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(57) Abstract: The invention relates to a device for removing body fluid, with a puncture element (14) which can puncture the
skin of a body part (17), with a housing structure(18) for body fluids obtained from the skin puncture and a puncture drive (12) for
a back and forth movement of the puncture element (14), wherein the duration of withdrawal movement is longer than the durati-
on of the forwards movement. According to the invention, the puncture drive (12) is designed to withdraw the puncture element
(14) in a first withdrawal phase (R1) of eh withdrawal movement with a maximum withdrawal speed of more than 0.02 m/s.

(57) Zusammenfassung: Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung zur Kérperfliissigkeitsentnahme mit einem in die

[Fortsetzung auf der néichsten Seite]
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Haut eines Kérperteils (17) einstechbaren Stechelement (14), das eine Authahmestruktur (18) fiir beim Hauteinstich gewonnene
Karperfliissigkeit aufweist, und einem Stechantrieb (12) fiir eine Vorwérts- und Riickziehbewegung des Stechelements (14), wo-
bei die Dauer der Riickziehbewegung ldnger als die Dauer der Vorwirtsbewegung ist. Erfindungsgemél ist der Stechantrieb (12)
dazu ausgebildet, das Stechelement (14) in einer ersten Riickziehphase (R1) der Riickziechbewegung mit einer maximalen Riick-
ziehgeschwindigkeit von mehr als 0,02 m/s zu bewegen.
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Vorrichtung und Verfahren zur Korperflissigkeitsentnahme

Beschreibung

Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung zur Korperflissigkeitsentnahme mit
einem in die Haut eines Korperteils einstechbaren Stechelement, das eine
(insbesondere als Kapillare wirksame) Aufnahmestruktur fir beim Hautein-
stich gewonnene Korperflussigkeit aufweist, und einem Stechantrieb fur eine
Vorwarts- und Ruckziehbewegung des Stechelements, wobei die Dauer der
Ruckziehbewegung (vorzugsweise um ein Vielfaches) langer als die Dauer
der Vorwartsbewegung ist. Die Erfindung betrifft weiter ein entsprechendes

Verfahren zur Entnahme von Korperflussigkeit.

FUr Blutzuckertests wurde bereits vorgeschlagen, eine automatische Pro-
benentnahme aus der Haut durch einen Einstich eines Stechelements da-
durch zu bewerkstelligen, das die Rickziehbewegung deutlich langsamer
erfolgt als die Vorwartsbewegung, so dass eine fur den Nachweis ausrei-
chende Probenmenge zuverlassig gewonnen werden kann. Die Position des
Ubergangs von schneller zu langsamer Bewegung sollte dabei nur so tief im
Gewebe liegen, das eine in das Stechelement eingearbeitete Aufnahme-
struktur noch sicheren Kontakt zur austretenden Flussigkeit bekommt. In der
WO 2007/073870 ist ein Stechsystem beschrieben, mit welchem die Uber-
gangsposition trotz variabler Stechtiefe mit allerdings erheblichem techni-

schem Aufwand konstant gehalten werden kann.

Ausgehend hiervon liegt der Erfindung die Aufgabe zugrunde, die im Stand
der Technik vorgeschlagenen Systeme und Verfahren weiter zu verbessern
und mit begrenztem baulichen Aufwand eine zuverlassige Probengewinnung
zu gewahrleisten und dabei auch die Schmerzhaftigkeit der Prozedur zu re-

duzieren.



WO 2009/101112 PCT/EP2009/051581

10

15

20

25

30

-2.

Zur LOésung dieser Aufgabe wird die in den unabhangigen Patentansprichen
angegebene Merkmalskombination vorgeschlagen. Vorteilhafte Ausgestal-
tungen und Weiterbildungen der Erfindung ergeben sich aus den abhangi-

gen Anspruchen.

Die Erfindung geht von dem Gedanken aus, den Sammelbeginn auf eine
Zwischenposition unter der Haut zu legen, die mit sehr hoher Geschwindig-
keit angefahren werden kann, und die um eine feste Ruckziehstrecke hinter
der gewahlten tiefsten Einstichposition liegt. Dabei ist es vorgesehen, das
Stechelement in einer ersten Rulckziehphase der Ruckziehbewegung mit
einer maximalen Ruckziehgeschwindigkeit von mehr als 0,02 m/s zu bewe-
gen. Durch diese MaRnahme kann die maximale Stechtiefe entsprechend
den individuellen Hauteigenschaften so gewahlt werden, dass gentgend
Blutkapillaren durch den Stich gedffnet werden, wahrend diese besonders
schmerzintensive Phase durch die schnelle erste Ruckbewegung auf ein
Minimum reduziert wird. In der nachfolgenden zweiten Rickziehphase findet
dann erst der Sammelvorgang statt, der dadurch bestimmt ist, dass Korper-
flissigkeit in die Aufnahmestruktur hineinfliet. Hierzu sollte der Hautein-
stich hinreichend lange dauern, um die erforderliche Probenmenge aufneh-
men zu kénnen. Uberraschend hat sich aber gezeigt, dass eine zu langsame
Bewegung des Stechelements die Blutaufnahme behindert. Weiterhin sollte
die Sammelphase innerhalb eines definierten Zeitintervalls abgeschlossen
sein, um auch den Randbedingungen an die Einstechtiefe zu genudgen.
Dementsprechend wird erfindungsgemal vorgeschlagen, dass der Stechan-
trieb dazu ausgebildet ist, das Stechelement wahrend einer an die erste
Ruckziehphase anschlieienden zweiten Rlckziehphase zum Sammeln von
Korperflussigkeit in der Aufnahmestruktur so aus der Haut zurtickzuziehen,
dass die Ruckziehgeschwindigkeit zwischen 0,6 und 2 mm/s betragt

und/oder die Sammeldauer im Bereich zwischen 0,3 und 0,8 s liegt.
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Gemal einer bevorzugten Ausgestaltung wird das Stechelement wahrend
der ersten Ruckziehphase um eine definierte erste Teilstrecke vorzugsweise
von bis zu 0,5 mm aus der tiefsten Einstechposition in eine unter der Haut-
oberflache liegende Zwischenposition zurickgezogen wird. Die Hautoberfla-
che kann dabei durch eine entsprechende Referenzposition beispielsweise
uber eine Positionierung fur das Koérperteil oder einen Hautdetektor oder
eine vorgegebene Stechtiefe vorrichtungsseitig bestimmt sein. Weiterhin
kann durch den konstanten ersten Rlckzugweg auf eine technisch aufwen-
dige Bewegungssteuerung verzichtet werden, wobei ein harmonischer Be-
wegungsablauf im Bereich der Richtungsumkehr der Nadel ohne schwin-

gungskritische Anschlagstrukturen moéglich wird.

Vorteilhafterweise erfolgt die Ruckbewegung des Stechelements derart,
dass die Aufnahmestruktur innerhalb der Sammeldauer mit Kérperflissigkeit
zumindest Uberwiegend beflllbar ist, wahrend das Stechelement noch in die
Haut hineinragt. Hierbei ist zu bemerken, dass erst nach der ersten raschen
Rlckziehphase eine nennenswerte Aufnahme der in der Stichwunde frei-

werdenden Korperflussigkeit erfolgt.

Besonders gunstig ist es, wenn die Dauer der Vorwartsbewegung und der
ersten Ruckziehphase zwischen 0,3 bis 3 ms, vorzugsweise 0,3 bis 0,7 ms
betragt, so dass fur den anfanglichen Stechvorgang ein harmonischer Be-

wegungsablauf ermoglicht wird.

Vorteilhafterweise sollte die Sammeldauer zur Aufnahme von KoérperflUssig-
keit in der Aufnahmestruktur zwischen 0,4 und 0,5 s betragen. In diesem
Zusammenhang ist es auch besonders gunstig, wenn die mittelere Ruck-
ziehgeschwindigkeit des Stechelements wahrend der zweiten Ruckziehpha-

se im Bereich von 1 bis 1,5 mm/s liegt.
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FUr ein benutzerbezogenes Sammelprofil sollte die maximale Einstichtiefe

zwischen 1 und 2,5 mm einstellbar sein.

Vorteilhafterweise ist der Geschwindigkeitsverlauf bei der Rickbewegung
des Stechelements nach Mallgabe einer veranderlichen Stechtiefe so ange-
passt, dass das Stechelement flr eine vorbestimmte Verweilzeit in der Haut
eingestochen bleibt. Auf diese Weise ist eine individuelle Stechtiefenanpas-

sung maoglich, ohne dass die Zyklusdauern sich standig andern.

FUr eine einfachere Bewegungssteuerung kann es vorteilhaft sein, wenn der
Geschwindigkeitsverlauf bei der Rickbewegung des Stechelements unab-

hangig von der Stechtiefe vorgegeben ist.

Eine weitere Verbesserung hinsichtlich der Probengewinnung wird dadurch
erzielt, dass die Geschwindigkeit des Stechelements in der zweiten RUck-

ziehphase im Wesentlichen konstant ist.

Fir eine vereinfachte Handhabung in einem integrierten System ist ein mit
Korperflissigkeit aus der Aufnahmestruktur beaufschlagbares Testelement

vorgesehen.

Um eine nachteilige Probenveranderung weitgehend auszuschlieen, sollte
die Gesamtdauer vom Beginn der Ruckziehbewegung des Stechelements
bis zur Beaufschlagung des Testelements mit der Korperflissigkeit weniger

als 5 s, vorzugsweise weniger als 1 bis 2 s betragen.

Ein weiterer erganzender oder alternativer Erfindungsaspekt liegt darin,
dass ein fur den Nachweis eines Analyten in der Korperflussigkeit ausgebil-
detes Testelement so angeordnet ist, dass die Transferzeit zur Ubertragung
der Korperflussigkeit aus der Aufnahmestruktur auf das Testelement (20)

weniger als 1,5 s, vorzugsweise weniger als 1 s und bevorzugt weniger als
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0,5 s betragt. Uberraschend hat sich herausgestellt, dass die Einhaltung
dieses Zeitfensters besonders wichtig fur die Testqualitat ist. Das Testele-
ment kann direkt auf dem Stechelement angeordnet sein und gegebenen-
falls Uber eine FlieRstrecke fluidisch mit der Aufnahmestruktur verbunden
sein. Moglich ist es auch, das Testelement separat, insbesondere korperlich
getrennt von der Aufnahmestruktur anzuordnen und die Flussigkeit durch
eine geeignete Aktuation beispielsweise unter Strukturverformung zu uber-
tragen. Beispielhaft wird hier auf die WO 2005/084530 und WO
2007/025713 Bezug genommen.

Vorteilhafterweise besitzt das Stechelement ein beim Hauteinstich schmerz-
arm in die Haut eindringendes scharfes Stechorgan, insbesondere eine ein-

zelne Nadelspitze.

Um mdgliche Hauteindellungen beim Einstich zu berlcksichtigen, kann die
Position der Hautoberflache durch einen Hautdetektor erfasst und/oder mit-

tels einer Positioniereinheit fur das Korperteil festgelegt werden.

Die Probengewinnung wird dadurch wesentlich vereinfacht, dass in das
Stechelement eine zumindest an einem distalen Endabschnitt beim Hautein-
stich in Kontakt mit der Korperflussigkeit bringbare, insbesondere rinnen-

oder schlitzférmige Kanalstruktur eingebracht ist.

Ein weiterer vorteilhafter Erfindungsaspekt liegt darin, dass der Antriebsme-
chanismus die Vorwartsbewegung und Ruckziehbewegung wahrend einer
ersten Ruckziehphase des Stechelements steuert, wahrend der Antriebsmo-
tor das Stechelement in einer zweiten Rlckziehphase der Ruckziehbewe-
gung aus der Haut zurtckzieht. Auf diese Weise kann ein gunstiges Bewe-
gungsprofil mit einfachen technischen Mitteln realisiert werden. Dies ist be-
sonders wichtig fur in grofRRer Stlckzahl bendtigte Testgerate. Dabei kann

der Antriebsmechanismus effektiv auf die schnelle Bewegung konzipiert
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werden, und der fur die langsame Restbewegung vorgesehene Motor kann

kompakt und energiesparend ausgelegt werden.

Vorteilhafterweise versorgt der Antriebsmotor den Antriebsmechanismus zur

selbsttatigen Bewegungssteuerung mit mechanischer Energie.

Eine weitere Verbesserung wird dadurch erzielt, dass der Antriebsmotor den
Antriebsmechanismus zusammen mit dem Stechelement als Verbund in der

zweiten Ruckziehphase zuruckzieht.

Eine baulich besonders vorteilhafte Ausgestaltung sieht vor, dass der An-
triebsmechanismus eine mittels einer Feder angetriebene Kurvensteuerung

aufweist.

Gegenstand der Erfindung ist auch ein Verfahren zur Korperflissigkeitsent-
nahme bei welchem durch einen Stechantrieb eine Vorwarts- und Ruckzieh-
bewegung eines Stechelements so gesteuert wird, dass das Stechelement in
einer ersten Ruckziehphase der Rickziehbewegung mit einer maximalen
Ruckziehgeschwindigkeit von mehr als 0,02 m/s zurick bewegt wird., und
bei welchem das Stechelement wahrend einer an die erste Rlckziehphase
anschlieenden zweiten Ruckziehphase zum Sammeln von Koérperflussigkeit
in der Aufnahmestruktur so aus der Haut zurlckgezogen wird, dass die
Sammeldauer im Bereich zwischen 0,2 und 0,8 s liegt und/oder die Ruck-

ziehgeschwindigkeit zwischen 0,8 und 1,5 mm/s betragt.

Im Folgenden wird die Erfindung anhand eines in der Zeichnung schema-

tisch dargestellten Ausfihrungsbeispiels naher erlautert. Es zeigen:

Fig. 1  eine Vorrichtung fur Blutzuckertests mit einem mehrstufigen Stech-

antrieb in vereinfachter Schnittdarstellung;
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Fig.2 ein Stechprofil beim Einsatz der Vorrichtung nach Fig. 1.

Die in Fig. 1 dargestellte Vorrichtung dient der Selbstentnahme einer Blut-
probe durch einen Benutzer fir Analysezwecke, insbesondere zur Blutzu-
ckerkontrolle. Die Vorrichtung umfasst ein Handgerat 10 mit Stechantrieb 12
zur automatischen Handhabung eines als Einmalartikel zur Blutentnahme

eingesetzten Stechelements 14.

Das Stechelement 14 ist als so genannter "Microsampler" zur Gewinnung
einer kleinen Blutmenge aus einem Koérperteil 17, insbesondere einer Fin-
gerkuppe vorgesehen. Es kann als monolithisches einstlckiges Formteil aus
dinnem Edelstahlblech bestehen und eine distal angeformte Spitze 16 als
Stechorgan zur Erzeugung einer Einstichwunde aufweisen. Ein mit seinem
distalen Endabschnitt in den Bereich der Spitze 16 sich erstreckender rillen-
oder schlitzférmiger Kapillarkanal 18 ermdéglich die Aufnahme von Korper-
flussigkeit (Blut und/oder Gewebeflussigkeit) aus der Einstichwunde. Zum
Nachweis der in der Korperflissigkeit enthaltenen Zielsubstanz (Glucose)
kann ein mit einer Testchemie versehenes Testelement 20 eingesetzt wer-
den, welches nach dem Hauteinstich durch Herstellung einer geeigneten
FlieRverbindung mit Korperflissigkeit aus der Aufnahmestruktur 18
beaufschlagbar ist. Der Blutglucosenachweis speziell mittels berthrungslo-
ser optischer Methoden ist im Stand der Technik an sich bekannt und wird

daher hier nicht naher erlautert.

Der Stechantrieb 12 ermdéglicht eine kontrollierte Vorwarts- und Ruckzieh-
bewegung des Stechelements 14 entlang einer Stechachse 22, wobei die
Stechtiefe zweckmafig im Bereich zwischen 1 und 2,5 mm zur Anpassung
an verschiedene Hauttypen mittels einer Einstelleinheit 24 durch den Benut-
zer wahlbar ist. Gegebenenfalls kann die Position der Hautoberflache mittel

einer Positioniereinheit 26 fur das Korperteil 17 vorbestimmt werden.
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FUr eine mehrphasige Bewegungssteuerung umfasst der Stechantrieb 12
einen elektrisch arbeitenden Antriebsmotor 28 und einen damit vorgespann-
ten, rein mechanisch arbeitenden Antriebsmechanismus 30. Der Antriebs-
mechanismus 30 steuert die schnelle Vorwartsbewegung und eine erste
schnelle Phase der Ruckbewegung, wahrend der Antriebsmotor 28 das
Stechelement 14 Uber den Antriebsmechanismus 30 in einer zweiten Ruck-
ziehphase langsam aus der Haut zurlckzieht. Auf diese Weise kann der
Sammelvorgang optimiert und besonders benutzerfreundlich gestaltet wer-

den.

Der mechanische Antriebsmechanismus 30 weist einen Spannrotor 32 und
einen Antriebsrotor 34 auf, wobei die Rotoren Uber eine unter Vorspannung
stehende Torsionsfeder 36 miteinander verbunden sind. Des Weiteren um-
fasst der Antriebsmechanismus 30 einen Kurven- bzw. Kulissentrieb 38, wel-
cher die Rotationsbewegung des Antriebsrotors 34 Uber eine Steuerkurve 40
in eine Translations- bzw. Stechbewegung des angekoppelten Stechele-
ments 14 umsetzt. Zu diesem Zweck greift ein an dem Antriebsrotor 34 ab-
stehender Steuerarm 42 an seinem freien Ende Uber einen Kurvenreiter 44
in die umlaufende Steuerkurve 40 ein. Bei einer Drehung des Antriebsrotors
34 wird entsprechend der Kurvensteigung ein Hub erzeugt, wobei der Kur-
ventrieb 38 Uber eine Linearfuhrung 46 in dem Gerategehause 48 geflhrt

ist.

Die Relativdrehung der beiden Rotoren 32, 34 kann durch Anschlagelemen-
te 50, 52 gegenseitig begrenzt werden, um die Vorspannung der Feder 36
aufzunehmen und den Antriebsrotor 34 in einer gewunschten Drehwinkel-
stellung zu stoppen. In einer vorbereitenden Spannphase wird der Antriebs-
rotor 34 drehfest gegentber dem Gehause 48 arretiert, so dass die Feder 36
uber den Spannrotor 32 durch Drehung des Motors 28 gespannt werden
kann, bis die Ausgangsstellung der Anschlagelemente 50, 52 hergestellt ist.

Die Arretierung des Antriebsrotors 34 wird in einer gegebenen Winkelstel-
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lung des Spannrotors 32 durch einen nicht gezeigten Ausloser aufgehoben,
so dass der Antriebsrotor 34 augenblicklich federgetrieben dreht, bis das
antriebsrotorseitige Anschlagstick 50 am anderen Ende der spannrotorseiti-
gen Anschlagnut 52 anschlagt. Auf diese Weise kann ein Winkelbereich der
Steuerkurve 40 abgefahren werden, um die Vorwartsbewegung und die ers-

te Rlckziehphase der Riuckziehbewegung sehr schnell auszuflhren.

Weitere Einzelheiten eines geeigneten Antriebsmechanismus sind in der
EP-A 1 669 028 beschrieben, die diesbezuglich durch Bezugnahme zum

Gegenstand der vorliegenden Anmeldung gemacht wird.

Wie erwahnt, ist der Antriebsmotor 28 abtriebsseitig mit dem Spannrotor 32
gekoppelt, um in einer vorbereitenden Spannphase den Mechanismus 30 mit
mechanischer Energie zu versorgen. Eine weitere wesentliche Funktion des
Antriebsmotors 28 besteht in der kontrollierten langsamen Ruckbewegung
des Stechelements 14 wahrend der zweiten Rlckziehphase. Die Anschlag-
elemente 50, 52 werden dabei durch die verbleibende Federspannung in der
oben beschriebenen Endstellung gehalten. Dadurch kann der Antriebsme-
chanismus 30 als Einheit weitergedreht werden, um den verbleibenden Ab-
schnitt der Steuerkurve 40 abzufahren, wobei das Stechelement 14 mit defi-
nierter Ruckziehgeschwindigkeit zurlickgezogen wird. In dieser Phase kann
das noch unter der Haut 16 befindliche Stechorgan 16 Uber die Sammel-
struktur 18 aus der partiell freiwerdenden Stichwunde hinreichend Blut auf-
nehmen. Anschlieend wird das aufgenommene Blut in einem Transfer-
schritt durch eine geeignete Aktuation in bevorzugt weniger als 0,5 s auf das
Testelement 20 Ubertragen. Zu diesem Zweck ist das Testelement 20 hinrei-
chend nahe an der Aufnahmestruktur angeordnet, so dass der Flussigkeits-
transport unter Bertcksichtigung der erreichbaren Transportgeschwindigkeit

in der gegebenen Zeit erfolgt.
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FUr eine moglichst erfolgreiche und schmerzarme Blutaufnahme ist das in
Fig. 2 gezeigte Stechprofil besonders vorteilhaft. Unter dem Begriff "Stech-
profil" ist hierbei der Zeitverlauf der Stechbewegung zu verstehen, wie er als

Funktion der Stechtiefe Uber der Zeit dargestellt ist.

In der Phase v der Vorwartsbewegung trifft das Stechelement 114 mit seiner
Spitze 16 bei t=0 mit einer hohen Geschwindigkeit auf der Haut auf und
dringt in einem Zug bis zur gewunschten Einstichtiefe d vor. Diese Tiefe
muss individuell optimiert werden, um durch die Epidermis hindurch die Blut-
kapillaren enthaltende Dermis zu erreichen. Die Dauer der Vorwartsbewe-

gung betragt bevorzugt zwischen 0,3 bis 0,7 ms.

Sodann wird die Spitze 16 in der ersten Ruckziehphase R1 um eine vorbe-
stimmte Strecke Ad von ca. 0,5 mm auf eine unter der Hautoberflache lie-
gende Zwischenposition zuruckgezogen. Bevorzugt liegt diese Ruickziehpo-
sition im Stratum Corneum der Epidermis. Dieser erste Ruckzug R1 sollte so
rasch wie maoglich erfolgen, weil das durch die scharfe Richtungsumkehr zu
Schwingungen angeregte Stechelement 14 mdglichst nicht zu viele Schwin-
gungsperioden in der durchbluteten und innervierten Dermis ausfuhren soll-
te. Die kurz nach der Bewegungsumkehr erreichte maximale Ruckziehge-
schwindigkeit sollte daher mehr als 0,02 m/s betragen. Entsprechend wird
die Dauer der ersten Rluckziehphase im Bereich zwischen 0,3 und 3 ms be-
grenzt. Wie oben ausgefuhrt, wird ein einheitlicher harmonischer Bewe-
gungsablauf in den Phasen v und R1 mittels des Antriebsmechanismus 30

erreicht.

Am Ende der Phase R1 wird der Rickzug des Stechelements 14 deutlich
verlangsamt, so dass der Sammelvorgang wahrend der anschliel’enden
zweiten Rilckziehphase R2 erfolgen kann. Hierbei hat sich Uberraschend
gezeigt, dass die Ruckziehgeschwindigkeit einen Mindestwert nicht unter-

schreiten und noch hinreichend hoch sein sollte, damit das Hautgewebe be-
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reitwillig FlUssigkeit freigibt. Andererseits muss die Sammelzeit genugend
lang sein, damit die Aufnahmestruktur bzw. Kapillare 18 die Flussigkeit auf-
nehmen kann, was unter Berucksichtigung von Produktionstoleranzen und
Alterungseffekten bis zu 500 ms dauern kann. Zu bertcksichtigen ist auch,
dass eine zu lange Verweildauer des Stechelements im eingestochenen Zu-
stand in der Haut vom Anwender als lastig empfunden wird. Um eine hinrei-
chende Blutaufnahme in der Aufnahmestruktur 18 zu erreichen, sollte die
Geschwindigkeit des Stechelements in der zweiten Rlckziehphase im We-
sentlichen konstant sein, wobei ein Wert zwischen 1 und 1,5 mm/s glnstig
ist. Ein solcher vergleichsweise langsamer Ruckzug kann durch Beaufschla-
gung eines kompakten Antriebsmotors 28 mit einer mit einfachen Mitteln

konstant gehaltenen Spannung energiesparend erreicht werden.

Das Stechprofil kann unabhangig von der Stechtiefe fest vorgegeben sein.
Bei einem tieferen Einstich wird dann die in Fig. 2 gezeigte Kurve gleichsam
unverandert nach oben verschoben. Alternativ kann es von Vorteil sein, den
Geschwindigkeitsverlauf in Abhangigkeit einer wahlweise veranderten
Stechtiefe so anzupassen, dass eine definierte Verweilzeit im eingestoche-

nen Zustand erreicht wird.
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Vorrichtung zur Korperflussigkeitsentnahme mit einem in die Haut ei-
nes Korperteils (17) einstechbaren Stechelement (14), das eine insbe-
sondere als Kapillare wirksame Aufnahmestruktur (18) fur beim Haut-
einstich gewonnene Korperflissigkeit aufweist, und einem Stechantrieb
(12) fur eine Vorwarts- und Ruckziehbewegung des Stechelements
(14), wobei die Dauer der Rlckziehbewegung vorzugsweise um ein
Vielfaches langer als die Dauer der Vorwartsbewegung ist und das
Stechelement (14) in einer ersten Ruckziehphase (R1) der Rlckzieh-
bewegung mit einer maximalen Ruckziehgeschwindigkeit von mehr als
0,02 m/s angetrieben ist, dadurch gekennzeichnet, dass der Stechan-
trieb (12) dazu ausgebildet ist, das Stechelement (14) wahrend einer
an die erste Ruckziehphase anschlielenden zweiten Rulckziehphase
(R2) zum Sammeln von Korperflissigkeit in der Aufnahmestruktur (18)
so aus der Haut zuruckzuziehen, dass die Sammeldauer im Bereich
zwischen 0,3 und 0,8 s liegt und/oder die Ruckziehgeschwindigkeit zwi-

schen 0,6 und 2 mm/s betragt.

Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass das
Stechelement (14) wahrend der ersten Ruckziehphase (R1) um eine
definierte erste Teilstrecke vorzugsweise von bis zu 0,5 mm aus der
tiefsten Einstechposition in eine unter der Hautoberflache liegende

Zwischenposition zuriickgezogen wird.

Vorrichtung nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, dass
die Aufnahmestruktur (18) innerhalb der Sammeldauer mit Korperflis-
sigkeit zumindest Uberwiegend fullbar ist, wahrend das Stechelement

(14) in die Haut hineinragt.
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Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 3, dadurch gekennzeich-
net, dass die Dauer der Vorwartsbewegung zwischen 0,3 und 3 ms,

vorzugsweise 0,3 bis 0,7 ms betragt.

Vorrichtung nach einem der Ansprtche 1 bis 4, dadurch gekennzeich-
net, dass die Dauer der ersten Rluckziehphase (R1) zwischen 0,3 und 3

ms liegt.

Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 5, dadurch gekennzeich-
net, dass die Sammeldauer zum Sammeln von Koérperflissigkeit in der

Aufnahmestruktur (18) zwischen 0,4 und 0,5 s betragt.

Vorrichtung nach einem der Ansprtche 1 bis 6, dadurch gekennzeich-
net, dass die mittlere Ruckziehgeschwindigkeit des Stechelements (14)
wahrend der zweiten Rlckziehphase (R2) im Bereich von 1,0 bis 1,5

mm/s liegt.

Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis 7, dadurch gekennzeich-
net, dass die maximale Einstichtiefe (d) zwischen 1 und 2,5 mm ein-

stellbar ist.

Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis 8, dadurch gekennzeich-
net, dass der Geschwindigkeitsverlauf bei der Ruckbewegung des
Stechelements (14) nach Malgabe einer veranderlichen Stechtiefe so
angepasst ist, dass das Stechelement (14) fur eine vorbestimmte Ver-

weilzeit in der Haut eingestochen bleibt.

Vorrichtung nach einem der Ansprtche 1 bis 8, dadurch gekennzeich-
net, dass der Geschwindigkeitsverlauf bei der Ruckbewegung des

Stechelements (14) unabhangig von der Stechtiefe vorgegeben ist.
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Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 10, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Geschwindigkeit des Stechelements (14) in der

zweiten Ruckziehphase (R2) im Wesentlichen konstant ist.

Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis 11, gekennzeichnet durch
ein mit Korperflissigkeit aus der Aufnahmestruktur (18) beaufschlagba-
res Testelement (20) zum Nachweis eines Analyten in der Korperflls-

sigkeit.

Vorrichtung nach Anspruch 12, dadurch gekennzeichnet, dass die Ge-
samtdauer vom Beginn der Rulckziehbewegung des Stechelements
(14) bis zur Beaufschlagung des Testelements (20) mit der KorperflUs-

sigkeit weniger als 5 s, vorzugsweise weniger als 1 bis 2 s betragt.

Vorrichtung zur Korperflussigkeitsentnahme mit einem in die Haut ei-
nes Korperteils (17) einstechbaren Stechelement (14), das eine insbe-
sondere als Kapillare wirksame Aufnahmestruktur (18) fur beim Haut-
einstich gewonnene Korperflissigkeit aufweist, und einem Stechantrieb
(12) fur eine Vorwarts- und Ruckziehbewegung des Stechelements
(14), dadurch gekennzeichnet, dass ein fur den Nachweis eines Analy-
ten in der Korperflissigkeit ausgebildetes Testelement (20) so ange-
ordnet ist, dass die Transferzeit zur Ubertragung der Korperflissigkeit
aus der Aufnahmestruktur (18) auf das Testelement (20) weniger als

1,5 s, bevorzugt weniger als 0,5 s betragt.

Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 14, dadurch gekenn-
zeichnet, dass das Stechelement (14) einen zumindest an einem
distalen Endabschnitt beim Hauteinstich in Kontakt mit der Korperflis-
sigkeit bringbaren, insbesondere rinnen- oder schlitzformigen Kanal als
Aufnahmestruktur (18) aufweist.
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Vorrichtung zur Korperflussigkeitsentnahme insbesondere nach einem
der vorhergehenden Anspriche umfassend ein in die Haut eines Kor-
perteils (17) einstechbares Stechelement (14), das eine insbesondere
als Kapillare wirksame Aufnahmestruktur (18) fur beim Hauteinstich
gewonnene Korperflussigkeit aufweist, und einen Stechantrieb (12) fur
eine Vorwarts- und Ruckzienbewegung des Stechelements (14), wobei
der Stechantrieb (12) einen Antriebsmotor (28) und einen mechanisch
arbeitenden Antriebsmechanismus (30) aufweist, dadurch gekenn-
zeichnet, dass der Antriebsmechanismus (30) die Vorwartsbewegung
und Ruckziehbewegung wahrend einer ersten Ruckziehphase (R1) des
Stechelements (14) steuert, und dass der Antriebsmotor (28) die Ruck-
ziehbewegung des Stechelements (14) in einer zweiten Rluckziehphase
(R2) bewirkt.

Vorrichtung nach Anspruch 16, dadurch gekennzeichnet, dass der An-
triebsmotor (28) den Antriebsmechanismus (30) zur selbsttatigen Be-

wegungssteuerung mit mechanischer Energie versorgt.

Vorrichtung nach Anspruch 16 oder 17, dadurch gekennzeichnet, dass
der Antriebsmotor (28) das Stechelement (14) Uber den Antriebsme-

chanismus (30) in der zweiten Ruckziehphase (R2) zurtckzieht.

Vorrichtung nach einem der Anspriche 16 bis 18, dadurch gekenn-
zeichnet, dass der Antriebsmechanismus (30) eine mittels einer Feder

(36) angetriebene Kurvensteuerung (40) aufweist.

Verfahren zur Korperflissigkeitsentnahme bei welchem ein Stechele-
ment (14) in die Haut eines Koérperteils (17) eingestochen wird und die
beim Hauteinstich gewonnene Korperflissigkeit in einer insbesondere
als Kapillare wirksamen Aufnahmestruktur (18) des Stechelements (14)

aufgenommen wird, wobei durch einen Stechantrieb (12) eine Vor-
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warts- und Rlckziehbewegung des Stechelements (14) so gesteuert
wird, dass die Dauer der Rickziehbewegung vorzugsweise um ein
Vielfaches langer als die Dauer der Vorwartsbewegung ist und das
Stechelement (14) in einer ersten Rickziehphase (R1) der Rickzieh-
bewegung mit einer maximalen Ruckziehgeschwindigkeit von mehr als
0,02 m/s bewegt wird, dadurch gekennzeichnet, dass das Stechele-
ment (14) wahrend einer an die erste Ruckziehphase anschlielenden
zweiten Ruckziehphase (R2) zum Sammeln von Korperflissigkeit in der
Aufnahmestruktur (18) so aus der Haut zurickgezogen wird, dass die
Sammeldauer im Bereich zwischen 0,2 und 0,8 s liegt und/oder die

Ruckziehgeschwindigkeit zwischen 0,8 und 1,5 mm/s betragt.
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Verfahrensschritt zur Koérperflissigkeitsentnahme durch das Einstechen
eines Stechelement in die Haut eines Korperteils, wobei eine Hautwunde
entsteht; dieser Verfahrensschritt definiert eine chirurgische
Behandlung des menschlichen Kérpers. Aus diesem Grund wird fir den
Verfahrensanspruch 20 kein Gutachten erstellt.
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3. D Da der Anmelder nur einige der erforderlichen zusétzlichen Recherchengebuihren rechtzeitig entrichtet hat, erstreckt sich
dieser internationale Recherchenbericht nur auf die Anspriiche, fir die Gebiihren entrichtet worden sind, némllch auf die
Anspriche Nr.

4. D Der Anmelder hat die erforderlichen zusétzlichen Recherchengebiihren nicht rechizeitig entrichtet. Dieser intemationale
Recherchenbericht beschrénkt sich daher auf die in den Anspriichen zuerst erwahnte Erfindung; diese ist in folgenden

Anspriichen erfasst:
Bemerkungen hinsichtlich Der Anmelder hat die zusatzlichen Recherchengebiihren unter Widerspruch entrichtet und die
eines Widerspruchs gegebenenfalls erforderliche Widerspruchsgeblihr gezahit.

Die zuséatzlichen Recherchengebihren wurden vom Anmelder unter Widerspruch gezahit,
jedoch wurde die entsprechende Widerspruchsgebiihr nicht innerhalb der in der
Aufforderung angegebenen Frist entrichtet.

I:I Die 2ahlung der zusdtzlichen Recherchengeblihren erfolgte ohne Widerspruch.
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EP 1709906 11-10-2006 CA 2602719 Al 12-10-2006
' CN 101155550 A 02-04-2008
WO 2006105968 Al 12-10-2006
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US 2008108910 Al 08-05-2008
US 2007064516 22-03-2007 AU 2003268547 Al 29-03-2004
EP 1585558 A2 19-10-2005
WO 2004022133 A2 18-03-2004
US 2004049219 Al 11-03-2004
US 6375626 23-04-2002 AT 247281 1 15-08-2003
AU 774727 B2 08-07-2004
AU 3733600 A 28-09-2000
CA 2366021 Al 14-09-2000
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