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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft Lanzetten-
vorrichtungen zum Erhalten von Proben von Blut und
anderen Fluiden aus dem Korper zur Analyse oder
Verarbeitung.

[0002] Viele heutzutage verwendete medizinische
Prozeduren bendtigen eine verhaltnismaRig kleine
Probe von Blut im Bereich von 5-50 pl. Es ist kosten-
glnstiger und fir den Patienten weniger traumatisch,
eine solche Probe durch Eréffnen der Haut mit einer
Lanzette oder deren Durchstechen an einer ausge-
wahlten Stelle, wie dem Finger zu erhalten, um die
Beschaffung von 1 oder 2 Tropfen Blut zu ermdgli-
chen, als durch Verwendung einer Vorrichtung zur
Venenerdffnung ein Réhrchen von vendésem Blut zu
ziehen. Mit dem Aufkommen von Test fur den Haus-
gebrauch, wie die Selbstiberwachung des Blutzu-
ckers, gibt es ein Beduirfnis nach einer einfachen Pro-
zedur, die in jeder Lage durch eine Person durchge-
fuhrt werden kann, die getestet werden muf3.

[0003] Lanzetten weisen bei der herkémmlichen
Verwendung allgemein ein starren Kdrper und eine
sterile Nadel auf, die aus einem Ende hervorsteht.
Die Lanzette kann verwendet werden, um die Haut zu
durchstechen, wodurch die Beschaffung einer Blut-
probe aus der geschaffenen Offnung erméglicht wird.
Das Blut wird auf eine Testvorrichtung oder Sammel-
vorrichtung Ubertragen. Blut wird Ublicherweise aus
den Fingerspitzen abgenommen, wo die Zufuhr im
allgemeinen ausgezeichnet ist. Jedoch verursacht
die Nervendichte in diesem Bereich betrachtliche
Schmerzen bei vielen Patienten. Probenentnahme
aus einer alternativen Stelle, wie Ohrlappchen und
Gliedmalen, wird manchmal praktiziert, um auf Stel-
len zuzugreifen, die weniger empfindlich sind. Diese
Stellen werden auch mit geringerer Wahrscheinlich-
keit ausgezeichnete Blutproben liefern, und machen
die direkte Blutibertragung zu Testvorrichtungen
schwierig.

[0004] Wiederholtes Eréffnen mit einer Lanzette in
begrenzten Oberflachengebieten (wie den Finger-
spitzen) fihrt zu Hornschwielenbildung. Dies flihrt zu
einer erhdhten Schwierigkeit beim Ziehen von Blut
und verstarkten Schmerzen.

[0005] Um die Angst vor dem Durchstechen der
Haut und die verbundenen Schmerzen zu vermin-
dern, sind viele federbelastete Vorrichtungen entwi-
ckelt worden. Die folgenden beiden Patente sind re-
prasentativ fur die Vorrichtungen, die in den achtziger
Jahren zur Verwendung mit Produkten fir diagnosti-
sche Tests flir den Hausgebracht entwickelt wurden.

[0006] US-A-4,503,856 beschreibt einen federbe-
lasteten Lanzetteninjektor. Die wiederverwendbare
Vorrichtung arbeitet mit einer Einweglanzette zusam-

men. Der Lanzettenhalter kann in einer eingezoge-
nen Stellung eingerastet werden. Wenn der Benutzer
einen Ausléser berlhrt, bewirkt eine Feder, daR die
Lanzette die Haut mit hoher Geschwindigkeit durch-
sticht und sich dann zurtickzieht. Die Geschwindig-
keit ist wichtig, um die mit der Punktierung verbunde-
nen Schmerzen zu reduzieren.

[0007] US-A-4,517,978 beschreibt ein Blutproben-
entnahmeinstrument. Diese Vorrichtung, die eben-
falls federbelastet ist, verwendet eine Standardein-
weglanzette. Die Gestaltung ermdglicht eine leichte
und genaue Positionierung an einer Fingerspitze, so
daf die Auftreffstelle ohne weiteres bestimmt werden
kann. Nachdem die Lanzette Haut durchsticht, zieht
eine Aufprallrickholfeder die Lanzette in eine sichere
Position innerhalb der Vorrichtung zurick.

[0008] In Institutseinrichtungen ist es haufig er-
wiinscht, die Probe vom Patienten einzusammeiln
und die Probe dann in eine Testvorrichtung in einer
kontrollierten Weise einzubringen. Einige Blutzucker-
Uberwachungssysteme erfordern es zum Beispiel,
dall die Blutprobe auf eine Testvorrichtung aufge-
bracht wird, die in Kontakt mit einem Testinstrument
steht. In solchen Situationen stellt das Bringen der
Finger eines Patienten direkt an die Testvorrichtung
eine gewisse Gefahr einer Verunreinigung durch Blut
eines vorhergehenden Patienten dar. Mit solchen
Systemen, insbesondere in Krankenhauseinrichtun-
gen, ist es Ublich, einen Patienten mit einer Lanzette
zu stechen, eine Probe in einer Mikropipette durch
Kapillarwirkung zu sammeln und dann die Probe von
der Pipette zur Testvorrichtung zu liefern.

[0009] US-A-4,920,977 beschreibt einen Blutsam-
melaufbau mit Lanzette und Mikrosammelréhrchen.
Diese Vorrichtung vereinigt eine Lanzette und einen
Sammelbehalter in einer einzigen Vorrichtung. Das
Erdffnen mit einer Lanzette und das Sammeln sind
zwei getrennte Aktivitaten, jedoch ist die Vorrichtung
eine praktische Einzeleinwegeinheit fir Situationen,
in denen eine Probensammlung vor der Verwendung
wiinschenswert ist. Ahnliche Vorrichtungen werden
in US-A-4,360,016 und in US-A-4,924,879 offenbart.
Insbesondere weist die Blutsammelvorrichtung der
US-A-4,360,016 eine Lanzette und ein Kapillarréhr-
chen auf, die zusammen von einem langlichen Ele-
ment gehalten werden.

[0010] US-A-4,850,973 und US-A-4,858,607 offen-
baren eine Kombinationsvorrichtung, die abhangig
von der Konfiguration alternativ als eine spritzenarti-
ge Injektionsvorrichtung und eine Lanzettenvorrich-
tung mit fester Einwegnadellanzette verwendet wer-
den kdnnen.

[0011] US-A-5,318,584 beschreibt eine Blutlanzet-
tenvorrichtung zum Abziehen von Blut fur diagnosti-
sche Zwecke. Diese Erfindung verwendet ein dre-
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hendes/gleitendes Ubertragungssystem, um die
Schmerzen des Erdffnens mit einer Lanzette zu ver-
mindern. Die Punktiertiefe ist leicht und genau durch
einen Benutzer einstellbar.

[0012] US-A-5,368,047, US-A-4,654,513 und
US-A-5,320,607 beschreiben jeweils Saugblutprobe-
nehmer. Diese Vorrichtungen entwickeln eine Saug-
wirkung zwischen der Lanzetteneréffnungsstelle und
dem Ende der Vorrichtung, wenn der Lanzettenhalte-
einrichtung sich nach dem Durchstechen der Haut
zurlickzieht. Ein flexible Dichtung um das Ende der
Vorrichtung hilft, das Ende um die Punktierstelle ab-
zudichten, bis eine ausreichende Probe aus der
Punktierstelle abgezogen ist oder der Benutzer an
der Vorrichtung zurlickzieht.

[0013] US-A-4,637,403 offenbart eine Kombination
einer Lanzetten- und Blutsammelvorrichtung, die ei-
nen Kapillardurchlal® aufweist, der mit einer Lanzette
ausgerichtet ist, um Korperflissigkeit zu einem sepa-
raten Teststreifen in der Form einer mikropordsen
Membran zu leiten. Da die Nadel und der Kapillar-
durchlaly integral sind, kdnnen ihre Querschnittsfla-
chen nicht unabhangig bemessen werden. Auch mufy
die Nadel in Kontakt mit der Wunde bleiben, um es zu
ermoglichen, Korperflissigkeit hochzuziehen.

[0014] WO 95/10223 beschreibt eine Einrichtung
zum Sammeln und Messen von Korperflissigkeiten.
Dieses System verwendet eine Einweglanzette und
Saugvorrichtung mit einem Abstandglied, das die
Haut um die Lanzette/Nadel zusammengedruckt.

[0015] Vorrichtungen zum einmaligen Gebrauch
sind auch fir Tests zum einmaligen Gebrauch entwi-
ckelt worden, d.h. Cholesterintests fir den Heimge-
brauch und fir den Klinikgebrauch, um eine Kreuz-
verunreinigung von Patient zu Patient bei der Ver-
wendung bei mehreren Patienten zu beseitigen.
US-A-4,869,249 und US-A-5,402,798 offenbaren
ebenfalls Einweglanzettenvorrichtungen zum einma-
ligen Gebrauch. Gegenwartig nutzen Vorrichtungen
zum einmaligen Gebrauch ein einziges hauteréffnen-
des Lanzettenglied, z.B. eine einzige Nadel, um ei-
nen Einschnitt zu erzeugen, durch den Kérperflissig-
keit herausgezogen werden kann. Um die Menge der
Flussigkeitsentnahme zu erhdhen, erfordern es sol-
che Vorrichtungen, dal} die Weite und/oder Lange
der Nadel erhdht wird. Jedoch ist eine erhdhte Weite
oder Lange des Eindringens durch eine Steigerung
der Schmerzen verbunden, die durch den Benutzer
erlitten werden.

[0016] DE-A-34 26 090 betrifft eine Blutsammelvor-
richtung mit einer am distalen Ende eines stangenfoér-
migen Halters angeordneten Inzisionsklinge und ei-
nem Kapillarréhrchen.

[0017] Es ist schwierig, die Kapillarrohrchen be-

kannter Vorrichtungen in eine Position zum Einzie-
hen von Korperflissigkeiten zu mandvrieren, was
den Nutzen solcher Kapillarréhrchen etwas ein-
schrankt.

[0018] Eine Aufgabe dieser Erfindung ist es, die
Vielseitigkeit eines Kapillardurchlasses zu verbes-
sern, wobei sein Durchmesser unabhangig von ei-
nem Nadeldurchmesser bemessen werden kann und
wobei sie besser positioniert werden kann, um mit ei-
ner Probe von Korperflissigkeit Kontakt aufzuneh-
men.

[0019] Ein weitere Aufgabe der Erfindung ist es, ein
Einwegelement bereitzustellen, das selbstfuhrend
ist, wenn es in einen Lanzettentrager eingebaut wird,
und das stabiler ist, wenn es einmal eingebaut ist.

[0020] Noch eine weitere Aufgabe ist es, es zu er-
moglichen, dall die Menge von Korperflissigkeit, die
aus der Haut des Benutzers herausgedriickt wird,
ohne eine damit verbundene Steigerung der Schmer-
zen erhéht wird.

[0021] Eine andere Anwendung dieser Erfindung ist
es, ein Verfahren bereitzustellen, das zu einer Probe
von Korperflissigkeit fuUhren kann, d.h. entweder Blut
oder interstitielle Flissigkeit, abhangig von der Pro-
benstelle und der genutzten Eindringtiefe. Wahrend
es keine kommerziell verfligbaren Vorrichtungen gibt,
die zur Zeit interstitielle Fliissigkeit (ISF) nutzen, gibt
es aktive Bemiihungen, die Korrelation von Analyten,
wie Zucker in der ISF verglichen zum gesamten Blut
herzustellen. Wenn ISF ohne weiteres erhalten wer-
den kdénnte und eine Korrelation hergestellt ist, kann
ISF als eine Probe vorzuziehen sein, da es keine Be-
hinderung durch rote Blutkérperchen oder eine erfor-
derliche Hamatokriteinstellung gibt.

[0022] Eine weitere Anwendung dieser Erfindung ist
es, ein Verfahren bereitzustellen, das eine kleine
aber einstellbare Probe abziehen kann, d.h. 3 pl fir
eine Testvorrichtung und 8 pl fiir eine andere Testvor-
richtung, wie es passend ist.

[0023] Eine weitere Anwendung dieser Erfindung ist
es, ein Verfahren bereitzustellen, durch das die abge-
zogene Probe gesammelt wird und leicht an eine
Testvorrichtung Ubergeben werden kann, unabhan-
gig vom Ort der Probenstelle am Korper. Dieses He-
rangehen hilft bei der Infektionsbekdmpfung da-
durch, da® nicht mehrere Patienten in Kontakt mit ei-
nem einzigen Testinstrument gebracht werden; nur
die Probenentnahmevorrichtung mit einem Ein-
weg-Patientenkontaktabschnitt wird an das Testinst-
rument gebracht. Alternativ kann der Einwegab-
schnitt einer Testvorrichtung physikalisch mit dem
Probennehmer gekoppelt werden, so dal} die Probe
direkt in die Testvorrichtung wahrend der Probenent-
nahme gebracht werden kann. Die Testvorrichtung
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kann dann, falls geeignet, in einem Testinstrument
abgelesen werden, oder das Testsystem kann in den
Probennehmer integriert werden und die Testvorrich-
tung direkte Ergebnisse liefern, die fir den Patienten
angezeigt werden.

[0024] Es ist eine weitere Aufgabe der Erfindung,
eine Vorrichtung zur minimal invasiven Probenent-
nahme bereitzustellen, die einen wiederverwendba-
ren Probennehmer und eine Einweglanzette und ein
Probensammitestglied aufweist.

[0025] Die vorliegende Erfindung betrifft ein Ein-
weglanzettenelement, das zur Verwendung in einer
Lanzettenvorrichtung zum Vornehmen eines Ein-
schnitts durch die Haut des Benutzers angepaldt ist.
Das Einweglanzettenelement weist ein hauterdffnen-
des Lanzettenglied und ein Kapillarrohrchen auf, das
in lateral beabstandeter Beziehung zu dem hauteroff-
nenden Lanzettenglied angebracht ist. Das Kapillar-
réhrchen oder das hauterdffnende Glied ist relativ zu
dem anderen longitudinal verschiebbar.

[0026] Das Kapillarrohrchen und hauteréffnende
Lanzettenglied sind in einem Kérper angebracht. Der
Korper weist vorzugsweise mehrere in Umfangsrich-
tung beabstandete, radial nach aufen vorstehende
runde Vorspringe auf, die daran ausgebildet sind,
wobei einer der runden Vorspriinge longitudinal von
zwei anderen runden Vorspriingen beabstandet ist.

[0027] Ein weiterer Aspekt der Erfindung betrifft ein
Einwegelement, das zur Verwendung in einer Vor-
richtung zum Perforieren der Haut eines Benutzers
angepalt ist. Das Einwegelement weist einen Kérper
auf, der eine longitudinale Achse definiert. Der Kor-
per weist ein longitudinales Durchgangsloch, das
sich vollstandig dort hindurch zum Leiten eines haut-
durchstechenden Laserlichts erstreckt, und eine wei-
terleitende Linse auf. Ein Kapillarréhrchen ist im Kor-
per in radial beabstandeter Beziehung zum Durch-
gangsloch angebracht.

[0028] Ein weiterer Aspekt der Erfindung betrifft ein
Einweglanzettenelement, das zur Verwendung in ei-
ner Lanzettenvorrichtung zum Vornehmen eines Ein-
schnitts durch die Haut eines Benutzers angepalt ist.
Das Einweglanzettenelement weist einen Kérper, der
eine longitudinale Achse definiert, und mehrere Lan-
zettenglieder auf, die nach vorn um gleiche Abstande
aus dem Vorderende eines Korpers vorstehen. Die
Lanzettenglieder sind lateral beabstandet und erstre-
cken sich gegenseitig parallel.

[0029] Noch ein weiterer Aspekt der Erfindung be-
trifft ein Einweglanzettenelement, das zur Verwen-
dung in einer Lanzettenvorrichtung zum Vornehmen
eines Einschnitts angepalt ist. Das Einweglanzetten-
element weist einen Kérper auf, der eine longitudina-
le Achse definiert. Der Kdrper weist mehrere runde

Vorsprunge auf, die in Umfangsrichtung voneinander
beabstandet sind und sich radial nach aul3en erstre-
cken. Einer der runden Vorspriinge ist longitudinal
von anderen der runden Vorspringe beabstandet.
Ein Arm steht nach hinten von einem hinteren Ende
des Korpers vor, und ein hauterdéffnendes Lanzetten-
glied steht nach vorn an einem vorderen Ende des
Kérpers vor.

[0030] Weitere Aspekte der Erfindung betreffen ein
Kapillarréhrchen, das ein nach aufen konisch erwei-
tertes unteres Ende aufweist, und ein Kapillarrohr-
chen, das einen Flussigkeitssensor besitzt.

[0031] Die Aufgaben und Vorteile der Erfindung
werden aus der folgenden detaillierten Beschreibung
bevorzugter Ausfihrungsformen davon in Verbin-
dung mit der begleitenden Zeichnung deutlich wer-
den, in der gleiche Ziffern gleiche Elemente bezeich-
nen. Es zeigen:

[0032] Fig. 1 eine seitliche Vorderansicht, teilweise
im Schnitt, die schematisch ein erfindungsgemafes
Einwegelement darstellt, wobei das Einwegelement
in einem eingezogenen Zustand angeordnet ist;

[0033] Fig. 2 eine zu Fig. 1 ahnliche Ansicht, nach-
dem das Einwegelement einen Einschnitt geschnit-
ten hat und ein Kapillarréhrchen des Einwegele-
ments nach vorn ausgefahren worden ist, um Kérper-
flissigkeit aus dem Einschnitt aufzusaugen;

[0034] Fig. 3 eine Ansicht mit aufgelésten Einzeltei-
len eines erfindungsgemaflen Einwegelements, das
in eine einwegartikelaufnehmende Einheit einer Lan-
zettenvorrichtung eingesetzt ist, wobei die Einheit im
longitudinalen Schnitt dargestellt wird;

[0035] Fig.4 eine seitliche Vorderansicht eines
Lanzettentragers, der angepaldt ist, das erfindungs-
gemalie Einwegelement aufzunehmen;

[0036] Fig.5 eine perspektivische Ansicht einer
Form eines erfindungsgemaflen Einwegelements,
wobei dessen Kapillarrdhrchen entfernt ist;

[0037] Fig. 6 eine weitere perspektivische Ansicht
des in Fig. 5 dargestellten Einwegelements mit ein-
gebauten Kapillarréhrchen;

[0038] Fig. 7 eine Draufsicht einer anderen Form
des erfindungsgemafen Einwegelements;

[0039] Fig. 8 eine seitliche Vorderansicht des in
Fig. 7 dargestellten Einwegelements;

[0040] Fig.9 eine perspektivische Ansicht einer
weiteren Form des erfindungsgemaflen Einwegele-
ments;
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[0041] Fig. 10 eine perspektivische Ansicht noch ei-
ner weiteren Form des erfindungsgemalen Einweg-
elements;

[0042] Fig. 11 eine bruchstiickhafte perspektivische
Ansicht einer Form eines Einwegelements, das zwei
Nadeln aufweist;

[0043] Fig. 12 eine zu Fig. 11 ahnliche Ansicht ei-
nes Einwegelements, das drei Nadeln aufweist;

[0044] Fig. 13 eine Querschnittsansicht durch ein
unteres Ende einer weiteren Ausfihrungsform eines
erfindungsgemafen Kapillarréhrchens;

[0045] Fig. 14 eine seitliche Ansicht eines unteren
Endes einer weiteren Ausflihrungsform einer erfin-
dungsgemalien Einweglanzette;

[0046] Fig. 15 eine Endansicht derin Fig. 14 darge-
stellten Einweglanzette;

[0047] Fig.16 eine longitudinale Schnittansicht
durch eine weitere Ausfiihrungsform einer erfin-
dungsgemalien Einweglanzette; und

[0048] Fig. 17 eine bruchstiickhafte Ansicht eines
eingekreisten Abschnitts der Eig. 16; und

[0049] Fig. 18 eine schematische Ansicht einer wei-
teren Ausfuhrungsform der Erfindung, wobei ein Ka-
pillarréhrchen einen Korperflissigkeitssensor besitzt.

Detaillierte Beschreibung bevorzugter Ausfiihrungs-
formen der Erfindung

[0050] Inden Fig. 1 und Fig. 2 wird eine Lanzetten-
vorrichtung 10 offenbart, die angepaldt ist, um einen
Einschnitt durch eine Hautoberflaiche S zum Nehmen
einer Probe von Korperflissigkeit vorzunehmen.
Eine Einweglanzette 12 (die im folgenden als ein
~Einwegartikel" bezeichnet wird), die ein hauteroff-
nendes Lanzettenglied in der Form einer Nadel 14
tragt, wird in Richtung der Hautoberflache durch das
Ausldsen einer (nicht gezeigten) gespannten Feder
verschoben und wird dann durch eine andere Feder
schnell eingezogen. Der Einwegartikel 12 weist einen
Korper 16 auf, der nicht nur die Nadel 14, sondern
auch ein Kapillarréhrchen 18 tragt. Das Kapillarréhr-
chen ist durch Reibungssitz befestigt und nach unten
relativ zum Koérper 16 als Reaktion auf eine manuelle
Verschiebung einer Schubvorrichtung 20 verschieb-
bar, die eine freiliegenden Betatigungsknopf 22 be-
sitzt.

[0051] Die vorliegende Erfindung betrifft den Einwe-
gartikel 12, jedoch ist eine kurze Beschreibung der
Vorrichtung 10 angebracht. Details des Gehauses
und einer Einheit 30 zum Halten des Einwegartikels
12 kénnen in den gemeinsam zugeordneten

US-A-5,879,311 und US-A-5,951,493 gefunden wer-
den. Der Einwegartikel 12 ist in einem Lanzettentra-
ger 13 befestigt, der teleskopartig beweglich in einer
zylindrischen Stimulatorhilse 24 angeordnet ist. Die
Hulse ist longitudinal relativ zu einem Gehause 26
der Vorrichtung verschiebbar, und ist nach unten oder
nach vorn durch eine Feder 28 vorgespannt. Folgend
auf das Bilden eines Einschnitts | in der Haut, wird
das Gehause wiederholt nach unten gedrtickt, wor-
aufhin die Hulse einen Ring von Koérpergewebe in
umgebender Beziehung zum Einschnitt niederdriickt,
was bewirkt, dal’ der Einschnitt sich ausbuchtet,
wahrend die Seiten des Einschnitts auseinander ge-
spreizt werden. Als Folge wird ein Tropfen von Kor-
perflissigkeit wie Blut oder interstitielle Flussigkeit
am offenen Ende des Einschnitts gebildet, selbst
wenn der Einschnitt | in einer Region des Koérpers
vorgenommen worden ist, wo die Zufuhr von Kérper-
flissigkeit verhaltnismafig niedrig verglichen mit, sa-
gen wir, der Fingerspitzenregion ist.

[0052] Sobald der Tropfen D erzeugt worden ist,
wird die Schubvorrichtung 20 verschoben, um das
Kapillarréhrchen relativ zum Koérper 16 nach unten in
eine Lage zu driicken, wo das untere Ende des Kapil-
larréhrchens in den Tropfen von Korperflussigkeit
eingetaucht werden kann, um eine Probe zu erhalten.
Die Schubvorrichtung wird dann gel6ést und geht in
die Hohe. Die Flussigkeitsprobe kann auf einen Test-
streifen, der vom Kapillarréhrchen getrennt ist, oder
auf einen Teststreifen 19 Ubertragen werden, der am
oberen Kapillarréhrchen befestigt ist.

[0053] Eine entfernbare Einheit 30 der Vorrichtung
10 (Eiga. 3) besteht aus der Hilse 24, dem Lanzetten-
trager 13, einer inneren Hiilse 25, die den Lanzetten-
trager 13 fir eine gleitende Bewegung halt, einem
Adapter 17 zum l6sbaren Befestigen der Einheit im
Gehause 26, und Vorspannfedern 28 und 29.

[0054] Der Lanzettentrager 13 weist ein Paar von
nach unten geneigten, nach oben zeigenden geneig-
ten FlUhrungsflachen 40 auf, die auf seiner inneren
Oberflache zum Fiihren des Einwegartikels 12 aus-
gebildet sind. Untere Enden der geneigten Fiihrungs-
flachen 40 schneiden sich, um eine nach oben geoff-
nete Aussparung 42 zu bilden. Drei radial nach au-
Ren vorstehende runde Vorspriinge sind am Lanzet-
tentrager ausgebildet, ndmlich ein Paar diametral ge-
genilberliegender runder Vorspriinge 31 einer obe-
ren Fuhrung, die in einer gemeinsamen Ebene lie-
gen, und ein unterer runder Verriegelungsvorsprung
33, der in Umfangsrichtung um neunzig Grad relativ
zu jedem der oberen runden Vorspriinge 31 beab-
standet ist.

[0055] Um einen Einwegartikel in die Einheit 30 ein-
zusetzen, wird die Einheit 30 nach unten aus dem
Gehause gezogen, und ein Einwegartikel 12 wird
nach unten in den Trager (siehe Fiqg. 3) fallen gelas-

5/14



DE 697 38 420 T2 2008.05.21

sen. Indem so verfahren wird, fahren die oberen run-
den Vorspriinge 36 des Einwegartikels langs der ge-
neigten Fuhrungsflachen 40 des Lanzettentragers,
um den unteren runden Vorsprung 33 in Ausrichtung
mit der Aussparung 42 des Tragers zu bringen. Wenn
der untere runde Vorsprung in die Aussparung 42
eintritt, wird das Kapillarréhrchen 18 des Einwegarti-
kels in einer spezifischen Beziehung beziiglich der
Einheit 30 orientiert. Die runden Vorspriinge 31, 33
stabilisieren auch den Einwegartikel innerhalb des
Tragers.

[0056] Die Einheit 30 wird dann wieder eingesetzt,
indem sie longitudinal nach oben in das Vorderende
des Gehauses 12 gedrickt wird. Da das obere Ende
des Kapillarréhrchens 18 geringfligig nach oben tiber
das obere Ende des Koérpers 16 des Einwegartikels
hinausragt, hebt sie die Schubvorrichtung geringfi-
gig an, um eine (nicht gezeigte) Verriegelungseinrich-
tung zu deaktivieren, um es zu gestatten, dal die
Vorrichtung scharf gemacht wird.

[0057] Der in den Fig. 5 und Fig. 6 gezeigte Einwe-
gartikel 12 weist einen Schlitz 60 auf, der durch ein
Paar Wande 61 gebildet wird, wobei sich der Schlitz
longitudinal langs des Korpers erstreckt. Innerhalb
des Schlitzes 60 sind mehrere Paare von gegenuber-
liegenden Klemmfingern 62 angeordnet, die konfigu-
riert sind, um das Kapillarréhrchen 18 durch Reibung
zu fassen und das Rohrchen 18 in einer Orientierung
parallel zur longitudinalen Achse des Einwegartikel
zu halten. Die Klemmfinger 62 weisen Aussparungen
64 auf, in denen das Kapillarréhrchen sitzt, um zu
verhindern, dal® das Roéhrchen aus dem Korper in
eine radiale Richtung getrieben wird. Das Kapillar-
rohrchen kann eingebaut werden, indem es radial in
den Schlitz gedrickt wird, um die Finger 62 ausein-
ander zu spreizen, die schliellich zurtickschnappen,
um das Kapillarrohrchen aufzunehmen. Wenn ge-
winscht, kdnnen radiale Auflenenden der Klemmfin-
ger abgeschragt werden, um die Spreizwirkung zu
unterstutzen.

[0058] Mehrere Paare von gegeniberliegenden
Fihrungsfingern 66 sind langs des Schlitzes 60 an-
geordnet, um beim Fihren des Kapillarréhrchens
wahrend seines Einsetzens zu helfen. Falls ge-
wiinscht, kdnnte das Kapillarréhrchen eingebaut wer-
den, indem es longitudinal langs der Schlitzes ge-
druckt wird, anstatt es radial einzuschnappen.

[0059] Die Klemmfinger 62, Flihrungsfinger 66 und
runden Vorspriinge 31, 33 sind aus einem Stlick mit
dem Korper geformt, vorzugsweise aus Kunststoff.

[0060] Eine abgeanderte Form eines Einwegartikels
12A ist in den Fig. 7 und Fig. 8 dargestellt, wobei die
Seitenwande 61 entfernt sind. Sonst funktioniert der
Einwegartikel 12A auf dieselbe Art, wie der vorherge-
hend beschriebene Einwegartikel 12. Das heil3t, die

Klemmfinger 62A und Fihrungsfinger 60A halten
das Kapillarrdhrchen durch Reibung.

[0061] Eine weitere modifizierte Form eines Einwe-
gartikels 12B wird in Fig. 9 dargestellt, wobei keine
Nadel eingesetzt wird. Vielmehr ist eine mittlere axia-
le Durchgangsbohrung 70 durch den Korper 16B
ausgebildet und angepaldt, ein hautdurchstechendes
Medium wie Laserlicht zu leiten, oder einen Strom
von unter Druck stehendem Fluid (d.h. Gas oder
Flussigkeit) zum Perforieren der Haut eines Benut-
zers. Zum Beispiel kdnnte ein (nicht gezeigter) Laser-
generator im Gehaduse angebracht sein, um mit der
Bohrung 70 zu fluchten, wenn der Einwegartikel ein-
gebaut worden ist. Eine weiterleitende Linse 71 ist
am oberen Ende der Bohrung 70 angebracht, um den
Laserstrahl zu zerstreuen. Die unter Druck stehende
Flissigkeit oder das Gas (mdglicherweise mit darin
mitgerissenen Schleifpartikeln) kdnnte von bekann-
ten Selbsteinspritzungsvorrichtungen abgegeben
werden, die zum Einspritzen von Insulin direkt durch
die Haut verwendet werden (wobei das Insulin dar-
aus naturlich entfernt ist).

[0062] Ein weiterer modifizierter Einwegartikel 12C
wird in Eig. 10 dargestellt, wobei kein Kapillarréhr-
chen genutzt wird. Jedoch weist das hintere oder
obere Ende des Korpers einen integral geformten
Arm 72 auf, der an derselben Position angeordnet ist,
wo ein Kapillarréhrchen gewesen ware. Der Vor-
sprung 72 funktioniert auf dieselbe Art wie das obere
Ende eines Kapillarréhrchens, d.h. um die Schubvor-
richtung 20 anzuheben, um eine Verriegelungsein-
richtung des Scharfmachsystems zu deaktivieren,
wie oben erwahnt.

[0063] In den Eig. 11 und Eig. 12 werden jeweilige
Modifikationen 12D, 12E des Nadeltyps eines Einwe-
gartikel gezeigt, wo mehr als eine Nadel 14 einge-
setzt wird.

[0064] In Fig. 11 werden zwei parallele lateral beab-
standete Nadeln 14 an gegeniberliegenden Seiten
der Mittelachse eingesetzt, und in Fig. 12 ist eine drit-
te Nadel hinzugefligt worden, die mit der Mittelachse
zusammenfallt. Die Nadeln 14 stehen nach vorn aus
dem Korper 16 um denselben Abstand hervor. Indem
mehr als ein Einschnitt durch die Haut eines Benut-
zers vorgenommen wird, kann die Menge der Kérper-
flissigkeitsprobe merklich erhdht werden, ohne das
Ausmal der Schmerzen zu steigern, die durch den
Benutzer erlitten werden. Dies beseitigt die Notwen-
digkeit, zu einer schmerzhafteren, groRer bemesse-
nen Nadel zu greifen, um die Probenmenge zu erho-
hen.

[0065] Es wird zu erkennen sein, dal die in Verbin-
dung mit den FEiq. 9, Fig. 11 und Eig. 12 offenbarten
Merkmale, namlich das Vorsehen eines axialen
Durchgangsloches 70 und zusatzlicher Nadeln 14, in
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Kombination mit der Ausfihrungsform gemaf
Fig. 10 eingesetzt werden kénnten, d.h. der Ausfih-
rungsform ohne Kapillarréhrchen.

[0066] Es wird aus dem vorhergehenden zu erken-
nen sein, dal ein erfindungsgemafler Einwegartikel
ein Kapillarréhrchen in beabstandeter Beziehung zu
einem Nadel- oder Laserdurchgangsloch tragt, was
es ermdglicht, dall die Querschnittsabmessungen
des Kapillarrohrchens und der Nadel (oder des
Durchgangslochs 70) unabhangig voneinander be-
stimmt werden kénnen. Uberdies ist das Kapillarréhr-
chen relativ zum Koérper des Einwegartikels ver-
schiebbar, um zum Erreichen einer Probe von Kor-
perflissigkeit ausgefahren zu werden.

[0067] Der Korper des Einwegartikels tragt runde
Flhrungsvorspriinge, die mit schragen Flachen auf
einem Lanzettentrdger zusammenwirken, um den
Einwegartikel wahrend des Einbaus zu fihren, um zu
bewirken, daf} ein runder Verriegelungsvorsprung in
eine Aussparung im Trager eintritt. Folglich nimmt
das Kapillarréhrchen eine vorherbestimmte Orientie-
rung an.

[0068] Selbst bei Abwesenheit eines Kapillarréhr-
chens tragt der Einwegartikel einen Arm, der dazu
dient, eine Verriegelungseinrichtung eines Scharf-
machsystems zu deaktivieren.

[0069] Die Verwendung von mehreren Nadeln am
Einwegartikel erlaubt es, dal eine wesentlich gréRe-
re Probe von Korperflussigkeit erhalten wird, ohne
die Nadelabmessung erhdhen zu missen und folg-
lich ohne das Ausmal der Schmerzen zu steigern,
die durch einen Benutzer erlitten werden.

[0070] In Fig. 13 ist eine alternative Form eines un-
teren Endes 81 eines Kapillarréhrchens 80 darge-
stellt, wobei das untere Ende nach auf3en konisch er-
weitert ist. Folglich erhdht sich, wenn eine Kérperflis-
sigkeit nach oben durch das Kapillarréhrchen flief3t,
die Geschwindigkeit der Bewegung derselben, wenn
sie sich vom weiten Durchmesser D1 des konisch er-
weiterten unteren Endes zum kleineren Durchmesser
D2 bewegt, wodurch die GesamtdurchfluRgeschwin-
digkeit der Koérperflissigkeit durch das Kapillarréhr-
chen erhoht wird. Dies erlaubt das Aufnehmen der
Probe durch den Durchmesser D1 und das Verteilen
durch den Durchmesser D2.

[0071] In den Fig. 14, Fig. 15 ist ein abgeandertes
unteres Ende einer Einweglanzette 84 dargestellt,
wobei mehrere hauteréffnende Lanzettenglieder 86
in der Form von flachen, spitz zulaufenden Klingen
oder Widerhaken vorgesehen sind. Diese Widerha-
ken konnen gebildet werden, indem teilweise Ab-
schnitte aus einem Metallblech 88 ausgeschnitten
werden und dann diese Abschnitte nach unten gebo-
gen werden, wie in Eig. 15 dargestellt. Die Widerha-

ken erzeugen zahlreiche flache Einschnitte, um die
Probenmenge zu erhéhen, ohne die Schmerzen zu
steigern, die der Benutzer flhilt.

[0072] Die Fig. 16 und Fig. 17 stellen eine alternati-
ve Form einer Einweglanzette 90 dar, die ein Paar
paralleler Durchlasse 92, 94 aufweist. Ein hauteroff-
nendes Lanzettenglied 96 in der Form einer Nadel ist
verschiebbar in einem der Durchlasse 94 angeord-
net, und der andere Durchlall 92 definiert ein Kapil-
larréhrchen. Die Nadel 96 weist ein erweitertes obe-
res Ende 97 auf, das angepaldt ist, in einen Schlitz 98
zu gleiten, der langs einer Seite des Durchlasses 94
ausgebildet ist. Die beiden Durchlasse 92, 94 stehen
bei 99 miteinander an ihren benachbarten Vorderen-
den in Verbindung. Die Lanzette 90 kann verschieb-
bar in einem Kérper eines Einwegartikels angebracht
sein, und der erweiterte Abschnitt 97 der Nadel wur-
de so angeordnet sein, daf’ er durch die Antriebsein-
richtung so berihrt wird, da® auf das Auslésen der
Antriebseinrichtung hin die Nadel 96 relativ zum Ka-
pillarréhrchen nach unten verschoben wird, wie
durch durchscheinende Linien in Fig. 17 gezeigt.
Falls gewinscht, kénnte die Nadel federvorgespannt
sein, um nach oben eingezogen zu werden, nachdem
ein Einschnitt vorgenommen worden ist. Nachdem
ein Tropfen von Koérperflissigkeit am Einschnitt gebil-
det worden ist, wirde die Lanzette 90, einschlieRlich
der Nadel 96 in der friher beschriebenen Weise nach
vorn gedruckt werden, woraufhin die Korperflissig-
keit eingesogen wird.

[0073] Fig. 18 stellt eine Einrichtung zum Abflihlen
eines oberen Pegels von Flussigkeit dar, die inner-
halb eines Kapillarrohrchens 102 emporsteigt. Jene
Einrichtung weist ein Paar Elektroden 104, 106 auf,
die lateral durch einen Korper des Réhrchens gehen,
so dal sie sich innerhalb des Kapillardurchlasses
108 befinden. Die Elektroden kdénnen in einer Schal-
tung mit einer Batterie und einer Anzeigevorrichtung
(z.B. einer Glihbirne) verbunden sein, die durch das
Gehause 26 gehalten wird, so daf die Glihbirne er-
leuchtet wird, wenn der obere Pegel der Korperfliis-
sigkeit, die im Durchla 108 emporsteigt, die Elektro-
den beruhrt. Die Elektroden sind in einer vorgewahl-
ten Hohe des Durchlasses angeordnet, so dafl3 das
Volumen von Koérperflussigkeit im Durchlafd in dem
Augenblick bekannt ist, wenn die Lampe erleuchtet
wird. So weil} der Benutzer, wenn die Lampe erleuch-
tet wird, daf3 eine richtige Probenmenge im Réhrchen
vorhanden ist und entfernt das Réhrchen aus dem
Einschnitt. Dies verhindert, dal® zu viel oder zu wenig
der Probe genommen wird, was sonst erfordern
kénnte, dafd der Probenentnahmevorgang wiederholt
wird.

[0074] Anstattin den Durchlafl® 108 durch eine Seite
des Rohrchens einzutreten, konnten die Elektroden
nach unten in ein oberes Ende des Réhrchens eintre-
ten. Alternativ konnte eine elektrisch leitende Tinte
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rund um eine innere Oberflache des Durchlasses an
der vorgewahlten Héhe gemalt werden.

[0075] Obwohl die vorliegende Erfindung in Verbin-
dung mit bevorzugten Ausfiihrungsformen derselben
beschrieben worden ist, wird durch Fachleute zu er-
kennen sein, dal} Zusatze, Weglassungen, Abande-
rungen und Ersetzungen vorgenommen werden kon-
nen, die nicht spezifisch beschrieben werden, ohne
vom Rahmen der Erfindung abzuweichen, wie sie nur
in den beigefigten Ansprichen definiert ist.

Patentanspriiche

1. System zum Erhalten von Proben von Fluid
aus einem Korper mit einer Lanzettenvorrichtung in
Kombination mit einem Einweglanzettenelement (12;
12A; 12B; 12C; 12D; 12E; 84; 90), das in der Lanzet-
tenvorrichtung (10) angeordnet werden kann, um ei-
nen Einschnitt durch die Haut eines Benutzers vorzu-
nehmen, und mit einem Lanzettentrager (13), in den
das Einweglanzettenelement eingesetzt wird, um die
Lanzettenvorrichtung und das Einweglanzettenele-
ment trennbar miteinander zu verbinden, wobei das
Einweglanzettenelement aufweist:
ein hautoéffnendes Lanzettenglied (14; 71; 86; 96);
ein Kapillarréhrchen (18; 80; 92), das in einer lateral
beabstandeten Beziehung zum hauteréffnenden
Lanzettenglied (14; 71; 86; 96) angebracht ist; und
einen Korper (16; 16B), in dem das Kapillarréhrchen
(18; 80; 92) und das hauterdffnende Lanzettenglied
(14; 71; 86; 96) angeordnet sind;
wobei das Kapillarréhrchen (18; 80; 92) oder das
hauteréffnende Lanzettenglied (14; 71; 86; 96) longi-
tudinal relativ zum anderen verschiebbar ist.

2. System nach Anspruch 1, wobei das Kapillar-
rohrchen (18; 80; 92) longitudinal relativ zum Koérper
(16; 16B) verschiebbar und angepaldt ist, um nach
vorn Uber das hauteréffnende Lanzettenglied (14; 71;
86; 96) hinaus ausgefahren zu werden.

3. System nach Anspruch 1 oder 2, wobei das
hauterdffnende Lanzettenglied (96) relativ zum Kapil-
larréhrchen (92) verschiebbar ist.

4. System nach einem der Anspriche 1 bis 3, wo-
bei das Kapillarréhrchen (92) ein getrenntes paralle-
les Réhrchen (94) aufweist, das integral damit ausge-
bildet ist, wobei das hauteréffnende Lanzettenglied
(96) verschiebbar in dem getrennten Réhrchen (94)
angebracht ist.

5. System nach einem der Anspruche 1 bis 4, wo-
bei der Kérper (16; 16B) ein Paar longitudinal beab-
standeter Paare von Haltefingern (62; 62A) aufweist,
die das Kapillarréhrchen (18; 80) kraftschlissig hal-
ten.

6. System nach einem der Anspruche 1 bis 5, wo-

bei der Korper (16; 16B) mehrere in Umfangsrichtung
beabstandete, radial nach auRen vorstehende runde
Vorsprunge (31, 33) aufweist, die daran ausgebildet
sind.

7. System nach Anspruch 6, wobei einer der run-
den Vorspringe (33) longitudinal von zwei anderen
der runden Vorspriinge (31) beabstandet ist.

8. System nach Anspruch 6, wobei der Kérper
(16; 16B) ein Paar longitudinal beabstandeter Paare
von Haltefingern (62; 62A) aufweist, die das Kapillar-
réhrchen (18; 80) kraftschllssig halten.

9. System nach einem der Anspriiche 1 bis 8, wo-
bei das hauteréffnende Lanzettenglied (14) eine ers-
te Nadel bildet und ferner mindestens eine zusatzli-
che Nadel aufweisen kann, die in paralleler, lateral
beabstandeter Beziehung zur ersten Nadel angeord-
net ist, wobei alle Nadeln aus dem Koérper (16) gleich
weit hervorstehen.

10. System nach einem der Anspriche 1 bis 8,
wobei das hauteréffnende Lanzettenglied (86) meh-
rere Widerhaken aufweist, die in paralleler, lateral be-
abstandeter Beziehung angeordnet sind, wobei alle
Widerhaken gleich weit hervorstehen.

11. System nach einem der Anspriche 1 bis 10,
wobei ein unteres Ende (81) des Kapillarréhrchens
(80) konisch nach auRen erweitert ist.

12. System nach einem der Anspriiche 1 bis 11,
wobei der Korper (16; 16B) eine longitudinale Achse
definiert und das Kapillarréhrchen (18; 80; 92) und
das hauteroffnende Lanzettenglied (14; 71; 86; 96)
entlang der Achse verschiebbar sind.

13. System nach einem der Anspriiche 1 bis 12,
wobei der Lanzettentrdger (13) auf seiner inneren
Oberflache ein Paar Fuhrungsflachen (40) zum Fih-
ren des Einweglanzettenelements (12; 12A; 12B;
12C; 12D; 12E; 84; 90) und eine nach oben gedffnete
Aussparung (42) aufweist, wobei die Flachen (40)
und die Aussparung (42) zur Kommunikation mit den
Vorspringen (31, 33) angepaldt sind.

14. System nach einem der Anspriche 1 bis 13
mit einer entfernbaren Einheit (30) zum Halten des
Einweglanzettenelements (12; 12A; 12B; 12C; 12D;
12E; 84; 90) in der Lanzettenvorrichtung (10), die lon-
gitudinal relativ zur Lanzettenvorrichtung (10) beweg-
bar ist.

15. System nach Anspruch 14, wobei ein Ende
der entfernbaren Einheit (30) I6sbar in ein offenes
Ende der Lanzettenvorrichtung (10) eingesetzt ist
und das andere Ende von der Lanzettenvorrichtung
(10) vorsteht.
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16. System nach Anspruch 14 oder 15, wobei der
Lanzettentrager (13) zum Einsetzen in die entfernba-
re Einheit (30) angepaldt ist.

17. System nach einem der Anspriiche 14 bis 16,
wobei die entfernbare Einheit (30) aufweist:
eine zylindrische Stimulatorhiilse (24), die longitudi-
nal relativ zu einem Gehause (26) der Lanzettenvor-
richtung (10) verschiebbar ist und in welcher der Lan-
zettentrager (13) teleskopartig angeordnet ist.

18. System nach Anspruch 17, wobei die entfern-
bare Einheit (30) ferner aufweist:
— eine innere Hulse (25) die den Lanzettentrager (13)
fur eine gleitende Bewegung halt,
— einen Adapter (17) zum |6sbaren Befestigen der
entfernbaren Einheit (30) im Gehause (26), und
— Vorspannfedern (28, 29) zum Vorspannen der Hiil-
se (24) und des Lanzettentragers (13).

Es folgen 5 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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