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Beschreibung

»~verwendung einer Folie mit hydrophiler Oberfliche in medizinischen
Diagnosestreifen®

Die vorliegende Erfindung betrifft die Verwendung einer Folie mit einer hydrophil
modifizierten Oberfliche fiir den Aufbau von medizinischen Diagnosestreifen fur
biologische Fliissigkeiten, auch Biosensoren genannt.

In der modernen Medizindiagnose werden fiir immer mehr analytische Teststreifen die so
genannten Diagnoseteststreifen oder Biosensoren verwendet. Mit diesen kann zum
Beispiel der Gehalt an Glukose, Cholesterol, Proteinen, Ketonen, Phenylalanin oder
Enzymen in biologischen Fliissigkeiten wie Blut, Speichel und Urin bestimmt werden.

Am héufigsten anzutreffen sind Diagnoseteststreifen zur Bestimmung und Uberpri'ifung
des Blutzuckergehaltes bei Diabetikern. Weltweit leiden etwa 175 Millionen Menschen an
Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2. Die Tendenz dieser Erkrankung ist steigend.

Bei dieser nicht heilbaren Krankheit (berprifen viele Kranken bis zu 5-mal téglich ihren
Blutzuckergehalt, um die Dosierung der Medikamentation (Insulin) sowie die
Nahrungsmitteleinnahme optimal aufeinander anzupassen, denn im Falle eines zu hohen
Blutzuckergehalts muss mit gesundheitlichen Schaden gerechnet werden. Bisher waren
die Diabetiker auf die Unterstiitzung von medizinischem Personal angewiesen, um den
Blutzuckergehalt zu bestimmen. Um die Kontrolle des Blutzuckergehaltes so einfach wie
méglich zu gestalten, wurde ein Test entwickelt, der es dem Kranken erlaubt, seinen
Blutzuckergehalt, auch ohne auf medizinisches Personal angewiesen zu sein, mit
geringsten Aufwand selbst zu bestimmen.

Zur Bestimmung des Blutzuckergehalts muss der Proband einen Bluttropfen auf einen
Diagnoseteststreifen geben. Der Diagnoseteststreifen befindet sich dabei in einem Lese-
beziehungsweise Auswertegerat. Nach einer Reaktions- oder Ansprechzeit wird auf den
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Auswertegerét der aktuelle Blutzuckergehalt angezeigt. Entsprechende Lese-
beziehungsweise Auswertegeréte sind zum Beispiel in der US 5,304,468 A, der EP 1 225
448 A1 und der WO 03/08091 A1 beschrieben.

Eines der ersten Patente auf dem technischen Feld der Teststreifen ist bereits 1964
erschienen. In US 1,073,596 A werden ein Diagnosetest und die Teststreifen zur
Analysierung biologischer Korperfliissigkeiten speziell zur Blutzuckerbestimmung
beschrieben. Der Diagnosetest funktioniert tiber die Bestimmung einer Farbanderung, die
durch eine Enzymreaktion ausgeldst wird.

Die Bestimmung einer Konzentrationsénderung eines Farbstoffes (Kolorimetrische
Methode) ist auch heute noch ein verwendetes Verfahren bei der Blutzuckerbestimmung
mittels Diagnoseteststreifen. Dabei reagiert das Enzym Glukose-Oxidase/Peroxidase mit
dem Blutzucker. Das entstehende Wasserstoffperoxid reagiert anschlieBend mit dem
Indikator zum Beispiel O-Tolidine, was zu einer Farbreaktion fihrt. Diese
Farbverénderung kann durch kolorimetrische Methoden verfolgt werden. Der Grad der
Verfarbung ist direkt proportional zur Blutzuckerkonzentration. Das Enzym befindet sich
hier auf einem Gewebe.

Dieses Verfahren wird zum Beispiel in EP 0 451 981 A1 und WO 93/03673 A1
beschrieben.

Die moderne Entwicklung der Diagnoseteststreifen zielt auf eine Verkirzung der
Messzeit zwischen der Blutaufgabe auf den Teststreifen und dem Erscheinen des
Messwertes. Die Messzeit beziehungsweise die Zeit zwischen Aufgabe des Blutes auf
den Diagnosemessstreifen bis zur Anzeige des Messwertes ist neben der eigentlichen
Reaktionszeit der Enzymreaktion und der Folgereaktionen ebenfalls erheblich davon
abhéngig, wie schnell das Blut innerhalb des Diagnosestreifens von der Blutaufgabestelle
zum Reaktionsort, das heidt, zum Enzym transportiert wird.

Zur Verkiirzung der Messzeit werden unter anderem hydrophil ausgeriistete Vliese oder
Gewebe wie in US 6,555,061 B verwendet, um das Blut schneller zum Messbereich
(Enzym) zu transportieren. Das Messverfahren ist identisch mit dem in EP 0 451 981 A1
beschriebenen. Oberflichenmodifizierte Gewebe mit einem Dachteffekt fir die
biologische Fliissigkeit werden in WO 93/03673 A1, WO 03/067252 A1 und US
2002/0102739 A1 beschrieben. Im letzten Zitat wird durch eine Plasmabehandlung des
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Gewebes ein Bluttransport von 1,0 mm/s erreicht. Bei der Verwendung von Geweben fiir
den Transport der biologischen Testflissigkeit wie zum Beispiel Blut wird jedoch ein
Chromatographieeffekt beobachtet, das heil’t, die Einzelbestandteile wie Zellen werden
von den flissigen Bestandteilen getrennt. Der Chromatographieeffekt wird explizit in WO
03/008933 A2 zur separaten Untersuchung der Blutbestandteile ausgenutzt.

Eine Weiterentwicklung zur kolorimetrischen Messmethode ist die elektrische
Bestimmung der Anderung des Oxidations-Potentials an einer mit dem Enzym belegten
Elektrode. Dieses Verfahren und ein entsprechender Diagnoseteststreifen sind in WO
01/67099 A1 beschriecben. Der Aufbau des Diagnosesireifens erfolgt durch eine
Bedruckung von verschiedenen Funktionsschichten wie elektrischen Leitern, Enzym, und
Schmelzklebstoff auf das Basismaterial aus zum Beispiel Polyester. AnschlieBend wird
durch thermische Aktivierung des Klebers ein nicht ndher beschriebener hydrophiler Film
dazukaschiert. Der hydrophile Film dient auch hier zur Beschleunigung des Transports
des Bluts zur Messzelle.

Bei diesem Aufbau ist kein Gewebe oder Vlies zum Bluttransport notwendig. Der Vorteil
dieses Aufbaus und der Vorteil der neuen Messmethode sind, dass die Messung des
Blutzuckergehaltes mit sehr viel weniger Blutvolumen von etwa 5 bis 10 pl und in

kiirzerer Messzeit stattfinden kann.

In DE 102 34 564 A1 'wird ein Biosensor beschrieben, der aus einem planaren Sensof
oder Teststreifen und einem kompartimentierten Reaktions- und Messkammeraufsatz,
der durch Prigung einer PVC-Folie hergestellt ist, zusammengesetzt ist. Der
Messkammeraufsatz besteht aus einem Probeaufnahmekanal, einer Messkammer,
einem Probenstoppkanal und einem Probenauffangraum. Die Préagetiefe dieser
Kompartimentierung betrigt 10 bis 300 pm. Der Probenaufnahmekanal und die
Messkammer werden fiir den Transport der biologischen Flissigkeit mit einem
hydrophilen Gewebe oder einer Tensidbeschichtung ausgeristet. Ein sehr @hnlicher
elektrochemischer Sensor wird in US 5,759,364 A beschrieben. Der Sensor besteht aus
einer bedruckten Grundplatte und einer gepragten Deckfolie aus PET oder Polycarbonat.
Der Messraum ist hier mit einem Polyurethan-lonomer fiir einen beschleunigten
Flissigkeitstransport beschichtet.

In US 5,997,817 A wird ein elektrochemischer Biosensor beschrieben, bei dem der

Transport der biologischen Flissigkeit ebenfalls Gber eine hydrophile Beschichtung
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realisiert wird. Bei der Beschichtung handelt es sich um ARCARE 8586 (kommerziell
nicht verfiigbar) von Adhesive Research Inc. Der Transport der biologischen Flissigkeit
wird in einem speziellen, aber nicht ndher beschriebenen Kapillartest bewertet.

Die Herstellung der beschriebenen Diagnoseteststreifen geschieht in den meisten Fallen
durch eine diskontinuierliche Abfolge von Beschichtungs- und Laminierschritten. Als
Basismaterial dient eine 300 bis 500 um dicke Folie aus Polyvinylchlorid, Polyester oder
Polycarbonat mit den Abmafen von etwa 400 x 400 mm. Es gibt seit einiger Zeit auch
Ansdtze die Diagnosestreifen in kontinuierlichen Verfahren herzustellen. Den
Beschichtungs- und Laminierschritten folgt gewdhnlich eine Reihe von
Schneidvorgéngen. Aufgrund der kleinen Abmale der Diagnosestreifen von ca. 20 mm x
5 mm ist bei den Beschichtungs-, Laminier- und Schneidvorgéngen héchste Préazision
erforderlich. Das Schneiden zu den Diagnosestreifen geschieht Gblicherweise mit sehr
hohen Taktraten mit Schneidmaschinen von zum Beispiel der Siebler GmbH oder der
Kinematik Inc.

Bei den Schneidvorgéngen konnen erheblich Probleme auftreten. Bei der Verwendung
von ungeeigneten Materialien, die bei der Laminierung eine ungeniigende Haftung
aufeinander aufweisen, wird immer wieder eine Delaminierung im Schneidprozess
beobachtet. Diese ungenligende Haftung kann auf eine ungeeignete Klebemasse, das
heit eine Klebmasse mit einer sehr hohen Scherfestigkeit, auf einen ungeeigneten
Verklebungsuntergrund beziehungsweise auf eine udgeeignete Beschichtung des
Verklebungsuntergrundes zuriickgefihrt werden. Typische Beschichtungen mit
oberflachenaktiven Substanzen wie zum Beispiel Tensiden zur hydrophilen Ausriistung
von Oberflichen filhren oft zu diesen Delaminierproblemen im Schneidprozess. Eine
relativ gute Haftfestigkeit auf den verschiedenen Verklebungsuntergriinden wird erhalten,
wenn handelstibliche Haftklebebander mit geringer oder moderater Scherfestigkeit
verwendet werden. In diesem Fall treten aber bereits nach kurzer Zeit Verunreinigungen
des Schneidwerkzeuges durch Klebemassereste auf. Diese Verunreinigungen sind
bereits nach wenigen Stunden so stark, dass die Messer, Anfriebseinheiten und
Fihrungsschienen der Schneidmaschine komplett ausgetauscht und gereinigt werden
miissen. Dadurch entstehen erhebliche Kosten durch Wartung und Stillstand.

Ein beispielhafter Aufbau eines medizinischen Diagnoseteststreifens ist in Figur 1

schematisch dargestellt.
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Der Teststreifen 1 setzt sich aus mehreren einzelnen Schichten 2, 3, 4 und 5 zusammen.
Auf dem Basismaterial 3 aus 500 pm PET befinden sich mehrere vollflachig aufgedruckte
Funktionsschichten aus zum Beispiel leitfahigen Materialien oder Enzymen. Diese
Funktionsschicht 3 ist mit einer Folie 5 mit einer hydrophil madifizierten Oberfléche 4
durch zum Beispiel ein Stanzling eines doppelseitigen Haftklebebands 2 verbunden. Das
Haftklebeband 2 selbst weist zwei Haftklebeschichten aus vorzugsweise einer
Polyacrylat-Haftklebemasse auf, zwischen denen ein Tréger aus PET vorhanden ist. Der
Stanzling des Haftklebebands 2 bildet einen Kanal 6, der zum Transport der zu
vermessenden biologischen Testflissigkeit, zum Beispiel Blut, zur Messzelle notwendig
ist.

Aufgabe der vorliegenden Erfindung ist, eine bahnférmige hydrophil modifizierte Folie zur
Verfiigung zu stellen, die entsprechend der Anforderungen an Diagnoseteststreifen zum
Aufbau derselben geeignet ist und die im Speziellen einen schnelle Transport der
biologischen Flissigkeit zur Messzelle sowie eine sehr gute Verbundfestigkeit zu
Haftklebebandern mit scherfesten Kiebmassen mit geringem Klebmassenauftrag
gewabhrleistet.

Geldst wird diese Aufgabe durch eine Folie, wie es im Hauptanspruch niedergelegt ist.
Gegenstand der Unteranspriche sind vorteilhafte Weiterentwicklungen des
Erfindungsgegenstandes. Des  Weiteren umfasst die Erfindung die
Verwendungsmdglichkeit des erfindungsgeméfien Haftklebebandes in medizinischen

Diagnosestreifen von biologischen Fliissigkeiten.

DemgemaB betrifft die Erfindung die Verwendung einer Folie fir medizinische
Diagnosestreifen, mittels derer biologische Flissigkeiten untersucht werden, dessen
Oberflache durch eine chemische Behandiung dauerhaft, das hei3t fir mindestens ein
Jahr, hydrophil modifiziert ist.

Die modifizierte Oberflache der Folie gewahrieistet durch seine dauerhafte Hydrophilie
eine Oberflachenspannung von mindestens 58 mN/m und einen Kontakiwinkel mit
Wasser von kieiner als 50°, was einen schnellen Transport (Spreiten) der biologischen
Flissigkeit zur Messzelle bedeutet.
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Unter der Oberflachenenergie oder der Oberflichenspannung versteht man die
Grenzflachenspannung von Festkdrpern und Flissigkeiten gegeniiber der Dampfphase
beziehungsweise Luft.

Die Oberflachenenergie ist definiert als Kraft in der Oberflache pro Langeneinheit und hat
die Dimension mN/m (10~ Newton/Meter).

Der Kontaktwinkel, den eine Flissigkeit auf einem Feststoff bildet, charakterisiert dessen
Benetzbarkeit durch die Fliissigkeit. Der Kontaktwinkel ist umso kleiner, je besser die
Benetzungsfahigkeit der flissigen Phase ist. Ublicherweise wird zur Bestimmung des
Kontaktwinkels Wasser als fliissige Phase verwendet.

Die charakteristische Eigenschaft der erfindungsgemaRen Folie sind die groRe
Hydrophilie und die sehr gute Verbundfestigkeit mit Klebmasseschichten bei
gleichzeitiger guter Kompatibilitit zur biologischen Enzymreaktion. Durch diese
Kombination dieser Eigjenschaften kann die Aufgabe der Erfindung, die erhebliche
Beschleunigung des Transportes der biologischen Flissigkeit im Diagnosestreifen und
die Verringerung der Probleme im Schneidprozess der Diagnosetestsireifen, geldst
werden. Die sehr guten Transporteigenschaften (Spreiten) von Flissigkeiten spiegeln
sich in einer hohen Oberflachenspannung von mindestens 58 mN/m und in einem
Kontaktwinkel zu Wasser von kleiner als 50° wider.

Des Weiteren werden im Kapillartest Transportgeschwindigkeiten von Blut insbesondere
von mindestens 1,0 mm/s, vorzugsweise mindestens 1,5 mm/s und besonders bevorzugt
von mindestens 2,0 mm/s beobachtet.

Die Standardmethoden fir Oberflichenbehandlungen sind die Corona- und die
Flammbehandlung, also physikalische Behandlungen. Diese Behandlungen sind aber
nicht iiber die Zeit stabil. Die durch die Oberflachenbehandlung deutlich erhéhte
Oberflachenenergie verringert sich bereits nach wenigen Tagen auf den urspringlichen
Wert.

Die erfindungsgeméRen Oberflicheneigenschaften werden durch chemische
Behandlungen wie ein Atzen der Oberfliche mit einer starken S&ure erreicht. Zur
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Oberflachenétzung von technischen Folien werden zum Beispiel oxidierende Sauren wie
Chromschwefelsdure oder Kaliumpermanganat in Verbindung mit Schwefelséure
verwendet. Polyesterfolien (PET) werden in der Technik {blicherweise durch chemische
Behandlung mit zum Beispiel Trichloressigsaure oder Kaliumhydroxid an der Oberflache
hydrolisiert. Weiter Hinweise zur Oberflachenbehandlung von Folien sind in ,Polymer
Surface® von F. Garbassi et al, John Wiley Verlag 1998 (ISBN 0471971006) zu finden.

Eine Oberflichenbehandlung mit Trichloressigsdure wird zum Beispiel von der Firma
Coveme Spa oder Polyfibra Spa vorgenommen. Um eine sehr hohe Hydrophilie der
Oberfléche zu erreichen, werden die Parameter bei der Atzung mit Trichloressigs&ure so
gewdhlt, dass die Séure sehr konzentriert verwendet wird, dass die Saure relativ lange
auf die Folienoberfliche einwirkt, das heilt, dass die Bahngeschwindigkeit bei dem
kontinuierlichen Prozess langsam ist (30 bis 50 m/min) und dass die
Trocknungstemperatur der Folienbahn nur wenig Gber 100 °C ist. Bei dem Atzprozess
der PET-Folie werden die Esterfunktionalitdten an der Oberflache hydrolisiert. Dadurch
entstehen polare Hydroxy-, Carboxy- und Carboxylat-Funktionalitdten an der Oberflache.
Zusatzlich wird die Kristallitit im oberflaichennahen Bereich gestért. Dadurch wird
zusatzlich eine deutliche Aufrauung und somit VergroBerung der Oberfléche erreicht.

Eine Erhéhung der Polaritdt und der Rauhigkeit der Oberfléche der erfindungsgeméaten
Folie wird in einer weiteren vorteilhaften Fortbildung durch die Zugabe von Siliziumoxid-
Partikel im Atzprozess erhdht. Die Siliziumoxid-Partikel werden fest in die
Folienoberfliche eingebunden. Der Atzprozess von Falienoberfléchen ist seit langerer
Zeit bekannt. Diese Oberflachenmadifikation wird eingesetzt, um eine Erhdhung der
Verbundfestigkeit zwischen der Folienoberflache zu Haftklebstoffen und Kaschierklebern
zu erhdhen. Die Eigenschaft der sehr guten Verbundfestigkeit zu Haftklebstoffen wird
sich bei der erfindungsgemélen Folie zu Nutze gemacht, um die Probleme in den
Schneidprozessen der Diagnoseteststreifen zu reduzieren. Der Effekt macht sich durch
eine erhebliche Verringerung der der Klebmassereste im Schneidprozess bemerkbar. Ein
Delaminieren der Schichten wird bei der Verwendung der erfindungsgeméfien Folie nicht
beobachtet, da die Verbundfestigkeit der Klebmasse zur erfindungsgeméaRen Folie stets
groRer ist, als die Verbundfestigkeit zum Trégermaterial des Klebebandes.

Eine oberfléichengeétzte Folie wurde bisher zum Aufbau von Diagnosemessstreifen nicht
verwendet. Fir den Fachmann tberraschend sind die sehr guten Transporteigenschaften
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(Spreiten) der Folie fur biologische Flissigkeiten sowie die hervorragende
Biokompatibilitat mit den Enzym-Nachweisreaktionen.

Als Basismaterialien fir die erfindungsgeméale Folie werden die dem Fachmann
gelaufigen und iblichen Tragermaterialien wie Folien aus Polyester, Polyethyien,
Polypropylen, Verstreckten Polypropylen, Polyvinylchlorid, besonders bevorzugt Folien
aus Polyethylenterephthalat (PET) verwendet. Ebenfalls mdglich ist auch die
Verwendung von Laminaten oder Coextrudaten. Diese Aufzahlung ist nicht abschliefend
zu verstehen, sondern im Rahmen der Erfindung sind weitere Ausfiihrungsformen

enthalten.

Fir die Verarbeitung und Verwendung im Diagnoseteststreifen kann es von Vorteil sein,
wenn aus der erfindungsgemiRen Folie Stanzlinge mit einer fir die Anwendung
geeigneten Stanzform hergestellt werden.

Die Dicke der erfindungsgemaRen Folie betragt vorzugsweise 50 bis 150 pm.

Vorzugsweise ist die hydrophil modifizierte Oberfléche der Folie biovertréglich, das heifit,
dass die (blichen Nachweisreaktionen mit Enzymen nicht negativ beeinflusst oder
beeintrachtigt werden.

Priifmethoden

Oberflachenspannung
Die Bestimmung der Oberflachenspannung erfolgt nach DIN 53364 mittels Priiftinten von
Ahlbrand Systems GmbH.

Kontaktwinkelmessung
Die Messung des Kontakiwinkels von Wasser auf einem Priifling erfolgt nach DIN EN
828 mit einem Gerét System G2 der Firma Kriiss GmbH.
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Kapillartest

Die Messung der Transportgeschwindigkeit von biologischen Fliissigkeiten erfolgt in
einem Kapillartest. Hierzu wird auf eine unbeschichtete und unbehandelte Oberflache
einer 350 um dicken PET-Folie mittels einem doppelseitigen Kiebebands mit einer Dicke
von 80 pm (tesa® 4980) die zu prifende hydrophilierte Folie laminiert, so dass eine
Kapillare entsteht. Dazu werden zwei Streifen des Klebebandes parallel auf die Basisfolie
laminiert, dass sich zwischen diesen beiden Streifen ein Kanal mit exakt einer Breite von
1,5 mm bildet. Dieser Kanal wird anschlieBend mit der hydrophilierten Folie bedeckt, so
dass die zu priifende Oberfliche eine Wand des Kanals bildet. Der Kanal beziehungs-
weise die Kapillare hat die AbmaRe: Hohe 80 pm, Breite 1,5 mm und Lange 5 cm. Die
Kapillare wird nun 1 mm Tief in tierisches Blut gehalten. Es wird die Zeit gestoppt, die
notwendig ist, damit die Fliissigkeitsfront 4 cm zuriicklegt. Als Ergebnis des Kapillartests
wird die Geschwindigkeit der Blutfront in mm/s angegeben.

Verbundfestigkeit

Zur Messung der Verbundfestigkeit zwischen der oberflachenmodifizierten Folie wird das
Klebeband tesa® 4883, ein doppelseitiges Klebeband, das mit jeweils 9 g/m? einer sehr
scherfesten Reinacrylat-Haftklebemasse beschichtet ist, verwendet. Da Klebeband wird
mittels einer 2 kg Rolle durch viermaliges Anrollen auf die modifizierte Oberflache
laminiert. AnschlieRend wird sofort die Kraft gemessen, die nétig ist, um den Verbund
zwischen der modifizierter Folie und der Klebmasse zu I6sen. Dazu wird er Verbund in
einer Zugprﬁfmaschine im rechten Winkel auseinander gezagen.

Im Folgenden soll die Erfindung anhand mehrerer Beispiele néher erlautert werden, ohne
damit die Erfindung unnétig einschranken zu wollen.

Beispiele

Beispiel 1

Die einseitig mit Trichloressigséure geétzte PET-Folie Polybond S100 mit einer Dicke von

100 pm der Firma Polyfibra Spa ist besonders gut fiir die Verwendung in medizinischen
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Diagnosestreifen geeignet. Diese oberflachenmadifizierte Folie zeichnet sich durch eine
hohe Transporigeschwindigkeit des Bluts und durch eine hervorragende
Verbundfestigkeit aus. Die Verbundfestigkeit kann nicht gemessen werden, da die
Haftung auf der geétzten Oberfiache der PET-Folie groRer ist als die Haftung auf dem
Trager des Klebebandes, so dass die Klebmasse umspult. Die Folie zeigt ebenfalls eine
gute Biokompatibilitit, das heiBt, die Reaktion mit dem Enzym Glukose-
Oxidase/Peroxidase wird nicht negativ beeinflusst.

Beispiel 2

Die einseitig mit Trichloressigséaure unter Zusatz von Siliziumoxid-Patikel geatzte PET-
Folie Kemafoil® HP100 mit einer Dicke von 100 pm der Firma Coveme Spa ist ebenfalls
besonders gut fiir die Verwendung in medizinischen Diagnosestreifen geeignet. Diese
oberflichenmodifizierte Folie zeichnet sich durch eine sehr hohe Transport-
geschwindigkeit des Bluts und durch eine hervorragende Verbundfestigkeit aus. Auch
hier kann die Verbundfestigkeit nicht gemessen werden, da die Haftung auf der geatzten
Oberfliache der PET-Folie groRer ist als die Haftung auf dem Trager des Klebebandes, so
dass die Klebmasse umspult. Die Folie zeigt ebenfalls eine gute Biokompatibilitét, das
heit, die Reaktion mit dem Enzym Glukose-Oxidase/Peroxidase wird nicht negativ
beeinflusst.

Gegenbeispiele
Gegenbeispiel 1

Als Gegenbeispiel 1 wird die kommerzielle PET-Folie Hostaphan® RN 100 verwendet,
deren Oberflache nicht modifizierte ist.

Gegenbeispiel 2

Als Gegenbeispiel 3 wird das kommerzielle Produkt 3M® 9971 verwendet. Diese PET-
Folie ist einseitig mit einer oberflachenaktiven Substanz beschichtet. '
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Gegenbeispiel 3

PCT/EP2005/051642

Als Gegenbeispiel 4 wird eine 100 pm dicke PET-Folie mit Polyvinylpyrrolidon Luvitec K

60 (BASF) mit einer Schichtdicke von 0,5 pm beschichtet.

Ubersicht Giber die Ergebnisse

Beispiel 1 | Beispiel 2 Gegen- Gegen- Gegen-
beispiel 1 | beispiel 2 | beispiel 3
Oberfléchen- Trichlor- Trichlor- - Coating Polyvinyl-
modifizieung | egsigsaure | essigsdure pyrrolidon
Siliziumoxid Coating
Verankerungs- | Umspulen | Teilweise 0,8 0,5 1,0
Test [Niom] Umspulen
Oberfléchen- 68 64 43 52 60
Energie
[mN/m]
Kontakt- 25 19 82 45 54
Winkel [°]
Kapillartest 1,6 39 kein 0,9 0,5
[mm/s] Transport
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Patentanspriiche

. Verwendung einer Folie fiir medizinische Diagnosestreifen, mittels derer biologische

Flissigkeiten untersucht werden, aus einem Tragermaterial, dessen Oberfléche ein-
oder beidseitig durch eine chemische Behandlung hydrophil modifiziert ist und diese
behandelte Oberflache folgende Eigenschaften besitzt:

- dauerhaft hydrophile Eigenschaften

- eine Oberflachenspannung von mindestens 58 mN/m

- Kontaktwinkel mit Wasser kleiner als 50°.

. Verwendung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass dessen Oberflache

durch Einwirkung von Trichloressigséure modifiziert wird.

. Verwendung nach den Anspriichen 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, dass die

Oberflichenbehandlung mit Trichloressigsaure in Gegenwart von Siliziumoxid-
Partikeln durchgefiihrt wird.

. Verwendung nach zumindest einem der Anspriiche 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet,

dass in einer Kapillare, in der die modifizierte Oberflache dieser Folie eine Wand
bildet, der Transport von biologischen Flissigkeiten wie Blut mit einer
Geschwindigkeit von mindestens 1,0 mm/s, vorzugsweise mindestens 1,5 mm/s und
besonders bevorzugt von mindestens 2,0 mm/s betragt.

. Verwendung nach zumindest einem der vorherigen Anspriiche, dadurch

gekennzeichnet, dass die Folie aus Polyester, Palyethylen, Polypropylen,
verstrecktem Polypropylen, Polyvinyichlorid, bevorzugt aus Polyethylenterephthalat
(PET), und/oder aus Laminaten oder Coextrudaten besteht.

. Verwendung nach =zumindest einem der vorherigen Anspriiche, dadurch

gekennzeichnet, dass die Dicke der Folie 25 pm bis 150 pm befragt.
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7. Verwendung nach zumindest einem der vorherigen Anspriche, dadurch
gekennzeichnet, dass die hydrophil modifizierte Oberflache bioveriraglich ist, das
heilt, dass die tiblichen Nachweisreaktionen mit Enzymen nicht negativ beeinflusst
oder beeintrachtigt werden.
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Fig. 1
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