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(57) Hauptanspruch: Blutprobennahmevorrichtung zur
Blutprobennahme durch die Haut eines Patienten zur Ana-
lyse, mit folgenden Merkmalen:

(a) einer Kassette (100) mit

(i) einem Kassettengehause (104);

(ii) einer Lanzette (106), die in dem Kassettengehause
(104) untergebracht und zum Stechen durch die Haut durch
eine Lanzetten6ffnung (133) aus dem Kassettengehause
(104) ausfahrbar ist;

(i) einem Testfach (124), das dem Kassettengehause
(104) zugeordnet ist, zum Aufnehmen von Blut; und

(b) einem Gehause (166), das einen Antrieb (500A) fur die
Lanzette (106) aufweist, um sie aus dem Kassettengehau-
se (104) auszufahren, wobei die Kassette (100) nach einer
Blutprobennahme von dem Antrieb (500A) abtrennbar ist.
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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung bezieht auf Tech-
niken zum Erhalten und Analysieren von Blutproben
und insbesondere auf Systeme, die ein Benutzer be-
quem selbst anwenden kann, um sich Blut zur Analy-
se selbst zu entnehmen.

[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 flr 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 kénnenin
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. Beispiele fur Gerate zur
Uberwachung von Blutglukose umfassen das Gluko-
semefgerat GLUKO-METER ELITE, Miles Inc. Elk-
hart, IN., und das Glukosemef3gerat ONE TOUCH
PROFILE, Lifescan Inc., Milpitas, CA.
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[0004] Bei Verwendung eines typisches Glukose-
mefRgerats 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 Einfliigen des Teststreifens in
das MelRgerat 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 Bluts-
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 Blutstropfchen und urteilt mit Auge und Erfah-
rung, ob die Grof3e der Probe fiir den gewahlten Test-
streifen ausreichend ist (unterschiedliche Teststreifen
erfordern unterschiedliche Probenvolumen). Falls
ausreichend, plaziert der Benutzer die Blutprobe ge-
maf den Anweisungen des Herstellers schnell auf ei-
nem Teststreifen (die im Glukosemeter gehalten
wird). Typischerweise invertiert der Benutzer den Fin-
ger, um einen hangenden Tropfen zu erzeugen, und
bringt den Tropfen (nicht den Finger) mit einem akti-
ven Bereich des Teststreifens in Berlhrung, der das
Blut absorbiert. Diese Aktion ist schwierig, da das In-
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vertieren des Fingers Uber dem Teststreifen den Blick
sowohl auf den Tropfen als auch auf den aktiven Be-
reich des Teststreifens verbaut. Uberdies ist es
schwierig, den Abstand zwischen dem Finger und
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. Fir 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-Fill-Teststreifen zu erreichen. Das
Gerat GLUKOMETER ELITE weist Kapil-
lar-Full-Typ-Teststreifen auf, die einige Mikroliter der
Probe erfordern, wobei nur ein Bruchteil derselben
den aktiven Sensorbereich beruhrt.

[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 verfligbaren Blutgluko-
seliberwachungstechnologie werden jedesmal eine
neue Lanzette und ein neuer Teststreifen verwendet.
Die Lanzette und der Teststreifen sind getrennte Ge-
genstande, die oft von unterschiedlichen Herstellern
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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 Groé3e 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 fliihren 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 Erwahnten ist es offensicht-
lich, dal die herkdbmmliche 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 haufig durchfihren mussen.

[0010] Obwohl die aktuellen Entwiirfe der Stechvor-
richtungen den Bewegungsbereich der Lanzette be-
grenzen, derart, daf3 sie nicht zu tief in die Haut ein-
dringen kdnnen, kann eine grofie Variation der Ein-
dringtiefe der Lanzetten aufgrund einer unterschiedli-
chen Planierung und Handhabung der Gerate durch
den Benutzer resultieren. Wenn der Benutzer bei-
spielsweise ein Stechgerat fest gegen die Haut
drickt, ist die Haut gespannt und die Lanzette dringt
tief und daher schmerzhafter ein. Wenn der Benutzer
die Stechvorrichtung leicht gegen die Haut halt, ist
die Haut lose, elastischer und flexibler als eine ge-
spannte Haut. In diesem Fall, wenn sich die Lanzette
gegen die Haut bewegt, erzeugt dieselbe zuerst eine
flache Vertiefung bevor sie in die Haut eindringt, was
in einer flachen Wunde resultiert. Bei existierenden
Stechwerkzeugen ist es dem Benutzer moglich, die
Stechtiefe von fast Null (keine Wunde, keine Blutpro-
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be und wahrscheinlich keinen Schmerz) bis zu sehr
tief (ungefahr 1 mm tiefe Wunde, spontan flieRendes
Blut und betrachtliche Schmerzen) zu variieren.

[0011] Die Qualitdt der Messung hangt von einer
sorgfaltigen Plazierung eines kleinen Tropfens von
Blut, typischerweise einige Millimeter im Durchmes-
ser, auf einem ahnlich kleinen Ziel (Teststreifen oder
Probenloch) ab. Mit Glukometern bekannter Techno-
logie kann die genaue Position des Blutstropfchens
oder der wunde durch den blutenden Finger verdeckt
sein, der umgedreht ist, um Blut auf dem Streifen auf-
zubringen. Eine derartige Unsicherheit tiber die Posi-
tion des Bluttrépfchens kann zu einer kleineren als
der gewiinschten Genauigkeit bei der Messung flih-
ren.

[0012] Es ist daher wiinschenswert, Techniken der
Blutprobennahme und Messung zu entwickeln, die
die Kooperationsbereitschaft des Patienten fordern.
Es werden verbesserte Gerate und Verfahren zur
Probennahme und zum Analysieren von Blut bend-
tigt, die weniger Nachdenken, weniger Anstrengung
und weniger Geschicklichkeit erfordern, und die in
kleineren Schmerzen resultieren.

Stand der Technik

[0013] Die WO 93/09723 A1 zeigt eine Blutproben-
nahmevorrichtung zur Blutprobennahme von der
Haut eines Patienten zur Analyse, mit einer Kassette
mit einem Kassettengehause, einer Lanzette, die in
dem Kassettengehause gehaust und mit demselben
wirksam verbunden ist, derart, daf} dieselbe treibbar
ist, um zum Stechen der Haut durch eine Lanzetten-
offnung aus dem Kassettengehause auszufahren,
um Blut zu erhalten, und einer der Lanzette zugeord-
neten Feder, um die Lanzette zu treiben, aus dem
Kassettengehause auszufahren.

Aufgabenstellung

[0014] Die Aufgabe der vorliegenden Erfindung be-
steht darin, hiervon aus gehend eine Vorrichtung fir
eine Blutprobennahme schaffen, die eine hohen Be-
dienen Komfort bietet.

[0015] Diese Aufgabe wird durch eine Blutproben-
nahmevorrichtung nach Anspruch 1 gel6s. Die Unter-
anspriche geben Ausflihrungsarten der Erfindung
an.

[0016] Die Erfindung schafft eine Vorrichtung zu Ex-
trahieren einer Probe von menschlichem Blut zur
Messung von einem oder mehreren seiner Bestand-
teile vor, wie sie z. B. bei einer Routinetberwachung
eines chronischen Zustandes verwendet werden
kann. Die Techniken der vorliegenden Erfindung ver-
einfachen die Extraktion und den Transfer der Blut-
probe und reduzieren die Unannehmlichkeit und Un-
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zweckmafigkeit des Verfahrens. Die Techniken kon-
nen beispielsweise bei der Blutglukoseliberwachung,
wie oben erklart wurde, vorteilhaft verwendet wer-
den.

[0017] Bei einem Aspekt der vorliegenden Erfin-
dung wird eine Blutprobennahmevorrichtung vorge-
sehen, um Blut von der Haut eines Patienten zu ent-
nehmen. Die Vorrichtung umfal3t eine Kassette. Ein
Ausfihrungsbeispiel der Testkassette umfaldt ein
Kassettengehause und eine Lanzette. Dem Kasset-
tengehause ist ein Fach zugeordnet, um das entnom-
mene Blut zu halten. Vorzugsweise kann die Eigen-
schaft des Bluts in der Kassette analysiert werden.
Die Lanzette weist eine Spitze zum Stechen der Haut
auf und ist wirksam verbunden fiir eine Bewegung zu
dem Kassettengehause, in dem dieselbe unterge-
bracht ist. Die Spitze kann gedriickt werden, um zum
Stechen der Haut aus dem Kassettengehause her-
ausgefahren zu werden, um Blut zu ergeben. Ein An-
trieb wird verwendet, um die Lanzette zum Stechen
zu driicken.

[0018] Bei einem Ausfiihrungsbeispiel der vorlie-
genden Erfindung verwendet die Technik der Blutpro-
bennahme eine einzige Einheit zum Stechen und
Messen (im Gegensatz zu getrennten Stechvorrich-
tungen und Melgeraten wie bei bekannten Verfah-
ren), um das Sortiment von Geraten und Zubehdr, die
der Benutzer mit sich fiihren muf}, erheblich zu redu-
zieren. Das Glukometer der vorliegenden Erfindung
kann eine vorgeladenen Anzahl von Testkassetten
(mit Lanzetten) annehmen, die zur Verwendung be-
reit sind. Die Lanzette und die Analysenstellen fir
Blut befinden sich in der gleichen Testkassette, wo-
durch der Bedienungskomfort weiter verbessert wird.
Bei Verwendung der Blutprobe- und Analysengerate
der vorliegenden Erfindung wird die lange Liste von
erforderlichen Schritten bedeutend reduziert. Bei-
spielsweise besteht keine Notwendigkeit, die Lanzet-
te von ihrer Schutzabschirmung getrennt zu entfer-
nen und einen Teststreifen aus seiner Schutzverpa-
ckung zu entfernen. Die Notwendigkeit fiir die Hand-
habung eines Lanzettenbetatigungsgerates getrennt
vom Glukometer ist beseitigt. Ferner ist der Akt des
Einflhrens der Testkassette in das Glukometer bei
der vorliegenden Erfindung bedeutend einfacher als
bei bekannten Verfahren des Vorbereitens eines Glu-
kosemeter fiir eine Anwendung. Tatsachlich wird bei
einem bevorzugten Ausflhrungsbeispiel der vorlie-
genden Erfindung der Prozel zur Probennahme und
zum Analysieren von Blut von einem Finger (die
Schritte des Reinigens der Finger vor der Blutproben-
nahme nicht eingeschlossen) auf das Einfuhren einer
Testkassette in Position in dem Glukometer, das
Spannen des Betétigers und das Losen derselben,
um den Finger zu stechen, das Halten des gestoche-
nen Fingers an dem Probentor, um das Blutstropf-
chen aus der Stechwunde aufzubringen, und das
Driicken der richtigen Tasten, um die Elektronik des
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Glukometers zu steuern reduziert. Alle diese Schritte
kdnnen von Anfang bis Ende durchgefiihrt werden,
ohne daf} das Glukometer hingelegt werden muf3 und
ein anderes Gerat aufgenommen werden mul}, was
bei bekannten Techniken unmadglich ist.

[0019] Ferner kénnen bei bevorzugten Ausfih-
rungsbeispielen des Glukometers der vorliegenden
Erfindung ergonomische Merkmale, wie z. B. eine
Fingerstiitze, eine VergréRerungslinse mit Faden-
kreuz, einen Lanzettentreiber mit einer kontrollierten
Stechkraft oder eine absorbierende Oberflache zum
Reinigen des gestochenen Fingers von Uberschissi-
gem Blut, vorgesehen werden. Diese ergonomischen
Merkmale verbessern erheblich die ZweckmaRigkeit
und reduzieren den Schmerz und die Unbequemlich-
keit der Blutprobennahme und Analyse erheblich.

Ausfihrungsbeispiel

[0020] Bevorzugte Ausflihrungsbeispiele der vorlie-
genden Erfindung werden nachfolgend bezugneh-
mend auf die beigefligten Zeichnungen erlautert.

[0021] Fig. 1A zeigt eine isometrische Ansicht eines
Ausfuhrungsbeispiels einer Testkassette des flachen
Typs der vorliegenden Erfindung.

[0022] Fig. 1B zeigt eine Draufsicht der Testkasset-
te der Fig. 1A.

[0023] Fig. 2 zeigt eine isometrische Ansicht einer
weiteren Testkassette des flachen Typs der vorlie-
genden Erfindung.

[0024] Fig. 3A zeigt eine isometrische Ansicht einer
stabférmigen Testkassette der vorliegenden Erfin-
dung.

[0025] Fig. 3B zeigt eine isometrische Explosions-
ansicht eines Teils der Testkassette der Fig. 3A.

[0026] Fig. 3C zeigt eine Schnittansicht entlang der
Achse der stabférmigen Testkassette der vorliegen-
den Erfindung.

[0027] Fig. 3D zeigt eine Schnittansicht der Test-
kassette der Fig. 3A-3B, wobei die Lanzette in Stech-
position gezeigt wird.

[0028] Fig. 4A zeigt eine Schnittansicht eines Blut-
probennahmegerates, das zur Verwendung mit einer
stabférmigen Testkassette gemaR der vorliegenden
Erfindung geeignet ist.

[0029] Fig. 4B zeigt eine Schnittansicht des Blut-
probennahmegerates von Fig. 4A, die in einer
Schnittebene in einem rechten Winkel genommen
wurde.

[0030] Fig.4C zeigt einen schematischen Quer-
schnitt, der die Schnittansichten der Fig. 4A und 4B
in Bezug bringt.

[0031] Fig. 5 zeigt eine Schnittansicht eines Teils ei-
nes Ausfiihrungsbeispiels eines Blutentnahmegera-
tes mit einer flachen Testkassette.

[0032] Fig. 6 zeigt eine planare Draufsicht eines
Glukometers, das eine flache Testkassette verwen-
det.

[0033] Fig. 7 zeigt eine isometrische Ansicht eines
Ausfuhrungsbeispiels des Glukometers der vorlie-
genden Erfindung zur Verwendung mit einem Behal-
ter fur flache Testkassetten.

[0034] Fig. 8A zeigt eine isometrische Teilexplosi-
onsansicht eines Glukometers flir eine stabformige
Testkassette.

[0035] Fig. 8B zeigt eine isometrische Ansicht des
Glukometers von Fig. 8A.

[0036] Fig. 9 zeigt eine Planare Draufsicht eines
Glukometers, das ahnlich zu Fig. 7 ist, mit einer Fin-
gerstitze.

[0037] Fig. 10 zeigt eine isometrische Ansicht des
Glukometers von Fig. 9, wobei eine Linse gezeigt ist.

[0038] Fig. 11 zeigt eine weitere isometrische An-
sicht aus einer anderen Perspektive des Glukome-
ters der Fig. 10.

[0039] Fig. 12 zeigt eine weitere isometrische An-
sicht des Glukometers der Fig. 11, wobei weitere Ein-
zelheiten gezeigt sind.

[0040] Fig. 13 zeigt eine weitere isometrische An-
sicht des Glukometers der Fig. 11, wobei ein Finger-
gestell und ein Arm verbunden mit einer Linse und ei-
nem Fadenkreuz gezeigt sind.

[0041] Bei einem Aspekt der Erfindung ist eine Vor-
richtung, die eine Lanzette aufweist, vorgesehen, um
Blut sicher und bequem zu entnehmen. Bei bevor-
zugten Ausfiihrungsbeispielen kann Blut bequem ge-
nommen und analysiert werden, und die Lanzette
kann sicher installiert und entsorgt werden, ohne daf?
der Benutzer die Lanzette mit der Hand berthren
muB. Ergonomische Merkmale kdnnen aufgenom-
men werden, um es einem Benutzer mit beeintrachti-
ger Fingerfertigkeit zu ermdglichen, Blut sicher und
bequem zu entnehmen und zu analysieren.

Kassetten

[0042] Blutentnahmevorrichtungen und Stechgera-
te mit Kassetten kénnen fir eine weite Vielzahl von
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Kassetten gemafl der vorliegenden Erfindung ent-
worfen und hergestellt werden. Ferner kann eine
Mehrzahl von Kassetten in einem Behalter gelagert
werden und in einem Stechgerat verwendet werden.
Es ist offensichtlich, daf} andere Variationen mit den
Systemen der vorliegenden Erfindung verwendet
werden kénnen.

[0043] Ein Beispiel fir eine Testkassette zur Ver-
wendung bei der vorliegenden Erfindung umfal3t eine
Lanzette, ein Kassettengehduse mit einer Offnung,
durch die die Lanzette ausfahren kann, und einen
Testbereich (d. h. eine analytische Region), der dem
Testkassettengehause zugeordnet ist, fir eine Analy-
se von Blut. Die Lanzette wird in dem Kassettenge-
hause derart angebracht, dal} (1) sich dieselbe hin-
sichtlich des Kassettengehauses bewegen kann und
durch die Offnung ausfahrt, wenn sie durch einen ge-
trennten Betatiger dazu gezwungen wird, und dal}
(2), wenn keine betatigende Kraft an der Kassette
wirkt, die Lanzette eine natirliche Ruheposition auf-
weist, die vollstandig innerhalb des Kassettengehau-
ses liegt. Eine Analyse kann in dem Testbereich
durchgefiihrt werden. Eine Alternative besteht darin,
daf eine Kammer verwendet wird, um Blut, das zu ei-
nem getrennten analytischen Bereich von dem Test-
bereich ubertragen werden soll, zu lagern. Obwohl
ein Stechen mit Testkassetten hierin im Detail als er-
lauterndes Beispiel beschrieben ist, sei angemerkt,
daR die vorliegende Erfindung ferner auf "Lagerkas-
setten" anwendbar ist, in denen Blut nach einer Pro-
bennahme gelagert wird, ohne daf analytische Funk-
tionen durch die Kassetten durchgefiihrt werden.

Flache Kassetten

[0044] Fig. 1A zeigt eine isometrische Ansicht und
Fig. 1B zeigt eine Draufsicht eines Ausflihrungsbei-
spiels einer Testkassette, die in einer Stechvorrich-
tung der vorliegenden Erfindung vorhanden sein
kann. Die Testkassette der Fig. 1A und Fig. 1B weist
eine im allgemeinen flache Erscheinung auf, wo-
durch es ermdglicht wird, dal} viele Kassetten zum
Speichern in einem Behalter zweckmallig zusam-
mengestapelt werden kénnen. Es sei jedoch darauf
hingewiesen, dall andere nicht flache Kassetten
ebenfalls verwendet werden kdnnen, solange diesel-
ben gestapelt werden kénnen. Beispielsweise kann
die Kassette zwei gegenuberliegende Oberflachen
aufweisen, wobei jede einen Querschnitt aufweist,
der gekrimmt, wellenartig, etc. ist, um an die andere
Oberflache angepaldt zu sein. Ein Testabschnitt 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 Streifen zur Ana-
lyse von Blut in bekannten Glukosemetern auf die-
sem technischen Gebiet als "Teststreifen" bezeichnet
werden. Die Testkassette 100 weist ein Kassettenge-
hause 104 auf, das einstiickig mit dem Testbereich
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102 verbunden ist. Eine Lanzette 106 ist mit einem
freitragenden Lanzettenrahmen 108 verbunden. Die
Seite des freitragenden Lanzettenrahmens 108, die
von der Lanzette 106 entfernt ist, ist an dem Kasset-
tengehause 104 befestigt, wohingegen die Seite des
freitragenden Rahmens 108 nahe der Lanzette 106
nicht an dem Kassettengehduse 104 befestigt ist.
Folglich ist die Lanzette in dem Kassettengehduse
104 wirksam zum Bewegen verbunden. Eine Abde-
ckung 110, die ein absorbierendes Material aufweist
(zum Absorbieren von ubrig gebliebenem Blut von
der Wunde nach einem Stechen und einer Proben-
nahme), bedeckt eine Oberflache (vorzugsweise 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 eingestellt) wird. Vor-
zugsweise weist das Kassettengehduse eine obere
Flache 114 auf einer oberen Platte 112 und eine un-
tere Flache 116 auf einer unteren Platte 113 auf, die
im allgemeinen flach sind, so dal} Kassetten dieser
Art aufeinander gestapelt werden kdnnen, und der-
art, dal} das abdeckende Material 110 bequemerwei-
se zum Wischen von Blut von der Haut nach dem
Stechen verwendet werden kann.

[0045] Bei diesem Ausflihrungsbeispiel, 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 ungefdhr 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, dal 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 zu ver-
hindern. Die Lanzette 106 ist vorzugsweise 0,35 mm
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im Durchmesser oder kleiner, damit keine grof3e
Wunde zugeflgt wird.

[0046] Wenn gedriickt, d. h. betatigt, fahrt die Lan-
zette 106 durch die Kassettenwand durch eine Aus-
gangsoffnung 133 bzw. Lanzettenéffnung 133 aus.
Die Lanzette 106 wird aus der distalen Seite des
Stechgerates durch das Stechloch 176 ausfahren,
siehe Fig. 4. Die freitragenden Arme 118A und 118B
weisen eine elastische Eigenschaft auf, die, wenn die
freitragenden Arme gebogen werden, eine Zugspan-
nung entwickelt, um die Lanzette 106 zu ihrer Ruhe-
position nach einem Stechen der Haut zuriickzufiih-
ren (oder federmaRig zurtickbringen), wobei die Be-
tatigungskraft an der Lanzette 106 aufgehoben wird
(z. B. wird der Betatigungsstab, der in die Offnung
120 eingefiihrt ist, zurickgezogen). Das Kassetten-
gehause 104 weist eine Offnung 120 an der Seite des
Kassettengehauses nahe dem stumpfen Ende der
Lanzette 106 fur einen Betatigungsarm oder -stab (z.
B. ein Schiebestab) auf, der eingefiihrt wird, um die
Lanzette zu schieben, wodurch die Lanzettenspitze
aus dem Kassettengehause 104 herausragt. Die ma-
ximale Gesamtbewegung der Lanzette kann, be-
grenzt durch die Wechselwirkung (Kontakt) des freit-
ragenden Lanzettenrahmens 108 und der Kassetten-
wand 121, einige Millimeter betragen. Die genaue
Begrenzung der Bewegung der Lanzette, die wichtig
ist, um Schmerz und Verletzung zu minimieren, kann
durch einen Mechanismus gesteuert werden, der den
Kassettenrahmen schiebt (was spater beschrieben
wird). Jede Kassette 100 kann eine identifizierende
Kennzeichnung 119 auf der oberen Oberflache 114
oder auf einem absorbierenden Deckel 110 aufwei-
sen. 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.

[0047] 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-
neinflieen 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 das
Testfach 124 bzw. den Testbereich 124 eintritt. Ein
Liftungsloch 113, das um einen Abstand (z. B. unge-
fahr 5 mm) von dem Eingang 128 in die Kapillare ent-
fernt, an der gegenuberliegenden Seite des Testbe-
reiches 124 angeordnet ist, terminiert die Kapillar-
kraft, um das Fullen des Kapillarvolumens anzuhal-
ten, nachdem eine Blutprobe Uber den aktiven Test-
bereich 124 gezogen worden ist. Als eine Alternative
kann ein Fach ohne eine analytische Fahigkeit an-
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stelle eines Testbereiches zum Lagern von Blut ver-
wendet werden. Ein derartiges Fach kann Antikoagu-
lansen aufweisen, um das Blut am Gerinnen zu hin-
dern.

[0048] Bei einem bevorzugten Ausfiihrungsbeispiel
(obgleich in Fig. 1A und 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 die Analyse
moglicherweise 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 Sei-
te, die der Abdeckung 110 entgegengesetzt gerichtet
ist) erlaubt einen einfachen Entwurf und eine einfa-
che Schnittstelle zu einem Gerét.

[0049] Fir eine Analyse der entnommenen Blutpro-
be kann der Testbereich 124 Chemikalien enthalten,
die mit Komponenten der Blutproben reagieren. Bei-
spielsweise kbnnen 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, einschlieBlich elektrochemische oder spektros-
kopische Techniken, die zur Blutanalyse verwendet
werden kénnen, kdnnen in der Testkassette 100 ent-
halten sein. Beispiele fur anwendbare Analysetechni-
ken kénnen z. B. in Tietz, Norbert W., Textbook of
Chemical Chemistry, Kapitel 6, Seiten 784-807, W. B.
Saunders Co., Philadelphia, PA, 1986, gefunden wer-
den. Teststreifen zur Analyse von Glukose, pH, Eisen
und anderen Ublichen Bluteigenschaften sind be-
kannt. Beispielsweise weist das Diabetes-Verfol-
gungssystem ONE TOUCH PROFILE, das kommer-
ziell von Lifescan Inc., Milpitas, CA 95035 erhaltlich
ist, eine Einheit auf, die einen Streifen zur Analyse
von Blutglukose verwendet und ein elektronisches
System zur Anzeige des Ergebnisses der Analyse
aufweist.

[0050] Die obere Platte 112 oder die obere Oberfla-
che 110 kann eine Vielzahl von nitzlichen Markierun-
gen, die anzeigen, welche Testkassette in Gebrauch
ist (falls die Testkassette eine aus vielen aus einem
Stapel von Kassetten ist), und eine Anzeige der
Chargen- oder Losnummer der Herstellung (fir eine
Qualitatssteuerung und eine Kalibrierung) oder eine
Anzeige aufweisen, dal die Kassette eine Kassette
fiir einen besonderen Zweck ist (z. B. zum Uberprii-
fen oder Kalibrieren).

[0051] 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
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Lanzette 106 nahe der Spitze 122 liegt, so dal} der
Eingang (d. h. die Probené&ffnung) 128 zu dem kapil-
laren Volumen 126 und der Lanzetten6ffnung 133 far
die Lanzette 106 nahezu zusammenfallen. Dieser
letztere Entwurf ermoglicht es dem Patienten, die
Haut zu stechen und die Probendéffnung fiir den Test-
streifen fur eine sofortige Fullung kopositioniert zu
haben. Ein Beispiel eines derartigen Ausfihrungsbei-
spiels istin Fig. 2 gezeigt. Die Testkassette 1000 um-
fallt einen Testbereich 124C, der sich in der unmittel-
baren Nachbarschaft der Lanzettenéffnung 133 be-
findet, die in diesem Ausfiihrungsbeispiel ein Loch
ist. Der Testbereich 124C kann eine erfassende
Oberflache sein, die die Lanzettenausgangsoffnung
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 Blutstropfen erscheint,
kann der Blutstropfen tber den zuriickgesetzten Ab-
stand reichen, um den Testbereich 124C zu berih-
ren.

Stabférmige Kassetten

[0052] Fig. 3A-3D zeigen ein Ausflhrungsbeispiel
einer stabférmigen Kassette, die in einem Behalter
enthalten sein kann. Die Testkassette umfalit eine
Lanzette und einen Blutanalysator, d. h. einen Sensor
(z. B. einen Blutchemieteststreifen, der einen Gluko-
sepegel bestimmen kann), wobei derselbe leicht in
einem treibenden Instrument (Treiber) angebracht
werden kann. Das gesamte Stechgerat arbeitet mit
der Testkassette, um eine Blutprobe in einem einzi-
gen Arbeitsgang zu sammeln, wodurch das MefRver-
fahren vereinfacht ist. Fig. 3A zeigt eine isometrische
Ansicht des Ausfiihrungsbeispiels der 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 ausgeschnit-
ten ist, der Testkassette 210 entlang einer Ebene C-C
der Fig. 3A. Zum Vergleich ist die Grofe und Form
ahnlich der Lanzetten ULTRAFINE der Becton-Di-
ckinson Co. mit einer 29 AWG-Nadel. Es sei bemerkt,
daR, obgleich die stabférmige Testkassette 210 vor-
zugsweise eine runde Querschnittsform aufweist,
dieselbe ebenfalls andere regelmaRige Querschnitts-
formen, wie z. B. oval, quadratisch, rechteckig, rhom-
busférmig, dreieckig etc. aufweisen kann. Eine Off-
nung 212 (oder ein Lanzettenausgangsloch) ist an
dem distalen Ende 214 der Testkassette 210 positio-
niert. Eine Lanzette 216 ist in der Ruhelage innerhalb
der Testkassette 210 nachstgelegen zu (d. h. unter-
halb, falls das distale Ende als nach oben gerichtet
betrachtet wird) der Offnung 210 untergebracht, die
einen Durchmesser aufweist, der geringfligig gréfier
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 fir
ein Stechen betatigt wird. In Bezug auf eine stabfor-
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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 Glukosemelftechniken 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 Kassettengehduse 222 gelei-
tet wird. Das Testkassettengehduse 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 schitzt, unbeabsichtigt
berlhrt 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 Aufnehmen 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.

[0053] Fig. 3C und 3D sind Schnittansichten der
Testkassette 210 entlang der Ebene C-C der Fig. 3A.
In Fig. 3C und 3D (aber zur Klarheit nicht in Fig. 3B)
ist eine Haltefeder 228 gezeigt, die den Lanzettentra-
ger 224 gegen das untere Ende 230 der Testkassette
210 drtckt. Durch eine groRe Bohrung 232 an dem
Boden 230 des Kassettengehauses 222 kann sich
ein externer Betatiger (in Fig. 3A-3D nicht gezeigt)
erstrecken, um auf den Lanzettentrager 226 zu wir-
ken. Fig. 3C zeigt die Testkassette 210 in der Ruhe-
lage, wobei die Lanzette 216 unterhalb der Offnung
212 und der absorbierenden Oberflache 218 ruht.
Wenn ein externer Betatiger (in Fig. 3 nicht gezeigt)
durch die untere Bohrung 232 gegen den Lanzetten-
trager 224 wirksam ist, wird die Kassettenfeder 228
zusammengedrickt und die Lanzette 216 wird durch
die Offnung 212 herauskommen, wo dieselbe die
Haut eines Patienten stechen kann. Siehe Fig. 3D.
Wenn die betatigende Kraft entfernt wird, beispiels-
weise durch Entfernen des Betatigers, flhrt das elas-
tische Wesen der Kassettenhaltefeder 228 die Lan-
zette 216 in ihre Ruheposition innerhalb des Kasset-
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tengehduses 220 zuriick. Auf diese Art und Weise ist
die Lanzette 216 nur wahrend des Stechens freilie-
gend. Folglich ist der Benutzer gegen unbeabsichtigt
zugefuhrte Wunden und Schrammen und ferner vor
einer Gefahrdung durch eine verunreinigte Lanzette
geschutzt. Mit der bekannten Technologie kénnen
unbeabsichtigte Lanzettenstiche leichter stattfinden
als mit Kassetten der vorliegenden Erfindung. Es ist
offensichtlich, dal3, obgleich Testkassetten mit analy-
tischen Bereichen hierin im Detail beschrieben sind,
das Stechgerat der vorliegenden Erfindung gleicher-
malen auf Kassetten anwendbar ist, die keinen ana-
lytischen Bereich aufweisen, wie z. B. eine Kassette,
die eine Kammer zum Speichern von Blut nach der
Probennahme umfalit. Derartige Speicherkassetten,
egal, ob sie vom flachen Typ oder vom stabférmigen
Typ sind, werden einem Fachmann im Hinblick auf
die vorliegende Offenbarung offensichtlich sein. Ein
Beispiel wiirde eine Kassette sein, die eine Speicher-
kammer aufweist, die durch einen Kanal nahe der
BluteinlaRo6ffnung in den oben beschriebenen Test-
kassetten verbunden ist, die die Reagenzien nicht
aufweist, die mit dem Blut in Wechselwirkung treten
kénnen.

Gerat zum reproduzierbaren Stechen

[0054] Stechgerate mit einem Treiber, der eine Kas-
sette treibt, kdbnnen zum Stechen verwendet werden.
Bei dem in Fig. 4A und 4B gezeigten Ausflihrungs-
beispiel weist das Stechgerat im allgemeinen eine
verlangerte Form auf. Fig. 4A und 4B zeigen Schnit-
tansichten des Stechgerates entlang der langen Ab-
messung. Die Schnittansichten sind Schnitte mit ver-
schiedenen Winkeln (im rechten Winkel zueinander),
so daR dieselben unterschiedliche Aspekte der inne-
ren Teile enthillen. Fig. 4C ist eine schematische
Darstellung des Querschnitts des Stechgerats, wobei
die Linie A-A als die Ebene fur die Schnittansicht in
Fig. 4A und Linie B-B als die Ebene fir die Schnittan-
sicht in Fig. 4B gezeigt sind. Dieses Stechgerat-Aus-
fuhrungsbeispiel erlaubt eine Einstellung der Tiefe
der Lanzette und eine Einstellung der Vorlast, die auf
die Haut vor dem Stechen angelegt wird. In Fig. 4A
und 4B ist zur Klarheit die Testkassette 210 entfernt
von der Stechvorrichtung 500 gezeigt.

[0055] 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 3B ist. Die Testkassette 210 kann in dem
Kassettenhalter 502 in einer reproduzierbaren Art
und Weise angebracht werden. Das heif’t, daR die
Testkassette 210 wiederholt angebracht und vom
Kassettenhalter 502 entfernt werden kann und immer
noch die gleiche Position relativ zu der Kassette
durch Positionieren gegen einen Kassettenflansch
215 erreicht, der auf dem Gehause 222 der Testkas-
sette 210 geformt ist. Die Bohrung 232 in dem Boden

der Testkassette 210 ist dem Inneren des Stechgera-
tes durch eine Bohrung 510 in dem Kassettenhalter
502 freigelegt.

[0056] 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 532 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 Melgerates, das Ergebnisse
berechnen und anzeigen kann (wie z. B. Blutglukose-
konzentration).

[0057] Der Kassettenhalter 502 kann in einem Ge-
hause 526 frei gleiten. Ein Krafteinsteller 528 kann
ebenfalls innerhalb des Gehaduses 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 aullere 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 Ausldser 538 heraus, der sich
bis auf einen voreingestellten Abstand einer Fang-
vorrichtung 540 an dem Gehéause 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 Ba-
sis 544 weist eine kleine Ausnehmung 548 und zwei
hervorstehende Nasen 550 auf. An der Kolbenbasis
544 ist eine Antriebsfeder 522 befestigt, die sich in-
nerhalb des Gehduses 526 zu der Gehausebasis 554
erstreckt. Im Gleichgewicht halt die Antriebsfeder
552 den Kolben 542 in der in Fig. 5A (innerhalb des
Gehauses) gezeigten Position, wobei die Spitze 556
des langen Kolbenschafts 546 an einer voreingestell-
ten Position innerhalb der Bohrung 510 des Kasset-
tenhalters 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 Gewinde in
der Tiefeneinstellvorrichtung 560 zusammenpalit.
Zwischen dem Gehaduse 526 und dem Spannrohr
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562 (genauer zwischen der Gehausebasis 554 und
dem Rohrflansch 566) befindet sich eine Rohrfeder
568, die eine zusammendriickende Kraft zwischen
der Gehausebasis 554 und dem Rohrflansch 566 an
dem Spannrohr 562 anlegt. Die Basis (oder das ge-
schlossene Ende) 570 an dem Ende des Spannrohrs,
das von der Testkassette 210 entfernt ist, halt das
Spannrohr 562 gegen die Gehausebasis 554 zurick.

[0058] Allgemein gesagt verriegelt die Sperrvorrich-
tung 540 an dem Gehdause 526, wenn das Spannrohr
562 zuriickgezogen wird und dann gel6st wird, in die
Ausnehmung 548 an dem Kolben 546 und drickt die
treibende Feder 522 zusammen. Ein Driicken der be-
absichtigten Stelle zum Stechen auf der Haut zu der
Testkassette 210 an ihrem fernen Ende driickt den
Kassettenhalter 502 teilweise in das Stechgerat 500.
Schlief3lich bewegt sich der Trigger 538 zu der Sperr-
vorrichtung 540, die den Kolben 542 halt, und I8st die
Sperrvorrichtung 540 von dem Kolben 542. Als Er-
gebnis treibt die treibende Feder 552 den Kolben 542
in die entfernte Richtung, was zwangsweise bewirkt,
daf} die Lanzette der Testkassette in die Haut getrie-
ben wird (d. h. gedrangt oder geschlagen). Danach
springt bei der bevorzugten Betriebsart, bei der die
treibende Feder 552 eine ballistische Feder ist, die an
der Kolbenbasis 544 befestigt ist, die treibende Feder
in ihre Ruheposition zurtick und zieht den Kolben zu-
ruck, wobei die Lanzette in die Testkassette 210 zu-
ruckgezogen wird.

[0059] Um die Vorlast einzustellen (die die Haut-
spannung beeinfluft), kann der Benutzer den Kas-
settenhalter 502 hinsichtlich des Gehauses 526 rotie-
ren, was bewirkt, dafl derselbe entlang der zusam-
menpassenden Gewinde des Krafteinstellers 528 be-
wegt wird. Ein Variieren der Position des Kassetten-
halters 502 bezuglich des Krafteinstellers 528 variiert
die Kompression der Feder 532. Der Benutzer kann
die Kraft auf den Kassettenhalter 502 verstarken oder
verringern, wodurch die Kraft an der Position, wo der
Ausldser 538 die Fangvorrichtung 540 an dem Kol-
ben 542 erreicht, eingestellt wird. Diese Kraft ist die
Vorlastkraft zum Zeitpunkt des Stechens.

[0060] 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 fiir 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.

[0061] Alternativ kann ein herkémmlicher Treiber
mit einem Spann- und L&semechanismus, ein-
schliellich einer Losungstaste, zum Treiben der Test-
kassette verwendet werden. Derartige Mechanismen
mit Lésungstasten sind in der Technik bekannt.

[0062] Der Treiber zum Treiben des Stechgerates
der Fig. 4A bis 4C kann ferner angepal3t werden, um
zum Treiben der flachen Testkassette in einem
Stechgerat verwendet zu werden. Fig. 5 zeigt ein
derartiges Stechgerat, das ein reproduzierbares Ste-
chen vorsehen kann. Im allgemeinen weist dieses
Stechgerat 500A ahnliche Merkmale wie diejenigen
der Fig. 4A und 4B auf, einschliellich eines Gehau-
ses 526A, eines Krafteinstellers 586, eines Flan-
sches 534, einer Vorlast-Einstellfeder 532A, eines
Einstellflansches 536, einer Auslésevorrichtung 538,
einer Fangvorrichtung 540, eines Kolbens 542, der
eine groRere Basis 544 und eine langen, schmaleren
Schaft 546 aufweist, einer kleinen Ausnehmung 548,
herausragenden Nasen 550, einer Antriebsfeder
552, einer Gehausebasis 554, einer Spitze 556, ei-
nem Tiefeneinsteller 560, einem Spannrohr 562, ei-
ner Rohrfeder 568 und einer Rohrbasis (oder einem
geschlossenen Ende) 570. Aufgrund des Unterschie-
des in der Form zwischen den flachen und den stab-
formigen Testkassetten in Fig. 5 kann jedoch der
Kassettenhalter 502A Schutzrippen (nicht gezeigt)
an einer Halterung 580 aufweisen, die die Testkas-
sette 100 zuriickhalt, so daR die Testkassette in Po-
sition gleiten kann und das Kassettengehause nicht
in die distale Richtung bewegt werden kann, wenn
der Kolben 542 die Lanzette in die ferne Richtung
driickt. Zum Einstellen der Vorlastkraft, die daraus re-
sultiert, daf3 die Vorlasteinstellfeder 532A an der Hal-
terung 580 zusammengedriickt wird, weist das Ge-
hause 526 ein Winkelstlick 582 mit einem Gewinde
584 auf, das zu einem Gewinde des Vorlasteinstel-
lers 586 pafdt. Details einiger Ausfiihrungsbeispiels
von Stechgeraten, die fur Testkassetten zum Ste-
chen geeignet sind, sind in der Patentanmeldung DE
198 55 443.6 offenbart.

[0063] BeideminFig. 1A und 1B gezeigten Ausflh-
rungsbeispiel weist die Testkassette eine allgemein
dinne und flache Form auf. Der dinne, flache Ent-
wurf der Kassetten erlaubt es, da® mehrere Kasset-
ten in einem kleinen Behalter (in einem Stapel) ver-
packt werden konnen, der in der Bauart den existie-
renden Spendern von einseitigen Rasierklingen &hn-
lich ist. Kurz gesagt umfalit eine solche Kassette 150
(in Fig. 7 gezeigt) ein Fach 152, das eine Mehrzahl
von neuen unbenutzten Testkassetten 100 aufweist,
die typischerweise zu einer Seite der Kassette an ei-
nem Austrittstor 156 der Kassette durch eine Feder
160A gedrickt sind, auf eine Art und Weise, die ei-
nem Behalter von Ublichen zweiseitigen Rasierklin-
gen ahnlich ist. Darlberhinaus kann ein Fach zum
Lagern von gebrauchten Testkassetten 158 vorhan-
den sein, die auch durch eine Feder gegen den Be-
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halterwand gehalten werden. Darliberhinaus kénnen
ebenfalls Kassettenbehalter fir stabférmige Testkas-
setten hergestellt werden. Derartige Behalter kdnnen
in den hierin offenbarten Glukometern mit nur gering-
fugigen Modifikationen aufgenommen werden, um
reproduzierbare Stechvorrichtungen zu ergeben.

Glukometer

[0064] Fig. 6 zeigt eine Draufsicht eines Glukome-
ters, in das eine flache Kassette der Fig. 1 installiert
(oder eingesetzt) wurde und das zum Stechen ver-
wendet werden kann. Bei diesem Ausfuhrungsbei-
spiel weist das Glukometer 166 einen Kérper 168 auf.
Eine Schiebevorrichtung 172 in dem Glukometer
kann verwendet werden, um eine einzelne neue Kas-
sette zu ziehen oder zu driicken, um dieselbe in eine
Position zur Verwendung einzusetzen (oder zu la-
den). Nach der Verwendung kann die Schiebevor-
richtung 172 verwendet werden, um die gebrauchte
Kassette zur Entsorgung aus dem Glukometer schie-
ben. Alternativ kdnnen Testkassetten ebenfalls durch
einen Finger einzeln geladen oder entfernt werden.

[0065] Wie in Fig. 6 gezeigt ragt der Testabschnitt
102 (wobei die Probendéffnung 120 am weitesten von
dem Korper 168 entfernt ist) aus dem Kérper 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 uberschiissigem 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
Lanzettenlochs 176 (entsprechend der Position des
Fingers zum Stechen) zu zeigen, durch das die Lan-
zette herausragen wird, um die Haut eines Patienten
zu stechen.

[0066] Beidem in Fig. 7 gezeigten Ausfuhrungsbei-
spiel weist das Glukometer 166 einen Kérper 168 auf,
der eine Ausnehmung 170 zum Aufnehmen und Be-
festigen des Behalters 150 aufweist. Die Ausneh-
mung 170 ist benachbart zu einem Schieber 172, um
einzelne Kassetten in eine Einsatzposition zu schie-
ben (oder zu laden). Der Schieber 172 kann einen
Schiebefinger aufweisen, der bis zu dem Ende der
oberen Testkassette 155 in dem Behalter entfernt von
der Ausgangsoffnung 156 reicht und, mit einer Schie-
bebewegung, die oberste Testkassette driicken
kann, damit sie von dem Stapel der neuen Testkas-
setten aus der Ausgangsoéffnung 156 gleitet. Der
Schieber 172 kann einzelne Kassetten von dem Be-
halter in eine Position zum Messen von Blutparame-
tern (oder Eigenschaften) laden. Alternativ kdnnen
Testkassetten ferner individuell ohne einen Behalter
geladen werden. Bei Fig. 7A kann ein Schieber mit
einem Schiebemechanismus ahnlich einem Spender

fur einseitige Rasierklingen eine Testkassette glei-
tend Uber eine andere Testkassette in die Einsatzpo-
sition schieben (wobei der Testabschnitt 102 einer
Testkassette von dem Kérper des Glukometers vor-
steht). Derselbe Mechanismus kann die Testkassette
nach dem Gebrauch fir eine geeignete Entsorgung
ausstofden.

[0067] Der Korper 168 des Glukometers 166 weist
ferner elektronische Schaltkreise einschliellich 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, kdnnen in einer Anzeige 170 (z. B. LED- oder
LCD-Anzeige) angezeigt werden. Die Anzeige kann
die gemessene Blutglukosekonzentration (z. B. in ei-
ner grofRen Schrift fur 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 Korper 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. Das Tor kann ferner Daten, Pro-
gramme oder Informationen vom Rechner eines Arz-
tes laden. Uberdies kénnen elektronische Verbindun-
gen in dem Glukometer 166 vorhanden sein, um den
Prozessor elektrisch mit elektrischen Kontakten in
der Testkassette zu verbinden, um eine elektrische
Kommunikation, einschlief3lich einer Daten- und Be-
fehlsubertragung, zwischen der Testkassette und
dem Prozessor zu erlauben. Alternativ kann die Da-
tenkommunikation zwischen dem Glukometer und ei-
nem Gesundheitsflirsorgeanbieter tber eine drahtlo-
se Ubertragung erfolgen. Die Steuertasten 174 an
dem Korper 168 erlauben ein Programmieren und ein
Einstellen des Gerates (Einstelldatum, Uhrzeit,
Sprachbevorzugung, Blattern durch gespeicherte
werte, An/Aus-Einstellungen, Geratediagnose, etc.
als auch ein Senden oder Empfangen von Informati-
onen zu einer Elektronik, die sich extern zu dem Kor-
per befindet).

[0068] Um einen leichten Zugang zu der gestoche-
nen Haut zu ermdglichen, kann die Probendffnung
128 der geladenen Testkassette an einem spitzeren
Bereich (oder einem Bereich mit hdherer Krimmung)
der Testkassette positioniert sein.

[0069] Wie in Fig. 6 gezeigt ragt der Testabschnitt
102 (wobei die Probendffnung 120 am weitesten von
dem Korper 168 entfernt ist) aus dem Kérper heraus.
Zusatzlich wird die Testkassette 100 vorzugsweise in
dem Korper des Glukometers 166 derart geladen,
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dall die Testkassette 100 eine freiliegende obere
Oberflache 114 zum Abwischen von Uberschissigem
Blut von dem Finger, falls notwendig, am Ende eines
Tests aufweist. Ferner kann eine Kennzeichnung 178
in das Glukometer geformt oder gedruckt werden, um
die Position des Lanzettenlochs 176 (entsprechend
der Position des Fingers zum Stechen) zu zeigen,
durch das die Lanzette herausragen wird, um die
Haut eines Patienten zu stechen.

[0070] Fig. 7 zeigt eine Testkassette 100 an Ort und
Stelle fur eine Anwendung, wobei die Probendéffnung
128 der Kassette von dem Glukometer vorsteht. Bei
einer weiteren Konfiguration (siehe die Testkassette
der Fig. 2) kann die Lanzette der Fig. 2 unmittelbar
unterhalb des Lanzettenlochs in dem Glukometer
vorstehen, so dal die Position des gestochenen Fin-
gers und der Probendffnung fast zusammenfallen,
wodurch die Ubertragung des Blutes von der Wunde
zu dem Teststreifen vereinfacht wird (wodurch poten-
tiell eine automatische oder halbautomatische Uber-
tragung einer Blutprobe ohne eine Handlung durch
den Patienten moglich ist).

[0071] 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. Bei einem Glukometer, das einen Treiber von
Fig. 5 aufweist, kann nach einem Spannen der Feder
in Vorbereitung eines Stechens die Testkassette ge-
gen die Hautstelle (die zu stechen ist) gedrickt wer-
den, um den Feder-aktivierten Hammer freizugeben,
um die vorbelastete Lanzette zu treiben. Als ein Er-
gebnis wird die Lanzettenspitze getrieben, um aus
der Testkassette 100 auszufahren. Alternativ kann
eine getrennte Taste (z. B. eine Taste 182) verwendet
werden, die, wenn sie gedrickt ist, den federaktivier-
ten Locher 16st. Ein Treiber, der sich von denjenigen,
die in Fig. 4 und 5 offenbart sind, unterscheidet, der
durch Tasten oder anderweitig l6sbar ist, sei ange-
sprochen, da einige Spannmechanismen fir federak-
tivierte Treiber in der Technik bekannt sind. Die
Stechtaste 182 ist vorzugsweise von den Steuertas-
ten 174 entfernt positioniert und weist eine unter-
schiedliche Farbe und Markierung auf, um zu verhin-
dern, dal® sie unabsichtlich aktiviert wird. Beispiels-
weise kann die Stechtaste 182 in einer Ausnehmung
oder innerhalb eines Schutzrahmens positioniert
sein.

[0072] Fur das Ausfuhrungsbeispiel der flachen
Testkassetten, die in Fig. 2 gezeigt sind, kann ein
Glukometer ahnlich dem, das in Fig. 6 gezeigt ist,
verwendet werden. Im allgemeinen wird dieses Glu-
kometer dieselben Merkmale wie dasjenige in Fig. 6

aufweisen. Wenn eine flache Testkassette der
Fig. 1A und 1B in dem Glukometer installiert ist, wir-
de das Glukometer mit der Testkassette so ausse-
hen, wie dasjenige, das in Fig. 6 gezeigt ist, mit Aus-
nahme davon, dall der Testabschnitt 102 nicht vor-
handen ist, der in Fig. 6 gezeigt ist. Im Fall der Test-
kassette der Fig. 2 befindet sich der Testbereich
124C zum Aufnehmen und Analysieren von Blut an
der Lanzettenausgangso6ffnung 133C.

[0073] 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-3D geeignet ist, ist in
Fig. 8A und 8B gezeigt, und wird spater beschrieben.
Ein Ausflhrungsbeispiel fur den Antriebsmechanis-
mus, der unter Verwendung einer stabférmigen Kas-
sette ein reproduzierbares Stechen erméglicht, ist in
Fig. 4A und 4B gezeigt. Fig. 8A ist eine Teilexplosi-
onsansicht und Fig. 8B ist eine isometrische Ansicht,
die einen Glukometer 400 zeigen, das ein Stechgerat
500, ahnlich demselben, das oben beschrieben ist,
aufweist. Das Stechgerat 500 ist in einen Aufnahme-
schlitz 402 eingefiihrt, der das Stechgerat beispiels-
weise durch Schrauben oder verriegelnde Stifte und
Kerben, Klemmschellen, Schrauben und &hnliches
fest halten kann. Elektrische Kontakte in dem Korper
des Glukometers 400 und des Stechgerates 500 se-
hen eine elektrische Kommunikation vor, so daf} In-
formationen zwischen denselben lbertragen werden
kénnen. Das Glukometer 400, ahnlich dem Glukome-
ter in Fig. 6, kann Steuertasten 474, eine Anzeige
470 sowie einen Datenport 473 zur Kommunikation
mit einem externen Gerat, wie z. B. einem Rechner
oder einem entfernt aufgestellten Uberwachungssys-
tem eines Arztes, aufweisen.

Glukometer mit weiteren ergonomischen Eigenschaf-
ten

[0074] Ein Glukometer der vorliegenden Erfindung
kann verschiedene Eigenschaften aufweisen, die die
ergonomische Funktionalitédt verbessern. Fig. 7 ist
eine isometrische Ansicht, die ein Ausfiuhrungsbei-
spiel zeigt, wie ein Behalter 150, der Testkassetten
ahnlich denjenigen enthalt, die oben beschrieben
sind, an einem MeRinstrument (Glukometer) befes-
tigt werden kann, das Daten verarbeiten und anzei-
gen kann, die Eigenschaften einer mit den Testkas-
setten genommenen Blutprobe zeigt. Die Kassette
150 weist ein Fach 152 zum Aufnehmen neuer Kas-
setten und ein weiteres Fach 154 zum Aufnehmen
von verwendeten (d. h. gebrauchten) Kassetten auf.
Fig. 9 zeigt eine Draufsicht eines Glukometers ahn-
lich demjenigen von Fig. 6, wobei ferner ein Finger-
gestell 184 gezeigt wird, das es einer Person ermdg-
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licht, einen Finger gegen das Glukometer zum Ste-
chen des Fingers und zur Blutprobennahme von dem
gestochenen Finger ruhig zu halten. Um eine kom-
pakte Anordnung mit weniger Volumen zu erreichen,
pal’t das Fingergestell unter das MeRinstrument,
wenn dasselbe nicht in Gebrauch ist. Fig. 10 zeigt
das Fingergestell 184 in dem Glukometer 166, wobei
dasselbe aufgefaltet und aus einer Eckposition ge-
dreht ist, wohingegen Fig. 11 das Glukometer zeigt,
wenn das Fingergestell 184 zum Lagern gefaltet ist.
Eine Person kann den Finger positionieren, damit er
auf dem Fingergestell 184 liegt, um (1) den Finger
zum Stechen ruhig zu halten und (2) das Blutstropf-
chen an der Probenéffnung 128 der Testkassette 100
zu plazieren. Eine Sperrvorrichtung (nicht gezeigt)
kann verwendet werden, um das Gestell fest in dem
MeRinstrument zu halten, wenn dasselbe nicht in Ge-
brauch ist. Die Sperrvorrichtung kann ferner ange-
paft sein, um das Gestell wahrend der Messungen
an Ort und Stelle zu halten.

[0075] Fig. 10 zeigt eine projizierte isometrische
Ansicht des Glukometers 166, wobei das Fingerge-
stell 184 zur Anwendung ausgefahren ist. Zusatzlich
ist eine Linse 188 an dem Ende eines Armes 190 ge-
zeigt, der an dem Fingergestell 184 befestigt ist. Die
Linse 188 und der Arm 190 kénnen vorzugsweise zur
Lagerung bulindig in das Fingergestell 184 passen.
Ein Patient kann optional die Linse verwenden, um
(a) eine vergrofierte Ansicht des Fingers nach einem
Stechen zu erhalten, (b) die Grolke des Blutstropf-
chens zu beurteilen, und (c) den Patienten beim Pla-
zieren des Tropfchens an der kleinen Probendffnung
der Testkassette 100 zu unterstitzen. Die Linse 188
kann ferner ein Fadenkreuz 192, das in das Material
der Linse geformt ist (siehe Fig. 10 bis 12) aufwei-
sen, so dal} der Patient (unter VergréRerung) die
GroRe des Blutstropfchens an dem Finger beobach-
ten und abschéatzen kann und die Probené6ffnung 128
an der Testkassette 100 beobachten kann. Das Fa-
denkreuz 192 weist Markierungen auf, mit denen die
geeignete Tropfchengrofle ausgemessen wird, die
fur die Testkassette 100 fir eine erfolgreiche Mes-
sung geeignet ist. Folglich kann der Patient leichter
beurteilen, wieviel Blut aus dem Finger zu "melken"
ist. Ein Verwenden genau der richtigen Menge an
Blut, die fir die Testkassette geeignet ist, weist zu-
satzliche Vorteile auf, wie z. B. (1) das Ermdglichen
einer Wunde von minimaler GréRe von der Lanzette
(und begleitender minimaler Schmerz) und (2) das
Eliminieren von Uberschissigem Blut an dem Finger,
das Kleidung und Ausristung beflecken kann. Der
Patient kann jegliches Uiberschussige Blut an der ab-
sorbierenden oberen Abdeckung 110 der Testkasset-
te abwischen, wodurch die Notwendigkeit, zusatzli-
che Tlcher oder Verbande mitzufihren, eliminiert
wird. Folglich verbleibt das absorbierte Blut mit der
Testkassette fUr eine geeignete Entsorgung, wodurch
das Risiko einer Ubertragung von durch Blut (iber-
tragbaren Krankheiten weiter reduziert wird. Ferner

kénnen chemische Mittel in der absorbierenden obe-
ren Abdeckung 100 fiir Reinigungs- oder antisepti-
sche Zwecke aufgenommen werden.

[0076] Das in Fig. 10 gezeigte Ausfiihrungsbeispiel
umfallt ferner ein Heizkissen 193 auf der oberen
Oberflache des Glukometers 166. Dieses Heizkissen
kann elektrische Heizelemente (nicht gezeigt) auf-
weisen, die durch die Steuertasten 174 oder gewisse
andere Schalter aktiviert werden kdnnen. Die Heize-
lemente kdnnen mit einer Abdeckung, die aus war-
mehaltenden Materialien, wie z. B. Stoff, Kunststoff,
gewebte synthetische Fasern etc. hergestellt ist, be-
deckt sein, um Warme zu verteilen und zu halten, und
um zu verhindern, dal der Anwender verbrannt wird.
Die Heizelemente kénnen durch Elektrizitat aus der
Leitung, oder alternativ durch eine Batterie geheizt
werden. Das Heizkissen 193 kann auch auf anderen
zweckmaRigen Oberflachen des Glukometers positi-
oniert werden.

[0077] Zur weiteren Klarheit zeigt Fig. 11 die Unter-
seite des Glukometers 166, wobei die Kassette 150
befestigt und das Fingergestell 184 in den Glukome-
terkorper 180 zur Lagerung gefaltet ist. Der Boden
der Testkassette 100 ist sichtbar, und ragt von dem
oberen Abschnitt des Glukometers 166 heraus. Der
spannbare Betatiger 180 zum Treiben der Lanzette
ist ebenfalls an dem Boden des Glukometers 166
sichtbar. Obgleich eine beliebige bewegbare Spann-
anordnung verwendet werden kann, weist der
Spannbetétiger vorzugsweise ein Teil 194 auf, das
herumgewickelt ist, um sich von der oberen Seite bis
zu der unteren Seite des Glukometers 166 zu erstre-
cken, so daf} das Stlick 194 mit zwei Fingern gegrif-
fen und herausgezogen werden kann, um die Stech-
feder zu spannen. Vorzugsweise befindet sich die
Oberflache des Spannteils 194 unterhalb der Ober-
flache des Glukometers, um eine zufallige Beriihrung
oder ein unbeabsichtigtes Spannen zu verhindern.

[0078] Da nicht alle Finger die gleiche GréRRe oder
die gleichen Gefalstrukturen aufweisen, kénnen un-
terschiedliche Eindringtiefen durch eine Lanzette er-
forderlich sein, um eine bestimmte Blutmenge zu lie-
fern. Fig. 12 stellt ein Ausfihrungsbeispiel dar, in
dem das Glukometer 100 einen einstellbaren Mecha-
nismus aufweist, um das Ausmaf}, um das die Lan-
zette von dem Glukometer vorsteht, einzustellen.
Fig. 12 zeigt die Unterseite des Glukometers 166,
wobei das Fingergestell 184 zur Anwendung heraus-
gedreht ist (wobei der Arm 190 und die Linse 180 je-
doch immer noch in das Fingergestell gefaltet sind).
Die Drehung des Fingergestells 184 enthullt einen
Hohlraum 202 in der Unterseite des Glukometers 166
von der ungeféahren Grole eines Fingers. Der Hohl-
raum 202 enthalt einen Schiebeschalter 198, der eine
Einstellung fir die Lanzette vorsieht. Ein Schieben
des Schalters 198 bewegt einen inneren Teil, der die
maximale Auslenkung der Lanzette steuert (und folg-
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lich die Tiefe der Lanzettenwunde). Der Patient kann
den Schalter 198 zu einer optimalen Position bewe-
gen, wo die Lanzette einen minimalen Schmerz her-
vorruft, wahrend eine ausreichende Blutprobe erlaubt
wird. Der Schalter 198 durch Reibung kann an Ort
und. Stelle gehalten werden, und die ausgenomme-
ne Position unter dem Fingergestell 184 verhindert
ungewunschte Einstellungen. Ein Patient kann eine
Tiefe fur die Lanzette einmal einstellen und muR sich
darum nicht weiter kimmern. Falls gewUlnscht, kon-
nen jedoch neue Einstellungen leicht durch eine klei-
ne Bewegung des Schalters durchgefiihrt werden.

[0079] Zur weiteren Klarheit zeigt Fig. 13 die glei-
che Ansicht wie Fig. 12, mit Ausnahme davon, daf}
der Arm 190 und die Linse 188 fur eine Anwendung
herausgezogen sind, wobei die Merkmale gezeigt
sind, die es ermdglichen, dall diese Stlicke in das
Fingergestell 184 gefaltet werden kénnen.

[0080] Fur herkdmmliche Glukometer (z. B. das
Glukosemeter GLUKO-METER ELITE, Miles Inc.
Elkhart, IN., und das Glukometer ONE TOUCH PRO-
FILE, Lifescan, Milpitas, CA) werden Prufstreifen, die
das Glukometer elektronisch testen, und Teststreifen,
die das Glukometer elektronisch Uber die Qualitat
oder Eigenschaften der Charge der verwendeten
Teststreifen informieren, verwendet. Bei manchen
Systemen ist die Charge der Teststreifen codiert und
das Glukometer eingestellt (d. h. kalibriert) geman
dem Code dieser bestimmten Charge. Derartige
Test- und Codierungstechniken sind in der Technik
bekannt. Um sicherzustellen, dafl das Glukometer
richtig funktioniert, und um auf die Variationen der
Testkassetten Ricksicht zu nehmen, kénnen Prif-
kassetten und Codierungsmechanismen, die auf der
Elektronik und der Chemie derartiger Konventions-
test- und Kalibrierungtechniken basieren, verwendet
werden, um die Funktion des Glukometers zu prufen
und einzustellen, bevor eine Person das Mefinstru-
ment und die Testkassetten zur Probennahme und
zum Analysieren von Blut verwendet.

[0081] Um die Verwendung der Ausfihrungsbei-
spiele der Glukometer, z. B. der von Fig. 12, bei-
spielsweise darzustellen, wird eine Testkassette 100
in den Glukometer 166 geladen (oder eingesetzt),
und der Feder-betatigte Treiber wird gespannt, um
das Glukometer fertig zu machen, um einen Finger
zu stechen.

[0082] Man verwendet die Wahrnehmung von Be-
rihrung und Druck, um das Lanzettengerat gegen die
Haut auf eine reproduzierbare Art und Weise vorzu-
belasten. Die richtige "BerUhrung" variiert mit jedem
Individuum, ist aber relativ konstant fiir ein gegebe-
nes Individuum, und ist eine Funktion des Stechgera-
tes und der Hauteigenschaften. Wie es bereits er-
wahnt wurde, sind die seitlichen Rander der Finger
die bevorzugte Position. Bei einem Ausfuhrungsbei-

spiel, bei dem eine Testkassette eine kleine Lanzette
aufweist, beispielsweise eine, die der ULTRA FI-
NE-Lanzette ahnlich ist, gibt es oft kein spontanes
Bluten von der Wunde. Ferner kénnen manche An-
wender einen "angenehmen Punkt" finden, wo der
Schmerz des Stechens minimal ist. Nachdem eine
Lanzette den seitlichen Rand eines Fingers erfolg-
reich gestochen hat, besteht ein bequemer Weg, um
Blut vom Wundort abzufiihren, darin, dort leicht auf
die Fingerspitze nahe der Wunde zu driicken, wo das
Gewebe weich ist. Ein leichtes Dricken fir eine Se-
kunde wird dazu beitragen, dafl} einige Mikroliter Blut
als ein stationares Tropfchen erscheinen (um ein
Tropfchen von zwei bis 20 Mikroliter zu erreichen,
was eine ausreichende Probe fir Glukosemessun-
gen ist). Bei einer kleinen Wunde ist das Fehlen des
spontanen Blutens nach einem Testen auch bequem
fur den Patienten, da keine unsaubere blutende Wun-
de verbleibt, die Objekte beflecken oder Schutz erfor-
dern kann. Ferner ist die Ubrigbleibende Narbenbil-
dung minimal, was hilfreich ist, falls der Patient fiir zu-
satzliche Proben spater zu derselben Stelle zurtick-
kehren mul} — ein Problem fiir Patienten, die haufige
Tests durchfiihren.

[0083] Das Blutstropfchen kann der Probendffnung
128 ausgesetzt und zu dem Testbereich 124 Ubertra-
gen werden, um analysiert zu werden. Ein Ergebnis
der Analyse wird elektrisch durch elektrische Kontak-
te, Drahte und Verbindungen zu dem Prozessor Uber-
tragen. Die Steuertasten 174 kénnen sowohl verwen-
det werden, um die Analyse der Blutprobe zu steu-
ern, als auch um Informationen und Daten an externe
Geréte, z. B. einen Computer, einen Datenspeicher,
eine Anzeige, etc. durch den Datenport 173 zu Uber-
tragen. Nach einer Analyse und einer Datensamm-
lung kann die verwendete Testkassette ausgestofien
und in der Kammer 156 flr gebrauchte Kassetten in
dem Behalter 150 gelagert werden.

[0084] Die oben beschriebenen ergonomischen Ei-
genschaften fur ein Glukometer, das flache Testkas-
setten verwendet, kdnnen in einem Glukometer flr
die stabférmigen Testkassetten enthalten sein.

[0085] In einer weiteren Ausgestaltung der bean-
spruchten Vorrichtung kann der Kérper eines Stech-
gerates der Fig. 4 eine Elektronikanordnung und
eine Anzeige zum Analysieren, Organisieren und An-
zeigen der Informationen, die durch den Testbereich
in der Testkassette erzeugt worden sind, aufweisen.

Patentanspriiche

1. Blutprobennahmevorrichtung zur Blutproben-
nahme durch die Haut eines Patienten zur Analyse,
mit folgenden Merkmalen:

(a) einer Kassette (100) mit
(i) einem Kassettengehause (104);
(i) einer Lanzette (106), die in dem Kassettengeh&u-
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se (104) untergebracht und zum Stechen durch die
Haut durch eine Lanzettendffnung (133) aus dem
Kassettengehause (104) ausfahrbar ist;

(i) einem Testfach (124), das dem Kassettengehau-
se (104) zugeordnet ist, zum Aufnehmen von Blut;
und

(b) einem Gehause (166), das einen Antrieb (500A)
fur die Lanzette (106) aufweist, um sie aus dem Kas-
settengehause (104) auszufahren, wobei die Kasset-
te (100) nach einer Blutprobennahme von dem An-
trieb (500A) abtrennbar ist.

2. Vorrichtung gemaf Anspruch 1, mit einem Be-
halter (150) im Gehause (166), der ein Kassettenfach
(152) zum Unterbringen von einer oder von mehreren
neuen Kassetten umfafit.

3. Vorrichtung gemall Anspruch 2, bei der das
Gehause (166) eine Einrichtung zum Ubertragen ei-
ner neuen Kassette (100) von dem Behalter (150) zur
Stechposition aufweist.

4. Vorrichtung gemaf Anspruch 2 oder 3, mit ei-
nem zweiten Kassettenfach (154) zum Aufnehmen
einer oder mehrerer verbrauchter Kassetten (158).

5. Vorrichtung gemaf einem der Anspriiche 2 bis
4, die eine Kalibrierungskassette aufweist.

6. Vorrichtung gemaf einem der Anspriiche 2 bis
5, bei der das Kassettengehduse (104) ein Kenn-
zeichnungsmerkmal aufweist, das sichtbar ist, wah-
rend die Kassette (100) in dem Behalter (150) ist, wo-
bei die Charakteristika der Kassette in dem Behalter
aus diesem Kennzeichnungsmerkmal ersichtlich
sind.

7. Vorrichtung gemaf einem der Anspriiche 1 bis
6, bei der die Kassette (100) eine Offnung (128) nahe
der Lanzette (106) zum Aufnehmen des Bluts nach
dem Stechen aufweist, sowie einen Kanal zum Fach
fur das Aufnehmen des Bluts.

8. Vorrichtung gemaf einem der Anspriiche 1 bis
7, bei der das Testfach (124) fiir den Benutzer ein-
sehbar ist, um das in dasselbe eintretende Blut zu be-
obachten.

9. Vorrichtung gemaf einem der Anspriiche 1 bis
8, bei der das Testfach (124) eine analytische Region
zur Analyse des Bluts aufweist.

10. Vorrichtung gemaf einem der Anspriche 1
bis 9, mit einem Prozessor im Gehause zum Verar-
beiten von Daten nach dem Erfassen der Eigenschaft
des Blutes.

11. Vorrichtung gemafl einem der Anspriche 1
bis 10, mit einer Anzeige (170) im Gehause zum An-
zeigen von MeRinformationen.

12. Vorrichtung gemal einem der Anspriche 1
bis 11, mit einer Fingerauflage (184) nahe der Off-
nung (128).

13. Vorrichtung gemaR einem der Anspriiche 1
bis 12, mit einem Heizkissen (193) zum Warmen der
Stelle, die zu stechen ist.

14. Vorrichtung gemal einem der Anspriche 1
bis 13, mit einer VergréRerungslinse (188), die be-
wegbar und mit dem Gehause (166) verbunden ist,
zum Beobachten der Haut wahrend der Blutproben-
nahme.

15. Vorrichtung gemaR Anspruch 14, bei der die
Linse (188) auf sich ein Fadenkreuz (192) aufweist.

16. Vorrichtung gemaR einem der Anspriiche 1
bis 15, mit einer Offnung (128), die dem Fach zur Auf-
nahme von Blut (124) zugeordnet ist und innerhalb
etwa 25 mm der Lanzettenspitze (122) liegt, wenn die
Lanzette (106) nach dem Stechen ausgefahren ist,
so dal} eine Bewegung der gestochenen Haut relativ
zu der Offnung (128) um weniger als etwa 25 mm not-
wendig ist, um die Offnung (128) der gestochenen
Haut auszusetzen.

17. Vorrichtung gemaf Anspruch 16, bei der die
Offnung (128) liber einen Kanal (126) in Kommunika-
tion mit dem Testfach (124) ist, der in der Lage ist,
durch Kapillarkraft Blut in das Fach zu ziehen.

18. Vorrichtung gemal einem der Anspriche 1
bis 17, bei der die Kassette (100) zwei Oberflachen
auf gegenuberliegenden Seiten aufweist, die ein Sta-
peln der Kassetten (100) erleichtern.

19. Vorrichtung gemaR einem der Anspriiche 1
bis 18, mit einer absorbierenden Oberflache (218)
des Kassettengehduses (222) zum Abwischen von
Blut von der Haut.

20. Vorrichtung gemaf einem der Anspriche 1
bis 19, bei der der Antrieb (500) eine Feder (532) auf-
weist, die eine Vorlastkraft auf die Haut liefert, wenn
diese gegen die Kassette (210) gedrickt wird, so daly
die Haut, wenn sie starker als ein voreingestellter
Wert der Vorlastkraft driickt, den Antrieb (500) aus-
I6st die Lanzette (216) distal zu der Haut zu treiben.

21. Vorrichtung gemaR einem der Anspriche 1
bis 20, bei der der Antrieb (500) zusammenpassende
Teile (526) mit Schraubengewinden aufweist, die so
einstellbar sind, dass die Strecke, um die die Lanzet-
tenspitze (216) aus dem Kassettengehause (222)
heraus getrieben wird, variiert werden kann.

22. Vorrichtung gemaf Anspruch 1, die ferner fol-
gende Merkmale aufweist:
einen Fingertrager (184), der dem Gehause (166)
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nahe der Offnung (128) zugeordnet ist;

eine VergréRerungslinse (188), die bewegbar ist und
mit dem Gehause (166) verbunden ist, zum Beob-
achten der Haut wahrend einer Blutprobennahme;
eine Offnung (128), die dem Fach (126) zum Aufneh-
men von Blut zugeordnet ist und innerhalb etwa 25
mm von der Spitze der Lanzette (122) liegt, wenn die
Lanzette (106) nach dem Stechen ausgefahren ist,
so dal} eine Bewegung der gestochenen Haut relativ
zu der Offnung (128) um weniger als etwa 25 mm be-
notigt wird, um die Offnung (128) der gestochenen
Haut auszusetzen; und

einen Behalter (150) in dem Gehause mit einem er-
sen Fach (152) fur eine oder mehrere neue Kasset-
ten (100) und einem zweiten Fach (156) fur eine oder
mehrere verbrauchte Kassetten (158), wobei der Be-
héalter eine Offnung zum Abgeben einer neuen Kas-
sette (100) aus dem Behalter (150) aufweist, damit
sie fur eine Stechbewegung wirksam mit dem Treiber
(500) verbunden werden kann.

Es folgen 15 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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