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(57) Abstract: A device for directly or indirectly detecting one or more substances in at least one sample comprises; at least one
closed chamber which has at least one sealable access point; at least one automatic measuring device, arranged in the chamber, for
automatically directly or indirectly detecting one or more substances in the at least one sample; at least one inactivating device, arranged
in the chamber, for inactivating biological substances; at least one automatic handling device which is arranged in the chamber and is
designed to pick up the sample and to move the sample or a sample material to the measuring device; and at least one controller which
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is connected to the sealable access point, the measuring device, the inactivating device and the handling device. The controller is able:
to actuate the automatic handling device in order to pick up the sample; to hermetically lock the sealable access point in order to prevent
access to the chamber from outside after the sample has been inserted into the chamber and until the sample has been inactivated;
to actuate the automatic handling device in order to move the sample or the sample material to the measuring device; to actuate the
measuring device in order to carry out an analysis of the sample or the sample material; to actuate the inactivating device in order to
inactivate biological substances; and to unlock the sealable access point after the inactivation in order to enable access to the chamber
from outside for removal of the sample from the chamber.

(57) Zusammenfassung: Eine Vorrichtung zum direkten oder indirekten Nachweis eines oder mehrerer Stoffe in zumindest einer
Probe umfasst zumindest eine geschlossene Kammer, die zumindest einen verschliefbaren Zugang aufweist, zumindest eine in der
Kammer angeordnete automatische Messvorrichtung zum automatischen direkten oder indirekten Nachweis eines oder mehrerer Stoffe
in der zumindest einen Probe, zumindest eine in der Kammer angeordnete Inaktivierungsvorrichtung zum Inaktivieren von Biostoffen,
zumindest eine in der Kammer angeordnete automatischen Handhabungsvorrichtung, die ausgebildet ist, die Probe aufzunehmen, und
die Probe oder ein Probenmaterial zu der Messvorrichtung zu bewegen, und zumindest eine Steuerung, die mit dem verschliefbaren
Zugang, der Messvorrichtung, der Inaktivierungsvorrichtung und der Handhabungsvorrichtung verbunden ist. Die Steuerung ist wirk-
sam, um die automatische Handhabungsvorrichtung anzusteuern, um die Probe aufzunehmen, den verschlieBbaren Zugang hermetisch
zu verriegeln, um nach einem Einbringen der Probe in die Kammer und bis zur Inaktivierung der Probe einen Zugriff auf die Kammer
von aufien zu verhindern, die automatische Handhabungsvorrichtung anzusteuern, um die Probe oder das Probenmaterial zu der Mess-
vorrichtung zu bewegen, die Messvorrichtung anzusteuern, um eine Analyse der Probe oder des Probenmaterials durchzufiihren, die
Inaktivierungsvorrichtung anzusteuern, um eine Inaktivierung von Biostoffen zu bewirken, und den verschlieBbaren Zugang nach der
Inaktivierung zu entriegeln, um einen Zugriff auf die Kammer von aufien zur Entnahme der Probe aus der Kammer zu erméglichen.
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VORRICHTUNG MIT SCHUTZSTUFENBEREICH ZUM DIREKTEN ODER
INDIREKTEN NACHWEIS EINES ODER MEHRERER BIOSTOFFE ODER EINES ODER
MEHRERER STOFFE IN ZUMINDEST EINER PROBE, DIE EINEN BIOSTOFF
ENTHALTEN KANN

Beschreibung

Die vorliegende Erfindung betrifft das Gebiet der Untersuchung von Stoffen, beispielsweise
zum Nachweis von pathogenen Stoffen in einer oder mehreren Proben, die von einem Or-
ganismus, beispielsweise einem menschlichen oder tierischen Organismus, und/oder von
einem Gegenstand, beispielsweise einer Bodenprobe oder einen Hygieneabstriche von
Oberflachen, erhalten wurde. Insbesondere bezieht sich die vorliegende Anmeldung auf
eine Vorrichtung zum direkten oder indirekten Nachweis eines oder mehrerer Stoffe in einer
Probe, die einen Biostoff enthalten kann, oder zum direkten oder indirekten Nachweis eines

oder mehrerer Biostoffe in einer Probe.

Gemafl der Biostoffverordnung, BioStoffV, 2013, die auf der Umsetzung der Richtlinie
2010/32/EU des Rates vom 10. Mai 2010 beruht, sind Biostoffe

1. Mikroorganismen, Zellkulturen und Endoparasiten einschlieflich ihrer gentechnisch
veranderten Formen,
2. mit Transmissibler Spongiformer Enzephalopathie (TSE) assoziierte Agenzien,

die den Menschen durch Infektionen, Ubertragbare Krankheiten, Toxinbildung, sensibilisie-
rende oder sonstige, die Gesundheit schadigende Wirkungen gefdhrden kénnen.

Biostoffe, beispielsweise Bakterien, Viren und Pilze, sind in der Umwelt ubiquitér verbreitet.
Einige dieser Biostoffe besitzen die Fahigkeit, bei Menschen Krankheiten hervorzurufen.
Biostoffe werden entsprechend dem von ihnen ausgehenden Infektionsrisiko nach dem
Stand der Wissenschaft in eine der folgenden Risikogruppen, RG, eingestuft:

Risikogruppe 1 (RG1). Biostoffe, bei denen es unwahrscheinlich ist, dass sie beim Men-

schen eine Krankheit hervorrufen,
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Risikogruppe 2 (RG2): Biostoffe, die eine Krankheit beim Menschen hervorrufen kénnen
und eine Gefahr fiir Beschéftigte darstellen kdnnten; eine Verbrei-
tung in der Bevélkerung ist unwahrscheinlich; eine wirksame Vor-
beugung oder Behandlung ist normalerweise méglich,

Risikogruppe 3 (RG3): Biostoffe, die eine schwere Krankheit beim Menschen hervorrufen
und eine ernste Gefahr fir Beschaftigte darstellen kénnen; die Ge-
fahr einer Verbreitung in der Bevélkerung kann bestehen, doch ist
normalerweise eine wirksame Vorbeugung oder Behandlung még-
lich,

Risikogruppe 4 (RG4): Biostoffe, die eine schwere Krankheit beim Menschen hervorrufen
und eine ernste Gefahr fir Beschéftigte darstellen; die Gefahr ei-
ner Verbreitung in der Bevélkerung ist unter Umsténden grof; nor-
malerweise ist eine wirksame Vorbeugung oder Behandlung nicht
mdglich.

Im Infektionsschutzgesetz (IfSG - Gesetz zur Verhiitung und Bekadmpfung von Infektions-
krankheiten beim Menschen) und in der Biostoffverordnung (BioStoffV, Arbeitsschutz) sind
gesetzliche Vorgaben angegeben und der Umgang mit Biostoffen geregelt. Tétigkeiten mit
Biostoffen durfen geman BioStoffV nur in dafir vorgesehenen Schutzstufenbereichen, also
Laboratorien oder vergleichbaren Einrichtungen, durchgefthrt werden. Je nach Einstufung
der Biostoffe in Risikogruppen sind bestimmte Schutzmafnahmen zu erfiilen. Hierzu zéh-
len im Wesentlichen bauliche Malinahmen, Zugangsbeschrinkungen, technische Vorga-
ben, wie z. B. stdndiger Unterdruck im Schutzstufenbereich, Filtration von Zu- und Abluft,
Abdichtbarkeit zum Zweck der Begasung, hygienische Aspekte, Aufbewahrung von Biostof-
fen unter Verschluss, Vorhandensein von Sterilisationseinheiten und Méglichkeiten zur si-
cheren Entsorgung, wie es beispielsweise im Anhang Il der BioStoffV angegeben ist.

Tatigkeiten mit solchen Biostoffen werden bisher in dafiir zugelassenen Laboratorien durch-
gefithrt. In klassischen, chemisch-mikrobiologischen Diagnostik-Laboratorien werden z. B.
Systeme zur |dentifikation von Bakterien bzw. zum Bestimmen der Empfindlichkeit gegen-
Uiber Antibiotika, z. B. Vitek2, BioMerieux, Phoenix, Becton Dickinson, aufgestellt. Die La-
boratorien verfigen Uber einen entsprechenden Schutzstufenbereich und in der Regel ist
in den Raumlichkeiten zusétzlich eine inaktivierungseinheit, z. B. in Form eines Autoklav,

vorhanden. Die Tétigkeiten mit den Biostoffen werden von entsprechend geschultem Per-
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sonal durchgeflhrt. Die Biostoffverordnung regelt die Mafinahmen zum Schutz des Perso-
nals bei Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen oder Biostoffen entsprechend der Risi-
kogruppe, in der ein Biostoff eingestuft ist, entsprechend §3 BioStoffV.

AuRerhalb der oben genannten Laboratorien oder vergleichbarer Einrichtungen mit ent-
sprechendem Schutzbereich sind Tatigkeiten mit Biostoffen gemaf der BiostoffV nicht zu-

lassig.

in besonderen Situationen, beispielsweise bei einem Ebola-Ausbruch, werden am Aus-
bruchsort Feldlaboratorien aufgestelit. In solchen Situationen ist es eine gro3e Herausfor-
derung, eine sichere Arbeitsumgebung fir Beschaftigte bzw. fir Personal beim Umgang
mit Biostoffen zu schaffen, insbesondere beim Umgang mit Biostoffen der héheren Risiko-
gruppen, beispielsweise der Risikogruppe 4. Die Risikogruppe 4 umfasst Biostoffe, die eine
schwere Krankheit beim Menschen hervorrufen und eine ernste Gefahr fir Beschéftigte
darstellen, wobei die Gefahr einer Verbreitung in der Bevélkerung grof} sein kann und eine
wirksame Vorbeugung oder Behandlung gegebenenfalls nicht méglich ist. In Krisengebie-
ten kommt erschwerend hinzu, dass gegebenenfalls keine zuverldssige Strom- und/oder
Wasserversorgung bzw. Milientsorgung gegeben ist. Diese Problematik wére dadurch l6s-
bar, die Untersuchung nicht vor Ort durchzuflihren, sondern das potentiell infektidse Mate-
rial an eines oder mehrere internationale Referenzlaboratorien zu versenden, allerdings
birgt ein solcher Transport von potentiell infektiGsem Material weitere Gefahren. Zum einen
sinkt die Wahrscheinlichkeit, dass Erreger im Untersuchungsmaterial oder Probenmaterial
nachweisbar sind, je mehr Zeit zwischen Probengewinnung und Untersuchung der Probe
liegt. Auch der eigentliche Versand birgt Gefahren, beispielsweise dass das potentiell in-
fektiose Material aufgrund eines Unfalls oder einer fehlerhaften Handhabung wahrend des
Transports freigesetzt wird. Daher und vor allem auch wegen des enormen Zeitvorteils (es
wird deutlich weniger Zeit benétigt bis zum Vorliegen eines Ergebnisses) wird auf den Ver-
sand solcher potentiell infektiésen Proben verzichtet, und eine Untersuchung am Aus-
bruchsort bevorzugt, beispielsweise in den oben genannten Feldlaboratorien.

Im Stand der Technik sind verschiedene Ansétze zur Realisierung solcher Feldlaboratorien
bekannt, beispielsweise in Form eines mobilen Container-Laboratoriums, welches bei-
spielsweise den hochsten Sicherheitsstandard zur Untersuchung von Biostoffen der Risi-
kogruppe 4 erflllt. Hierbei handelt es sich um eine mobile Einheit, beispielsweise mit den
Abmessungen eines ISO-Containers, der den eigentlichen Laborraum mit den darin enthal-

tenen Apparaturen zur Probenvorbereitung/Probenuntersuchung aufweist, der durch einen
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oder mehrere Beschéftigte betreten wird, so dass der Beschéftigte innerhalb des Proben-
raums die Probenvorbereitung/Probenuntersuchung durchfiihren kann. Zuséatzlich kann
eine Dekontaminierungsdusche vorgesehen sein. Ein solches Container-Laboratorium ist
mobil und kann mittels Schiffen und/oder Fahrzeugen an den Einsatzort bewegt werden
und dort durch die Beschiftigten betreten werden, um die erforderlichen Untersuchungen
durchzufiihren. Beispiele fur solche Container-Laboratorien sind in der WO 03/088886 A1,
der WO 2015/079273 A1, der US 7,985382B1, der CN203683 155U und der
CN 102 795 146 A beschrieben.

Solche mobilen Container-Laboratorien erméglichen zwar die Untersuchung des potentiell
infektitsen Materials vor Ort durch entsprechend geschultes Personal, welches in dem La-
boratorium arbeitet, allerdings sind diese Laboratorien, trotz ihrer Mobilitat, nur aufwéndig
unter Verwendung entsprechender Transportmechanismen, wie beispielsweise Kréne,
Transportfahrzeuge, Schiffe, bewegbar, was mit einem entsprechenden logistischen Auf-
wand einhergeht. Ferner ist es erforderlich, dass das geschulte Personal ebenfalls vor Ort
ist, um in dem aufgestellten Laboratorium die erforderlichen Untersuchungen durchzufih-
ren, so dass die entsprechenden Laboratorien auch die entsprechenden Voraussetzungen
zum Schutz der Beschéftigten erflllen missen.

Im Stand der Technik sind ferner Messsysteme bekannt, welche eine automatische Pro-
benvorbereitung und Probenuntersuchung durchflhren, beispielsweise das unter der
Marke GenExpert bekannte System von Cepheid. Solche Systeme arbeiten mit vorbereite-
ten Kartuschen, die beispielsweise alle Reagenzien zum Nachweis und/oder zur Vorberei-
tung der Probe vor der eigentlichen Analyse beinhalten. Die Probe wird nach Entnahme in
die Kartusche eingebracht, und dann dem automatischen System zur Analyse bereitge-
stelit, welches die Ergebnisse der Analyse ausgibt. Hierbei handelt es sich allerdings um
Systeme, welche nicht fur die Untersuchung von Proben, die gegebenenfalls Biostoffe ent-
halten kénnen, geeignet sind, da keine der erforderlichen Schutzfunktionen, beispielsweise
zum Schutz der Person, die das System verwendet, vor Biostoffen der Risikogruppe 4 be-
reitstellen. Fir die Untersuchung solcher Biostoffe, aber auch von Biostoffen der Risiko-
gruppen 1 bis 3, wére ein solches automatisches Testsystem zwar grundsatzlich einsetz-
bar, allerdings nur innerhalb der existierenden, fur die Handhabung solcher Proben zuge-
lassener Laboratorien oder innerhalb der oben genannten mobilen Laboratorien. Mit ande-
ren Worten kann ein solches automatisches System beispielsweise Teil der Apparaturen
sein, die sich innerhalb des Laboratoriums befinden, in dem die Beschéftigten die Biostoffe

untersuchen.
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Die oben zusammengefasste Situation im Zusammenhang mit der Untersuchung von Pro-
ben, die unter Umsténden Biostoffe enthalten kénnen, ist dahin gehend nachteilhaft, dass
zur Untersuchung solcher Proben bzw. von potentiell infektidsem Material, welches
Biostoffe der unterschiedlichen Risikogruppen enthalten kann, es mindestens ab RG2 er-
forderlich ist, entsprechend ausgestattete Laboratorien einzusetzen, die die erforderlichen
Schutzmafinahmen fur die darin beschéftigten Personen erfillen, um die Proben zu unter-
suchen. Obwohl! die oben angesprochene Problematik im Zusammenhang mit dem Ver-
sand von infektitsem Material durch den Einsatz mobiler Container-Laboratorien gelost
werden kann, erfordern diese immer noch den Einsatz von Beschéftigten innerhalb des
Laborraums, so dass zusétzlich zum logistischen Aufwand zur Bewegung der Container-
Laboratorien an die entsprechenden Einsatzorte auch der Einsatz von entsprechend ge-
schultem Personal erforderlich ist. Die Erfordernisse an die Logistik und/oder an das Per-
sonal sind gegebenenfalls nicht ochne weiteres an jedem Ort, an dem eine Untersuchung

von infektidsem Material durchgeftihrt werden soll, erreichbar.

Ausgehend von dem oben skizzierten Stand der Technik liegt der vorliegenden Erfindung
die Aufgabe zu Grunde, einen Ansatz zu schaffen, der es auf einfache Art erméglicht, Pro-
ben, die unter Umsténden einen Biostoff enthalten kénnen, zu untersuchen.

Diese Aufgabe wird durch eine Vorrichtung gemafR den unabhangigen Patentanspriichen

geldst.

Die vorliegende Erfindung schafft eine Vorrichtung zum direkten oder indirekten Nachweis
eines oder mehrerer Stoffe in zumindest einer Probe, wobei die Vorrichtung folgende Merk-
male umfasst:

zumindest eine geschlossene Kammer, die zumindest einen verschlieRbaren Zugang

aufweist,

zumindest eine in der Kammer angeordnete automatische Messvorrichtung zum au-
tomatischen direkten oder indirekten Nachweis eines oder mehrerer Stoffe in der zu-

mindest einen Probe,
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zumindest eine in der Kammer angeordnete Inaktivierungsvorrichtung zum [naktivie-

ren von Biostoffen,

zumindest eine in der Kammer angeordnete automatischen Handhabungsvorrich-
tung, die ausgebildet ist, die Probe aufzunehmen, und die Probe oder ein Probenma-

terial zu der Messvorrichtung zu bewegen, und

zumindest eine Steuerung, die mit dem verschlieBbaren Zugang, der Messvorrich-

tung, der Inaktivierungsvorrichtung und der Handhabungsvorrichtung verbunden ist,

wobei die Steuerung wirksam ist, um

o die automatische Handhabungsvorrichtung anzusteuern, um die Probe aufzu-
nehmen,

® den verschlieRbaren Zugang hermetisch zu verriegein, um nach einem Einbrin-
gen der Probe in die Kammer und bis zur Inaktivierung der Probe einen Zugriff
auf die Kammer von aufien zu verhindern,

® die automatische Handhabungsvorrichtung anzusteuern, um die Probe oder
das Probenmaterial zu der Messvorrichtung zu bewegen,

® die Messvorrichtung anzusteuern, um eine Analyse der Probe oder des Pro-
benmaterials durchzufiihren,

° die Inaktivierungsvorrichtung anzusteuern, um eine Inaktivierung von Biostoffen
zu bewirken, und

® den verschlieBbaren Zugang nach der Inaktivierung zu entriegeln, um einen Zu-
griff auf die Kammer von aufllen zur Entnahme der Probe aus der Kammer zu

erméglichen.

Die vorliegende Erfindung schafft eine Vorrichtung, mit

zumindest einer geschlossenen Kammer, die zumindest einen verschlielbaren Zu-

gang aufweist,

zumindest einer in der Kammer angeordneten Aufnahme, die vorbereitet ist, um eine
automatische Messvorrichtung zum automatischen direkten oder indirekten Nachweis

eines oder mehrerer Stoffe in zumindest einer Probe aufzunehmen,

zumindest einer in der Kammer angeordneten Inaktivierungsvorrichtung zum Inakti-

vieren von Biostoffen,
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zumindest einer in der Kammer angeordneten automatischen Handhabungsvorrich-
tung, die ausgebildet ist, die Probe oder das Probenmaterial aufzunehmen, und die

Probe oder das Probenmaterial zu bewegen, und

zumindest einer Steuerung, die mit dem verschlieBbaren Zugang, der Inaktivierungs-

vorrichtung und der Handhabungsvorrichtung verbunden ist, wobei die Steuerung

wirksam ist, um

® die automatische Handhabungsvorrichtung anzusteuern, um die Probe aufzu-
nehmen,

® den verschlieRbaren Zugang hermetisch zu verriegeln, um nach einem Einbrin-
gen der Probe in die Kammer und bis zur Inaktivierung der Probe einen Zugriff
auf die Kammer von aufen zu verhindern,

® die automatische Handhabungsvorrichtung anzusteuern, um die Probe oder
das Probenmaterial in der Kammer zu bewegen,

® die Inaktivierungsvorrichtung anzusteuern, um eine Inaktivierung von Biostoffen
zu bewirken, und

® den verschliebaren Zugang nach der Inaktivierung zu entriegeln, um einen Zu-
griff auf die Kammer von au3en zur Entnahme der Probe aus der Kammer zu

ermdglichen,

wobei die Steuerung mit einer in der Aufnahme aufgenommenen Messvorrichtung
verbindbar ist, um die Messvorrichtung anzusteuern, um eine Analyse der Probe oder

des Probenmaterials durchzufiihren.

Die vorliegende Erfindung vermeidet die im Stand der Technik dargelegten Probleme im
Zusammenhang mit dem potentiellem Versand von infektiésem Material bzw. die Probleme
im Zusammenhang mit dem Aufstellen mobiler Laboratorien dadurch, dass eine Vorrichtung
geschaffen wird, die ohne weiteres durch nicht-geschultes Laborpersonal, beispielsweise
durch Arzte, Krankenschwestern oder sonstige Helfer bedienbar ist, wobei gleichzeitig die
Mindestvoraussetzungen zur Handhabung von Biostoffen der oben genannten Risikogrup-
pen gegeben ist. Mit anderen Worten schaffen Ausfihrungsbeispiele der Erfindung ein Mini-
Biostofflabor (auch als MBSL-Labor bezeichnet — MBSL = Mobile Bio Safety Level) oder
Mini-Biostofflaboratorium mit den Mindestvoraussetzungen fir die Handhabung von
Biostoffen dadurch, dass innerhalb einer geschlossenen Kammer eine Untersuchung

durchgefiihrt werden kann, ohne dass ein Benutzer der Vorrichtung eingreifen muss. Der
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eigentliche Laborraum wird durch den Benutzer nicht betreten, so dass dieser sicher vor
potentiell bei der Analyse freigesetzten Biostoffen geschitzt ist. Durch die erfindungsge-
maRe Bereitstellung der automatischen Handhabungsvorrichtung wird die Probe entgegen-
genommen und innerhalb der geschlossenen Kammer zur Analyse verarbeitet und an-
schlieRend erfolgt eine Inaktivierung, um potentiell in der Probe befindliche Biostoffe zu
inaktivieren, wie dies die BioStoffV oder auch andere, gleichwertige Verordnungen in ande-
ren Staaten fordert. Die erfindungsgemaRe Vorrichtung erfordert somit keinerlei Zutritt von
Personen oder Beschaftigten in den eigentlichen Laborraum, der lediglich die erforderlichen
Analysegerite und eine Handhabungsvorrichtung, z. B. in Form eines Roboters, aufweist,
so dass der Laborraum klein dimensioniert sein kann, also so dimensioniert sein kann, dass
er durch eine Person nicht betretbar ist. Dies erméglicht eine Ausgestaltung der erfindungs-
gemafen Vorrichtung mit Abmessungen und einem Gewicht (beispielsweise bis zu 50kg),
so dass die Vorrichtung als Ganzes durch den Benutzer tragbar ist und ohne logistischen
Aufwand an einen erwlinschten Ort gebracht und dort eingesetzt werden kann.

Geman Ausfihrungsbeispielen wird somit eine mobile Vorrichtung geschaffen, die als ge-
schlossenes System mit Schutzstufenbereich bzw. unter Beriicksichtigung von Schutzmal-
nahmen fiir Tatigkeiten mit Biostoffen aulerhalb einer der oben beschriebenen definierten
Laborumgebungen auch vor Ort eingesetzt werden kann, was auch als Mini-Labor mit
Schutzstufenbereich bezeichnet werden kann.

Die erfindungsgeméfe Vorrichtung kann entweder bereits mit einem oder mehreren Mess-
geraten oder ein oder mehreren automatischen Messvorrichtungen ausgestattet sein, um
bestimmte Analysen einer Probe durchzufiihren. Bei anderen Ausgestaltungen kann die
Vorrichtung so ausgestattet sein, dass Messvorrichtungen austauschbar in der geschlos-
senen Kammer angeordnet werden kénnen, was den Vorteil bringt, dass die Vorrichtung
abhangig vom zu untersuchenden Material mit geeigneten Messvorrichtungen bestlckt
werden kann, beispielsweise durch den Benutzer der Vorrichtung, der die entsprechenden
Messgerate der Messvorrichtungen in der Kammer anordnet, bevor er zum Einsatzort auf-
bricht.

Ausfuhrungsbeispiele schaffen eine Vorrichtung, die eines oder mehrere der folgenden
Merkmale aufweist:
® die Vorrichtung umfasst eine Desinfektionsvorrichtung zum Desinfizieren eines Kam-

merinnenraums und der darin angeordneten Vorrichtungen, wobei die Kammer und
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die darin angeordneten Vorrichtungen Oberflachen aufweisen, die bezlglich des ver-
wendeten Desinfizierungsverfahrens besténdig sind,

® die Vorrichtung umfasst eine Beliftungsvorrichtung, die ausgebildet ist, um in der
Kammer, zumindest zwischen dem Verriegeln und dem Entriegeln des Zugangs, ei-
nen standigen Unterdruck aufrechtzuerhalten, wobei die BelUftungsvorrichtung aus-
gebildet ist, um Luft in die Kammer zuzufithren und um Luft aus der Kammer abzu-
fuhren, und wobei die Bellftungsvorrichtung ein oder mehrere Filter umfasst und aus-
gebildet ist, um die Zuluft und/oder die Abluft durch das Filter, z.B. ein Hochleistungs-
schwebstoff-Filter, zu fihren,

® die Vorrichtung umfasst eine Notstromversorgung, beispielsweise in Form einer Bat-
terie oder eines eigenstindig arbeitenden Stromaggregats, z.B. einen mit Brennstoff
betriebenen Generator, einen Solargenerator, einen Windgenerator oder einen Was-
serkraftgenerator,

® der verschliebare Zugang umfasst eine Schleuse mit gegeneinander verriegelbaren
Tlren,

® die Inaktivierungsvorrichtung umfasst einen Autoklav oder eine gleichwertige Sterili-
sationseinheit,

® die Inaktivierungsvorrichtung ist ferner ausgebildet, um kontaminierte feste und flus-
sige Abfille vor der Entnahme aus der Kammer zu inaktivieren,

e die Inaktivierungsvorrichtung ist ferner ausgebildet, um Abwésser vor der Entnahme
aus der Kammer zu inaktivieren,

® der Kammerboden der Kammer ist fluidundurchlassig, und

® die Kammerinnenwéande und die Kammerdecke der Kammer sind fluidundurchléssig.

Gemaf diesem Ausflhrungsbeispiel wird die erfindungsgemafe Vorrichtung durch ein oder
mehrere der oben angegebenen Einheiten ergéanzt, um zusétzliche Schutzmalinahmen,
wie sie beispielsweise aus der BioStoffV bekannt sind, zu realisieren, beispielsweise die
Schutzmafnahmen 2, 4 und 5, 9, 11 und 13, 12, 16, 17 und/oder 21 gemal Anlage Il der
BioStoffV.

Ausfiihrungsbeispiele schaffen eine Vorrichtung mit einer Desinfektionsvorrichtung zum
Desinfizieren eines Kammerinnenraums und der darin angeordneten Vorrichtungen, wobei
die Kammer und die darin angeordneten Vorrichtungen Oberfldchen aufweisen, die bezlig-

lich des verwendeten Desinfizierungsverfahrens besténdig sind.
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Gemal diesem Ausfihrungsbeispiel wird eine Vorrichtung geschaffen, die die gemaf
BioStoffV verbindlichen SchutzmafBnahmen zur Handhabung von Biostoffen der Risiko-
gruppe 2 umfasst, beispielsweise die Schutzmaflnahmen 11 und 13 gemal Anlage Il
BioStoffV.

Ausfliihrungsbeispiele schaffen eine Vorrichtung, die eines oder mehrere der folgenden

Merkmale aufweist:

® die Vorrichtung umfasst eine Notstromversorgung, beispielsweise in Form einer Bat-
terie oder eines eigenstandig arbeitenden Stromaggregats, z.B. einen mit Brennstoff
betriebenen Generator, einen Solargenerator, einen Windgenerator oder einen Was-
serkraftigenerator,

e die Inaktivierungsvorrichtung umfasst einen Autoklav oder eine gleichwertige Sterili-
sationseinheit,

® die Inaktivierungsvorrichtung ist ferner ausgebildet, um kontaminierte feste und flUs-
sige Abfélle vor der Entnahme aus der Kammer zu inaktivieren.

Gemal diesem Ausfihrungsbeispiel umfasst die Vorrichtung zusétzlich eine oder mehrere
der im Anhang |l der BioStoffV im Zusammenhang mit der Handhabung von Biostoffen der
Risikogruppe 2 angegebenen optionalen Schutzmafinahmen, ndmlich die Schutzmalinah-
men 9, 16 oder 21.

Ausflhrungsbeispiele schaffen eine Vorrichtung mit

® einer Desinfektionsvorrichtung zum Desinfizieren eines Kammerinnenraums und der
darin angeordneten Vorrichtungen, wobei die Kammer und die darin angeordneten
Vorrichtungen Oberflichen aufweisen die bezliglich des verwendeten Desinfizie-
rungsverfahrens bestandig sind,

o wobei die Inaktivierungsvorrichtung ferner ausgebildet ist, um kontaminierte feste und
flissige Abfalle vor der Entnahme aus der Kammer zu inaktivieren, und

e wobei zumindest der Kammerboden der Kammer fluidundurchiassig ist.

Geman diesem Ausflihrungsbeispiel umfasst die Vorrichtung die verbindlichen Schutzmal}-
nahmen, die im Anhang |l der BioStoffV zur Handhabung von Biostoffen der Risikogruppe
3 angegeben sind, namlich die Schutzmafnahmen 11 und 13, 12 und 16.

Ausfuhrungsbeispiele schaffen eine Vorrichtung, die eines oder mehrere der folgenden
Merkmale aufweist:
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® die Vorrichtung umfasst eine BelUftungsvorrichtung, die ausgebildet ist, um in der
Kammer, zumindest zwischen dem Verriegeln und dem Entriegeln des Zugangs, ei-
nen sténdigen Unterdruck aufrechtzuerhalten, wobei die BelUftungsvorrichtung aus-
gebildet ist, um Luft in die Kammer zuzuflhren und um Luft aus der Kammer abzu-
fuhren, und wobei die BelUftungsvorrichtung ein oder mehrere Filter umfasst und aus-
gebildet ist, um die Zuluft und/oder die Abluft durch das Filter, z.B. ein Hochleistungs-
schwebstoff-Filter, zu flhren,

® die Vorrichtung umfasst eine Notstromversorgung, beispielsweise in Form einer Bat-
terie oder eines eigensténdig arbeitenden Stromaggregats, z.B. einen mit Brennstoff
betriebenen Generator, einen Solargenerator, einen Windgenerator oder einen Was-
serkraftgenerator,

° der verschlieRbare Zugang umfasst eine Schleuse mit gegeneinander verriegelbaren
Tlren,

® die Inaktivierungsvorrichtung umfasst einen Autoklav oder eine gleichwertige Sterili-
sationseinheit,

s die Inaktivierungsvorrichtung ist ferner ausgebildet, um Abwasser vor der Entnahme

aus der Kammer zu inaktivieren,

GemaR diesem Ausfithrungsbeispiel wird die Vorrichtung zur Handhabung von Biostoffen
der Risikogruppe 3 um die im Anhang li der BioStoffV angegebenen optionalen Schutz-
mafinahmen ergénzt, namlich durch die Schutzmaflinahmen 2, 4 und 5, 9, 17 oder 21.

Ausfihrungsbeispiele schaffen eine Vorrichtung mit:

° einer Desinfektionsvorrichtung zum Desinfizieren eines Kammerinnenraums und der
darin angeordneten Vorrichtungen, wobei die Kammer und die darin angeordneten
Vorrichtungen Oberflichenaufweisen, die beziglich des verwendeten Desinfizie-
rungsverfahrens bestandig sind,

® einer BelUftungsvorrichtung, die ausgebildet ist, um in der Kammer, zumindest zwi-
schen dem Verriegeln und dem Entriegein des Zugangs, einen sténdigen Unterdruck
aufrechtzuerhalten, wobei die BelUftungsvorrichtung ausgebildet ist, um Luft in die
Kammer zuzufiihren und um Luft aus der Kammer abzufiihren, und wobei die Bellf-
tungsvorrichtung ein oder mehrere Filter umfasst und ausgebildet ist, um die Zuluft
und/oder die Abluft durch das Filter, z.B. ein Hochleistungsschwebstoff-Filter, zu flih-

ren, und
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® einer Notstromversorgung, beispielsweise in Form einer Batterie oder eines eigen-
stiandig arbeitenden Stromaggregats, z.B. einen mit Brennstoff betriebenen Genera-
tor, einen Solargenerator, einen Windgenerator oder einen Wasserkraftgenerator,

® wobei der verschlieRbare Zugang eine Schleuse mit gegeneinander verriegelbaren
Tlren umfasst,

o wobei die Inaktivierungsvorrichtung einen Autoklav oder eine gleichwertige Sterilisa-
tionseinheit aufweist,

e wobei die Inaktivierungsvorrichtung ferner ausgebildet ist, um kontaminierte feste und
flissige Abfille vor der Entnahme aus der Kammer und Abwasser vor der Entnahme
aus der Kammer zu inaktivieren, und

® wobei der Kammerboden, die Kammerinnenwande und die Kammerdecke der Kam-

mer fluidundurchlassig sind.

GemafR diesem Ausflhrungsbeispiel wird eine Vorrichtung geschaffen, die die in der
BioStoffV angegebenen verbindlichen Schutzmafnahmen zur Handhabung von Biostoffen
der Risikogruppe 4 beinhaltet, namlich die Schutzmalnahmen 2, 4 und 5, 9, 11 und 13, 12,
16 und 17 und 21.

Somit schaffen Ausfiihrungsbeispiele der vorliegenden Erfindung abhéngig vom zu analy-
sierenden Untersuchungsmaterial geeignete Ausgestaltungen der Vorrichtung, da Biostoffe
der Risikogruppe 2 einen anderen Aufbau zur Umsetzung der Schutzmafinahmen erfor-
dern, als Vorrichtungen oder Systeme, in denen ein Material untersucht werden soll, in dem
Biostoffe der Risikogruppe 3 oder 4 gegebenenfalls enthalten sind oder zu erwarten sind,
beispielsweise Tuberkulose-Erreger oder Pest-Erreger, die in die Risikogruppe 3 fallen, o-
der Lassa- oder Ebola-Viren, die in die Risikogruppe 4 fallen.

Ausfuhrungsbeispiele schaffen eine Vorrichtung, bei der die Inaktivierungsvorrichtung aus-
gebildet ist, um Biostoffe physikalisch (z.B. thermisch, unter Druck, mittels ionisierender
Strahlung, UV-Strahlung oder Dampfsterilisation) oder chemisch (z.B. mit Chlordioxid,
Wasserstoffperoxid, Ozon, Natriumhypochiorid, Aldehyde, Chlor, lod, Phenole, Alkohole,
Ethylenoxid) zu inaktivieren.

Ausfuhrungsbeispiele schaffen eine Vorrichtung, bei der die Steuerung wirksam ist, um die
Messvorrichtung anzusteuern, so dass nach Einbringen der einen oder mehreren zu unter-
suchenden Proben das Messverfahren nach einem programmierten Messprotokoll vollau-

tomatisch ablauft.
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Ausfihrungsbeispiele schaffen eine Vorrichtung, bei der die Steuerung wirksam ist, um die
durch die Messvorrichtung generierten Messdaten und Ergebnisse fur eine Speicherung
oder eine Ubertragung an eine externe Stelle, z.B. tiber ein leitungsgebundenes und/oder

drahtloses Kommunikationssystem, bereitzustellen.

Ausfiihrungsbeispiele schaffen eine Vorrichtung, bei der die Steuerung eine Benutzer-
schnittstelle und/oder eine Datenschnittstelle zur Verbindung mit einem leitungsgebunde-

nen und/oder drahtlosen Kommunikationssystem umfasst.

Ausfihrungsbeispiele schaffen eine Vorrichtung, bei der die Messvorrichtung eines oder

mehrere der folgenden Nachweisverfahren einsetzt:

® in-vivo-Methoden, z.B. in Form von Tierversuchen, oder Versuchen mit Pflanzen

® Zellkultur-basierten oder mikrobiologisch-kulturellen Nachweisverfahren,

® Protein-chemische, molekularbiologische, immunologische, radiologische, serologi-
sche, zytologische, mikrobiologische, parasitologische, virulogische, hdmatologische,
hamostaseologische, endokrinologische, histologische, klinisch-chemische, chemi-
sche und physikalische Methoden,

® Verfahren zur Empfindlichkeitspriifung von Biostoffen auf Substanzen wie Antibiotika,
z.B. Antibiogramme, Antimycotika, Chemotherapeutika, Zytostatika, Fungizide, Her-
bizide, Virostatika, neuartige Wirkstoffe und andere Chemikalien,

o Verfahren mit gentechnisch verédnderten Organismen, GVO.

Ausfihrungsbeispiele schaffen eine Vorrichtung, bei der die Messkammer ein Probengefafl
zur Aufnahme der Probe oder des Probenmaterials und zur Aufnahme einer oder mehrerer

Reagenzien, z.B. Nachweis- und/oder Probenvorbereitungs-Reagenzien, umfasst.

Ausflhrungsbeispiele schaffen eine Vorrichtung, bei der die Vorrichtung ein oder mehrere
Reservoirs fur die Reagenzien aufweist und/oder mit einem oder mehreren Probengefalien
bestlickbar ist, in denen die Reagenzien enthalten sind, und wobei die Steuerung wirksam
ist, um die automatische Handhabungsvorrichtung anzusteuern, um

o die Messvorrichtung mit einem Probengefal zu bestiicken, und/oder

® Reagenzien in das Probengefadll der Messvorrichtung einzubringen.
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Ausflhrungsbeispiele schaffen eine Vorrichtung mit einer Probenvorbereitungsvorrichtung
zum Vorbereiten der Probe vor der Messung, z.B. durch Zellaufschluss, Extraktion, Isola-
tion, Anreicherung und/oder Reinigung durch Filtration oder Zentrifugation, Probentransfer-

schritte.

Ausfihrungsbeispiele schaffen eine Vorrichtung, bei der die Probenvorbereitungsvorrich-

tung die Probe unter Verwendung eines oder mehrerer Reagenzien, z.B. Nachweis- und/o-

der Probenvorbereitungs-Reagenzien, vor dem Zufithren zu der Messvorrichtung vorberei-

tet, wobei die Vorrichtung ein oder mehrere Reservoirs fur die Reagenzien oder Nachweis-

Kits aufweist und/oder mit einem oder mehreren Probengeféafien bestlickbar ist, in denen

die Reagenzien, z.B. in flissiger oder fester Form, enthalten sind, und wobei die Steuerung

mit der Probenvorbereitungsvorrichtung verbunden ist und wirksam ist, um

® die automatische Handhabungsvorrichtung anzusteuern, die Probe zu der Proben-
vorbereitungsvorrichtung zu bewegen,

® die Probenvorbereitungsvorrichtung anzusteuern, um die Probe oder das Probenma-
terial mit einer oder mehreren der Reagenzien zu behandeln oder um die Probe oder
das Probenmaterial in ein Probengefall umzufillen,

® die automatische Handhabungsvorrichtung anzusteuern, um die Probe oder das Pro-
benmaterial oder das Probengefal zu der Messvorrichtung zu bewegen.

Ausfihrungsbeispiele schaffen eine Vorrichtung, bei der die zumindest eine Probe in einem
Probenbehélter bereitgestellt wird, wobei die automatische Handhabungsvorrichtung aus-
gebildet ist, um den Probenbehalter aufzunehmen, die Probe oder das Probenmaterial aus
dem Probenbehélter zu entnehmen, und die Probe oder das Probenmaterial zu der Mess-
vorrichtung und/oder zu der Probenvorbereitungsvorrichtung zu bewegen.

Ausflhrungsbeispiele schaffen eine Vorrichtung, bei der die zumindest eine Probe in einem
Probenbehaiter bereitgestellt wird, wobei der Probenbehélter eine oder mehrere Reagen-
zien, z.B. Nachweis- und/oder Probenvorbereitungs-Reagenzien, enthalt, wobei die auto-
matische Handhabungsvorrichtung ausgebildet ist, um

e den Probenbehalter aufzunehmen,

® die Probe oder das Probenmaterial mit Reagenzien aus dem Probenbehélter zu be-

handeln bzw. vorzubereiten, und
® die behandelte bzw. vorbereitete Probe oder das Probenmaterial zu der Messvorrich-

tung zu der Probenvorbereitungsvorrichtung zu bewegen.

I L N R N Y Ll PR N N R N P R
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Ausfihrungsbeispiele schaffen eine Vorrichtung, bei der der Probenbehalter verschlosse-
nen ist, z.B. mit einem Septum, wobei die automatische Handhabungsvorrichtung ausge-

bildet ist, um den Probenbehéliter zu 6ffnen.

Ausfiihrungsbeispiele schaffen eine Vorrichtung, bei der die Handhabungsvorrichtung aus-

gebildet ist, um:

° einen verschliossenen Probenbehdlter zu 6ffnen, und/oder

® die Probe bzw. das Probenmaterial aus dem Probenbehaélter zu entnehmen, z.B. mit-
tels einer Kanlle, einer Kapillare oder eines Abstrichprobennehmers, und/oder

® einen Probentransfer zu der Probenvorbereitungsvorrichtung und/oder zu der Mess-
vorrichtung durchzufiihren, und/oder

® Reagenzien, z.B. Nachweis- und/oder Probenvorbereitungs-Reagenzien, bereitzu-
stellen.

Ausflihrungsbeispiele schaffen eine Vorrichtung, bei der die Handhabungsvorrichtung aus-

gebildet ist, um:

° einen verschlossenen Probenbehdlter zu 6ffnen, und/oder

° die Probe bzw. das Probenmaterial aus dem Probenbehélter zu entnehmen, z.B. mit-
tels einer Kanile, einer Kapillare oder eines Abstrichprobennehmers, und/oder

® einen Probentransfer zu der Probenvorbereitungsvorrichtung und/oder zu der Mess-
vorrichtung durchzufihren,

wobei die Vorrichtung ferner eine Reagenziransfereinrichtung umfasst, um die Reagenzien,

z.B. Nachweis- und/oder Probenvorbereitungs-Reagenzien, der Probenvorbereitungsvor-

richtung oder der Messvorrichtung bereitzustellen.

AusfUhrungsbeispiele schaffen eine Vorrichtung, bei der die Handhabungsvorrichtung ei-
nen oder mehrere Roboter umfasst.

Ausflhrungsbeispiele schaffen eine Vorrichtung, mit einer Leistungsversorgung, die aus-
gebildet ist, um durch ein Stromnetz und/oder durch ein Stromaggregat, z.B. einen mit
Brennstoff betriebenen Generator, einen Solargenerator, einen Windgenerator oder einen

Wasserkraftgenerator, gespeist zu werden.

Ausfuhrungsbeispiele schaffen eine Vorrichtung, bei der die Kammer derart dimensioniert
ist, dass die Kammer durch einen Benutzer oder eine Person nicht betreten werden kann
bzw. nicht begehbar ist.
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Ausfuhrungsbeispiele schaffen eine Vorrichtung, bei der die Probe bzw. das Probenmate-
rial mehrere Stoffe oder Biostoffe enthalt.

Ausfihrungsbeispiele schaffen eine Vorrichtung, bei der gleichzeitig mehrere Proben, z.B.
auf einem Proben-Rack, eingebracht und vollautomatisch gemessen werden.

Ausfuhrungsbeispiele der vorliegenden Erfindung werden nachfolgend unter Bezugnahme
auf die beiliegenden Zeichnungen erldutert.

Fig. 1  zeigt eine schematische Darstellung einer Vorrichtung gemaf einem ersten Aus-
fihrungsbeispiel, die zum direkten oder indirekten Nachweis eines oder mehrerer
Stoffe in zumindest einer Probe dient,

Fig. 2 zeigt eine Vorrichtung gemaf einem weiteren Ausflihrungsbeispiel der vorliegen-
den Erfindung,

Fig. 3  zeigt eine schematische, isometrische Darstellung der Vorrichtung aus Fig. 1 oder
Fig. 2 geman einem Ausflhrungsbeispiel,

Fig. 4 zeigt verschiedene Moglichkeiten, wie ein Benutzer die erfindungsgemafie Vor-

richtung tragen kann;

Fig. 5 zeigt ein Ausflhrungsbeispiel der erfindungsgeméafen Vorrichtung zur Realisie-
rung eines Mini-Biostofflabors gemal der vorliegenden Erfindung, welches die
Schutzmaltnahmen zur Handhabung von Stoffen ermdglicht, die potentiell
Biostoffe der Risikostufe 2 enthalten,

Fig. 6 zeigt ein AusfUhrungsbeispiel der erfindungsgemafen Vorrichtung zur Realisie-
rung eines Mini-Biostofflabors gemanl der vorliegenden Erfindung, welches die
Schutzmaflnahmen zur Handhabung von Stoffen erméglicht, die potentiell
Biostoffe der Risikostufe 3 enthalten,

Fig. 7 zeigt ein Ausfuhrungsbeispiel der erfindungsgemafen Vorrichtung zur Realisie-
rung eines Mini-Biostofflabors gemafR der vorliegenden Erfindung, welches die
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Schutzmafnahmen zur Handhabung von Stoffen ermdéglicht, die potentiell
Biostoffe der Risikostufe 4 enthalten,

Fig. 8 =zeigt eine schematische Darstellung der erfindungsgemafen Vorrichtung geman
einem weiteren Ausfuhrungsbeispiel, die zuséatzlich eine Probenvorbereitungsein-

heit aufweist,

Fig. 9 zeigt ein Beispiel eines Probengefalles, welches das Probenmaterial und verschie-

denen Reagenzien getrennt voneinander aufnimmt, und

Fig. 10 zeigt ein Beispiel eines Computersystems zur Realisierung der Steuerung der er-
findungsgemafien Vorrichtung.

In der nachfolgenden Beschreibung der Ausfiihrungsbeispiele der vorliegenden Erfindung
werden gleiche, gleichwertige oder gleichwirkende Elemente mit den gleichen Bezugszei-

chen versehen.

Fig. 1 zeigt eine schematische Darstellung einer Vorrichtung gemagR einem ersten Ausflh-
rungsbeispiel, die zum direkten oder indirekten Nachweis eines oder mehrerer Stoffe in
zumindest einer Probe dient. Fig. 1 zeigt die Vorrichtung 100, die zumindest eine geschlos-
sen Kammer 102 aufweist. Die Kammer 102 umfasst zumindest einen verschlielbaren Zu-
gang 104. Die Kammer 102 ist beispielsweise durch einen Boden 106, Seitenwénde 108,
beispielsweise einwandige, zweiwandige oder mehrwandige Seitenwénde, und durch einen
in Fig. 1 nicht dargestellten Deckel gebildet. Innerhalb der Kammer 102 befindet sich zu-
mindest eine automatische Messvorrichtung M1 zum automatischen direkten oder indirek-
ten Nachweis eines oder mehrerer Stoffe in der zumindest einen Probe P, die der Vorrich-
tung 100 bereitgestellt wird. Gemal Ausfihrungsbeispielen kénnen eine oder mehrere wei-
tere automatische Messvorrichtungen M2 vorgesehen sein, wie dies in Fig. 1 gestrichelt
angedeutet ist. In der Kammer 102 befindet sich ferner eine Inaktivierungsvorrichtung | zum
Inaktivieren von Biostoffen, die moglicherweise innerhalb der zu untersuchenden Probe P
enthalten sein kénnen. Innerhalb der Kammer 102 ist ferner eine automatische Handha-
bungsvorrichtung R, beispielsweise in Form eines Roboters beispielsweise mit einem oder
mehreren Greifern 112 angeordnet. Der Roboter R ist vorgesehen, um die Probe P aufzu-
nehmen und die Probe P oder das darin enthaltene Probenmaterial zu der Messvorrichtung

M1 zu bewegen. Ferner umfasst die Vorrichtung 100 eine Steuerung S, die bei dem in Fig. 1
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gezeigten Ausfihrungsbeispiel an einer AuBenwand der Kammer 102 angeordnet ist und
iber entsprechende Steuerleitungen S1 bis S4 mit dem verschlieRbaren Zugang 104, der
Messvorrichtung M1, der Inaktivierungsvorrichtung | und der Handhabungsvorrichtung R

verbunden ist.

Zum direkten oder indirekten Nachweis eines oder mehrerer Stoffe in der der Vorrichtung
100 bereitgesteliten Probe P ist die Steuerung S wirksam, um die automatische Handha-
bungsvorrichtung bzw. den Roboter R anzusteuern, so dass dieser die Probe P, beispiels-
weise mit dem Greifer 112, aufnimmt. GemafR Ausfihrungsbeispielen kann hierflr vorge-
sehen sein, dass die Steuerung S Uber die Steuerleitung S1 den verschlielbaren Zugang
104 ansteuert, um den Zugang 104, beispielsweise eine hermetisch verriegelbare Tir, zu
sffnen. Eine am Zugang 104 bereitgestellte Probe P, beispielsweise eine Probe, die durch
einen Benutzer der Vorrichtung 104 gehalten wird, wird von dem Greifer 112 des Roboters
R aufgenommen und in das Innere der Kammer 102 bewegt. Die Steuerung S ist wirksam,
um den verschliebaren Zugang 104, nach dem Einbringen der Probe in die Kammer 102
hermetisch zu verriegeln, so dass nach dem Einbringen der Probe P in die Kammer 102
und bis zur Inaktivierung der Probe P ein Zugriff auf die Kammer 102 von aufien nicht még-
lich bzw. verhindert ist. Die Steuerung S steuert den Roboter R ferner dahin gehend an,
dass die Probe P oder das darin enthaltene Probenmaterial, welches zu untersuchen ist,
zu der Messvorrichtung M1 bewegt wird. Die entsprechende Ansteuerung erfoigt Gber die
Steuerleitung S4. Die Steuerung S steuert durch die Steuerleitung S2 die Messvorrichtung
M1, um eine Analyse der Probe oder des Probenmaterials durchzufiihren. Nach Abschluss
der Analyse erfolgt eine Ansteuerung der Inaktivierungsvorrichtung |, um eine Inaktivierung
von méglicherweise in der Probe enthaltenen Biostoffen sicherzustellen. Die Steuerung S
bewirkt die Ansteuerung der Inaktivierungsvorrichtung Uber die Steuerleitung S3. Abhéngig
von der Ausgestaltung der Vorrichtung 100 bewirkt die Inaktivierungsvorrichtung | beispiels-
weise das Freisetzen von geeigneten Mitteln, wie Gase, andere Fluide oder Strahlung, in
der Kammer 102, um alle innerhalb der Kammer befindlichen Biostoffe zu inaktivieren. Bei
anderen Ausgestaltungen kann die Probe bzw. das Probenmaterial in die Inaktivierungs-
einrichtung | bewegt werden und dort inaktiviert werden.

Nach Inaktivierung bewirkt die Steuerung S Uber die Steuerleitung S1 eine Entriegelung
des Zugangs 104, um einen Zugriff auf die Kammer 102 von auflen zu ermdglichen, so
dass beispielsweise ein Benutzer der Vorrichtung 100 die Probe aus der Kammer entneh-

men kann.
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Die Fig. 2 zeigt eine Vorrichtung geman einem weiteren Ausfihrungsbeispiel der vorliegen-
den Erfindung. Elemente, die bereits anhand der Fig. 1 beschrieben wurden, sind in Fig. 2
mit den gleichen Bezugszeichen versehen und werden nicht erneut beschrieben. Die Vor-
richtung gemaR Fig. 2 unterscheidet sich von der Vorrichtung gemal dem ersten Ausfih-
rungsbeispiel, welches anhand der Fig. 1 beschrieben wurde, dahin gehend, dass die Vor-
richtung 100 keine automatischen Messvorrichtungen M1, M2 aufweist, sondern stattdes-
sen zumindest eine in der Kammer 102 angeordnete Aufnahme A1, die vorbereitet ist, um
eine automatische Messvorrichtung aufzunehmen. Beispielsweise kann eine Messvorrich-
tung, wie sie anhand der Fig. 1 beschrieben wurde, eingesetzt werden, um einen direkten
oder indirekten Nachweis eines oder mehrerer Stoffe in zumindest einer Probe zu ermdégli-
chen. Bei anderen Ausfihrungsbeispielen kann eine oder mehrere zusétzliche Aufnahmen
A2 vorgesehen sein. Die Aufnahmen sind so ausgestaltet, dass unterschiedliche, beispiels-
weise im Stand der Technik existierende Messgerate oder Messvorrichtungen bzw. Mess-
module durch die Aufnahmevorrichtung mechanisch aufgenommen werden kénnen, wobel
ferner die erforderlichen Anschliisse zur Ansteuerung Uber die Leitung S2 durch die Steu-
erung S sowie die erforderlichen Anschliisse zur Versorgung mit Energie bereitgestellt sind.
Gegenliber der Vorrichtung aus dem ersten Ausflihrungsbeispiel hat die Vorrichtung 100
gemaR dem zweiten Ausfihrungsbeispiel den Vorteil, dass diese abhéngig von den Erfor-
derlichkeiten mit den geeigneten Messvorrichtungen bestiickbar ist, bevor diese durch den

Benutzer zum Einsatzort bewegt wird.

Die Funktionalitédt der anhand der Fig. 2 dargestellten Vorrichtung ist hnlich wie die Funk-
tionalitat der anhand der Fig. 1 dargesteliten Vorrichtung, auler dass die Steuerung S Uber
die Steuerleitung S2 mit einer in der Aufnahme A1 angeordneten Messvorrichtung verbind-
bar ist, um diese zur Analyse anzusteuern. Ansonsten ist die Steuerung S mit den anderen
Elementen der Kammer 102 und dem Zugang 104 Uber die Steuerleitungen S1, S2 und S4
verbunden, um diese auf eine Art und Weise anzusteuern, wie dies oben im Zusammen-
hang mit der Fig. 1 beschrieben wurde. Bei dem in Fig. 2 dargestellten Ausflihrungsbeispiel
kann die Steuerung S verschiedene Ansteuerprogramme enthalten, die beispielsweise in
einem Speicher abgelegt sind, wobei abhéngig davon, welche Art von Messgeréat in der
Aufnahme A1 platziert wird, die Steuerung entweder automatisch dieses Messgerét er-
kennt, oder durch Angabe des angeordneten Typs von Messgerét das geeignete Steuer-
programm zum Ansteuern der Messvorrichtung aus dem Speicher ladt, um, wenn die Vor-

richtung zum Einsatz kommt, die Messvorrichtung entsprechend anzusteuern.
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Fig. 3 zeigt eine schematische, isometrische Darstellung der Vorrichtung 100 aus Fig. 1
oder Fig. 2 gemaB einem AusfUhrungsbeispiel. In Fig. 3 ist schematisch die Vorrichtung
100 gezeigt, die die Kammer 102 aufweist, die durch den Boden, die Seitenwédnde und
durch den in Fig. 3 nunmehr dargesteliten Deckel 110 gebildet ist. Innerhalb der Kammer
102 sind, wie schematisch dargestelit ist, die automatische Messvorrichtung M, die Inakti-
vierungsvorrichtung | und die Handhabungsvorrichtung R angeordnet. Zugriff auf den In-
nenraum bzw. auf die Kammer 102, beispielsweise zur Aufnahme bzw. zur Entnahme einer
Probe erfolgt Uber den verriegelbaren Zugang 104. Ferner zeigt Fig. 3 die Steuerung S, die
beispielsweise einen Bildschirm 114 und eine Tastatur 116 aufweisen kann. Die Vorrichtung
100 ist derart dimensioniert, dass die Kammer 102 lediglich zur Aufnahme der oben be-
schriebenen Elemente ausgelegt ist, wobei innerhalb der Kammer die Handhabung der
Probe bzw. des Probenmaterials automatisch erfolgt. Die Kammer ist also so dimensioniert,
dass diese durch einen Benutzer der Vorrichtung 100 nicht betreten werden kann. Mit an-
deren Worten ist die Kammer also nicht begehbar. Die Vorrichtung 100 kann gemaf Aus-
fuhrungsbeispielen Tragegriffe 118a, 118b aufweisen, so dass die Vorrichtung 100 durch

deren Benutzer getragen werden kann.

An dieser Stelle sein darauf hingewiesen, dass die erfindungsgemaéfen Vorrichtungen ge-
maRk den Fig. 1 bis Fig. 3 nicht auf die dargestellten Ausgestaltungen beschrénkt sind. An-
stelle der quaderférmigen Ausgestaltungen kann der Kérper der Vorrichtung 100, welcher
die Kammer 102 beinhaltet, eine beliebige Form haben. Auch die Anordnung der Elemente
innerhalb der Kammer ist abhéngig von den Gegebenheiten frei wahlbar, beispielsweise
der Anzahl der in der Kammer enthaltenen Vorrichtungen, wie es nachfolgend noch néher

erlautert wird. Ebenso kann die Steuerung S auch anders angeordnet sein.

Wie erwdhnt handelt es sich bei der Vorrichtung 100 gemaR bevorzugten Ausfihrungsbei-
spielen um eine Vorrichtung, die durch einen Benutzer ohne weiteres getragen werden
kann, so dass diese ohne den im Stand der Technik erforderlichen logistischen Aufwand
auf einfache Art und Weise an den Einsatzort gebracht werden kann. Da alle Analyse-
schritte im hermetisch abgeschlossenen Innenraum bzw. innerhalb der hermetisch abge-
schlossenen Kammer 102 durchgeflhrt werden, kann die erfindungsgemafe Vorrichtung
auch durch nicht speziell geschultes Laborpersonal verwendet werden, insbesondere zum
Nachweis von Stoffen, die potentiell Biostoffe enthalten, welche erfindungsgeméafl behan-
delt werden kénnen, da aufgrund der Bereitstellung der Inaktivierungsvorrichtung die bei-
spielsweise geman der BioStoffV vorgegebene Schutzmafinahme betreffend die Inaktivie-
rung von Biostoffen erflllt wird.



10

15

20

25

30

32

WO 2020/148322 PCT/EP2020/050887
21

Fig. 4 zeigt verschiedene Méglichkeiten, wie ein Benutzer 120 die erfindungsgemaéfie Vor-
richtung 100 tragen kann, beispielsweise in Form eines Rucksacks (siehe Fig. 4(a)), oder
in Form eines Koffers (siehe Fig. 4(b)). Alternativ kann die erfindungsgemafe Vorrichtung
zuséatzlich mit Radern 122 ausgestattet sein, so dass der Benutzer 120 die Vorrichtung 100
an dem Griff 118 hinter sich herziehen kann (siehe Fig. 4(c)) oder vor sich herschieben
kann. Ebenso kann vorgesehen sein, die erfindungsgemafe Vorrichtung 100 durch ein un-
bemanntes Flugobjekt, z.B. mittel eines Drohne, zu bewegen oder die erfindungsgemale
Vorrichtung 100 als flugféhiges Objekt auszugestalten.

Nachfolgend werden weitere Ausfiihrungsbeispiele der vorliegenden Erfindung erlautert,
gemah denen Vorrichtungen bereitgestellt werden, welche die Schutzmaflinahmen gemaf
der BioStoffV zur Handhabung von Stoffen, die potentiell Biostoffe der Risikogruppen 2, 3
und 4 enthalten, realisieren. Fig. 5 zeigt ein Ausfiihrungsbeispiel der erfindungsgemalien
Vorrichtung zur Realisierung eines Mini-Biostofflabors igeméf& der vorliegenden Erfindung,
welches die SchutzmaRnahmen zur Handhabung von Stoffen ermdglicht, die potentiell
Biostoffe der Risikostufe 2 enthalten. Verglichen mit Fig. 1 umfasst die erfindungsgeméfe
Vorrichtung in diesem Fall zusétzlich zu den bereits beschriebenen Elementen eine Desin-
fektionsvorrichtung D, die beispielsweise Uber die Steuerieitung S5 mit der Steuerung S
verbunden ist. Die Desinfektionsvorrichtung dient zum Desinfizieren des Innenraums der
Kammer 102 und der darin angeordneten Vorrichtungen. Die Kammer 102 sowie die darin
angeordneten Vorrichtungen haben Oberflichen, die bezlglich des verwendeten Desinfi-
zierungsverfahrens bestédndig sind. Gemaf Ausfihrungsbeispielen kénnen die zur Desinfi-
zierung eingesetzten Verfahren verschiedene Mittel einsetzen, beispielsweise chemische
Mittel, um ein Desinfizieren des Kammerinnenraums und der angeordneten Vorrichtungen
zu bewirken. Bei anderen Ausflhrungsbeispielen kénnen die Mittel auch physikalische Mit-
tel umfassen, beispielsweise eine ionisierende Strahlung. Bei wiederum anderen Ausflih-
rungsbeispielen kann die Desinfektionsvorrichtung ein thermisches Verfahren zum Desinfi-

zieren anwenden.

Die Fig. 6 zeigt ein Ausfiihrungsbeispiel der vorliegenden Erfindung zur Realisierung einer
Vorrichtung, die in der Lage ist, Stoffe zu analysieren, die Biostoffe enthalten kénnen, die
der Risikogruppe 3 gemaf BioStoffV zugeordnet sind. Der Aufbau der Vorrichtung gemag
Fig. 6 ist &hnlich zu dem Aufbau geméaR Fig. 5, und auch hier ist die bereits oben beschrie-
bene, zusatzliche Desinfektionsvorrichtung D vorgesehen. Ferner wird eine modifizierte In-
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aktivierungsvorrichtung I verwendet, die ausgebildet ist, um wahrend der Analyse anfal-
lende Abfille, beispielsweise kontaminierte feste oder flissige Abfélle, wie Reste von Rea-
genzien und dergleichen, vor der Entnahme aus der Kammer 102 zu inaktivieren. Ferner
ist zumindest der Kammerboden 106 fluidundurchldssig ausgestaltet, um sicherzustellen,
dass beispielsweise beim Desinfektionsvorgang eingesetzte Mittel, flussige Mittel nicht aus

dem Kammerinnenraum nach aullen auftreten kdnnen.

Die anhand der Fig. 6 gezeigte Ausflihrungsform der erfindungsgeméten Vorrichtung kann
nicht nur zur Analyse von Stoffen verwendet werden, die gegebenenfalls Biostoffe der Ri-
sikogruppe 3 enthalten, sondern selbstverstandlich auch zur Analyse von Stoffen, die ge-
gebenenfalls Biostoffe der Risikogruppe 2 aufweisen kdnnen.

Fig. 7 zeigt ein wiederum weiteres Ausflhrungsbeispiel der erfindungsgemafien Vorrich-
tung, welches ausgestattet ist, um die Analyse von Stoffen zu erméglichen, die potentiell
Biostoffe der Risikogruppe 4 enthalten kénnen. Der Aufbau ist hnlich zur Vorrichtung ge-
maf Fig. 6, wobei zusatzlich zu den anhand der Fig. 6 beschriebenen Vorrichtungen inner-
halb der Kammer 102 eine BellUftungsvorrichtung B und eine Notstromversorgung N vorge-
sehen ist. Ferner ist eine wiederum alternative Inaktivierungsvorrichtung I* vorgesehen, die
geman dieser Ausflhrungsform als Autoklav oder gleichwertige Sterilisationseinrichtung
ausgebildet ist, und in der Lage ist, neben dem Inaktivieren der Probe bzw. des Probenma-
terials auch anfallende kontaminierte feste oder fliissige Abfille sowie Abwésser vor der
Entnahme aus der Kammer 102 zu inaktivieren. Gemaf Fig. 7 ist der Boden 1086, der De-
ckel bzw. die Decke der Kammer 102 sowie die Seitenwande bzw. Innenwéande der Kam-
mer 102 fluidundurchléssig ausgestaltet, so dass beim Desinfizieren des Kammerinnen-
raums entweder durch flissige Mittel oder durch gasférmige Mittel ein Austreten derselben

vermieden wird.

Die BelUftungsvorrichtung B ist Uber die Steuerleitung S6 mit der Steuerung S verbunden
und dient dazu, in der Kammer 102 zumindest zwischen dem Zeitpunkt des Verriegeins
und dem Entriegeln des Zugangs 104 einen standigen Unterdruck aufrechtzuerhalten. Die
Beluftungsvorrichtung ist ferner ausgebildet, um Luft in die Kammer zuzufiihren (=) und
um Luft aus der Kammer abzufiihren (€), wobei ein oder mehrere Filter F1, F2 vorgesehen
sein kénnen, um die Zuluft und/oder die Abluft zu filtern. Die Filter kénnen z.B. als Hoch-
leistungsschwebstofffilter ausgefuhrt sein.
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Die Notstromversorgung N kann ebenfalls Uber eine Steuerleitung S7 mit der Steuerung S
verbunden sein und dient dazu, alle Elemente innerhalb der Vorrichtung 100, insbesondere
auch die Steuerung S, im Fall eines Stromausfalls der normalerweise vorgesehenen Strom-
versorgung, die in den Figuren nicht dargestellt ist, mit Energie zu versorgen, um die gemaf
der Biostoffverordnung vorgegebenen SchutzmaRnahmen fur die Handhabung von Stoffen
der Risikogruppe 4 aufrechtzuerhalten. Die Verbindung der Notstromversorgung mit den
verschiedenen Elementen der Vorrichtung 100 ist in Fig. 7 schematisch durch die An-
schlisse 124 dargestellt, die ausgehend von der Notstromversorgung N zu den verschie-
denen Vorrichtungen fihren. GemanR Ausfihrungsbeispielen umfasst die Notstromversor-
gung eine Batterie oder ein eigenstandig arbeitendes Stromaggregat, z. B. einen mit Brenn-
stoff betriebenen Generator, z. B. Dieselgenerator, einen Solargenerator, einen Windgene-

rator oder einen Wasserkraftgenerator.

Bei dem in Fig. 7 dargestellten AusfUhrungsbeispiel ist der Zugang ferner in Form einer
Schleuse ausgestaltet, die zwei gegeneinander verriegelbare Tlren 104a (Auflentlr) und
104b (Innentlir) mit dazwischen angeordneter Schieusenkammer 104c aufweist.

Die anhand der Fig. 7 dargestellte Vorrichtung erméglicht die Analyse von Stoffen, die po-
tentiell Biostoffe der Risikogruppe 4 umfassen. Selbstversténdlich kann auch die Vorrich-
tung geman Fig. 7, ahnlich wie die Vorrichtung geman Fig. 6 zur Untersuchung von Stoffen
herangezogen werden, die Biostoffe der Risikogruppe 2 oder Biostoffe der Risikogruppe 3
umfassen. In diesen Fallen kann die Steuerung so eingestellt sein, dass nur die zur Erfll-
lung der vorliegenden SchutzmaRnahmen notwendigen Vorrichtungen aktiviert bzw. ange-
steuert werden,

Die oben beschriebenen Vorrichtungen dienen, wie erwahnt, zum direkten oder indirekten
Nachweis von Stoffen und/oder Biostoffen, die innerhalb einer Probe bzw. innerhalb eines
Probenmaterials P, welches der Vorrichtung bereitgestellt wird, enthalten sind. Diese Pro-
ben bzw. Probenmaterialien kénnen, wie erwéhnt, Stoffe oder Biostoffe enthalten, und der
Nachweis, der durch die Messvorrichtung durchgefithrt werden soll, kann entweder ein
Nachweis eines Stoffes innerhalb der potentiell Biostoff-haltigen Probe bzw. des potentiell
Biostoff-haltigen Probenmaterials sein oder ein Nachweis eines oder mehrerer Biostoffe
innerhalb der Probe bzw. des Probenmaterials.. Stoffe kénnen beispielsweise klinisch-che-
mische Parameter wie Enzyme (z.B. ALT (GPT), AP (alkalische Phosphatase), AP (hitze-
stabil), AST (GOT), Cholinesterase, CK (Kreatinkinase), GLDH (Glutamatdehydrogenase),
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GPX (Glutathionperoxidase), LDH (Lactatdehydrogenase), Lipase (DGGR), PLI (Pancrea-
tic Lipase Immunoreactivity), TLI-Test (Trypsin-like Immunoreactivity), a-Amylase, a-HBDH
(a-Hydroxybutyrat-Dehydrogenase), y-GT (y-Glutamyl-Transferase)), Substrate (z.B. Al-
bumin, Bilirubin (gesamt), Bilirubin 1l (direkt), Cholesterin, Cholesterin: High Density Lip-
oprotein (HDL), Cholesterin: Low Density Lipoprotein (LDL), Cystatin C, Fructosamine, Gal-
lensduren, Gesamt-Eiwei}, Glucose, Harnsdure, Harnstoff, Kreatinin, Lactat, NEFA (Nicht
veresterte freie Fettsduren), SDMA (Symmetrisches Dimethylarginin), Taurin, Triglyceride,
B-HBS (B-Hydroxybutyrat)), Mineralstoffe und Elektrolyte (z.B. Ca (Calcium), Ca (Calcium)
ionisiert, Cl (Chlorid), Co (Kobalt), Cu (Kupfer), Fe (Eisen), K (Kalium), Mg (Magnesium),
Mn (Mangan), Na (Natrium), Phosphat anorganisch, Se (Selen), Zn (Zink); hdmatologische
Parameter wie Blutbild (z.B. kieines Blutbild (Erythrozyten, Leukozyten, Hdmoglobin und
Hamatokrit), MCHC, MCH, MCV, Retikulozyten, Thrombozyten)), Gerinnung (z.B. D-Di-
mere, DIC-Profil, Faktor IX, Faktor Vill, Faktor X, Faktor XI, Faktor Xii, Faktor Xlll, Prakal-
likrein, Plasminogen, Protein C, Protein S, Protein Z, Fibrinogen, PTT (Partielle Thrombo-
plastinzeit), Quick-Test, Thrombinzeit, Thromboelastographie, Thrombozyten-Antikérper,
Von-Willebrand-Antigen), Blutgruppenbestimmung (genetisch und serologisch); Harn-Pa-
rameter (z.B. Cystin, Ornithin, Lysin und Arginin (COLA Test), Eiweil-Kreatinin-Verhaltnis
(U-P/C), Aminosaduren (z.B. Fanconi-Screening), Harneiweiflelektrophorese, Harnsedi-
ment, Harnsteinanalyse, Mikroalbumin, NSBA (fraktionierte Netto-S&aure-Basen-Ausschei-
dung)); immunologische Parameter (z.B. Acetylcholinrezeptor-Antikérper, Antinukleare An-
tikérper (ANA), C-reaktives Protein (CRP), Coombs-Test (direkt/indirekt), Eiweillelektro-
phorese, Haptoglobin, Immunglobulin A (IgA), Immunglobulin G (lgG, auch bei Neugebore-
nen), Immunglobulin M (IgM), Immunstatus, Leuk@mie-Profil und Klassfizierung, Rheuma-
Faktoren (Waaler-Rose-Test), Serum Amyloid A (SAA), Thrombozyten-Antikdrper); endo-
krinologische Parameter und Tumormarker (z.B. 17-OH-Progesteron, ACTH (Adreno-corti-
cotropes Hormon), Aldosteron, Androstendion, Cortisol, Cortisol aus Speichel, Erythropoe-
tin, IGF-1 (Insulin-like Growth Factor 1, STH-Aquivalent), Insulin, Luteinisierendes Hormon
(LH), Normetanephrin/Metanephrin, Oestradiol, Ostronsulfat, PAG (Pregnancy Associated
Glycoprotein), Parathormon (PTH), Parathormon-rP (Parathormon-related Protein), PMSG
(Pregnant Mare Serum Gonodotropin), pro-BNP, Progesteron, Relaxin, Serotonin, T3
(Trijodthyronin gesamt), T4 (Thyroxin gesamt), TSH, Testosteron, Thyreoglobulin-Antikér-
per, Troponin |, TSH (Thyreoidea-stimulierendes Hormon), Tumormarker AFP (Alpha-Feto-
Protein), Tumormarker CEA (Carcino-embryonales Antigen)); Vitamine (z.B. Folsédure, Vi-
tamin A, Vitamin B1, Vitamin B12, Vitamin B2, Vitamin B8, Vitamin D3 (25 OH), Vitamin E,
B-Carotin); Medikamentenspiegel (z.B. Cyclosporin, Digoxin, Kaliumbromid, Phenobarbital,
Antiphlogistika, Glukokortikoide, NSAID, Sedativa/Tranquilizer, Stimulantien, Trizyklische
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Antidepressiva); vergiftende Substanzen (z.B. Blei, Thallium, Schwermetalle) und weitere
chemische Stoffe (auch radioaktive Stoffe), Elemente und Verbindungen umfassen.

Gemal weiteren Ausfihrungsbeispielen kénnen sowohl der Stoff als auch der Biostoff
nachgewiesen werden. Der Nachweis erfolgt nicht zwingend durch Nachweis des Biostoffs
selbst oder des Stoffes selbst, vielmehr kann dieser auch indirekt nachgewiesen werden.
Bei Biostoffen kann der indirekte Nachweis beispielsweise aufgrund von Stoffen, die durch
den Biostoff gebildet werden, z. B. Virulenzfaktoren, Stoffwechselprodukte, Toxine, En-
zyme, erfolgen. Ein direkter Nachweis des Biostoffs kann z. B. Uber Oberflachen-Struktur-
proteine, DNA oder RNA erfolgen. Beim Nachweis von Stoffen kann ein indirekter Nachweis
beispielsweise Uber das Produkt einer Reaktion erfolgen. Beispiel: der Stoff Glucose kann
bei einer durch Glucoseoxidase katalysierten Reaktion in 8-D-Gluconolacton und H20z um-
gesetzt werden. In einer Folgereaktion reagiert H.O, mit einem farblosen, reduzierten Chro-
mogen in einer durch eine Peroxidase katalysierten Reaktion zu H20O und einem farbigen,
oxidierten Chromogen, welches photometrisch gemessen werden kann (im Nachweisrea-
genz wiren hier das reduzierte Chromogen und die Enzyme Glucoseoxidase und Peroxi-
dase und ggf. ein Reaktionspuffer enthalten). Ein direkter Nachweis eines Stoffes, z.B. von
Elektrolyten, kann flammenphotometrisch erfolgen.

Wie aus der obigen Erlduterung der Ausfuhrungsbeispiele deutlich wird, ermdglicht die vor-
liegende Erfindung die DurchfGhrung verschiedener Tétigkeiten mit potentiell biostoffhaiti-
gem Material auf automatische Art und Weise innerhalb eines geschlossenen Innenraums
102 der Vorrichtung bzw. des Systems, entsprechend den Vorgaben der BioStoffV oder
entsprechender anderer staatlicher Vorgaben, was durch die Bereitstellung der Inaktivie-
rungsvorrichtung, zur sicheren Biostoff-Inaktivierung erreicht wird. Erfindungsgemaf wird
somit die Méglichkeit geschaffen, Téatigkeiten mit biostoffhaltigem Material auch aullerhalb
von Laboratorien mit entsprechenden Schutzstufenbereichen durchzufthren, und das er-
findungsgemabhe System bzw. die erfindungsgemafe Vorrichtung kann an jedem beliebi-
gen Ort auch auBerhalb einer Laborumgebung verwendet werden bzw. aufgestellt werden,
so dass beispielsweise vor Ort die Untersuchungen durchgefiihrt werden kénnen und damit
der oben beschriebene, problematische Probenversand entfallen kann. Beispielsweise
kann direkt nach der Entnahme/Gewinnung der Probe diese in das System bzw. in die Vor-
richtung eingebracht und analysiert werden, ohne dass speziell geschultes Laborpersonal,
da aufgrund der am Ende des Vorgangs durchgefihrten Inaktivierung die Erfordernisse der
Biostoffverordnung eingehalten sind.
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Der Vorteil der erfindungsgemafien Vorgehensweise wird nachfolgend anhand eines mik-
robiologischen Nachweises einer bakteriellen Infektion erldutert, wobei zun&chst eine kias-
sische Vorgehensweise dargestellt wird, die, wie ohne weiteres ersichtlich ist, sehr aufwén-
dig ist. Anschliefend daran wird der Einsatz der erfindungsgemafien Vorrichtung gemaf
einem Ausfihrungsbeispiel erldutert, woraus sich ohne weiteres die erfindungsgemalen
Vorteile ergeben. Zum mikrobiologischen Nachweis einer bakteriellen Infektion wird klassi-
scherweise bzw. herkémmlicherweise Untersuchungsmaterial in ein klinisch-mikrobiologi-
sches Laboratorium mit entsprechender Schutzstufe eingeschickt. Das Untersuchungsma-
terial wird beispielsweise von einem Patienten mit bakterieller Infektion gewonnen, z. B.
durch Wundabstrich, Urin, Nasen-Rachen-Abstrich, Bronchialsekret, Pleurapunktat, Liquor.
Im klinisch-mikrobiologischen Laboratorium wird der Erreger identifiziert und ein Antibio-
gramm (Antibiotikaempfindlichkeitspriifung) wird erstelit. Im Laboratorium werden aus dem
Untersuchungsmaterial die Infektions-verursachenden Bakterien angezlichtet und ver-
mehrt, anschliefend zum Erhalt von Reinkulturen isoliert und zur Identifikation der Spezies
und des Stamms mittels verschiedener Techniken und Verfahren ver- und bearbeitet und
gegebenenfalls aufbewahrt und gelagert. Bevor das Untersuchungsmaterial sowie die dar-
aus angezlchteten Kulturen dem Entsorgungssystem zugefiihrt werden kénnen, erfolgt
eine Inaktivierung, z. B. durch Autoklavieren. Nachteil der oben beschriebenen Vorgehens-
weise ist, dass alle beschriebenen Aufgaben Tatigkeiten nach der BioStoffV sind, und daher
nur in einem Laboratorium mit entsprechendem Schutzstufenbereich gemafll Anlage I
BioStoffV durchgefihrt werden dirfen, wobei die Durchfiihrung selbst nur durch ausgebil-

detes Fachpersonal zuléssig ist.

Diese Nachteile werden durch die erfindungsgemalie Vorrichtung vermieden. Das System
ist in sich geschlossen und kann an jedem beliebigen Ort auch aullerhalb einer Laborum-
gebung aufgestellt werden, so dass zunéchst schon der Probenversand entfallt. Direkt nach
Entnahme/Gewinnung der Probe, die in einem Probengefal eingebracht werden kann, in
dem bereits alle festen und flissigen Nachweisreagenzien und gegebenenfalls Zuséatze zur
selektiven Erregeranzucht enthalten sind, wird das Probengefall Uber den Zugang dem
System bereitgestellt. Die Handhabungsvorrichtung kann z.B. zusétzlich zum Roboter auch
einen Probenschlitten oder alternativ hierzu den Probenschlitten umfassen, mittels dem die
Probe in das Innere der Kammer 102 eingebracht wird. Ferner kann ein Barcode-Leser oder
eine andere ldentifikationsvorrichtung vorgesehen sein, wobei Uber eine der Probe zuge-
ordnete Identifizierung, z. B. Gber einen Barcode, ein Programm ausgewahit werden kann,
welches durch die Steuerung ausgefihrt wird, z. B. zum Bakteriennachweis, zur ldentifika-

tion der Spezies, zur Empfindlichkeitsprifung oder zum Screening, z. B. auf MRSA. Alle
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Prozessschritte laufen innerhalb der Kammer automatisch ab, ohne dass eine Bedienung
durch speziell geschultes Fachpersonal erforderlich wére. Betrachtet man beispielsweise
die anhand der Fig. 7 gezeigte Vorrichtung, so kann diese ohne weiteres eingesetzt wer-
den, da diese Vorrichtung aufgrund der BelUftungsvorrichtung sicherstellt, dass die erfor-
derliche Kontaminationssicherheit gegeben ist, also keine Biostoffe, z. B. in Form ven kon-
taminierter Prozessluft, nach auflen gelangen, was beispielsweise durch den Einsatz von
Sterilfiltern in der Bellftungsvorrichtung B ermdéglicht wird. Wie oben beschrieben, ist die
Steuerung S so ausgestaltet, dass nach dem Einbringen oder nach der Probenbestlickung
die Vorrichtung nicht mehr geéffnet werden kann, der Zugang also beschrénkt ist. Mittels
der Desinfektionsvorrichtung D ist die Desinfizierbarkeit der Vorrichtung sichergestellt, z. B.
durch Begasung, Bestrahlung oder chemische Desinfektion. Die Inaktivierungseinrichtung
I, I oder | stellt sicher, dass moglicherweise in der Probe enthaltene Biostoffe inaktiviert
werden, beispielsweise durch Begasung, durch Bestrahlung, durch chemische Behandlung
oder durch einen Autoklavier-Prozess. Die Steuerung S ist ferner ausgestaltet, dass erst
nach erfolgter Inaktivierung der Zugang 104 wieder geéffnet werden kann, und die gemes-
sene Probe entnommen und dem reguldren Entsorgungssystem, beispielsweise dem
Hausmull, zugefihrt werden kann. Vorzugsweise umfasst das System auch noch die erfor-
derliche Notstromversorgung N, um im Fall eines Stromausfalls die erwlinschte Schutzstufe
und den Betrieb der hierfir erforderlichen Einheiten sicherzustellen.

Erfindungsgeman wird somit eine Moglichkeit geschaffen, Analysen von Stoffen, die poten-
tiell Biostoffe enthalten kénnen, auch auflerhalb einer Laborumgebung durchzufihren. Fer-
ner ist eine Vor-Ort-Messung direkt nach der Probenentnahme méglich. Eine manuelle Pro-
benvorbereitung kann entfallen. Ebenso entfallt ein Probenversand bzw. Transport von po-
tentiell infektiosem Material. Die Ergebnisse der Untersuchung liegen direkt nach Abschluss
der Untersuchung vor, so dass sich gegenlber herkémmlichen Anséatzen, die den Versand
und die Untersuchung an entfernten Orten beinhalten, ein deutlicher Zeitgewinn bis zum
Vorliegen der Ergebnisse gegeben ist. Die Sicherheit und der Schutz der Benutzer der Vor-
richtung ist gegeben.

Die erfindungsgemafe Vorrichtung kann beispielsweise im Bereich der Gesundheit und der
medizinischen Diagnostik eingesetzt werden, z. B. vom Hausarzt, im Pflegeheim, beim Tier-
arzt, in Krisengebieten, beispielsweise einer Ebola-Ausbruchsregion. Ferner kann sie im
Bereich der Umwelt eingesetzt werden, z. B. um Bodenproben oder Wasserproben auf Le-

gionellen oder Fékalkeime zu untersuchen. Auch im Bereich der Lebensmittelhygiene kann
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die erfindungsgemafRe Vorrichtung eingesetzt werden, z. B. zur mikrobiologischen Unter-
suchung von Fleischwaren. Im Bereich der Tierhaltung kann die erfindungsgemaéfie Vor-
richtung z. B. zum Nachweis von Erregern in Stéllen eingesetzt werden. Auch im Bereich
der Hygiene findet die erfindungsgemafle Vorrichtung Anwendung, beispielsweise zur
Uberpriifung von Reinigungs- und DesinfektionsmaRnahmen, indem entsprechende Hygi-

ene-Proben untersucht werden.

Wie oben bereits erlautert wurde, ist die erfindungsgemafe Vorrichtung nicht auf bestimmte
Messvorrichtungen M beschrankt, vielmehr kénnen beliebige, geeignete Messvorrichtun-
gen zur Realisierung der Vorrichtung, abhéngig von dem zu untersuchenden Stoff verwen-
det werden. Wie anhand der Fig. 1 erldutert wurde, kénnen die Messvorrichtungen eine
oder mehrere Messvorrichtungen umfassen, die in der Vorrichtung fest installiert sind. Ge-
maR anderen Ausfihrungsbeispielen kénnen, wie es anhand der Fig. 2 erldutert wurde, die
Messvorrichtungen auch austauschbar vorgesehen sein, um die Vorrichtung an den zu un-
tersuchenden Stoff anzupassen. An dieser Stelle sei darauf hingewiesen, dass auch bei
den Ausflihrungsbeispielen, die anhand der Fig. 5, Fig. 6 und Fig. 7 beschrieben wurden,
die dort gezeigten und erwdhnten Messvorrichtungen austauschbar sein kénnen, indem
anstelle der eigentlichen Messvorrichtung eine geeignete Aufnahmeeinheit zur Aufnahme
unterschiedlicher Messeinheiten bereitgestellt wird, die bereits volisténdig mit der Steue-
rung verkabelt ist und Gber die erforderlichen Anschllsse zur Stromversorgung bzw. Leis-
tungsversorgung der Messeinheit verflgt, so dass durch Auswahl eines geeigneten Steu-
erprogramms die Steuerung in der Lage ist, die eingesetzte Messvorrichtung ordnungsge-

maf anzusteuern.

Das System kann beispielsweise eine Messvorrichtung zur optischen Auslesung, z. B. Ab-
sorption, Fluoreszenz, Phosphoreszenz oder zur elektronischen Auslesung aufweisen.
Uber die Steuerung kann unter Verwendung einer geeigneten Ansteuerungs- und Auswer-
tesoftware das System bzw. die Vorrichtung von einem Benutzer bedient werden. Nach
dem Einbringen der zu untersuchenden Probe lauft das Verfahren nach dem programmier-
ten Messprotokoll vollautomatisch ab. Geman Ausfihrungsbeispielen kann das System mit
einzelnen Nachweis-Reagenz-Reservoiren, z. B. Tanks, oder speziellen Probengeféafien, in
denen die Nachweis-Reagenzien, z. B. in flissiger oder fester Form vorliegen, bestlckt
sein. Die gesamten Prozessabliufe, wie z. B. Reagenzzugabe, Inkubation, Mischen und
Messen sowie die Datenauswertung, Datenspeicherung und Datentransfer erfolgen auto-
matisch. Nach der Messung werden alle Biostoffe durch ein geeignetes Verfahren inakti-
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viert, beispielsweise durch ein vom Robert-Koch-Institut gepriftes und anerkanntes Desin-
fektionsmittel und —Verfahren. Die generierten Messdaten und Ergebnisse kénnen durch
die Steuerung ausgewertet werden, wobei die erhaltenen Daten gespeichert und archiviert
werden kénnen. Gemaf Ausfuhrungsbeispielen kann vorgesehen sein, das System an ein
Netz zur sicheren Datenlbertragung anzuschliefen, und das System als solches kann bei-
spielsweise als loT-Geréat ausgestaltet sein. Die Stromversorgung des Systems kann Uber

einen herkémmlichen Stromanschluss, aber auch Uiber Solarenergie erfolgen.

Erfindungsgeman erméglicht die vollautomatische Arbeitsweise des Systems eine Minimie-
rung der Gefahrdung der Benutzer durch eine Biostoff-Exposition, wodurch die Bedienung

durch ungeschultes Personal ermdglicht wird.

Wie im Zusammenhang mit den obigen Ausfithrungsbeispielen erldutert wurde, ermdglicht
die erfindungsgemafe Vorrichtung, dass im Innenraum der Vorrichtung verschiedene Téa-
tigkeiten mit potentiell biostoffhaltigem Material automatisiert durchgefihrt werden kann.
Gemanl Ausfuhrungsbeispielen zéhlen zu diesen Tatigkeiten auch séamtliche Arten von Pro-
benvorbereitung, z. B. Zellaufschluss, Anreicherung, z. B. durch Filtration oder Zentrifuga-
tion, Probentransferschritte, neben dem Verfahren zum eigentlichen Nachweis (direkt oder
indirekt) der Stoffe oder Biostoffe aus den diversen Probenmaterialien, z. B. aus klinischem
Untersuchungsmaterial, Umweltproben, Hygieneproben oder Proben aus dem Bereich der
Lebensmittelanalytik. Erfindungsgeman ist immer eine Inaktivierung vorgesehen, zur siche-
ren Biostoff-Inaktivierung, z. B. durch eine thermische oder chemische Inaktivierung oder
eine Inaktivierung mittels ionisierender Strahlung, UV-Strahlung oder Dampfsterilisation.
Neben in-vivo-Methoden, z. B. in Form von Tierversuchen, Zellkultur-basierten oder mikro-
biologisch-kulturellen Nachweisverfahren sind auch molekularbiologische, immunologi-
sche, radiologische, serologische, klinisch-chemische und andere Methoden fir das poten-
tiell infektidse Untersuchungsmaterial einsetzbar. Dariiber hinaus kénnen auch Verfahren
zur Empfindlichkeitspriffung bekannter Biostoffe auf Substanzen wie Antibiotika, z. B. Anti-
biogramme, Virustatika, neuartige Wirkstoffe, Chemikalien und Ahnliches zum Einsatz kom-
men. Ferner kénnen radioaktive Substanzen oder ionisierende Strahlung eingesetzt wer-
den, wobei in diesem Fall gegebenenfalis zusatzliche bauliche Malnahmen zur Strahlungs-
abschirmung vorgesehen sind. Ferner kénnen auch Tétigkeiten mit gentechnisch verander-

ten Organismen durchgefihrt werden.



10

15

20

25

30

35

WO 2020/148322 PCT/EP2020/050887
30

Nachfolgend werden beispielhaft einige Ansétze zum Nachweis von Biostoffen und Stoffen
unter Verwendung einer erfindungsgemafien Vorrichtung geman Fig. 7 dargestelit. Ein ers-
tes Beispiel betrifft den molekularbiologischen Nachweis von Ebola, beispielsweise aus
Blutproben. In einem solchen Szenario wird die potentiell infektiése Probe P verschlossen
in die Schleusenkammer 104¢ gestellt. Das System bzw. die Steuerung schlie3t und ver-
riegelt anschlielend die dulere Tur 104a und &ffnet die innere Schleusentlir 104b, und der
die Probe enthaltene Probenbehilter wird beispielsweise unter Verwendung der Handha-
bungsvorrichtung R automatisch gedffnet und die Probe wird beispielsweise in eine Nach-
weiskartusche Uberfihrt. Nachdem dies innerhalb des hermetisch abgeschlossenen Innen-
raums 102 erfolgt, besteht keinerlei Infektionsgefahr fir den Benutzer. In der Nachweiskar-
tusche kénnen beispielsweise samtliche Reagenzien fur die Probenvorbereitung, z. B. fir
den Zellaufschluss, fur die Nukleinsdureamplifikation (Heizzyklen) und die Detektion vorge-
sehen sein. Die Kartusche wird der Messvorrichtung zur automatischen Durchflihrung der
Messung entsprechend einem Messprotokoll, z. B. einer Fluoreszenzmessung, zugeflhrt,
und die erfassten Daten werden durch die Steuerung ausgewertet und die Messdaten wer-
den ausgegeben. AnschlieRend erfolgt die Inaktivierung des Kartuscheninhalts und der Er-
reger-haltigen Priméarprobe, z. B. der Blutprobe. Sofern das Probenmaterial aufgehoben
werden soll, z. B. im Falle einer Mehrfachbestimmung bzw. Bestétigung des Ergebnisses
durch den Nachweis mit einer anderen Methode, kann alternativ vorgesehen sein, das Pro-
bengefal wieder zu verschlieflen und von auflen zu desinfizieren. Anschlieflend kann Uber
die Desinfektionsvorrichtung D eine Innenraumdesinfektion durchgefuhrt werden, z. B. der
Messkammer 102 und der Schleusenkammer 104, zusammen mit einer dul3eren Desinfek-
tion des Probengefifies vor dem Offnen der Schleuse. Zur Durchfuhrung dieses Verfahrens
kann beispielsweise die Messvorrichtung in Form des GenExpert der Firma Cepheid
(hitp:/heww. cepheid. com/en/cepheid-solutions/clinical-ivd-tests/critical-infectious-

diseases/xpert-ebola) eingesetzt werden.

Ein weiteres Beispiel fir einen Einsatz der erfindungsgemafRien Vorrichtung ist der immu-
nologische Nachweis Uber einen Lateral-Flow-Test, der den Nachweis des Ebola-Virus-An-
tigens VP40 im Untersuchungsmaterial, z. B. einem Serum oder einem Rachenabstrich er-
moglicht. Wiederum wird die potentiell infektiése Probe P, ndmlich das Serum oder der
Rachenabschnitt, verschlossen in den Innenraum 102 des Systems 100 gemaf Fig. 7 ein-
gebracht, Uber die Schleuse 104, das System wird Uber die Steuerung verriegelt und der
Probenbehélter wird automatisch getffnet, beispielsweise durch die Handhabungsvorrich-
tung R, indem der Roboter beispielsweise mit seinem Greifer eine Abdeckung des Proben-

gefaRes entfernt oder durchbricht und das darin befindliche Probenmaterial entnimmt.
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Nachdem dies alles innerhalb des hermetisch abgeschlossenen Innenraums 102 durchge-
fuhrt wird, besteht keine Infektionsgefahr fir den Benutzer. Im Rahmen einer automatischen
Probenvorbereitung kann die Probe in einen Extraktionspuffer eingebracht werden und an-
schlieRend unter Mischen einer Inkubation ausgesetzt werden, gegebenenfalls mit einer
Temperierung. Anschlieend wird eine Testkassette geladen, und nach Ablauf einer fur die
Inkubation bestimmte Zeitspanne wird das Ergebnis an der Testkassette abgelesen, z. B.
ein Farbwechsel bei einem chromatographischen Test. Die Ergebnisse werden ausgelesen
und ausgegeben und die Testkassette sowie die Primérprobe wird, wie oben beschrieben,
inaktiviert. Alternativ kann auch das Probenmaterial aufgehoben werden und wieder in dem
Probengefall aufgenommen werden, welches dann wieder verschlossen wird. Wie oben
bereits beschrieben, erfolgt anschlieRend die Innenraumdesinfektion und gegebenenfalls
eine duRere Desinfektion des Probengefédlles. Fir ein solches Verfahren kann die Mess-
vorrichtung gemafR Fig. 7 das z.B. von Stada angebotene Verfahren ,Stada Diagnostik
Ebola Rapid lateral flow test® (hitps:/www.stada-diagnostik.de/ebola/ebola-

schnelltest. htmb einsetzen.

Wiederum ein weiteres Beispiel fir den Einsatz der erfindungsgemalien Vorrichtung geman
Fig. 7 ist ein mikrobiologisch-kulturelles Verfahren zur Identifikation und Sensitivitatstestung
von Bakterien, z. B. Yersinia pestis unter Verwendung von Mikro- oder Makrodilutionsver-
fahren. Das zu untersuchende Probenmaterial, z. B. eine Blutkultur bei septikédmischem
Verlauf der Infektion, wird wiederum verschlossen in das System eingebracht, unter Ver-
wendung der Schleuse gemal Fig. 7. Das System wird verriegelt und die Blutkultur wird
bebritet, um Bakterien anzuziichten. Anschliefend wird das Material aus der Blutkultur au-
tomatisch unter Verwendung der Handhabungsvorrichtung R entnommen. Gegebenenfalls
kann eine weitere Behandlung und kulturelle Anzucht auf festen Nadhrmedien, beispiels-
weise Selektivndhrmedien, zum Erhalt von Reinkulturen vollautomatisch innerhalb des Sys-
tems vorgesehen sein. Eine Bakteriensuspension wird in Kartuschen, die mit Reagenzien
fur entsprechende Nachweisreaktionen zur biochemischen Erregeridentifizierung bestlickt
sind, Uberfuhrt und nach Inkubation erfolgt eine Messung, beispielsweise durch Absorption
oder Fluoreszenz. AnschlieRend erfolgt die Ausgabe der Messdaten, beispielsweise in
Form einer Anzeige der identifizierten Erreger. Parallel hierzu kann eine automatische Be-
ladung einer weiteren Kartusche bzw. einer Mikrotiterplatte (Mikrodilutationsverfahren) oder
eines Réhrchens (Makrodilutionsverfahren) durchgefiihrt werden, in denen eine Auswahl
von Antibiotika oder anderen Chemikalien/zu analysierende Wirkstoffe in verschiedenen

Konzentrationen vorliegen mit der Bakteriensuspension. Nach Inkubation erfolgt eine Tri-
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bungsmessung, um die Auswertung sowie die Messdatenausgabe in Form eines Antibio-
gramms und einer Identifikation zur Therapie geeigneter Antibiotika und einer Identifikation
neuer Wirkstoffe. Abschlieflend erfolgt eine Inaktivierung der bakterienhaltigen Suspension,
des Probenmaterials, falls es nicht fur weitere Analysen zur Verfligung stehen soll, der
Mikrotiterplatte oder der Kartuschen. Anschlie3end erfolgt die Innenraumdesinfektion sowie
die Desinfektion des Probengefafles. Flr eine solche Vorgehensweise kann beispielsweise
das Verfahren Biomerieux, Vitec ID/AST System (https://www. biomerieux.de/klinische-

diagnostik/vitekr-2-compact) eingesetzt werden.

Fig. 8 zeigt eine schematische Darstellung der erfindungsgeméfen Vorrichtung gemah ei-
nem weiteren Ausfihrungsbeispiel, in der zusétzlich zu den anhand der Fig. 1 beschriebe-
nen Elementen eine Probenvorbereitungseinheit PV vorgesehen ist, die Uber die Steuerlei-
tung S8 mit der Steuerung S verbunden ist, die eine Vorbereitung der Probe vor der Analyse
durch Reagenzien, beispielsweise Nachweis- und/oder Probenvorbereitungsreagenzien,
durchflhrt. Die Steuerung S ist ausgebildet, um die Handhabungsvorrichtung R anzusteu-
ern, so dass eine erhaltene Probe P vor dem Zufthren zur Messvorrichtung der Probenvor-
bereitungseinheit PV zugeflhrt wird, die dann entsprechend angesteuert wird, um die ent-
sprechenden Reagenzien anzuwenden, um die Proben fir die Messung vorzubereiten. An-
schlieRend erfolgt die Uberflihrung der vorbereiteten Probe von der Probenvorbereitungs-
einheit PV zur Messeinheit M1 unter Verwendung der Handhabungsvorrichtung. Geman
anderen Ausfihrungsbeispielen kann die Probenvorbereitungseinheit auch Teil der Mess-
vorrichtung sein, und entsprechende Behdltnisse oder Kartuschen (ggf. mit bereits enthal-
tenen Reagenzien) aufweisen, in die das Probenmaterial durch die Handhabungseinrich-
tung eingebracht wird.

An dieser Stelle sei darauf hingewiesen, dass die anhand der Fig. 8 gezeigte Probenvorbe-
reitungseinheit auch bei den anhand der Fig. 5, Fig. 6 und Fig. 7 beschriebenen Vorrich-

tungen eingesetzt werden kann.

Bei anderen Ausflhrungsbeispielen ist keine Probenvorbereitungseinheit erforderlich, bei-
spielsweise in Situationen, in denen das Probengefal} selbst neben der eigentlichen Probe
bzw. dem Probenmaterial auch die Reagenzien fiir die Nachweisreaktion und/oder fur die
Probenvorbereitung aufweist. Beispielsweise kann das Probenmaterial gemeinsam mit den
fur den Nachweis und/oder die fur die Vorbereitung erforderlichen Reagenzien bereitgestelit
werden, indem ein Probengefal vorgesehen ist, welches eine Mehrzahl von Gefallen oder
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Behaltnissen aufweist, welche das Probenmaterial und die verschiedenen Reagenzien ge-
trennt voneinander aufnehmen, wie dies anhand der Fig. 9 schematisch dargestelit ist. In
diesem Fall ist keine Reagenzlagerung innerhalb des Systems, beispielsweise innerhalb
eines Reservoirs desselben, erforderlich, vielmehr kann die Hantierungs- oder Handha-
bungsvorrichtung R ausgestaltet sein, den Proben- und Reagenztransfer von einem Gefaly
in ein anderes bis zur fertigen Messlésung durchzuflihren. Nach Ablauf der Messung kann
der gesamte Streifen mit den verbrauchten Rest-Reagenzien inaktiviert, entnommen und

entsorgt werden.

Die oben beschriebene Steuerung, wie sie bei der erfindungsgemafen Vorrichtung zum
Einsatz kommt, kann auf verschiedene Art und Weisen realisiert werden, beispielsweise in
Hardware unter Verwendung analoger und/oder digitaler Schaltungen, in Software, durch
Ausfiihrung von Anweisungen durch einen oder mehrere Universal- oder Spezialprozesso-
ren oder als Kombination von Hardware und Software. Zum Beispiel kénnen Ausfuhrungs-
formen der Steuerung in Form eines Computersystems oder eines anderen Verarbeitungs-
systems implementiert werden. Fig. 10 zeigt ein Beispiel eines Computersystems 200 zur
Realisierung der Steuerung. Das Computersystem 200 umfasst einen oder mehrere Pro-
zessoren 202, z.B. einen speziellen oder einen allgemeinen digitalen Signalprozessor. Der
Prozessor 202 ist mit einer Kommunikationsinfrastruktur 204 wie einem Bus oder einem
Netzwerk verbunden. Das Computersystem 200 umfasst einen Hauptspeicher 2086, bei-
spielsweise einen Direktzugriffsspeicher (RAM), und einen sekundéren Speicher 208, bei-
spielsweise ein Festplattenlaufwerk und/oder ein entfernbares Speicherlaufwerk. Der se-
kundére Speicher 208 kann das Laden von Computerprogrammen oder anderen Anwei-
sungen in das Computersystem 200 erméglichen. Das Computersystem 200 kann ferner
eine Kommunikationsschnittstelle 210 enthalten, um die Ubertragung von Software und Da-
ten zwischen dem Computersystem 200 und externen Geradten zu erméglichen. Die Kom-
munikation kann in elektronischen, elektromagnetischen, optischen oder anderen Signalen
erfolgen, die von einer Kommunikationsschnittstelle verarbeitet werden kénnen. Die Kom-
munikation kann einen Draht oder ein Kabel, Faseroptik, eine Telefonleitung, eine Mobilte-
lefonverbindung, eine HF-Verbindung und andere Kommunikationskanale 212 verwenden.

Die oben beschriebenen Ausfuhrungsformen dienen lediglich zur Veranschaulichung der
Prinzipien der vorliegenden Erfindung. Es versteht sich, dass Modifikationen und Variatio-
nen der Anordnungen und der hierin beschriebenen Details fir Fachleute offensichtlich
sind. Der Schutzumfang ist daher nur durch den Umfang der folgenden Patentanspriiche
begrenzt.
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Patentanspriiche

Vorrichtung zum direkten oder indirekten Nachweis eines oder mehrerer Stoffe in zu-
mindest einer Probe, wobei die Vorrichtung folgende Merkmale umfasst:

zumindest eine geschlossene Kammer, die zumindest einen verschlieRbaren Zugang

aufweist,

zumindest eine in der Kammer angeordnete automatische Messvorrichtung zum au-
tomatischen direkten oder indirekten Nachweis eines oder mehrerer Stoffe in der zu-

mindest einen Probe,

zumindest eine in der Kammer angeordnete Inaktivierungsvorrichtung zum Inaktivie-
ren von Biostoffen,

zumindest eine in der Kammer angeordnete automatischen Handhabungsvorrich-
tung, die ausgebildet ist, die Probe aufzunehmen, und die Probe oder ein Probenma-

terial zu der Messvorrichtung zu bewegen, und

zumindest eine Steuerung, die mit dem verschlieBbaren Zugang, der Messvorrich-

tung, der Inaktivierungsvorrichtung und der Handhabungsvorrichtung verbunden ist,

wobei die Steuerung wirksam ist, um

e die automatische Handhabungsvorrichtung anzusteuern, um die Probe aufzu-
nehmen,

® den verschlieRbaren Zugang hermetisch zu verriegein, um nach einem Einbrin-
gen der Probe in die Kammer und bis zur Inaktivierung der Probe einen Zugriff
auf die Kammer von auflen zu verhindern,

° die automatische Handhabungsvorrichtung anzusteuern, um die Probe oder
das Probenmaterial zu der Messvorrichtung zu bewegen,

® die Messvorrichtung anzusteuern, um eine Analyse der Probe oder des Pro-
benmaterials durchzufihren,

® die Inaktivierungsvorrichtung anzusteuern, um eine Inaktivierung von Biostoffen
zu bewirken, und

° den verschlieRbaren Zugang nach der Inaktivierung zu entriegeln, um einen Zu-
griff auf die Kammer von aulen zur Entnahme der Probe aus der Kammer zu

ermdglichen.
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Vorrichtung, mit

zumindest einer geschlossenen Kammer, die zumindest einen verschliebaren Zu-

gang aufweist,

zumindest einer in der Kammer angeordneten Aufnahme, die vorbereitet ist, um eine
automatische Messvorrichtung zum automatischen direkten oder indirekten Nachweis

eines oder mehrerer Stoffe in zumindest einer Probe aufzunehmen,

zumindest einer in der Kammer angeordneten Inaktivierungsvorrichtung zum Inakti-

vieren von Biostoffen,

zumindest einer in der Kammer angeordneten automatischen Handhabungsvorrich-
tung, die ausgebildet ist, die Probe oder das Probenmaterial aufzunehmen, und die
Probe oder das Probenmaterial zu bewegen, und

zumindest einer Steuerung, die mit dem verschlieRbaren Zugang, der Inaktivierungs-

vorrichtung und der Handhabungsvorrichtung verbunden ist, wobei die Steuerung

wirksam ist, um

® die automatische Handhabungsvorrichtung anzusteuern, um die Probe aufzu-
nehmen,

® den verschlieRbaren Zugang hermetisch zu verriegein, um nach einem Einbrin-
gen der Probe in die Kammer und bis zur Inaktivierung der Probe einen Zugriff
auf die Kammer von auf}en zu verhindern,

° die automatische Handhabungsvorrichtung anzusteuern, um die Probe oder
das Probenmaterial in der Kammer zu bewegen,

o die Inaktivierungsvorrichtung anzusteuern, um eine Inaktivierung von Biostoffen
zu bewirken, und

o den verschlieRbaren Zugang nach der Inaktivierung zu entriegeln, um einen Zu-
griff auf die Kammer von auen zur Entnahme der Probe aus der Kammer zu

ermdglichen,

wobei die Steuerung mit einer in der Aufnahme aufgenommenen Messvorrichtung
verbindbar ist, um die Messvorrichtung anzusteuern, um eine Analyse der Probe oder

des Probenmaterials durchzufihren.
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Vorrichtung nach Anspruch 1 oder 2, die eines oder mehrere der folgenden Merkmale

aufweist:

die Vorrichtung umfasst eine Desinfektionsvorrichtung zum Desinfizieren eines Kam-
merinnenraums und der darin angeordneten Vorrichtungen, wobei die Kammer und
die darin angeordneten Vorrichtungen Oberflachen aufweisen, die bezlglich des ver-

wendeten Desinfizierungsverfahrens bestandig sind,

die Vorrichtung umfasst eine BelUftungsvorrichtung, die ausgebildet ist, um in der
Kammer, zumindest zwischen dem Verriegeln und dem Entriegeln des Zugangs, ei-
nen standigen Unterdruck aufrechtzuerhalten, wobei die BelUftungsvorrichtung aus-
gebildet ist, um Luft in die Kammer zuzufiihren und um Luft aus der Kammer abzu-
flilhren, und wobei die Bellftungsvorrichtung ein oder mehrere Filter umfasst und aus-
gebildet ist, um die Zuluft und/oder die Abluft durch das Filter, z.B. ein Hochleistungs-
schwebstoff-Filter, zu fihren,

die Vorrichtung umfasst eine Notstromversorgung, beispielsweise in Form einer Bat-
terie oder eines eigenstandig arbeitenden Stromaggregats, z.B. einen mit Brennstoff
betriebenen Generator, einen Solargenerator, einen Windgenerator oder einen Was-
serkraftgenerator,

der verschlieRbare Zugang umfasst eine Schleuse mit gegeneinander verriegelbaren

Tlren,

die Inaktivierungsvorrichtung umfasst einen Autoklav oder eine gleichwertige Sterili-

sationseinheit,

die Inaktivierungsvorrichtung ist ferner ausgebildet, um kontaminierte feste und flus-
sige Abfélle vor der Entnahme aus der Kammer zu inaktivieren,

die Inaktivierungsvorrichtung ist ferner ausgebildet, um Abwaésser vor der Entnahme

aus der Kammer zu inaktivieren,

der Kammerboden der Kammer ist fluidundurchlassig, und



10

15

20

25

30

35

WO 2020/148322 PCT/EP2020/050887
37

die Kammerinnenwinde und die Kammerdecke der Kammer sind fluidundurchlassig.

Vorrichtung nach Anspruch 1 oder 2, mit einer Desinfektionsvorrichtung zum Desinfi-
zieren eines Kammerinnenraums und der darin angeordneten Vorrichtungen, wobei
die Kammer und die darin angeordneten Vorrichtungen Oberflachen aufweisen, die

bezlglich des verwendeten Desinfizierungsverfahrens bestéandig sind.

Vorrichtung nach Anspruch 4, die eines oder mehrere der folgenden Merkmale auf-

weist;

die Vorrichtung umfasst eine Notstromversorgung, beispielsweise in Form einer Bat-
terie oder eines eigenstandig arbeitenden Stromaggregats, z.B. einen mit Brennstoff
betriebenen Generator, einen Solargenerator, einen Windgenerator oder einen Was-

serkraftgenerator,

die Inaktivierungsvorrichtung umfasst einen Autoklav oder eine gleichwertige Sterili-

sationseinheit,

die Inaktivierungsvorrichtung ist ferner ausgebildet, um kontaminierte feste und flls-
sige Abfalle vor der Entnahme aus der Kammer zu inaktivieren.

Vorrichtung nach Anspruch 1 oder 2, mit:

einer Desinfektionsvorrichtung zum Desinfizieren eines Kammerinnenraums und der
darin angeordneten Vorrichtungen, wobei die Kammer und die darin angeordneten
Vorrichtungen Oberflachen aufweisen die bezlglich des verwendeten Desinfizie-

rungsverfahrens bestandig sind,

wobei die Inaktivierungsvorrichtung ferner ausgebildet ist, um kontaminierte feste und
flussige Abfélle vor der Entnahme aus der Kammer zu inaktivieren, und

wobei zumindest der Kammerboden der Kammer fluidundurchlassig ist.

Vorrichtung nach Anspruch 6, die eines oder mehrere der folgenden Merkmale auf-

weist:
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die Vorrichtung umfasst eine BelUftungsvorrichtung, die ausgebildet ist, um in der
Kammer, zumindest zwischen dem Verriegeln und dem Entriegeln des Zugangs, ei-
nen standigen Unterdruck aufrechtzuerhalten, wobei die BelUftungsvorrichtung aus-
gebildet ist, um Luft in die Kammer zuzufithren und um Luft aus der Kammer abzu-
fuhren, und wobei die BelUftungsvorrichtung ein oder mehrere Filter umfasst und aus-
gebildet ist, um die Zuluft und/oder die Abluft durch das Filter, z.B. ein Hochleistungs-
schwebstoff-Filter, zu fUhren,

die Vorrichtung umfasst eine Notstromversorgung, beispielsweise in Form einer Bat-
terie oder eines eigensténdig arbeitenden Stromaggregats, z.B. einen mit Brennstoff
betriebenen Generator, einen Solargenerator, einen Windgenerator oder einen Was-

serkraftgenerator,

der verschlielbare Zugang umfasst eine Schleuse mit gegeneinander verriegelbaren

Toren,

die Inaktivierungsvorrichtung umfasst einen Autoklav oder eine gleichwertige Sterili-

sationseinheit,

die Inaktivierungsvorrichtung ist ferner ausgebildet, um Abwdésser vor der Entnahme
aus der Kammer zu inaktivieren.

Vorrichtung nach Anspruch 1 oder 2, mit:

einer Desinfektionsvorrichtung zum Desinfizieren eines Kammerinnenraums und der
darin angeordneten Vorrichtungen, wobei die Kammer und die darin angeordneten
Vorrichtungen Oberflachenaufweisen, die bezlglich des verwendeten Desinfizie-
rungsverfahrens bestandig sind,

einer BelGftungsvorrichtung, die ausgebildet ist, um in der Kammer, zumindest zwi-
schen dem Verriegeln und dem Entriegeln des Zugangs, einen standigen Unterdruck
aufrechtzuerhalten, wobei die BelUftungsvorrichtung ausgebildet ist, um Luft in die
Kammer zuzufUhren und um Luft aus der Kammer abzufihren, und wobei die Beluf-
tungsvorrichtung ein oder mehrere Filter umfasst und ausgebildet ist, um die Zuluft
und/oder die Abluft durch das Filter, z.B. ein Hochleistungsschwebstoff-Filter, zu fih-

ren, und
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einer Notstromversorgung, beispielsweise in Form einer Batterie oder eines eigen-
standig arbeitenden Stromaggregats, z.B. einen mit Brennstoff betriebenen Genera-

tor, einen Solargenerator, einen Windgenerator oder einen Wasserkraftgenerator,

wobei der verschlieRbare Zugang eine Schleuse mit gegeneinander verriegelbaren

Turen umfasst,

wobei die Inaktivierungsvorrichtung einen Autoklav oder eine gleichwertige Sterilisa-

tionseinheit aufweist,

wobei die Inaktivierungsvorrichtung ferner ausgebildet ist, um kontaminierte feste und
flussige Abfalle vor der Entnahme aus der Kammer und Abwasser vor der Entnahme

aus der Kammer zu inaklivieren, und

wobei der Kammerboden, die Kammerinnenwénde und die Kammerdecke der Kam-

mer fluidundurchidssig sind.

Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche, bei der die Inaktivierungs-
vorrichtung ausgebildet ist, um Biostoffe thermisch, chemisch, mittels ionisierender
Strahlung, UV-Strahlung oder Dampfsterilisation zu inaktivieren.

Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche, bei der die Steuerung wirk-
sam ist, um die Messvorrichtung anzusteuern, so dass nach Einbringen der einen
oder mehreren zu untersuchenden Proben das Messverfahren nach einem program-

mierten Messprotokoll vollautomatisch ablauft.

Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche, bei der die Steuerung wirk-
sam ist, um die durch die Messvorrichtung generierten Messdaten und Ergebnisse
fur eine Speicherung oder eine Ubertragung an eine externe Stelle, z.B. Uber ein lei-

tungsgebundenes und/oder drahtloses Kommunikationssystem, bereitzustellen.

Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche, bei der die Steuerung eine
Benutzerschnittstelle und/oder eine Datenschnittstelle zur Verbindung mit einem lei-
tungsgebundenen und/oder drahtlosen Kommunikationssystem umfasst.
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Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Ansprliche, bei der die Messvorrichtung

eines oder mehrere der folgenden Nachweisverfahren einsetzt:

® in-vivo-Methoden, z.B. in Form von Tierversuchen, oder Versuchen mit Pflan-
zen

e Zellkultur-basierten oder mikrobiologisch-kulturellen Nachweisverfahren,

® Protein-chemische, molekularbiologische, immunologische, radiologische, se-
rologische, zytologische, mikrobiologische, parasitologische, virulogische, ha-
matologische, hamostaseologische, endokrinologische, histologische, klinisch-
chemische, chemische und physikalische Methoden,

® Verfahren zur Empfindlichkeitspriifung von Biostoffen auf Substanzen wie Anti-
biotika, z.B. Antibiogramme, Antimycotika, Chemotherapeutika, Zytostatika,
Fungizide, Herbizide, Virostatika, neuartige Wirkstoffe und andere Chemikalien,

® Verfahren mit gentechnisch veranderten Organismen, GVO.

Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriche, bei der die Messkammer
ein Probengefall zur Aufnahme der Probe oder des Probenmaterials und zur Auf-
nahme einer oder mehrerer Reagenzien, z.B. Nachweis- und/oder Probenvorberei-

tungs-Reagenzien, umfasst.

Vorrichtung nach Anspruch 14, bei der die Vorrichtung ein oder mehrere Reservoirs
fur die Reagenzien aufweist und/oder mit einem oder mehreren Probengefafien be-
stickbar ist, in denen die Reagenzien enthalten sind, und

wobei die Steuerung wirksam ist, um die automatische Handhabungsvorrichtung an-
zusteuern, um
e die Messvorrichtung mit einem ProbengefaR zu bestlcken, und/oder

® Reagenzien in das Probengefal der Messvorrichtung einzubringen.

Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriche, mit einer Probenvorberei-
tungsvorrichtung zum Vorbereiten der Probe vor der Messung, z.B. durch Zellauf-
schluss, Extraktion, Isolation, Anreicherung und/oder Reinigung durch Filtration oder
Zentrifugation, Probentransferschritte.

Vorrichtung nach Anspruch 16, bei der die Probenvorbereitungsvorrichtung die Probe
unter Verwendung eines oder mehrerer Reagenzien, z.B. Nachweis- und/oder Pro-

benvorbereitungs-Reagenzien, vor dem Zufiihren zu der Messvorrichtung vorbereitet,
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wobei die Vorrichtung ein oder mehrere Reservoirs fur die Reagenzien oder Nach-
weis-Kits aufweist und/oder mit einem oder mehreren Probengefédlien bestuckbar ist,
in denen die Reagenzien, z.B. in flissiger oder fester Form, enthalten sind, und

wobei die Steuerung mit der Probenvorbereitungsvorrichtung verbunden ist und wirk-

sam ist, um

® die automatische Handhabungsvorrichtung anzusteuern, die Probe zu der Pro-
benvorbereitungsvorrichtung zu bewegen,

o die Probenvorbereitungsvorrichtung anzusteuern, um die Probe oder das Pro-
benmaterial mit einer oder mehreren der Reagenzien zu behandeln oder um die
Probe oder das Probenmaterial in ein Probengefall umzufillen,

e die automatische Handhabungsvorrichtung anzusteuern, um die Probe oder
das Probenmaterial oder das Probengefalt zu der Messvorrichtung zu bewe-
gen.

Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Ansprliche, bei der die zumindest eine
Probe in einem Probenbehdlter bereitgestellt wird, wobei die automatische Handha-
bungsvorrichtung ausgebildet ist, um den Probenbehalter aufzunehmen, die Probe
oder das Probenmaterial aus dem Probenbehaélter zu entnehmen, und die Probe oder
das Probenmaterial zu der Messvorrichtung und/oder zu der Probenvorbereitungs-

vorrichtung zu bewegen.

Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche, bei der die zumindest eine
Probe in einem Probenbehélter bereitgestellt wird,

wobei der Probenbehélter eine oder mehrere Reagenzien, z.B. Nachweis- und/oder

Probenvorbereitungs-Reagenzien, enthalt,

wobei die automatische Handhabungsvorrichtung ausgebildet ist, um

den Probenbehélter aufzunehmen,

die Probe oder das Probenmaterial mit Reagenzien aus dem Probenbehalter

zu behandeln bzw. vorzubereiten, und
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die behandelte bzw. vorbereitete Probe oder das Probenmaterial zu der

Messvorrichtung zu bewegen.

Vorrichtung nach Anspruch 18 oder 19, bei der der Probenbehélter verschlossenen
ist, z.B. mit einem Septum, wobei die automatische Handhabungsvorrichtung ausge-
bildet ist, um den Probenbehalter zu éffnen.

Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriche, bei der die Handhabungs-

vorrichtung ausgebildet ist, um:

- einen verschlossenen Probenbehdlter zu 6ffnen, und/oder

- die Probe bzw. das Probenmaterial aus dem Probenbehalter zu entnehmen,
z.B. mittels einer Kanlile, einer Kapillare oder eines Abstrichprobennehmers,
und/oder

- einen Probentransfer zu der Probenvorbereitungsvorrichtung und/oder zu der
Messvorrichtung durchzufohren, und/oder

- Reagenzien, z.B. Nachweis- und/oder Probenvorbereitungs-Reagenzien, be-

reitzustelien.

Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 20, bei der die Handhabungsvorrichtung

ausgebildet ist, um:

- einen verschlossenen Probenbehdlter zu 6ffnen, und/oder

- die Probe bzw. das Probenmaterial aus dem Probenbehalter zu entnehmen,
z.B. mittels einer Kanlle, einer Kapillare oder eines Abstrichprobennehmers,
und/oder

- einen Probentransfer zu der Probenvorbereitungsvorrichtung und/oder zu der
Messvorrichtung durchzuftihren,

wobei die Vorrichtung ferner eine Reagenztransfereinrichtung umfasst, um die Rea-
genzien, z.B. Nachweis- und/oder Probenvorbereitungs-Reagenzien, der Probenvor-

bereitungsvorrichtung oder der Messvorrichtung bereitzustellen.

Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche, bei der die Handhabungs-
vorrichtung einen oder mehrere Roboter umfasst.

Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche, mit einer Leistungsversor-

gung, die ausgebildet ist, um durch ein Stromnetz und/oder durch ein Stromaggregat,
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z.B. einen mit Brennstoff betriebenen Generator, einen Solargenerator, einen Wind-
generator oder einen Wasserkraftgenerator, gespeist zu werden.

Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche, bei der die Kammer derart
dimensioniert ist, dass die Kammer durch einen Benutzer oder eine Person nicht be-

treten werden kann bzw. nicht begehbar ist.

Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche, bei der die Probe bzw. das
Probenmaterial mehrere Stoffe oder Biostoffe enthalt.

Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche, bei der gleichzeitig mehrere
Proben, z.B. auf einem Proben-Rack, eingebracht und vollautomatisch gemessen

werden.
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