probenvolu-
men in den Teststreifen. Beide Typen von Streifen
(absorbierende Flecken und Kapillaren) erfordern,
daf ausreichende Probenvolumina von Blut auf dem
Finger existieren, bevor die Probe zu dem Streifen
Ubertragen wird. Es ist nicht mdglich, weitere Tropfen
nach der ersten Anwendung anzubringen. Dies liegt
daran, dal® das Prinzip des Glukosemefverfahrens
bei Verwendung aktueller Glukosemeter von der An-
derung einer chemischen Reaktionsrate abhangig
ist, wobei das Hinzufligen von einer zusatzlichen Pro-
be diese Rate und daher die Berechnung der Gluko-
sekonzentration durcheinander bringt. Fur den Kom-
fort des Patienten (Benutzer) ist es wiinschenswert,
daf} das vollstandige Tropfchen von dem Finger auf
den Teststreifen gebracht wird, wonach der Finger
fast vollstéandig frei von Blut verbleibt. Dies ist leichter
mit den Kapillar-Full-Teststreifen zu erreichen. Ein
Gerat weist Kapillar-Full-Typ-Teststreifen auf, die ei-
nige Mikroliter der Probe erfordern, wobei nur ein
Bruchteil derselben den aktiven Sensorbereich be-
ruhrt.

[0006] Nachdem Blut auf den Teststreifen Ubertra-
gen ist, milt das Glukosemeter dann die Blutglukose-
konzentration (typischerweise durch eine chemische
Reaktion der Glukose mit Reagenzien auf dem Test-
streifen). Derartige Blutglukosemessungen erlauben
dem Diabetiker, seine Glukosewerte zu steuern, sei
es, dal eine entsprechende Dosis von Insulin injiziert
wird (im allgemeinen Typ | Diabetiker) oder daR ein
Protokoll verwendet wird, das mit seinem Arzt erstellt
wurde, um seine Diat und seine korperlichen Betati-
gung zu modifizieren (Typ | oder Typ |l Diabetiker).
Gebrauchte Lanzetten und Teststreifen werden ent-
fernt und weggeworfen (oder in einem Sondermiillbe-
halter, der anderswo aufbewahrt wird, fir eine nach-
folgende Entsorgung aufbewahrt). Die Ausristung
und der Ort der Wunde wird von jeglichem Extrablut
gereinigt, und alle Teile der Vorrichtung werden fir
eine zuklnftige Nutzung gelagert. Das gesamte Ver-
fahren nimmt Ublicherweise einige Minuten in An-
spruch.

[0007] Mit der gegenwartig verfigbaren Blutgluko-
selberwachungstechnologie werden jedesmal eine
neue Lanzette und ein neuer Teststreifen verwendet.
Die Lanzette und der Teststreifen sind getrennte Ge-
genstande, die oft von unterschiedlichen Herstellern
erworben werden. Darlberhinaus sind beide durch
eine Verpackung oder eine Schutzabschirmung ge-
schutzt, die vor der Anwendung entfernt werden
muf, wodurch die Anforderung nach Fingerfertigkeit

erhoéht wird. Da beide Blut ausgesetzt sind (was als
eine Biogefahrdung angesehen wird), erfordern sie
eine sorgfaltige oder besondere Entsorgung.

[0008] Jeder Lanzettenstich verursacht einen
Schmerz. Unter anderem entspricht der Schmerz von
der Lanzette der GroéRRe der Wunde fiir eine bestimm-
ten Position auf dem Finger. Eine kleine Lanzetten-
wunde, die einen geringeren Schmerz verursachen
kann, kann mdglicherweise nicht genug Blut fiir eine
Probe bereitstellen, wahrend eine gréflere Wunde ei-
nen betrachtlich Schmerz erzeugen und langsam ge-
rinnen kann, was bei dem Benutzer zu groRen Unan-
nehmlichkeiten flihren kann, wobei derselbe einige
Zeit danach sehr vorsichtig sein muf3, um das auslau-
fende Blut nicht Uberall hin zu verschmieren — Klei-
dung, Arbeitsoberflachen, Glukometer etc.

[0009] Aus dem oben Erwéahnten ist es offensicht-
lich, da® die herkbmmliche Technik zur Blutproben-
nahme und -analyse Fingerfertigkeit erfordert. Die
Fingerfertigkeit ist sowohl erforderlich, um Streifen in
einen Glukometer zu laden (auspacken und einfi-
gen) als auch zum Positionieren eines kleinen Tropf-
chens auf der Sensoroberflache eines Teststreifens.
Die Probentrépfchen sind einige Millimeter im Durch-
messer und mussen auf Bereiche des Teststreifens
von einer ahnlichen GréRRe plaziert werden. Dieses
kann flr einen schwachen, chronischen oder alteren
diabetischen Patienten, dessen Bewegungen unsi-
cher, dessen Sehvermdgen eingeschrankt oder des-
sen Urteilsvermdgen beeintrachtigt sein kann, be-
sonders schwierig sein. Folglich sind die oben er-
wahnten bekannten Systeme unbequem und unan-
genehm zu verwenden. Diese Unzulanglichkeiten re-
duzieren den Befolgungsgrad von Patienten, die die-
se Messungen fleiBig durchfiihren mussen.

[0010] Bei den aktuellen Entwirfen fir Stechvor-
richtungen kann eine grof3e Variation in den Eindring-
tiefen der Lanzetten aufgrund von unterschiedlichen
Plazierungen und Handhabung der Gerate durch den
Benutzer resultieren. Wenn der Benutzer beispiels-
weise ein Stechgerat fest gegen die Haut driickt, ist
die Haut gespannt und die Lanzette dringt tief und da-
her schmerzhafter ein. Wenn der Benutzer die Stech-
vorrichtung leicht gegen die Haut halt, ist die Haut lo-
se, elastischer und flexibler als eine gespannte Haut.
In diesem Fall, wenn sich die Lanzette gegen die
Haut bewegt, erzeugt dieselbe zuerst eine flache Ver-
tiefung bevor die Haut penetriert wird, was folglich in
einer flachen Wunde resultiert. Ein derartiges Pro-
blem von Ungewif3heit im Stechen ist besonders
deutlich bei Individuen, deren Fingerfertigkeit durch
eine chronische Krankheit beeintrachtigt ist. Mit exis-
tierenden Stechwerkzeugen kann die Stechtiefe von
fast null (folglich keine Wunde und keine Blutprobe)
bis sehr tief (ungefahr eine 1 mm tiefe Wunde, spon-
tan flieRendes Blut und betrachtlicher Schmerz) vari-
ieren. Folglich ist es winschenswert, Techniken zur
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Extraktion und Messung von Blut zu entwerfen, die
leicht angewandt werden kénnen. Was benétigt wird
sind verbesserte Gerate und Verfahren zur Proben-
nahme und zum Analysieren von Blut, die eine gerin-
gere geistige Konzentration, eine geringere Anstren-
gung und weniger Fingerfertigkeit erfordern. Was be-
sonders bendtigt wird, ist ein Stechgerat, mit dem ein
Patient die Stechkraft und die Stechtiefe leichter
steuern kann.

Stand der Technik

[0011] Aus der WO 93/09 723 A1 ist eine Stechvor-
richtung bekannt, die eine Lanzette aufweist, die un-
ter Verwendung einer Feder derart gelagert ist, dal}
beim Ausitben eines Drucks auf die Feder die Lan-
zette durch eine Offnung in einem Gehause, in dem
sich die Lanzette befindet, getrieben wird.

[0012] In der DE 42 12 315 A1 ist eine Blutlanzet-
tenvorrichtung beschrieben, bei der eine Lanzette
mittels eines Lanzettenhalters in einem Gehause be-
weglich angeordnet ist. Die durch eine Bewegung der
Lanzette aus dem Gehause erhaltliche Einstichtiefe
ist durch eine Einrastvorrichtung einstellbar.

Aufgabenstellung

[0013] Die Aufgabe der vorliegenden Erfindung be-
steht darin, ein bequemes Konzept zum Abnehmen
von Blut zu schaffen.

[0014] Diese Aufgabe wird durch eine Stechvorrich-
tung nach Patenanspruch 1 oder 21 und durch ein
Verfahren nach Patentanspruch 16 gelost.

[0015] Diese Erfindung schafft Techniken zum Ex-
trahieren einer Probe von menschlichem Blut zur
Messung von einem oder mehreren seiner Bestand-
teile , wie sie z. B. bei einer Routineliberwachung ei-
nes chronischen Zustandes, wie z. B. Diabetes Melli-
tus, verwendet werden kdnnen. Die Techniken der
vorliegenden Erfindung vereinfachen die Extraktion
und den Transfer der Blutprobe und reduzieren die
Unannehmlichkeit des Verfahrens. Die Techniken
kdnnen beispielsweise bei der Blutglukoseuberwa-
chung, wie oben erklart wurde, vorteilhaft verwendet
werden.

[0016] Bei einem Aspekt der vorliegenden Erfin-
dung wird eine Vorrichtung zum Stechen mit einstell-
baren Stechcharakteristiken geschaffen, die in repro-
duzierbaren Stechwunden resultieren kdnnen. Diese
Vorrichtung weist eine Kassette und einen Treiber
auf. Die Kassette umfallt ein Kassettengehause, das
eine Stechdffnung und eine Lanzette mit einer Spitze
aufweist. Die Lanzette ist wirksam mit dem Kasset-
tengehduse verbunden, um es der Lanzette zu er-
moglichen, wenn dieselbe durch den Treiber getrie-
ben wird, durch die Stechoéffnung hervorzustehen.

Der Treiber kann durch Driicken des Stechgerates
gegen die Haut, die gestochen werden soll, ausgelost
werden, wodurch eine Kraft gegen die Vorrichtung
ausgeubt wird. Wenn diese ausgelbte Kraft einen
voreingestellten (Vorlastkraft) Betrag Uberschreitet,
wird der Treiber ausgel6st, um die Lanzette durch die
Stechéffnung zu treiben.

[0017] Die Vorlast ist erfindungsgemal einstellbar,
um es dem Benutzer zu ermdglichen, die Stechkraft
individuell einzustellen, um eine ausreichende Blut-
probe zu liefern und Schmerz zu minimieren. Bei ei-
nem Ausflhrungsbeispiel kann die Vorrichtung ein-
gestellt werden, um die Tiefe der Stechwunde zu va-
riieren. Unter Verwendung der Vorrichtung der vorlie-
genden Erfindung kann der Benutzer daher eine be-
deutende Steuerung der Kraft und der Tiefe des Ste-
chens haben, wodurch die ideale Kombination gefun-
den wird, die es demselben ermdglicht, ausreichend
Blut ohne ein unangemessenes Leidensausmal} zu
sammeln. Eine derartige einstellbare Stechtechnik
resultiert sogar fur einen Anwender, dessen Finger-
fertigkeit oder Augenlicht beeintrachtigt ist, in repro-
zierbarem Stechen, da die Stechvorrichtung ausge-
I6st wird, wenn ein gesteuerter Betrag einer Kraft
Uberschritten wird.

[0018] Daruberhinaus kann bei der vorliegenden Er-
findung ein bevorzugtes Ausfiihrungsbeispiel der
Vorrichtung aus einem vollstandigen System mit der
Kassette, dem Treiber und auch Ersatzkassetten in
einer Einheit bestehen. Ferner kann der gesamte
Prozeld der Probennahme und des Analysierens von
Blut durchgeflihrt werden, ohne dal® Komponenten
jedesmal, wenn eine Blutentnahme und Analyse
durchgefiihrt wird, aus unterschiedlichen Verpackun-
gen enthommen und zusammengebaut werden mus-
sen. Wenn einmal zusammenbaut, kénnen die Kom-
ponenten, wie z. B. die Kassetten, ein Behalter, der
die Kassetten enthalt und der Glukometer zur mehr-
fachen Anwendung zusammenbleiben, wodurch der
Prozel} des Stechens, der Blutprobennahme und
Analyse bedeutend vereinfacht wird. Anders als bei
bekannten Verfahren wird bei Verwendung der Blut-
probennahme- und Analysengerate der vorliegenden
Erfindung die lange Liste der erforderlichen Schritte
bedeutend reduziert.

Ausfiuhrungsbeispiel

[0019] Bevorzugte Ausflihrungsbeispiele der vorlie-
genden Erfindung werden nachfolgend bezugneh-
mend auf die beigefligten Zeichnungen erlautert. In
den Figuren in den unterschiedlichen Ansichten stel-
len gleiche Bezugszeichen gleiche Merkmale dar.

[0020] Fig. 1A zeigt eine isometrische Ansicht ei-
nes Ausflihrungsbeispiels einer Testkassette des fla-
chen Typs der vorliegenden Erfindung.
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[0021] Fig. 1B zeigt eine Draufsicht der Testkasset-
te der Fig. 1A.

[0022] Fig. 2 zeigt eine isometrische Ansicht einer
weiteren Testkassette des flachen Typs der vorlie-
genden Erfindung.

[0023] Fig. 3A zeigt eine isometrische Ansicht einer
stabférmigen Testkassette der vorliegenden Erfin-
dung.

[0024] Fig. 3B zeigt eine isometrische Explosions-
ansicht eines Teils der Testkassette der Fig. 3A.

[0025] Fig. 3C zeigt eine Schnittansicht entlang der
Achse der stabférmigen Testkassette der vorliegen-
den Erfindung.

[0026] Fig. 3D zeigt eine Schnittansicht der Test-
kassette der Fig. 3A-Fig. 3B, wobei die Lanzette in
Stechposition gezeigt wird.

[0027] Fig. 4 zeigt eine Draufsicht eines Glukome-
ters der vorliegenden Erfindung.

[0028] Fig. 5A zeigt eine Schnittansicht eines Blut-
probennahmegerates, das gemaf der vorliegenden
Erfindung zur Verwendung mit einer stabférmigen
Testkassette geeignet ist.

[0029] Fig. 5B zeigt eine Schnittansicht des Blut-
probennahmegerates der Fig. 5A in einer Schnitte-
bene in einem rechten Winkel zu derselben.

[0030] Fig.5C zeigt einen schematischen Quer-
schnitt, der die Schnittansichten der Fig. 5A und
Eig. 5B in Beziehung bringt.

[0031] Eiq. 6A bis Fig. 6F zeigen das Verfahren der
Verwendung des Blutprobenahmegerates der
Fig. 5A bis Fig. 5C zum Stechen und zur Probennah-
me von Blut.

[0032] Fig. 7A zeigt eine isometrische Teilexplosion
eines Glukometers fiir eine stabférmige Testkassette.

[0033] Fig. 7B zeigt eine isometrische Ansicht des
Glukometers der Fig. 7A.

[0034] Fig. 8A zeigt eine Schnittansicht eines Teils
eines Ausfiihrungsbeispiels eines Blutprobennahme-
gerates mit einer flachen Testkassette.

[0035] Fig. 8B zeigt eine schematische Ansicht ei-
nes Ausfuhrungsbeispiels eines Glukometers, das
das Blutprobennahmegerat der Fig. 8A aufweist.

[0036] Beieinem Aspekt der Erfindung sieht die vor-
liegende Erfindung eine Vorrichtung — ein Stechgerat
— vor, die einen Treib-Mechanismus aufweist, um die

Lanzetten in Kassetten zu treiben, um die Haut des
Patienten mit einer reproduzierbaren Stechkraft und
-tiefe bei mehreren Stechvorgangen zu treiben. Eine
Stechvorrichtung der vorliegenden Erfindung erleich-
tert eine sichere Blutprobennahme, analysiert die
Blutprobe bequem und entsorgt die Lanzette sicher.
Bei einigen bevorzugten Ausflihrungsbeispielen, bei
denen die Stechvorrichtung verwendet wird, kann ein
Patient diese Probe- und Analysenaktivitdten ohne
BerGhren der Lanzette oder der Kassette mit der
Hand durchfihren.

Kassetten

[0037] Die Stechvorrichtung zum Treiben von Kas-
setten kann fur eine groRe Vielzahl von Kassetten ge-
mal der vorliegenden Erfindung entworfen und her-
gestellt werden. Beispielsweise werden Ausflih-
rungsbeispiele von Kassetten, die mit den Stechge-
raten der vorliegenden Erfindung verwendet werden
kénnen, in der DE 19855458 A1 offenbart. Es gilt als
vereinbart, da, obgleich Testkassetten mit analyti-
schen Bereichen hierin detaillierter beschrieben sind,
die vorliegende Erfindung ebenfalls auf Kassetten
anwendbar ist, die keinen analytischen Bereich auf-
weisen, wie z. B. eine Kassette, die eine Kammer
zum Speichern von Blut nach der Probennahme auf-
weist.

[0038] Ein Beispiel einer geeigneten Kassette zur
Verwendung bei der vorliegenden Erfindung umfafdt
eine Lanzette, ein Kassettengehause mit einer Off-
nung, durch dieselbe die Lanzette herausragen kann,
und einen Testbereich zur Blutanalyse, der dem Ge-
hause zugeordnet ist. Die Lanzette wird in dem Kas-
settengehause derart angebracht, dal (1) sich die-
selbe hinsichtlich des Kassettengehduses bewegen
kann und durch die Offnung ausgefahren kann, wenn
sie durch einen getrennten Betatiger dazu gezwun-
gen wird, und daf3 (2), wenn keine betatigende Kraft
an der Kassette wirkt, die Lanzette eine natlrliche
Ruheposition aufweist, die vollstandig innerhalb des
Kassettengehauses liegt. Eine Analyse kann in dem
Testbereich durchgefiihrt werden. Eine Alternative
besteht darin, dal eine Kammer verwendet wird, um
Blut, das zu einem getrennten analytischen Bereich
von dem Testbereich bertragen werden soll, zu la-
gern. Ferner sei angemerkt, obgleich ein Stechen mit
Testkassetten hierin als erlduterndes Beispiel be-
schrieben wird, dal® die Stechvorrichtung der vorlie-
genden Erfindung auf andere Typen von Kassetten
anwendbar ist, einschliellich Testkassetten mit Ana-
lysefahigkeiten und "Lagerkassetten", in denen Blut
nach der Probennahme ohne eine analytische Funk-
tion gelagert wird. Ferner kbnnen andere Variationen
der Stechvorrichtungen der vorliegenden Erfindung
zur Verwendung mit anderen hierin beschriebenen
Kassetten gemacht werden.
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Flache Kassetten

[0039] Fig. 1A zeigt eine isometrische Ansicht und
Fig. 1B zeigt eine Draufsicht eines Ausfuhrungsbei-
spiels einer Kassette, d.h. einer Testkassette, die ei-
nen analytischen Bereich aufweist, und die in einer
Stechvorrichtung der vorliegenden Erfindung vorhan-
den sein kann. Die Testkassette der Fig. 1A und
Fig. 1B weist eine im allgemeinen flache Erschei-
nung auf, wodurch es ermdglicht wird, daf viele Kas-
setten zum Speichern in einem Kassettenbehalter
zusammengestapelt werden kénnen. Es sei jedoch
darauf hingewiesen, daf andere nicht flache Kasset-
ten ebenfalls verwendet werden kénnen, solange
dieselben gestapelt werden kénnen. Beispielsweise
kann die Kassette zwei gegenliberliegende Oberfla-
chen aufweisen, wobei jede einen Querschnitt auf-
weist, der gekrimmt, wellenartig, etc. ist, um an die
andere Oberflache angepaldt zu sein. Ein Testab-
schnitt 102 ragt an einer Seite der Testkassette 100
heraus. Die Testkassette 100 kann ein Material zur
Analyse von Blut (siehe unten) aufweisen. Das Gerat
100 wird als eine "Testkassette" bezeichnet, da Strei-
fen zur Analyse von Blut in bekannten Glukoseme-
tern auf diesem technischen Gebiet als "Teststreifen"
bezeichnet werden. Die Testkassette 100 weist ein
Kassettengehduse 104 auf, das einstlckig mit dem
Testbereich 102 verbunden ist. Eine Lanzette 106 ist
mit einem freitragenden Lanzettenrahmen 108 ver-
bunden. Die Seite des freitragenden Lanzettenrah-
mens 108, die von der Lanzette 106 entfernt ist, ist an
dem Kassettengehause 104 befestigt, wohingegen
die Seite des freitragenden Rahmens 108 nahe der
Lanzette 106 nicht an dem Kassettengehause 104
befestigt ist. Folglich ist die Lanzette in dem Kasset-
tengehduse 104 wirksam zum Bewegen verbunden.
Eine Abdeckung 110, die ein absorbierendes Materi-
al aufweist (zum Absorbieren von ubrig gebliebenem
Blut von der Wunde nach einem Stechen und einer
Probennahme), bedeckt eine Oberflache (vorzugs-
weise die obere Oberflache) des Kassettengehauses
104. Wie hierin verwendet, bezieht sich der Begriff
"obere Oberflache", wenn derselbe in Verbindung mit
der im allgemeinen flachen Kassette verwendet wird,
auf die Oberflache, die fir den bequemsten Zugang
freiliegt, wenn die Kassette in Verbindung mit einem
Treiber zum Stechen installiert wird. Vorzugsweise
wird die obere Oberflache in die gleiche Richtung
weisen, wie Anzeigen eines Glukometers, wenn die
Kassette in das Glukometer geladen (oder einge-
stellt) wird. Vorzugsweise weist das Kassettengehau-
se eine obere Flache 114 auf einer oberen Platte 112
und eine untere Flache 116 auf einer unteren Platte
113 auf, die im allgemeinen flach sind, so da Kas-
setten dieser Art aufeinander gestapelt werden kon-
nen, und derart, dal® das abdeckende Material 110
bequemerweise zum Wischen von Blut von der Haut
nach dem Stechen verwendet werden kann.

[0040] Bei diesem Ausfiihrungsbeispiel, wie in

Fig. 1B gezeigt, ist die Lanzette 106 an einem zwei-
armigen freitragenden Rahmen 108 angebracht, wo-
bei die Arme 118A, 118B des freitragenden Rahmens
108 ungefahr 20 mm lang sind. Ein getrennter Me-
chanismus (z. B. ein Betatigungsstab, der in den Fi-
guren nicht gezeigt ist), der durch ein Schiebetor
(oder Zugangsloch) 120 eingefiihrt wird, kann die
Lanzette 106 durch Wirken gegen den Teil des freit-
ragenden Armes, der sich nahe dem stumpfen Ende
der Lanzette 106 befindet, vorwarts schieben. Die
Lanzette 106 weist an dem vom stumpfen Ende ent-
fernt Ende eine scharfe Spitze 122 zum Eindringen in
die Haut auf. Wie hierin verwendet, bezieht sich der
Begriff "distal" bzw. "fern" auf einen Ort oder eine
Richtung zu der Haut hin, die zu stechen ist. Der Be-
griff "proximal" bzw. "nah" bezieht sich auf einen Ort
oder eine Richtung entgegengesetzt zu "distal", d.h
nahe der Hand, die das Stechgerat handhabt. Die
freitragende Struktur bewirkt, daf3 sich die Lanzette
106 in einer allgemein geraden Richtung (parallel zu
der Lanzettenachse) mit einer vernachlassigbaren
Krimmung oder seitlichen Bewegung bewegt, um in
die Haut mit einem minimalen Aufreil’en zu stechen.
In einem Ruhezustand ruht die Lanzette 106 unge-
fahr 0,5 mm proximal zu der duf3eren Oberflache der
Kassette, um unbeabsichtigte Verletzungen des Be-
nutzers zu verhindern. Die Lanzette 106 ist vorzugs-
weise 0,35 mm im Durchmesser oder kleiner, damit
keine groRe Wunde zugefligt wird.

[0041] Wenn gedriickt, d. h. betétigt, fahrt die Lan-
zette 106 durch die Kassettenwand, durch eine Aus-
gangsoffnung 133 aus. Die Lanzette 106 wird sich
aus der distalen Seite des Stechgerates durch das
Stechloch 176 erstrecken, siehe Eig. 4. Die freitra-
genden Arme 118A und 118B weisen eine elastische
Eigenschaft auf, die, wenn die freitragenden Arme
gebogen werden, eine Zugspannung entwickelt, um
die Lanzette 106 zu ihrer Ruheposition nach einem
Stechen der Haut zurlickzufiihren (oder federmaRig
zurickbringen), wobei die Betatigungskraft an der
Lanzette 106 aufgehoben wird (z. B. wird der Betati-
gungsstab, der in die Offnung 120 eingefiihrt ist, zu-
rickgezogen). Das Kassettengehduse 104 weist
eine Offnung 120 an der Seite des Kassettengehé&u-
ses nahe dem stumpfen Ende der Lanzette 106 fir
einen Betatigungsarm oder -stab (z. B. ein Schie-
bestab) auf, der eingefihrt wird, um die Lanzette zu
schieben, wodurch die Lanzettenspitze aus dem
Kassettengehduse 104 herausragt. Die maximale
Gesamtbewegung der Lanzette kann, begrenzt
durch die Wechselwirkung (Kontakt) des freitragen-
den Lanzettenrahmens 108 und der Kassettenwand
121, einige Millimeter betragen. Die genaue Begren-
zung der Bewegung der Lanzette, die wichtig ist, um
Schmerz und Verletzung zu minimieren, kann durch
einen Mechanismus gesteuert werden, der den Kas-
settenrahmen schiebt (was spater beschrieben wird).
Jede Kassette 100 kann eine identifizierende Kenn-
zeichnung 119 auf der oberen Oberflache 114 oder
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auf einem absorbierenden Deckel 110 aufweisen.
Die identifizierende Kennzeichnung 119 kann die
Nummer der Kassette (in einer Charge) angeben
oder eine besondere Funktion (z. B. fiir eine Kalibrie-
rungskassette). Ferner kdnnen Kassetten mit beson-
deren Funktionen eine unterschiedliche Farbe auf-
weisen.

[0042] Fig. 1B ist eine Draufsicht der Kassette, die
den Testabschnitt 102 und die Lanzettenstruktur
zeigt. Der Testabschnitt 102 umfaldt ein Testfach
(oder einen Testbereich) 124, der als ein kleines Qua-
drat dargestellt ist. Wie hier verwendet, bezieht sich
der Begriff "Testfach" auf einen Raum, in den Blut hi-
neinflielen kann und in dem die Eigenschaft des Blu-
tes analysiert wird. Ein Kapillarkanal ermoglicht bei-
spielsweise eine Kommunikation zwischen einer Off-
nung (oder einem Eingang) 128, aus der Blut in den
Testbereich 124 eintritt. Ein Liftungsloch 130, das
um einen Abstand (z. B. ungefahr 5 mm) von dem
Eingang 128 in die Kapillare entfernt, an der gegenu-
berliegenden Seite des Testbereiches 124 angeord-
net ist, terminiert die Kapillarkraft, um das Fullen des
Kapillarvolumens anzuhalten, nachdem eine Blutpro-
be Uber den aktiven Testbereich 124 gezogen wor-
den ist. Als eine Alternative kann ein Fach ohne eine
analytische Fahigkeit anstelle eines Testbereiches
zum Lagern von Blut verwendet werden. Ein derarti-
ges Fach kann Antikoagulansen aufweisen, um das
Blut am Gerinnen zu hindern.

[0043] Bei einem bevorzugten Ausfiihrungsbeispiel
(obgleich in Eig. 1A und Eig. 1B nicht klar gezeigt)
weist die Testkassette 100 elektrische Kontakte auf,
die eine elektrische Kommunikation mit einem Gerat,
das eine Messung eines Analyten (z. B. Glukose), in
dem aktiven Testbereich verarbeitet (und mdéglicher-
weise steuert), ermdglichen. Derartige elektrische
Kontakte kénnen an einer Vielzahl von Positionen an
der Testkassette plaziert werden. Ein Plazieren der
Kontakte an dem Boden (d. h. der Seite, die der Ab-
deckung 110 entgegengesetzt gerichtet ist) erlaubt
einen einfachen Entwurf und eine einfache Schnitt-
stelle zu einem Gerat.

[0044] Fur eine Analyse der entnommenen Blutpro-
be kann der Testbereich 124 Chemikalien enthalten,
die mit Komponenten der Blutproben reagieren. Bei-
spielsweise kdnnen Enzyme, die mit Glukose reagie-
ren, vorhanden sein. Der Testbereich kann ferner Re-
agenzien enthalten, die mit Eisen reagieren, das in
dem Hamoglobin des Blutes vorhanden ist. Techni-
ken, einschlielich elektrochemische oder spektros-
kopische Techniken, die zur Blutanalyse verwendet
werden kénnen, kdnnen in der Testkassette 100 ent-
halten sein. Beispiele fir anwendbare Analysetechni-
ken koénnen z. B. in Tietz, Norbert W., Textbook of
Chemical Chemistry, Kapitel 6, Seiten 784-807, W.
B. Saunders Co., Philadelphia, PA, 1986, gefunden
werden. Teststreifen zur Analyse von Glukose, pH,

Eisen und anderen Ublichen Bluteigenschaften sind
bekannt. Beispielsweise weist ein Diabetes-Verfol-
gungssystem eine Einheit auf, die einen Streifen zur
Analyse von Blutglukose verwendet und ein elektro-
nisches System zur Anzeige des Ergebnisses der
Analyse aufweist.

[0045] Die obere Platte 112 oder die obere Oberfla-
che 110 kann eine Vielzahl von nitzlichen Markierun-
gen, die anzeigen, welche Kassette in Gebrauch ist
(falls die Kassette eine aus vielen aus einem Stapel
von Kassetten ist), und eine Anzeige der Chargen-
oder Losnummer der Herstellung (fir eine Qualitats-
steuerung und eine Kalibrierung) oder eine Anzeige
aufweisen, dal} die Kassette eine Kassette fiir einen
besonderen Zweck ist (z. B. zum Uberpriifen oder
Kalibrieren).

[0046] Weitere Ausflihrungsbeispiele von flachen
Kassetten sind ferner gemaR der vorliegenden Erfin-
dung anwendbar, wie z. B. eine Testkassette, bei der
der Testbereich 124 an einer unterschiedlichen Seite
des Lanzettenbereichs herausragt, oder die einen
Testbereich aufweist, der direkt benachbart zu der
Lanzette 106 nahe der Spitze 122 liegt, so dal} der
Eingang (d. h. die Probendéffnung) 128 zu dem kapil-
laren Volumen 126 und der Ausgangsoéffnung 133 fur
die Lanzette 106 nahezu zusammenfallen. Dieser
letztere Entwurf ermdglicht es dem Patienten, die
Haut zu stechen und die Probendéffnung fur den Test-
streifen fur eine sofortige Fullung kopositioniert zu
haben. Ein Beispiel eines derartigen Ausflihrungsbei-
spiels ist in Eig. 2 gezeigt. Die Testkassette 1000 um-
fallt einen Testbereich 124C, der sich in der unmittel-
baren Nachbarschaft der Lanzettenausgangso6ffnung
133 befindet, die in diesem Ausfuhrungsbeispiel ein
Loch ist. Der Testbereich 124C kann eine erfassende
Oberflache sein, die die Lanzettenausgangsoéffnung
133C umgibt. Vorzugsweise ist der Testbereich 124C
leicht von der distalen Seite des Kassettengehauses
104C zuruckgesetzt, um unbeabsichtigten Kontakt
mit Haut oder anderen Objekten zu vermeiden. Wenn
die Haut gestochen ist und ein Bluttropfen erscheint,
kann der Bluttropfen Uber den zuriickgesetzten Ab-
stand reichen, um den Testbereich 124C zu berth-
ren.

Stabférmige Kassetten

[0047] Fig. 3A-Fig. 3D zeigen ein Ausflhrungsbei-
spiel einer stabférmigen Testkassette. Die Testkas-
sette umfaldt eine Lanzette und einen Blutanalysator,
d. h. einen Sensor (z. B. einen Blutchemieteststrei-
fen, der einen Glukosepegel bestimmen kann), wobei
derselbe leicht in einem treibenden Instrument (Trei-
ber) angebracht werden kann. Das gesamte Stech-
gerat arbeitet mit der Testkassette, um eine Blutprobe
in einem einzigen Arbeitsgang zu sammeln, wodurch
das MeRverfahren vereinfacht ist. Eig. 3A zeigt eine
isometrische Ansicht des Ausflhrungsbeispiels der
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Testkassette 210, die ungefahr einen Durchmesser
von 6 mm und eine Lange von 15 bis 20 mm aufweist.
Fig. 3B zeigt eine isometrische Ansicht, die teilweise
ausgeschnitten ist, der Testkassette 210 entlang ei-
ner Ebene C-C der Fig. 3A. Zum Vergleich ist die
GroRe und Form ahnlich bekannter Lanzetten mit ei-
ner 29 AWG-Nadel. Es sei bemerkt, daB3, obgleich die
stabfoérmige Testkassette 210 vorzugsweise eine run-
de Querschnittsform aufweist, dieselbe ebenfalls an-
dere regelmaBige Querschnittsformen, wie z. B. oval,
quadratisch, rechteckig, rhombusférmig, dreieckig
etc. aufweisen kann. Eine Offnung 212 ist an dem
distalen Ende 214 der Testkassette 210 positioniert.
Eine Lanzette 216 ist in der Ruhelage innerhalb der
Testkassette 210 nachstgelegen zu (d. h. unterhalb,
falls das distale Ende als nach oben gerichtet be-
trachtet wird) der Offnung 210 untergebracht, die ei-
nen Durchmesser aufweist, der geringfligig groer
als der der Lanzette 216 ist (ungefaéhr einen Durch-
messer von 0,35 mm). Die Lanzette 216 kann durch
die Offnung 212 hindurchgehen, wenn dieselbe fiir
ein Stechen betatigt wird. In Bezug auf eine stabfor-
migen Testkassette beziehen sich hierin "oberes En-
de" und "oben" auf eine Richtung oder eine Position
zu der Haut hin, die zu stechen ist, d. h. zu dem dis-
talen Ende hin. Das Material 218 um die Offnung he-
rum kann aus einem absorbierenden Material sein,
das dazu dient, nach dem Stechen Blut aufzusaugen.
Das absorbierende Material, oder die Oberflache un-
terhalb desselben, kann ferner als der aktive Testbe-
reich 220 zum Messen von Blutcharakteristiken, wie
z. B. einen Glukosepegel, dienen. Wie in existieren-
den Glukosemelfitechniken ereignet sich eine chemi-
sche Reaktion, wenn Blut den Testbereich 220 be-
rihrt und folglich beispielsweise die Anwesenheit
und Menge von Glukose anzeigt. Der Testbereich
220 kann ein elektrisches Signal erzeugen, das von
dem Testbereich 220 (vorzugsweise uber Leiter, die
im Gehause geformt sind) zu elektrischen Kontakten
(nicht gezeigt) an dem Kassettengehause 222 gelei-
tet wird. Das Testkassettengehause 222 weist eine
Lippe 223 auf, die leicht in distaler Richtung an dem
distalen Ende 214 herausragt. Die herausragende
Lippe 223 resultiert in einem kleinen Leerbereich, der
den Testbereich 220 davor schiitzt, unbeabsichtigt
berGhrt zu werden, und hilft, eine einheitliche Straf-
fung an der Haut vorzusehen. Wie hierin verwendet
kann die Bedeutung des Begriffes "Fach", wenn be-
zogen auf den Raum zum Empfangen von Blut,
ebenfalls den Raum miteinbeziehen, der von der Lip-
pe 223 umschlossen wird. Fig. 3B ist eine projizierte
Teilschnittansicht der Kassette, wobei dieselbe das
Kassettengehduse 222, die Lanzette 216 und das ab-
sorbierende Material 218 zeigt, das sich distal zu der
Lanzette 216 befindet, wenn diese in der Ruhelage
ist. Die Lanzette 216 ist an einem zylindrischen Lan-
zettentrager 224 angebracht. Das Kassettengehause
222 weist eine zylindrische innere Wand 226 auf, auf
der der Lanzettentrager 224 gleiten kann.

[0048] Fig.3C und Fig. 3D sind Schnittansichten
der Testkassette 210 entlang der Ebene C-C der
Fig. 3A. In Fig. 3C und Fig. 3D ist eine Haltefeder
228 gezeigt, die den Lanzettentrager 224 gegen das
untere Ende 230 der Testkassette 210 driickt. Durch
eine groRe Bohrung 232 an dem Boden 230 des Kas-
settengehauses 222 kann sich ein externer Betatiger
(in Fig. 3A-Fig. 3D nicht gezeigt) erstrecken, um auf
den Lanzettentrager 226 zu wirken. Fig. 3C zeigt die
Testkassette 210 in der Ruhelage, wobei die Lanzette
216 unterhalb der Offnung 212 und der absorbieren-
den Oberflache 218 ruht. Wenn ein externer Betati-
ger (in Fig. 3 nicht gezeigt) durch die untere Bohrung
232 gegen den Lanzettentrager 224 wirksam ist, wird
die Kassettenfeder 228 zusammengedriickt und die
Lanzette 216 wird durch die Offnung 212 herauskom-
men, wo dieselbe die Haut eines Patienten stechen
kann. Siehe Fig. 3D. Wenn die betatigende Kraft ent-
fernt wird, beispielsweise durch Entfernen des Beta-
tigers, fiihrt das elastische Wesen der Kassettenhal-
tefeder 228 die Lanzette 216 in ihre Ruheposition in-
nerhalb des Kassettengehauses 222 zurick. Auf die-
se Art und Weise ist die Lanzette 216 nur wahrend
des Stechens freiliegend. Folglich ist der Benutzer
gegen unbeabsichtigt zugefliihrte Wunden und
Schrammen und ferner vor einer Gefahrdung durch
eine verunreinigte Lanzette geschutzt. Mit der be-
kannten Technologie kénnen unbeabsichtigte Lan-
zettenstiche leichter stattfinden als mit Kassetten der
vorliegenden Erfindung. Es ist offensichtlich, daf3, ob-
gleich Testkassetten mit analytischen Bereichen hier-
in im Detail beschrieben sind, das Stechgerat der vor-
liegenden Erfindung gleichermalen auf Kassetten
anwendbar ist, die keinen analytischen Bereich auf-
weisen, wie z. B. eine Kassette, die eine Kammer
zum Speichern von Blut nach der Probennahme um-
falt. Derartige Speicherkassetten, egal, ob sie vom
flachen Typ oder vom stabférmigen Typ sind, werden
einem Fachmann im Hinblick auf die vorliegende Of-
fenbarung offensichtlich sein. Ein Beispiel wirde eine
Kassette sein, die eine Speicherkammer aufweist,
die durch einen Kanal nahe der BluteinlaR6ffnung in
den oben beschriebenen Testkassetten verbunden
ist, die die Reagenzien nicht aufweist, die mit dem
Blut in Wechselwirkung treten kénnen.

Glukometer

[0049] Stechgerate, die einen Treiber aufweisen,
der eine Kassette treibt, kdnnen zum Stechen ver-
wendet werden. Fig. 4 zeigt eine Draufsicht eines
Glukometers, in das eine flache Kassette der Fig. 1
installiert (oder eingesetzt) wurde und das zum Ste-
chen verwendet werden kann. Bei diesem Ausfih-
rungsbeispiel weist das Glukometer 166 einen Kor-
per 168 auf. Eine Schiebevorrichtung 172 in dem
Glukometer kann verwendet werden, um eine einzel-
ne neue Kassette zu ziehen oder zu driicken, um die-
selbe in eine Position zur Verwendung einzusetzen
(oder zu laden). Nach der Verwendung kann die
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Schiebevorrichtung 172 verwendet werden, um die
gebrauchte Kassette zur Entsorgung aus dem Gluko-
meter schieben. Alternativ kdnnen Testkassetten ma-
nuell geladen oder entfernt werden, z. B. unter Ver-
wendung der Finger.

[0050] Wie in Fig. 4 gezeigt, ragt der Testabschnitt
102 (wobei die Probendéffnung 120 am weitesten von
dem Korper 168 entfernt ist) aus dem Kdérper heraus.
Zusatzlich wird die Testkassette 100 vorzugsweise in
dem Korper des Glukometers 166 derart geladen,
dall die Testkassette 100 eine freigelegte obere
Oberflache 114 mit einem absorbierenden Bereich
110 zum Abwischen von uberschissigem Blut von
dem Finger, falls notwendig, am Ende der Proben-
nahme und des Analysierens von Blut aufweist. Fer-
ner kann eine Kennzeichnung 178 in das Glukometer
geformt oder gedruckt werden, um die Position des
Kassettenlochs 176 (entsprechend der Position des
Fingers zum Stechen) zu zeigen, durch das die Lan-
zette herausragen wird, um die Haut eines Patienten
zu stechen.

[0051] Um eine treibende (oder betatigende) Kraft
zu liefern, um die Lanzette zum Stechen zu driicken
(d. h. die Lanzette vorwarts zu dréngen), kann ein
spannbarer Betatiger 180 verwendet werden, z. B. ei-
ner, der einen Schiebehebel zum Spannen eines Fe-
der-aktivierten Hammers (die Feder und der Hammer
sind nicht gezeigt) enthalt, um die Feder bis zur Frei-
gabe in einem zusammengedrickten Zustand zu hal-
ten. Nach einem Spannen der Feder in Vorbereitung
eines Stechens kann die Testkassette gegen die
Hautstelle (die zu stechen ist) gedriickt werden, um
den Feder-aktivierten Hammer freizugeben, um die
vorbelastete Lanzette zu treiben. Als ein Ergebnis
wird die Lanzettenspitze getrieben, um aus der Test-
kassette 100 herauszuragen. Ein bevorzugtes Aus-
fuhrungsbeispiel eines Betatigungssystems zum
Treiben der Lanzette in einer Kassette wird spater be-
schrieben.

[0052] Der Korper 168 des Glukometers 166 weist
ferner elektronische Schaltkreise einschlieflich eines
Prozessors (der nicht gezeigt ist) auf, um die Ergeb-
nisse einer Analyse unter Verwendung der Testkas-
sette zu steuern und zu lesen. (Eine detailliertere Be-
schreibung des Gerates folgt). Analysedaten und
weitere Informationen, beispielsweise Datum und
Uhrzeit, kbnnen in einer Anzeige 170 (z. B. LED- oder
LCD-Anzeige) angezeigt werden. Die Anzeige kann
die gemessene Blutglukosekonzentration (z. B. in ei-
ner groBen Schrift fir sichtbehinderte Benutzer) und
jegliche Informationen Uber den Zustand der Mes-
sung zeigen. Ein elektrisches Datentor 173 an dem
Korper 168 ermdglicht eine elektrische Kommunikati-
on von Daten zwischen dem Koérper 168 und einer
externer Elektronik, wie z. B. einem entfernt aufge-
stellten Rechner, einer Anzeigeeinheit, einem Daten-
speicher und ahnlichem. Dieses Datentor 173 er-

méglicht die Ubertragung von Daten aus dem (oder in
den oder beides) Glukometer 166, beispielsweise
von friiheren Glukoseablesungen, die im Speicher
gespeichert sind.

[0053] Das Tor kann ferner Daten, Programme oder
Informationen vom Rechner eines Arztes laden.
Uberdies kénnen elektronische Verbindungen in dem
Glukometer 166 vorhanden sein, um den Prozessor
elektrisch mit elektrischen Kontakten in der Testkas-
sette zu verbinden, um eine elektrische Kommunika-
tion, einschlielich einer Daten- und Befehlstibertra-
gung, zwischen der Testkassette und dem Prozessor
zu erlauben. Alternativ kann die Datenkommunikati-
on zwischen dem Glukometer und einem Gesund-
heitsfiirsorgeanbieter (iber eine drahtlose Ubertra-
gung erfolgen. Die Steuertasten 174 an dem Kdorper
168 erlauben ein Programmieren und ein Einstellen
des Gerates (Einstelldatum, Uhrzeit, Sprachbevorzu-
gung, Blattern durch gespeicherte = Werte,
An/Aus-Einstellungen, Geratediagnose, etc. als auch
ein Senden oder Empfangen von Informationen zu ei-
ner Elektronik, die sich extern zu dem Kérper befin-
det).

[0054] Um die Anwendung des Ausfihrungsbei-
spiels des Glukometers der FEiq. 4 beispielsweise
darzustellen, wird eine Testkassette 100 in den Glu-
kometer 166 geladen (oder eingesetzt), und der Fe-
der-betatigte Treiber wird gespannt, um das Gluko-
meter fertig zu machen, um einen Finger zu stechen.
Wenn der gespannte Treiber freigegeben wird, driickt
der Treiber die Lanzette, um den Finger zu stechen.

[0055] Ein Bluttropfchen von der Stechwunde kann
einer Probendffnung 128 dargelegt und zu dem Test-
bereich 124 Ubertragen werden (in Fig. 4 nicht ge-
zeigt), um analysiert zu werden. Ein Ergebnis dieser
Analyse wird elektrisch durch elektrische Kontakte,
Drahte und Verbindungen zum Prozessor Ubertra-
gen. Die Steuertasten 174 kdnnen sowohl zur Steue-
rung der Analyse der Blutprobe als auch zum Uber-
tragen von Informationen und Daten an externe Ge-
raten, beispielsweise Rechner, einen Datenspeicher,
einer Anzeige etc. durch das Datentor 173 verwendet
werden. Nach der Analyse und einer Datenerfassung
kann die gebrauchte Testkassette ausgestoflen wer-
den.

[0056] Fur die flache Testkassette, die in Fig. 2 ge-
zeigt ist, kann ein Glukometer dhnlich dem, das in
Fig. 4 gezeigt ist, verwendet werden. Im allgemeinen
wird dieses Glukometer dieselben Merkmale wie das-
jenige in Fig. 4 aufweisen. Wenn eine flache Testkas-
sette der Fig. 2 in dem Glukometer installiert ist, wir-
de das Glukometer mit der Testkassette so ausse-
hen, wie dasjenige, das in Eig. 4 gezeigt ist, mit Aus-
nahme davon, dall der Testabschnitt 102 nicht vor-
handen ist, der in Eia. 4 gezeigt ist. Im Fall der Test-
kassette der Fig. 2 befindet sich der Testbereich
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124C zum Aufnehmen und Analysieren von Blut an
der Lanzettenausgangso6ffnung 133C.

[0057] Ein Glukometer zur Verwendung mit einer
stabférmigen Testkassette kann eine Antriebsvorrich-
tung, eine Datenverarbeitungs-Elektronik sowie An-
zeige- und Steuerungssysteme aufweisen, wobei
dieselben ahnlich denselben fir die Testkassetten
vom flachen Typ sind. Ein Ausfihrungsbeispiel eines
Glukometers, das zur Verwendung mit einer stabfor-
migen Kassette der Fig. 3A-Fig. 3D geeignet ist, ist
in Fig. 7A und Fig. 7B gezeigt, und wird spater be-
schrieben. Ein Ausfiihrungsbeispiel fir den Antriebs-
mechanismus, der unter Verwendung einer stabfor-
migen Kassette ein reproduzierbares Stechen er-
moglicht, ist in Fig. 5A und Fig. 5B gezeigt.

Gerat zum reproduzierbaren Stechen

[0058] Bei dem in Fig. 5A und Eig. 5B gezeigten
Ausfuihrungsbeispiel weist das Stechgerat im allge-
meinen eine verlangerte Form auf. Fig. 5A und
Fig. 5B zeigen Schnittansichten des Stechgerates
entlang der langen Abmessung. Die Schnittansichten
sind Schnitte mit verschiedenen Winkeln (im rechten
Winkel zueinander), so dal dieselben unterschiedli-
che Aspekte der inneren Teile enthdllen. Eig. 5C ist
eine schematische Darstellung des Querschnitts des
Stechgerats, wobei die Linie A-A als die Ebene fiir die
Schnittansicht in Eig. 5A und Linie B-B als die Ebene
fur die Schnittansicht in Fig. 5B gezeigt sind. Dieses
Stechgerat-Ausflihrungsbeispiel erlaubt eine Einstel-
lung der Tiefe der Lanzette und eine Einstellung der
Vorbelastung, die auf die Haut vor dem Stechen an-
gelegt wird. In Eig. 5A und Eig. 5B ist zur Klarheit die
Testkassette 210 entfernt von der Stechvorrichtung
500 gezeigt.

[0059] Das Stechgerat 500 weist einen Kassetten-
halter 502 mit einem ausgenommenen Abschnitt 506
auf, der eine stabformige Testkassette 210 aufnimmt,
die ahnlich der stabférmigen Testkassette der
Fig. 3A und Fig. 3B ist. Die Testkassette 210 kann in
dem Kassettenhalter 502 in einer auferst reprodu-
zierbaren Art und Weise angebracht werden. Das
heil3t, da die Testkassette 210 wiederholt ange-
bracht und vom Kassettenhalter 502 entfernt werden
kann und immer noch die gleiche Position relativ zu
der Kassette durch Positionieren gegen einen Kas-
settenflansch 215 erreicht, der auf dem Gehause 222
der Testkassette 210 geformt ist. Die Bohrung 232 in
dem Boden. der Testkassette 210 ist dem Inneren
des Stechgerates durch eine Bohrung 510 in dem
Kassettenhalter 502 freigelegt.

[0060] Falls die Testkassette 210 einen aktiven
Testbereich fir eine analytische Messung aufweist,
dann sollte die Testkassette 210 ferner vorzugsweise
die elektrischen Kontakte 519 besitzen, die mit kom-
plementaren Kontakten 523 in dem Kassettenhalter

502 kommunizieren. Das Stechgerat 500 kann ent-
weder einen Prozessor, wie z. B. eine CPU (CPU =
Central Processing Unit; Zentralverarbeitungsein-
heit) eines Rechners (nicht gezeigt) enthalten oder
mit einer CPU kommunizieren, die Ergebnisse aus
den von der Testkassette empfangenen Signale be-
rechnen kann. Folglich wird das Stechgerat 500 ein
Teil eines kompletten MelRgerates, das Ergebnisse
berechnen und anzeigen kann (wie z. B. Blutglukose-
konzentration).

[0061] Der Kassettenhalter 502 kann in einem Ge-
hause 526 frei gleiten. Ein Krafteinsteller 528 kann
ebenfalls innerhalb des Gehauses 526 frei gleiten.
Der Krafteinsteller 528 weist ein Gewindeende 530
auf, das mit einem passenden Gewinde an dem Kas-
settenhalter 502 in Eingriff ist. Eine Einstellfeder 532
wird zwischen dem Kassettenhalter 502 und einem
Flansch 534 an dem Gehause 526 zusammenge-
drickt. Durch Einstellen der Position des Gewinde-
endes 530 des Krafteinstellers 528 relativ zu dem
Gewinde an dem Kassettenhalter 502 kann der Grad
der Zusammendriickens der Einstellfeder 532 einge-
stellt werden, um eine aulere Kraft an den Kasset-
tenhalter 502 (und dadurch ferner auf den Kraftein-
steller, an dem der Kassettenhalter befestigt ist) an-
zulegen. Ein Einstellflansch 536 an dem Krafteinstel-
ler 528 beschrankt den Weg des Krafteinstellers (und
des Kassettenhalters 502) relativ zu dem Gehause
526. Ferner ragt von dem Einstellflansch 536 an dem
Krafteinsteller 528 ein Ausléser 538 heraus, der sich
bis auf einen voreingestellten Abstand einer Fang-
vorrichtung 540 an dem Gehduse 526 (siehe Fig. 5B)
erstreckt. Innerhalb des Gehauses 526 befindet sich
ein Kolben 542, der eine grélere Basis 544 und ei-
nen langen, schmaleren Schaft 546 aufweist.. Die
Basis 544 weist eine kleine Ausnehmung 548 und
zwei hervorstehende Nassen 550 auf. An der Kolben-
basis 544 ist eine Antriebsfeder 552 befestigt, die
sich innerhalb des Gehauses 526 zu der Gehauseba-
sis 554 erstreckt. Im Gleichgewicht halt die Antriebs-
feder 552 den Kolben 542 in der in Eig. 5A (innerhalb
des Gehauses) gezeigten Position, wobei die Spitze
556 des langen Kolbenschafts 546 an einer voreinge-
stellten Position innerhalb der Bohrung 510 des Kas-
settenhalters 502 gehalten wird. Um das Gehause
526 befindet sich eine Tiefeneinstellvorrichtung 560
und ein Spannrohr 562. Ein Ende des Spannrohrs
562 weist ein Gewinde 564 auf, das mit dem Gewin-
de in der Tiefeneinstellvorrichtung 560 zusammen-
palt. Zwischen dem Gehause 526 und dem Spann-
rohr 562 (genauer zwischen der Gehausebasis 554
und dem Rohrflansch 566) befindet sich eine Rohrfe-
der 568, die eine zusammendriickende Kraft zwi-
schen der Gehausebasis 554 und dem Rohrflansch
566 an dem Spannrohr 562 anlegt. Die Basis (oder
das geschlossene Ende) 570 an dem Ende des
Spannrohrs, das von der Testkassette 210 entfernt
ist, halt das Spannrohr 562 gegen die Gehausebasis
554 zurtick.
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[0062] Fig. 6A bis Fig. 6F stellen die allgemeinen
Schritte des Stechens mit dem Stechgerat der
Fig. 5A und Fig. 5B dar. Diese Schritte werden wie
folgt beschrieben. Zwecks der Klarheit sind in

[0063] Fig. 6A-Fig. 6F die Positionen der Antriebs-
feder 552, der Spannrohrfeder 568 und der Einstell-
feder 532 angegeben, wobei diese Federn jedoch
nicht gezeichnet sind.
1. Laden einer Testkassette 210 in den Kassetten-
halter 502 (Fig. 6A und Fig. 6B).
2. Spannen des Stechgerates 500 durch ein Zu-
ruckziehen des Spannrohrs 562 bis sich die Fang-
vorrichtung 540 an dem Gehause 526 in die Aus-
nehmung 548 an dem Kolben 546 einriegelt, wo-
durch die Antriebsfeder (an Position 552, aber in
Fig. 6 nicht gezeigt) gegen die Basis 554 des Ge-
hauses 526 (Fig. 6C) vorbelastet (zusammenge-
drickt) wird. Wenn das Spannrohr 562 in die pro-
ximale Richtung (weg von der Testkassette 210)
gezogen wird, druckt ein distaler Flansch des
Spannrohrs 572 (siehe Fig. 5A fir strukturelle
Einzelheiten des Stechgerates) auf die hervorste-
henden Nasen 550 des Kolbens 542, wodurch der
Kolben 546 gedriickt wird, um die Antriebsfeder
552 zusammenzudriicken.
3. Loslassen des Spannrohrs 562, wodurch es der
Kraft von der zusammengedriickten Spannrohrfe-
der 568 ermdglicht wird, das Spannrohr 562 in
seine frihere Ruheposition (Fig. 6B) zuriickzu-
bringen.
4. Beruhren des beabsichtigten Ortes zum Ste-
chen auf der Haut mit der Testkassette 210 an ih-
rem distalen Ende. Weiter Driicken der Testkas-
sette 210 gegen die Haut durch Driicken des ge-
samten Stechgerates 500. Als ein Ergebnis wird
der Kassettenhalter 502 teilweise in das Stechge-
rat 500 gegen die Kraft der Einstellfeder 532
(Eig. 6E) zusammengedrickt. Gleichzeitig be-
wegt sich der Ausléser 538 zu der Fangvorrich-
tung 540, die den Kolben 542 zurlickhalt, hin.
5. An einer vorbestimmten Position gibt der Aus-
I6ser 538 die Fangvorrichtung 540 von dem Kol-
ben 542 frei, und die Antriebsfeder 552 treibt den
Kolben 542 in die distale Richtung, wodurch die
Lanzette der Testkassette in die Haut getrieben
wird (Fig. 6F). Danach springt die Antriebsfeder in
der bevorzugten Betriebsart, in der die Antriebsfe-
der 552 eine ballistische Feder ist, die an der Kol-
benbasis 544 befestigt ist, in ihre Ruheposition
zurick und zieht den Kolben (wie in Fig. 6B) zu-
riick. Als ein Ergebnis zieht sich die Lanzette von
der Haut mittels der Feder 228 in der Testkassette
210 zurtck.

[0064] Die elektrischen Kontakte in der Testkassette
210 befinden sich in elektrischer Kommunikation mit
der Elektronik des Stechgerates 500, das seinerseits
in elektrischer Kommunikation mit den elektrischen
Schaltkreisen, Prozessoren, Anzeigen und &hnli-

chem, das zu einer Analyse, einer Verarbeitung oder
einer Anzeige der Ergebnisse einer Blutanalyse im
Testbereich verwendbar ist, befindet. Falls bevorzugt
kénnen eine derartige Elektronik, Schaltkreise, Pro-
zessoren und eine Anzeige in die Stechvorrichtung
500 selber aufgenommen werden.

[0065] Um die Vorbelastung einzustellen (die die
Hautspannung beeinflult), kann der Benutzer den
Kassettenhalter 502 hinsichtlich des Gehauses 526
rotieren, was bewirkt, dal} derselbe entlang der zu-
sammenpassenden Gewinde des Krafteinstellers
528 bewegt wird. Ein Variieren der Position des Kas-
settenhalters 502 bezlglich des Krafteinstellers 528
variiert die Kompression der Feder 532. Der Benutzer
kann die Kraft auf den Kassettenhalter 502 verstar-
ken oder verringern, wodurch die Kraft eingestellt
wird, die notwendig ist, um den Ausléser 538 zu dru-
cken, um die Fangvorrichtung 540 an dem Kolben
542 zu erreichen. Diese erforderliche Kraft ist die Vor-
lastkraft zum Zeitpunkt des Stechens.

[0066] Um die Eindringtiefe der Lanzette weiter ein-
zustellen, rotiert der Benutzer den Tiefeneinsteller
560, was bewirkt, dal das Spannrohr 562 in eine
neue Position gleitet, wo dasselbe bezlglich des Tie-
feneinstellers 560 fest eingestellt bleibt. Die Position
des Spannrohrs 562 bestimmt die Position des Flan-
sches 572 an dem Spannrohr. Der Flansch 572 wirkt
als ein begrenzender Anschlag fir die Bewegung des
Kolbens 542 innerhalb des Gehauses. Die Lanzette
216 kann nur den Abstand durchlaufen, um den die-
selbe vom Kolben gedriickt wird, so daf3 ein Einstel-
len der Bewegungsbegrenzung des Kolbens 542 be-
stimmt, wie weit die Lanzette 216 aus der Testkasset-
te 210 herausragen kann. Dies ist die maximale
Stecheindringtiefe.

[0067] Die Benutzer der Stechgerate der vorliegen-
den Erfindung kdnnen die Einstellungen an dem
Stechgerat variieren, um die besten Einstellungen fur
ihre eigene Anwendung zu bestimmen. Typischer-
weise wiurden Benutzer die Lanzette einstellen, um
(1) Schmerz zu minimieren, (2) die Gré3e der Wunde
zu reduzieren und (3) die bendtigte Menge einer Blut-
probe zu erzeugen, die sie zur Messung brauchen.
Der Entwurf dieses Gerates erlaubt es einem Benut-
zer, die Vorlast und die Eindringtiefe auf die ge-
wulinschten Einstellungen zur optimalen Blutproben-
nahme und einem optimalen Schmerzpegel zu steu-
ern. Wenn die optimale Einstellung einmal erreicht
ist, kann das Stechgerat wiederholt von dem gleichen
Benutzer ohne die Notwendigkeit eines haufigen Ein-
stellens verwendet werden.

[0068] Fig. 7A ist eine teilweise explodierte Ansicht
und FEig. 7B ist eine isometrische projizierte Ansicht,
die ein Glukometer 400 zeigt, das eine Stechvorrich-
tung 500 wie diejenige, die oben beschrieben wurde,
aufweist. Die Stechvorrichtung 500 wird in eine Auf-

11/25



DE 198 55 443 B4 2005.08.18

nahmebohrung 402 eingefiihrt, die das Stechgerat,
beispielsweise durch Gewinde oder verriegelnde Stif-
te und Kerben, Haltevorrichtungen, Schrauben und
ahnlichem, festhalten kann. Elektrische Kontakte in
dem Korper des Glukometers 400 und in dem Stech-
gerat 500 sehen eine derartige elektrische Kommuni-
kation vor, dal® Informationen zwischen denselben
Ubertragen werden konnen. Das Glukometer 400,
ahnlich dem Glukometer in Fig. 4, kann Steuertasten
474, eine Anzeige 470 sowie ein Datentor 473 zur
Kommunikation mit einem externen Gerat, wie z. B.
einem Rechner oder einen entfernt aufgestelltes
Uberwachungssystem eines Doktors, aufweisen.

[0069] Der Antriebsmechanismus zum Treiben des
Stechgerates der Fig. 5 bis 6 kann ferner angepal3t
werden, um zum Treiben der flachen Testkassette in
dem Glukometer, das in Fig. 4 gezeigt ist, verwendet
zu werden. Fig. 8A zeigt ein derartiges Stechgerat,
das ein reproduzierbares Stechen vorsehen kann. Im
allgemeinen weist dieses Stechgerat 500A ahnliche
Merkmale wie diejenigen der Fig. 5 und 6 auf, ein-
schliellich eines Gehauses 526A, eines Krafteinstel-
lers 586, eines Flansches 534, einer Vorlast-Einstell-
feder 532A, eines Einstellflansches 536, einer Ausl6-
sevorrichtung 538, einer Fangvorrichtung 540, eines
Kolbens 542, der eine grélere Basis 544 und eine
langen, schmaleren Schaft 546 aufweist, einer klei-
nen Ausnehmung 548, herausragenden Nasen 550,
einer Antriebsfeder 552, einer Gehausebasis 554, ei-
ner Spitze 556, einem Tiefeneinsteller 560, einem
Spannrohr 562, einer Rohrfeder 568 und einer Rohr-
basis (oder einem geschlossenen Ende) 570. Auf-
grund des Unterschiedes in der Form zwischen den
flachen und den stabformigen Testkassetten in
Fig. 8A kann jedoch der Kassettenhalter 502A
Schutzrippen (nicht gezeigt) an einer Halterung 580
aufweisen, die die Testkassette 100 zurlckhalt, so
dafd die Testkassette in Position gleiten kann und das
Kassettengehause nicht in die distale Richtung be-
wegt werden kann, wenn der Kolben 542 die Lanzet-
te in die ferne Richtung drickt. Zum Einstellen der
Vorlastkraft, die daraus resultiert, daf3 die Vorlastein-
stellfeder 532A an der Halterung 580 zusammenge-
drickt wird, weist das Gehause 526 ein Winkelstlick
582 mit einem Gewinde 584 auf, das zu einem Ge-
winde des Vorlasteinstellers 586 pafdt. Fig. 8B zeigt
eine Moglichkeit, wie der Antriebsmechanismus der
Fig. 7A ausgerichtet werden kann, um die Anzeige
170 und die Tasten 174 eines Glukometers ahnlich
dem der Fig. 4A in Bezug zu bringen. Die Figur zeigt
eine Ersatztestkassette 100S, die in Position gescho-
ben werden kann, nachdem die Testkassette 100 ver-
wendet und ausgestofRen wurde.

[0070] In dem in Eig.1A und Eig. 1B gezeigten
Ausfihrungsbeispiel weist die Testkassette eine all-
gemein dinne und flache Form auf. Der diinne, fla-
che Entwurf der Kassetten erlaubt es, dal® mehrere
Kassetten in einem kleinen kassettenahnlichem Be-

halter (in einem Stapel) verpackt werden kdnnen, der
in der Bauart den existierenden Spendern von einsei-
tigen Rasierklingen ahnlich ist. Darliberhinaus kon-
nen ebenfalls Kassettenbehalter fiur stabférmige
Testkassetten hergestellt werden. Derartige Kasset-
tenbehalter kdnnen in den hierin offenbarten Gluko-
metern mit nur geringfiigigen Modifikationen aufge-
nommen werden, um reproduzierbare Stechvorrich-
tungen zu ergeben.

[0071] Um beispielsweise die Anwendung der Aus-
fuhrungsbeispiele der Glukometer darzustellen, wird
eine Testkassette in den Glukometer geladen (oder
eingesetzt) und der Feder-betatigte Treiber wird ge-
spannt, um das Glukometer fertig zu machen, um ei-
nen Finger zu stechen. Wenn der gespannte Treiber
geldst wird, drickt der Treiber die Lanzette, um den
Finger zu stechen. Nachdem eine Lanzette den seit-
lichen Rand eines Fingers erfolgreich gestochen hat,
besteht ein bequemer Weg, um Blut vom Wundort
abzufuihren, darin, dort leicht auf die Fingerspitze
nahe der Wunde zu driicken, wo das Gewebe weich
ist. Ein leichtes Dricken fir eine Sekunde wird dazu
beitragen, dal} einige Mikroliter Blut als ein stationa-
res Tropfchen erscheinen (um ein Tropfchen von
zwei bis 20 Mikroliter zu erreichen, was eine ausrei-
chende Probe fiir Glukosemessungen ist).

[0072] Das Bluttrépfchen kann der Probendffnung
dargelegt werden und zu dem Testbereich der Test-
kassette beférdert werden, um analysiert zu werden.
Ein Ergebnis dieser Analyse wird elektrisch durch
elektrische Kontakte, Drahte und Verbindungen zu
dem Prozessor in dem Glukometer oder zu externen
Endgeraten Ubertragen.

[0073] Einzelheiten von Stechgeraten und Gluko-
metern, die zum Verwenden von Testkassetten zum
Stechen geeignet sind, werden in der DE 19855465
A1 offenbart.

[0074] Obgleich das bevorzugte Ausflihrungsbei-
spiel der vorliegenden Erfindung detailliert beschrie-
ben und dargestellt wurde, ist es offensichtlich, dal
ein Fachmann Modifikationen, besonders in GréRe
und Form von Merkmalen innerhalb des Schutzberei-
ches der Erfindung, durchfihren kann. Beispielswei-
se kdnnen anstelle von passenden Schraubengewin-
den zum Einstellen der relativen Positionen von Tei-
len andere Positions-Einstellmechanismen, wie z. B.
Stifte in verriegelnden Kerben, Haltevorrichtungen,
Einstellschrauben und &hnlichem verwendet werden.
Bei einem weiteren Beispiel kann der Kérper eines
Stechgerates der Fig. 5 Elektronikanordnungen und
Anzeigeeinrichtungen zum Analysieren, Organisie-
ren und Anzeigen der Informationen, die durch den
Testbereich in der Testkassette erzeugt wurden, um-
fassen.
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Patentanspriiche

1. Stechvorrichtung zum Erhalten von Blut zur
Analyse von der Haut eines Patienten mit einem ge-
steuerten Grad des Stechens, mit folgenden Merk-
malen:

(a) einer Kassette (210), die ein Kassettengehause
(222) mit einer Offnung (212) und eine Lanzette (216)
mit einer Spitze aufweist, wobei die Lanzette (216)
wirksam mit dem Kassettengehduse (222) verbun-
den ist, um es zu ermdglichen, dal3 die Lanzette
(216) durch die Offnung (212) vorsteht und daR sich
zum Stechen, um Blut zu ergeben, die Spitze zu der
Haut hin bewegt; und

(b) einem Treiber (500) zum Treiben der Lanzette
(216), um die Spitze distal zu bewegen, um die Haut
zu stechen, wobei der Treiber (500) durch die Haut
auslosbar ist, die eine Kraft gegen die Vorrichtung
auslbt, wenn die Kraft einen voreingestellten Betrag
einer Vorlastkraft Uberschreitet, wobei der Treiber
(500) einstellbar ist, um die Vorlastkraft zu variieren.

2. Vorrichtung gemaf Anspruch 1, die eine Feder
(532) aufweist, um eine Vorlastkraft zu erzeugen, die
Uberwunden werden muf3, um den Treiber (500) zu
betatigen, um die Lanzette (216) zu der Haut hin zu
treiben.

3. Vorrichtung gemaf Anspruch 1 oder 2, bei der
der Treiber (500) Teile (502 und 530) mit passenden
Schraubengewinden und eine Feder (532) aufweist,
so daf ein Einstellen der Position der Teile (502 und
530) entlang der passenden Schraubengewinde die
Kompression der Feder (532) andert, wodurch die
Vorlastkraft variiert wird.

4. Vorrichtung gemaR einem der Anspriche 1 bis
3, bei der der Treiber (500) einstellbar ist, um das
Vorstehen der Lanzette (216) in die Haut beim Ste-
chen zu variieren.

5. Vorrichtung gemaf einem der Anspriiche 1 bis
4, bei der der Treiber (500) Teile (560) mit passen-
dem Schraubengewinde (564) aufweist, um die Vor-
stehlange der Lanzette (216) aus der Offnung (212)
einzustellen.

6. Vorrichtung gemaf einem der Anspriiche 1 bis
5, bei der die Kassette (210) abnehmbar in der Vor-
richtung gehalten ist, so daR die Kassette (210) nach
Erhalten von Blut von der Haut entfernt werden kann.

7. Vorrichtung gemaf einem der Anspriiche 1 bis
6, die ferner ein Fach (220) zum Empfangen von Blut
enthalt, wobei dasselbe dem Kassettengehdause
(222) zugeordnet ist.

8. Vorrichtung gemafl Anspruch 7, die eine ana-
lytische Region zum Analysieren der Eigenschaft des
Blutes aufweist, wobei dieselbe dem Kassettenge-

hause (222) zugeordnet ist.

9. Vorrichtung gemafl Anspruch 8, bei der sich
die analytische Region fiir eine Fluid-Kommunikation
zwischen der analytischen Region und der Offnung
(212) nahe der Offnung (212) befindet.

10. Vorrichtung gemafl Anspruch 8 oder 9, bei
der die analytische Region distal zu der Lanzetten-
spitze positioniert ist, bevor die Lanzette (216) durch
die Offnung (212) ausgefahren wird.

11. Vorrichtung gemal Anspruch 8, bei der die
analytische Region die Offnung (212) an dem AuRe-
ren des Kassettengehauses (222) umgibt.

12. Vorrichtung gemal einem der Anspriche 8
bis 11, die ferner eine Anzeige (170) zum Anzeigen
des Analyseergebnisses aufweist.

13. Vorrichtung gemaf einem der vorhergehen-
den Anspriche, bei der die Kassette (100) zwei
Oberflachen (114 und 116) auf gegenlberliegenden
Seiten aufweist, um das Zusammenstapeln von Kas-
setten zu erleichtern, so dal eine Kassette von ei-
nem Stapel von Kassetten lbertragen werden kann,
um dem Treiber zugeordnet zu werden, wahrend die
anderen Kassetten des Stapels auf dem Stapel zu-
rickgehalten werden.

14. Vorrichtung gemaR einem der Anspriiche 1
bis 12, bei der die Kassette (210) stabférmig ist, mit
einer longitudinalen Achse, parallel zu der die Lan-
zette (216 ausgefahren werden kann, um die Haut zu
stechen.

15. Vorrichtung gemaR einem der Anspriiche 1
bis 14, die ferner folgendes Merkmal aufweist:
einem Kassettenhalter (502) mit dem Treiber (500)
zum Bewirken, dal} die Lanzettenspitze der Lanzette
(216) aus dem Kassettenhalter (502) ausfahrt, wobei
die Kassette (210) abnehmbar in dem Kassettenhal-
ter (502) gehalten ist, so dal3 die Kassette nach ei-
nem Erhalten von Blut entfernt werden kann.

16. Verfahren zur Blutprobennahme von der Haut
eines Patienten, mit folgenden Merkmalen:
(a) Bereitstellen einer Vorrichtung mit einer Lanzette
(216), die eine Spitze aufweist, die in der Vorrichtung
abgeschirmt ist;
(b) Einstellen der Vorrichtung, um eine Vorlastkraft zu
variieren; und
(c) Drucken der Haut gegen die Vorrichtung, wodurch
die Vorrichtung ausgeldst wird, um die Lanzette der-
art zu treiben, dal die Lanzettenspitze aus der Vor-
richtung ausfuhrt, wenn die voreingestellte Vorlast-
kraft Uberschritten wird.

17. Verfahren gemal Anspruch 16, das ferner
den Schritt des Einstellens der Vorrichtung aufweist,

13/25



DE 198 55 443 B4 2005.08.18

um die Tiefe des Vorstehens der Lanzette (216) in die
Haut zu variieren.

18. Verfahren gemaR Anspruch 16, das ferner
den Schritt des Ausfahrens der Lanzette (216) durch
eine Kassette (210) aufweist, die die Lanzette (216)
abschirmt, bevor die Vorrichtung ausgeldst wird.

19. Verfahren gemaR Anspruch 18, das ferner
den Schritt des Empfangens von Blut von einem Ste-
chen in einem Fach (220) aufweist, das dem Kasset-
tengehause (222) zugeordnet ist.

20. Verfahren gemafR Anspruch 18, das ferner
den Schritt des Zulassens aufweist, daf’ Blut von der
gestochenen Haut eine analytische Region berthrt,
die der Kassette (210) zur Analyse zugeordnet ist.

21. Stechvorrichtung zur Probennahme und Ana-
lyse von Blut von der Haut eines Patienten, mit fol-
genden Merkmalen:

(a) einer Kassette (210), die folgende Merkmale auf-
weist

(i) ein Kassettengehduse (222) mit einer Offnung
(212), durch die eine Lanzette (216) vorstehen kann,
und einem Probenfach in der Nahe der Offnung
(212);

(ii) eine Lanzette (216), die in dem Kassettengehduse
(222) gehaust und wirksam mit demselben verbun-
den ist, so daR dieselbe treibbar ist, um durch die Off-
nung (212) zum Stechen der Haut auszufahren, um
Blut zu ergeben; und

(b) einem Kassettenhalter (502), die einen Treiber
(500) zum Treiben der Lanzette (216) aufweist, um
die Lanzette (216) durch die Offnung (212) auszufah-
ren, wobei die Kassette (210) abnehmbar in dem
Kassettenhalter (502) gehalten ist, so daR die Kas-
sette nach der Blutprobennahme entfernt werden
kann, wobei der Treiber (500) eine Spannposition
aufweist, die ausldsbar ist, wenn die zu stechende
Haut auf den Treiber (500) eine Kraft ausilbt, die eine
voreingestellte Kraft Gberschreitet, um den Treiber
aus der Spannposition zu I6sen, wodurch die Lanzet-
te (216) zu der Haut hin gedrickt wird.

22. Vorrichtung gemafR Anspruch 21, die ferner
eine analytische Region aufweist, die dem Kasset-
tengehduse (222) zur Analyse von Blut zugeordnet
ist.

Es folgen 11 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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