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bereitgestellt. Das Biomessgerat (100) umfasst eine Auf-
nahme (113), die einen Probenstreifen (200) fur das Bio-
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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung bezieht sich auf
BiomeRgerate zum Bestimmen der Gegenwart eines
Analyten in einer biologischen Probe, und noch spe-
zieller, auf ein Biomessgerat, dessen Betrieb durch
einen Code gesteuert wird, der durch ein entfernba-
res, steckbares Kodiermodul bereitgestellt wird. Die
vorliegende Erfindung bezieht sich weiterhin auf ein
Kodiermodul, einsteckbar in ein Biomessgerat zur
Aufnahme eines Probenstreifens. Das Kodiermodul
definiert mindestens einen Code, wobei der Code
mindestens eine Eigenschaft chiffriert, die zum Steu-
ern des Betriebs des Messgerats eingesetzt wird,
beispielsweise durch Steuern des Betriebs des
Messgerats. Die Erfindung betrifft weiterhin einen
Satz Kodiermodule, ein Verfahren zum Herstellen
von Kodiermodulen, ein Biomesssystem, ein Bio-
messtest-Set und ein Verfahren zum Betrieb eines
Biomessgerats gemalt den Anspriichen.

[0002] Biomessgerate, die zum Detektieren von im
zu analysierenden Blut enthaltene Substanzen, wie
Glucose oder Cholesterol, eingesetzt werden, ver-
wenden einen wegwerfbaren Probenstreifen. Der
Probenstreifen weist eine Reaktionszone auf, die es
ermdglicht, Blut hierauf aufzugeben. Der Betrieb wird
durch einen Mikroprozessor gesteuert. Durch Aus-
fihren verschiedener Verfahren werden Analyse-
ergebnisse der Messung erhalten.

[0003] Zum Verarbeiten der Probenmessung und
der Analyseroutinen benétigt das Biomessgerat be-
stimmte Parameterwerte, welche Grenzwerte, Zeitin-
tervalle, Kontrollzahlen und Kalibrierungskurven-
merkmale bestimmen.

[0004] In der Regel ist es notwendig, die MeRvor-
richtungen zu eichen, um Variationen des hergestell-
ten Probenstreifens von Charge zu Charge auszu-
gleichen. Verschiedene Techniken wurden zum Ko-
dieren von Information auf dem Probenstreifen vor-
geschlagen, wie in der US 5 053 199 und den darin
zitierten Literaturstellen offenbart. Dies kann z. B.
elektronisch kodierte Information auf einem Trager
mit einem optischen Strichcode, einem magnetisier-
baren Film, einem perforierten Streifen, einem Fluo-
rogen oder einem elektrisch leitenden Medium auf ei-
ner Folie sein.

[0005] Jeder derartige bekannte Probenstreifen
muss mit einem Informationscode versehen sein,
was einen zusatzlichen Herstellungsschritt bedeutet,
und somit kostspieligen Aufwand fiir eine Wegwerf-
vorrichtung.

[0006] Andere herkdmmliche Messgerate verwen-
den ein zusatzliches Kodiermodul oder einen Kodier-
schlissel, gestaltet und eingefihrt in eine Aufnahme,
ahnlich zu dem Schlitz fiir den Probenstreifen.
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[0007] Wenn eine Messung durchgeflhrt wird,
muss der Speicherschlissel in das Messgerat einge-
fuhrt werden, bevor eine neue Charge von Proben-
streifen verwendet wird. Bevorzugt bleibt das Kodier-
modul wahrend der Messung oder sogar Uber die ge-
samte Zeit fur eine Charge der Probenstreifen einge-
fuhrt.

[0008] Basierend auf den Daten oder dem Code,
bereitgestellt durch das Kodiermodul, werden das
Betriebsverfahren, die Parameter oder Algorithmen
ausgewahlt, und ein korrektes Messergebnis wird er-
halten.

[0009] Die US 5 366 609 und die darin zitierten Do-
kumente offenbaren Biomessgerate, die einsteckba-
re ROM-kodierende Module aufweisen, die eine Re-
konfiguration der Testverfahren und Parameter, die
vom Messgerat eingesetzt werden, ermdglichen.
Grenzwertpotentiale, Testzeiten, Verzdégerungsdau-
ern und andere einschlagige Testverfahren und Kon-
stanten kénnen eingegeben und/oder verandert wer-
den.

[0010] Der Hauptzweck des Kodiermoduls ist nach
wie vor, Information Gber den Typ des Probenstrei-
fens bereitzustellen. Fir jede neue Charge von Sen-
sorstreifen sind neue diesbezigliche Informationen
erforderlich.

[0011] Da die Probenstreifen wegwerfbar sind, sind
bevorzugte Kodiermodule ebenfalls wegwerfbar. Die
Kosten fir das Modul sind daher ein wichtiger Faktor.

[0012] In einer ebenfalls anhdngigen Anmeldung
werden ein Kodiermodul und ein Biomessgerat vor-
gestellt, worin der Code durch einen Parameterwert
einer elektrischen Komponente mit einem bestimm-
ten Charakteristikum, wie einem elektrischen Wider-
stand oder einem Kondensator, reprasentiert wird. Im
Vergleich mit der Verwendung integrierter Schaltun-
gen reduziert die Verwendung der elektrischen Kom-
ponenten die Komplexitat und Kosten des Designs.
Somit wird ein Teil der Nachteile des Standes der
Technik uberwunden. Jedoch sind die Kosten auf-
grund der Komponenten und Fabrikation nach wie
vor relativ hoch. Weiterhin zeigen elektrische Kompo-
nenten eine Gefahr, durch Kontamination mit biologi-
schen Proben beeinflusst zu werden. Reinigen eines
derartigen Code-Schlissels ist nicht ohne weiteres
durchflhrbar.

[0013] Es ist daher ein Ziel der Erfindung, die Nach-
teile des Standes der Technik zu Uberwinden, insbe-
sondere die Verwendung von Spei-
cher-IC-Chip-Technologie zum Speichern von Codes
auf Kodiermodulen zu vermeiden, und ein Kodiermo-
dul, einen Satz Kodiermodule, ein Verfahren zur Her-
stellung eines Kodiermoduls, ein Biomessgerat mit
einsteckbarem Kodiermodul, ein Biomesssystem, ein
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Biomesstest-Set und ein Verfahren zum Betrieb ei-
nes BiomeRgerats bereitzustellen, das im Hinblick
auf eine Verunreinigung, verursacht durch eine biolo-
gische Probe, nicht empfindlich ist und das kostenef-
fektiv hergestellt werden kann.

[0014] Gemal der vorliegenden Erfindung wird ein
Kodiermodul bereitgestellt, das mit einem Biomess-
gerat zur Aufnahme eines Probenstreifens verbind-
bar ist. Das Kodiermodul definiert mindestens einen
Code. Der Code verschlisselt mindestens eine Ei-
genschaft, die wahrend des Betriebs des Messgerats
verwendbar ist. Der mindestens eine Code wird
durch mindestens ein ausgestaltetes Element darge-
stellt.

[0015] Gemal der vorliegenden Erfindung ist ein
ausgestaltetes Element ein Element mit einer aulle-
ren Struktur, die mechanisch erfassbar bzw. ermittel-
bar ist. Das mindestens eine ausgestaltete Element
kann typischerweise eine identifizierbare Form, Gro-
Re oder Oberflachentextur aufweisen. Bevorzugt ist
das mindestens eine ausgestaltete Element an einer
vordefinierten Position des Kodiermoduls angeord-
net. Diese Positionen definieren einen Kodierbereich
auf dem Kodiermodul.

[0016] Die bei Betrieb des Messgerats verwendbare
Eigenschaft kann ein Satz Parameterwerte sein, die
zur Steuerung des Betriebs des Messgerats, bei-
spielsweise durch Definieren einer Bewertungskurve
oder eines Parameterwerts, zur Auswahl einer vorde-
finierten Beurteilungsprozedur oder einer Eingabe fur
eine Mikroprozessorroutine, eingesetzt werden.

[0017] Ein Kodiermodul, das mit einem Biomessge-
rat verbindbar ist, kann einmal oder wiederholt mit
dem Messgerat in Messkontakt gebracht werden,
oder kann an diesem angesteckt bleiben.

[0018] Ein Vorteil der Verwendung ausgestalteter
Elemente zum Kodieren von Information ist, dass das
Kodiermodul einstlickig gebildet sein kann. Keine
weiteren Schritte des Zugebens oder Befestigens
von elektrischen oder elektronischen Komponenten
sind notwendig, was in einer kosteneffektiven Fabri-
kation resultiert.

[0019] Gegenlber den herkdmmlichen Kodiermo-
dulen, wobei der Code am haufigsten durch elektro-
magnetische Charakteristika dargestellt wird, weisen
die ausgestalteten Elemente gemalR der vorliegen-
den Erfindung mechanische Charakteristika auf, die
durch elektromagnetische Felder oder chemische
Verunreinigung nicht beeinflut werden.

[0020] Das Kodiermodul gemaf der vorliegenden
Erfindung kann vdllig ohne elektronische oder elek-
tromagnetische Komponenten flir Kodierzwecke
sein, was zu einer Kostenreduktion durch Einsparung
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von Komponenten und zusatzlichen Herstellungs-
schritten fuhrt. Aufgrund des Fehlens derartiger Kom-
ponenten kann das Modul ohne weiteres gereinigt
werden. Jedoch kdnnen elektronische oder elektri-
sche Kontakte fiir andere Zwecke vorhanden sein.

[0021] Bevorzugt kann das mindestens eine ausge-
staltete Element einen Schalter betatigen und/oder
mit einem Schalter auf einem Messgerat in Eingriff
stehen. Der Schalter kann direkt aktiviert werden,
beispielsweise durch das ausgestaltete Element, das
eine elektrische Verbindung schlie3t oder unterbricht.
Alternativ kdnnte der Schalter indirekt aktiviert wer-
den, beispielsweise auf elektromagnetischem Weg,
basierend auf z. B. optischer, taktiler oder elekitri-
scher Detektion des ausgestalteten Elements.

[0022] Der Kodierbereich des Kodiermoduls kénnte
ebenfalls mit einem zweiten Material, beispielsweise
einer leitfahigen Schicht, beschichtet sein, woraus
somit ein elektromagnetisch oder optisch detektier-
bares Muster resultiert.

[0023] Um den Eingriff mit einem Schalter auf dem
Biomessgerat zu ermdéglichen, ist das mindestens
eine ausgestaltete Element bevorzugt durch ein vor-
stehendes Element ausgebildet, beispielsweise ei-
nen Vorsprung, einen Zacken bzw. Zinken, einen
Zahn und/oder Stift und/oder ein eingeschnittenes
Element, beispielsweise eine Ausnehmung bzw. ei-
nen Ein- oder Ausschnitt, eine Aussparung und/oder
eine Offnung. Ausgestaltete Elemente dieses Typs
kénnen einfach zu einer Grundform eines Kodiermo-
duls zugefuigt werden, kdnnen aber auch ohne weite-
res in einem Herstellungsschritt gebildet werden,
wenn ein Kodiermodul in einem Stlick einstiickig oder
darin eingebaut hergestellt wird. DarUber hinaus
kann das Kodiermodul mit dem Probenstreifen ein-
stiickig oder darin eingebaut ausgebildet sein.

[0024] In einer bevorzugten Ausfiihrungsform wird
der mindestens eine Code durch eine Anzahl und An-
ordnung von ausgestalteten Elementen reprasen-
tiert, bevorzugt in einem bindren Code mit 1 bis 10
Stellen, bevorzugter mit 5 Stellen dargestellt. Somit
kann die Gegenwart oder das Fehlen eines bestimm-
ten geformten Elements einfach in eine 0 oder 1 in ei-
nem bindren Code umgewandelt werden, und somit
zu ein oder mehr Zahlen. Diese Zahlen kénnen bei-
spielsweise zum Zugang zu Daten aus einer Nach-
schlagetabelle verwendet werden, um damit ver-
knlpfte Parameterwerte zu bekommen.

[0025] Das Kodiermodul kann eine Aufnahme auf-
weisen, die dazu in der Lage ist, den Probenstreifen
aufzunehmen. Die Aufnahme kann eine direkte elek-
trische Kopplung zwischen dem Probenstreifen und
dem Biomessgerat ermdglichen. Alternativ kann das
Kodiermodul eine elektrische Kopplung zum Verbin-
den des Probenstreifens und des Biomessgerats auf-
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weisen.

[0026] In beiden Alternativen kénnte der Proben-
streifen mit dem Kodiermodul in Kontakt kommen,
was zur Gefahr einer Verunreinigung, hervorgerufen
durch die biologische Probe, fiihrt. Der durch mindes-
tens ein ausgestaltetes Element reprasentierte Code
wird durch eine mégliche Kontamination mit einer bi-
ologischen Probe oder einem Analyten nicht beein-
trachtigt. Im Falle einer Kontamination wird die Funk-
tion des Kodiermoduls nicht beeintrachtigt. Weiterhin
kann ein Teil des Kodiermoduls ohne weiteres gerei-
nigt und ohne Beeinflussen der Kodierelemente des-
infiziert werden, und somit eine kontinuierliche Ver-
wendung ermoglicht werden.

[0027] Gemal einem weiteren Aspekt der Erfin-
dung wird ein Satz Kodiermodule, insbesondere des
oben beschriebenen Typs, mit mindestens zwei Ty-
pen von Kodiermodulen bereitgestellt, wobei sich die
Kodiermodule hinsichtlich der Anzahl, der Form
und/oder der Anordnung ihrer ausgestalteten Ele-
mente unterscheiden. Somit definiert jedes Kodier-
modul einen anderen Code, wobei die Verschlisse-
lungsparameterwerte sich auf eine bestimmte Pro-
benstreifen-Charge beziehen.

[0028] Nach Herstellung einer Reihe von Proben-
streifen kdnnen die Probenstreifen gemessen und in
Chargen aufgeteilt werden, wobei die Chargen mit
bestimmten Teilen des Satzes an Kodiermodulen in
Zusammenhang stehen.

[0029] Gemal einem weiteren Aspekt der Erfin-
dung wird ein Verfahren zur Herstellung eines Kodier-
moduls oder eines Satzes von Kodiermodulen, be-
vorzugt des oben beschriebenen Typs, bereitgestellt,
umfassend den Schritt des Ausformens eines Kodier-
moduls in einer Form, wobei die Form ausgestaltet
ist, um mindestens ein ausgestaltetes Element be-
reitzustellen.

[0030] Das Kodiermodul kann z. B. spritzgegossen
werden. Andere Verfahren, z. B. Formpressen, sind
ebenfalls moglich. Die ausgestalteten Elemente kén-
nen einstlickig ausgebildet sein, oder Elemente kon-
nen gebildet werden, die daraufhin verwendet wer-
den kénnen, um ausgestaltete Elemente zu bilden,
beispielsweise eine Perforation, die es ermdglicht,
Teile des Kodierungsbereichs zu entfernen.

[0031] Um einen Satz von Kodiermodulen herzu-
stellen, kann die Form vollstandig ausgetauscht wer-
den, und die Form kann durch verschiedene Formen,
die verschieden ausgestaltete Elemente aufweisen,
ersetzt werden. Bevorzugt ist die Form nur in Teilen
modifiziert.

[0032] Beispielsweise wird nur der Teil der Form,
der das mindestens eine ausgestaltete Element bil-
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det, das den Code reprasentiert, durch einen ande-
ren Teil ersetzt, der ausgestaltet ist, um einen weite-
ren Code zu bilden. Nach dem Formen der Kodier-
module mit einem zweiten Code kann die Form wie-
der modifiziert werden. Unter Verwendung dieses
Verfahren ist es moglich, einen Satz von Kodiermo-
dulen herzustellen.

[0033] Da fir verschiedene Kodierungen nur Teile
der Form ausgetauscht werden mussen, ist dieses
Verfahren im Hinblick auf die Investition und Vorpro-
duktionskosten kosteneffektiv.

[0034] Anstelle des Austauschens oder Modifizie-
rens der Form, um Kodiermodule mit verschiedenen
Kodierungen herzustellen, ist es auch maoglich, ein
Basis-Kodiermodul, vorgeformt durch Formen, her-
zustellen.

[0035] In einem zweiten Herstellungsschritt wird
eine Code-Reprasentation durch Zufiigen, Entfernen
und/oder Andern mindestens eines ausgestalteten
Elements bereitgestellt, worin die Code-Reprasenta-
tion einem bestimmten Typ von Probenstreifen ent-
spricht.

[0036] Diese Anpassung kann durch eine mechani-
sche Nachbehandlung, beispielsweise durch Bohren,
Schneiden oder Entfernen mindestens eines vorbe-
reiteten Teils des Kodierbereichs, durchgefiihrt wer-
den.

[0037] GemalR einem weiteren Aspekt der Erfin-
dung wird ein Biomessgerat zur Aufnahme eines Pro-
benstreifens bereitgestellt, wobei das Biomessgerat
eine Aufnahme aufweist, die ein einsteckbares Ko-
diermodul akzeptieren kann. Das BiomeRgerat um-
fasst Mittel zur Aufnahme von Information aus dem
Kodiermodul, das mindestens einen Code definiert.
Das Mittel umfasst Mittel zum Messen mindestens ei-
nes ausgestalteten Elements, das den Code repra-
sentiert.

[0038] Das Kodiermodul ist bevorzugt vom oben be-
schriebenen Typ, worin der Code durch eine Zahl ei-
ner Anordnung von ausgestalteten Elementen repra-
sentiert wird.

[0039] Das Biomessgerat wird durch den Code auf
dem Kodiermodul mit Informationen tiber die Proben-
streifen-Charge versorgt.

[0040] Der Code kann ein einfacher binarer Code
sein, der eine Code-Zahl definiert und als einer von
einer Vielzahl von Satzen von Parameterwerten
Ubersetzt wird, die im BiomeRgerat gespeichert wer-
den. Das Kodieren kann unter Verwendung einer gro-
Reren Zahl ausgestalteter Elemente oder durch ver-
schiedene Typen ausgestalteter Elemente, wie Lo-
cher und Vorspriinge, komplexer ausgestaltet wer-
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den.

[0041] Die Bestimmung des Codes, basierend auf
der Messung der ausgestalteten Elemente und die
Umwandlung des Codes in Parameterwerte, die
wahrend des Betriebs verwendet werden, wird durch
das Biomessgerat durchgefiihrt. Das Kodiermodul ist
nur ein Trager des Codes. Das Biomessgerat weist
die Fahigkeit zum Lesen des Codes, des Dekodie-
rens und der Verwendung der Informationen auf. Die
Parameterwerte kénnen aus dem Code durch eine
Mikroprozessorroutine abgeleitet werden oder kon-
nen unter Verwendung einer Nachschlagetafel, die
im Speicher des Biomessgerats gespeichert ist, ex-
trahiert werden.

[0042] Bevorzugt umfasst das Biomessgerat me-
chanische, elektromagnetische und/oder optische
Mittel zum Lesen des Codes und Messen des min-
destens einen ausgestalteten Elements des Kodier-
moduls.

[0043] In einer bevorzugten Ausfiihrungsform um-
fasst das Biomessgerat mindestens einen Schalter,
der durch mindestens ein ausgestaltetes Element be-
tatigbar ist. Noch bevorzugter umfasst das Biomef3-
geréat so viele Schalter wie Positionen flur ausgestal-
tete Elemente, die auf dem Kodiermodul angeordnet
sind, derart, dass jede Position eines ausgestalteten
Elements einem Schalter entspricht, und jedes aus-
gestaltete Element mit einem entsprechenden Schal-
ter in Wechselwirkung tritt.

[0044] Das Biomessgerat kann verschiedene Auf-
nahmen fir die Probenstreifen und das Kodiermodul
aufweisen. Alternativ kann das Biomessgerat eine
Aufnahme aufweisen, die dazu in der Lage ist, ein
Kodiermodul aufzunehmen, das gebildet ist, um eine
elektrische Verbindung zwischen dem Probenstreifen
und dem Biomessgerat zu ermoglichen oder bereit-
zustellen.

[0045] Gemal einem weiteren Aspekt der Erfin-
dung wird ein Biomesssystem zum Analysieren eines
Analyten bereitgestellt, umfassend mindestens ein
Kodiermodul mit mindestens einem Code, bevorzugt
des oben beschriebenen Typs, und umfassend ein
Biomessgerat, bevorzugt des oben beschriebenen
Typs, mit MitteIn zum Aufnehmen des mindestens ei-
nen Codes aus dem Kodiermodul. Der Code ver-
schlusselt mindestens einen Parameterwert, der
beim Steuern des Betriebs des Biomessgerats ver-
wendet wird, beispielsweise bei Steuerung der Aus-
fuhrung eines Algorithmus, durchgefihrt durch das
Messgerat, welches die Bestimmung eines Ana-
lyt-Konzentrationswerts ermoglicht. Der mindestens
eine Code wird durch mindestens ein ausgestaltetes
Element reprasentiert, und das Biomessgerat um-
fasst Mittel zum Messen mindestens eines ausge-
stalteten Elements, das den Code reprasentiert.
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[0046] Das Biomesssystem kann einen Satz von
Kodiermodulen aufweisen, von denen jedes einen
unterschiedlichen Code aufweist, der mit einer be-
stimmten Charge von Probenstreifen in Verbindung
steht.

[0047] GemalR einem weiteren Aspekt der Erfin-
dung wird ein Biomesstest-Set bereitgestellt, umfas-
send mindestens einen Teststreifen und umfassend
ein Kodiermodul mit mindestens einem Code, bevor-
zugt vom oben beschriebenen Typ, das mit mindes-
tens einem Teststreifen in Zusammenhang steht und
in ein Biomessgerat einsteckbar ist. Der Code ver-
schlusselt mindestens einen Parameterwert, der zum
Steuern des Betriebs des Biomessgerats verwendet
wird, wenn der Teststreifen analysiert wird, beispiels-
weise beim Steuern der Ausfiihrung eines Algorith-
mus, durchgefuhrt durch das Messgerat, welches die
Bestimmung eines Analyt-Konzentrationswerts er-
moglicht. Der mindestens eine Code wird durch min-
destens ein ausgestaltetes Element dargestellt.

[0048] In der Regel bilden ein Biomesstest-Set, um-
fassend ein Kodiermodul und eine Vielzahl von Pro-
benstreifen, eine kommerzielle Einheit, die zusam-
men in einer Verpackung verkauft wird.

[0049] GemalR einem weiteren Aspekt der Erfin-
dung wird ein Verfahren zum Betrieb eines Biomess-
gerats, bevorzugt des oben beschriebenen Typs, be-
reitgestellt, umfassend die Schritte (i) Einsetzen ei-
nes Kodiermoduls mit mindestens einem Code in das
Biomessgerat; (ii) Detektieren des mindestens einen
Codes; (iii) Bestimmen mindestens eines Parameter-
werts, verwendet zum Steuern des Betriebs des
Messgerats; (iv) Einflihren eines Probenstreifens und
Zugeben einer biologischen Probe; und (v) Analysie-
ren der Probe auf Basis des mindestens einen Para-
meterwerts. Das Detektieren des mindestens einen
Codes wird durch Messen mindestens eines ausge-
stalteten Elements, das auf dem Modul angeordnet
ist, durchgefihrt.

[0050] Obwohl die vorliegende Erfindung im Zu-
sammenhang mit einem klinischen oder diagnosti-
schen Instrument dargestellt wird, ist es bei der Kali-
brierung anderer medizinischer Messvorrichtungen
genauso nutzlich.

[0051] Die vorliegende Erfindung kann noch voll-
standiger mit Bezug auf die nachfolgende detaillierte
Beschreibung der veranschaulichenden Ausflh-
rungsformen und den beigefugten Zeichnungen hier-
von verstanden werden.

[0052] Der obige Inhalt und die Vorteile der vorlie-
genden Erfindung werden dem Fachmann im Stand
der Technik nach Durchsicht der nachfolgenden de-
taillierten Beschreibung und den beigefligten Zeich-
nungen offensichtlich, worin:
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[0053] Fig. 1a eine perspektivische Draufsicht ei-
nes ersten Beispiels eines Biomessgerats, welches
die vorliegende Erfindung verkérpert, darstellt;

[0054] Fig. 1b eine perspektivische Ansicht von un-
ten eines ersten Beispiels eines Biomessgerats, wel-
ches die vorliegende Erfindung verkdrpert, darstellt;

[0055] Fig. 2 eine schematische Darstellung einer
ersten Ausfuhrungsform der vorliegenden Erfindung
darstellt;

[0056] Fig. 3a eine Draufsicht eines ersten Bei-
spiels eines erfindungsgemalfen Kodiermoduls und
entsprechender Schalter eines erfindungsgemafien
Messgerats darstellt;

[0057] Fig. 3b eine Draufsicht des Beispiels von
Fig. 3a mit einem in das Messgerat eingefiihrten Ko-
diermodul darstellt;

[0058] Fig. 4a eine Seitenansicht eines Schalters
und eines Kodiermoduls darstellt;

[0059] Fig. 4b eine Querschnittsansicht des Schal-
ters in Eingriff mit einem ausgestalteten Element von
Fig. 3b entlang A-A darstellt;

[0060] Fig. 4c eine Querschnittsansicht des Schal-
ters in Eingriff mit einem ausgestalteten Element von
Fig. 3b entlang B-B darstellt;

[0061] die Fig. 5a bis Fig. 5e schematische Ansich-
ten verschiedener Ausflihrungsformen von ausge-
stalteten Elementen auf einem erfindungsgemafen
Kodiermodul darstellen;

[0062] Fig. 6a eine perspektivische Draufsicht ei-
nes zweiten Beispiels eines Biomessgerats darstellt,
das die vorliegende Erfindung verkdrpert, mit einem
eingeflihrten Probenstreifen und Kodiermodul;

[0063] Fig. 6b eine perspektivische Draufsicht des
Beispiels von Fig. 6a ohne den Probenstreifen dar-
stellt;

[0064] Fig. 6¢ eine perspektivische Draufsicht des
Beispiels von Fig. 6a mit einem entfernten Modul
darstellt;

[0065] Fig.7a eine perspektivische Draufsicht ei-
nes zweiten Beispiels eines erfindungsgemalen Ko-
diermoduls und erfindungsgemafer Messmittel dar-
stellt;

[0066] Fig. 7b eine perspektivische Ansicht von un-
ten eines zweiten Beispiels eines erfindungsgema-
Ren Kodiermoduls darstellt;

[0067] Fig. 8 eine perspektivische Draufsicht eines
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dritten Beispiels eines Biomessgerats, das die vorlie-
gende Erfindung verkoérpert, darstellt; und

[0068] die Fig. 9a bis Fig. 99 schematische Ansich-
ten verschiedener Ausfuhrungsformen der ausge-
stalteten Elemente auf einem erfindungsgemafRen
Probenstreifen darstellen.

[0069] Mit Bezug auf Fig. 1a weist ein BiomeRgerat
100 ein Display 111, einen Betriebsknopf 112 und
eine Aufnahme 113, die dazu in der Lage ist, einen
wegwerfbaren Probenstreifen 200 aufzunehmen,
auf. Der Probenstreifen 200 weist eine Reaktionszo-
ne auf, die die leitfahigen Elektroden enthalt. Eine
Reaktantenschicht (nicht gezeigt) wird in der Reakti-
onszone gebildet, um die Elektroden zu bedecken.
Eine Analyt-haltige FlUssigkeit, beispielsweise ein
Tropfen Blut, kann auf einen Substanzeintritt 220 auf-
getropft werden.

[0070] Das Biomessgerat 100 weist weiterhin eine
zweite Aufnahme 114 zum Aufnehmen eines Kodier-
moduls auf, das in die Aufnahme 114 des Biomess-
gerats 100 eingefihrt wird.

[0071] Wenn das Kodiermodul 10 in den Schlitz 114
des Biomessgerats 100 eingesteckt wird, kommen
die Messmittel des Biomessgerats 100 mit den aus-
gestalteten Elementen 30a, 30Db, ... 30n des Kodier-
moduls 10 in Kontakt.

[0072] Fig. 1b ist eine perspektivische Ansicht von
unten eines ersten Beispiels eines Biomessgerats
100 mit eingefiihrtem Kodiermodul 10.

[0073] Fig. 2 zeigt schematisch ein Messgerat 100
mit einem erfindungsgemafen Kodiermodul 10 und
mit einem Teststreifen 200. Das Messgerat 100 um-
fasst Standardkomponenten, wie einen Mikroprozes-
sor mit einer zentralen Verarbeitungseinheit, einen
Nur-Lese-Speicher und einen Speicher mit wahlfrei-
em Zugriff, einen Display, eine gangige MeReinheit,
eine Elektroden-Arbeitsspannungsversorgungsein-
heit und eine Temperaturmesseinheit. Diese Elemen-
te sind Standard in Vorrichtungen des Standes der
Technik. Zuséatzlich umfasst das Messgerat eine Wi-
derstandsmesseinheit 150, die einerseits in betriebli-
cher Verbindung mit dem Mikroprozessor steht und
andererseits mit den Schaltern 156a, 156b, ... 156n
zum Messen der ausgestalteten Elemente 30a, 30b,
... 30n im Kodiermodul 10 verbunden ist. Die Anord-
nung der ausgestalteten Elemente 30a bis 30n ko-
diert einen bestimmten Code, wie nachfolgend ge-
zeigt wird. Die Detektion der ausgestalteten Elemen-
te 30a, 30b, ... 30n wird in einer dem Fachmann im
Stand der Technik bekannten Art und Weise durchge-
fuhrt, insbesondere durch Messen eines Stroms, um
zu bestimmen, ob die Schalter 156a, 156b, ... 156n
offen oder geschlossen sind. Analog/Digital-Wandler
werden verwendet, um die Stromwerte an den Mikro-
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prozessor zu Ubertragen.

[0074] Fig. 3a ist eine Draufsicht auf ein erstes Bei-
spiel eines Kodiermoduls 10 und Messmittel 155 in
Form von 5 Schaltern 156a, 156b, ... 156e eines
Messgerats. Die Schalter 156a, 156b, ... 156e sind
mit einem herkdmmlichen Potential mit einem Leiter
157 in elektrischem Kontakt. Ohne das Kodiermodul
10 einzuflihren, sind die Schalter 156a, 156b, ... 156e
mit einem zweiten Leiter 158 in Kontakt. Somit sind
samtliche Schalter 156a, 156b, ... 156e "geschlos-
sen” dazu in der Lage, einen vordefinierten Strom
passieren zu lassen.

[0075] Das Kodiermodul 10 in Fig. 3a hat ausge-
staltete Elemente 30a, 30b, ... 30e in Form von Ein-
schnitten 31, die in einem Kodierbereich 32 bei be-
stimmten Positionen 33a, ... 33e des Kodiermoduls
10 angeordnet sind. Die Zahl und Anordnung der Ein-
schnitte stellen einen flinfstelligen bindren Code dar.

[0076] Wenn das Kodiermodul 10 in das Biomess-
gerat 100 eingefihrt wird, kommen die ausgestalte-
ten Elemente 30a, 30b, ... 30e mit den Messmitteln
155, wie in Eig. 3b gezeigt, in Kontakt.

[0077] Jede Position 33a, ... 33e eines ausgestalte-
ten Elements 30a, 30b, ... 30n entspricht einem
Schalter 156a, 156b, ... 156e. Samtliche Schalter
156a, 156Db, ... 156e sind offen, d. h. der Kontakt zwi-
schen den Leitern 158 und 157 wird unterbrochen, in-
dem das Kodiermodul 10 eingefihrt wird, aulBer jene
Schalter 156a und 156d, bei denen an entsprechen-
den Positionen 33a, 33d die Einschnitte 31 auf dem
Kodiermodul 10 angeordnet sind.

[0078] Somit flie3t ein Strom durch die Schalter
156a, 156d. Dieser Strom kann durch Messen des
Spannungsunterschieds Uber einen Widerstand, in
dieser Figur nicht explizit gezeigt, der mit den Schal-
tern in Reihe geschaltet ist, gemessen werden.

[0079] Fig. 4a ist eine Seitenansicht eines Schal-
ters 156 und eines Kodiermoduls 10, wenn der Ko-
diermodul nicht eingefiihrt ist. Der Schalter 156 ist in
einer geschlossenen Position, was in einem Strom
resultiert. Der Strom fihrt zu einem Potentialunter-
schied an einem Widerstand 159, der mit dem Schal-
ter 156 in Reihe geschaltet ist.

[0080] Fig.4b ist eine Querschnittsansicht von
Fig. 3 entlang A-A. Der Schalter 156b steht mit ei-
nem ausgestalteten Element 30b des Kodiermoduls
10 in Eingriff. Der Schalter 156b ist nun in offener Po-
sition, und der Strom wird unterbrochen.

[0081] Fig.4c ist eine Querschnittsansicht von
Fig. 3 entlang B-B. Der Schalter 156d des Kodiermo-
duls 10 trifft auf einen Einschnitt 31 bei der Position
33d, die mit dem Schalter 156d in Verbindung steht.
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Somit ist der Schalter 156d in einer geschlossenen
Position, wenn das Kodiermodul 10 eingefiihrt wird.

[0082] Der Strom, der durch die Schalter 156a bis
156e des Messgerats 100 fliel3t, steht in Beziehung
mit der Anordnung und der Zahl der Einschnitte 31.
Der Code, reprasentiert durch die ausgestalteten
Elemente auf dem Kodiermodul 10, kann somit de-
tektiert werden.

[0083] Verschiedene Ausfiihrungsformen von aus-
gestalteten Elementen auf einem Kodiermodul 10
sind in den Fig. 5a bis Fig. 5e gezeigt, beispielswei-
se Schlitze 34 in Fig. 5a, Rippen 35 in Fig. 5b, Off-
nungen 36 in Fig. 5¢, Vertiefungen 37 in Fig. 5d und
Erhebungen 38 in Fig. 5e.

[0084] Die Vorderflache 40 des Kodiermoduls 10 ist
verjlingt, um das Einstecken und das Offnen der
Schalter zu erleichtern.

[0085] Mit Bezug auf die Fig. 6a bis Fig. 6¢c weist
das Messgerat 101 in einem zweiten Beispiel der vor-
liegenden Erfindung eine Aufnahme 115 zum Auf-
nehmen des Probenstreifens 200 und des Kodiermo-
duls 11 auf.

[0086] Der Kodiermodul 11 erméglicht eine elekitri-
sche Verbindung zwischen dem Biomessgerat 101
und dem Probenstreifen 200. Wenn das Kodiermodul
11 in das Biomessgerat 101 eingesteckt wird, kann
der Probenstreifen in einen Schlitz 116 derselben
Aufnahme 115 eingefiihrt werden, und die elektri-
schen Kontakte 50 auf dem Kodiermodul 11 kommen
mit den Elektroden des Probenstreifens 200 in Kon-
takt.

[0087] FEig.7a ist eine perspektivische Draufsicht
auf das Kodiermodul 11 mit einem Kodierbereich 32
und elektrischen Kontakten 50 und den Messmitteln
155. Wenn das Kodiermodul 11 in das Messgerat ein-
geflhrt wird, kommt der Kodierbereich 32 mit den
ausgestalteten Elementen 30a, 30b, ... 30n mit den
Schaltern 156a, 156b, ... 156n in Eingriff, wohinge-
gen die elektrischen Kontakte 50 mit den Elektroden-
kontakten 160 in Kontakt kommen.

[0088] Fig. 7b ist eine perspektivische Ansicht von
unten des Kodiermoduls 11 mit elektrischen Kontak-
ten 50.

[0089] Wenn das Kodiermodul 11 und der Proben-
streifen 200 in das Messgerat 101 eingefliihrt werden,
kommen die Kontakte 50 auf dem Kodiermodul 11 mit
den Elektroden des Probenstreifens in elektrischen
Kontakt. In einer ahnlichen Art und Weise werden die
Kontakte 160 des Messgerats 101 mit den Kontakten
50 des Kodiermoduls 11 und folglich mit den Elektro-
den des Sensorstreifens 200 in elektrischen Kontakt
gebracht.
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[0090] Diese Ausfihrungsform stellt sicher, dass
das Messgerat ohne ein Modul 11, das in geeigneter
Weise eingefihrt ist, nicht betrieben werden kann.

[0091] Alternativ kann der elektrische Kontakt zwi-
schen den Elektroden auf dem Probenstreifen und
den Elektrodenkontakten 161 im Messgerat 102
ohne Leitfahigkeitsmittel auf den Kodiermodulen 12,
wie in Fig. 8 gezeigt, hergestellt werden. Das Kodier-
modul 12 umfasst eine Aussparung 60, die es den
Elektrodenkontakten 161 des Messgerats 102 er-
mdglicht, mit den Elektroden des Probenstreifens in
elektrischen Kontakt zu kommen, wenn das Kodier-
modul 12 in das Messgerat 102 eingefuhrt wird.

[0092] Verschiedene Ausfiihrungsformen von aus-
gestalteten Elementen, die mit dem Probenstreifen
200 einstuckig bzw. darin eingebaut ausgebildet sind,
d. h. die ausgestalteten Elemente 91~97 werden di-
rekt auf dem Probenstreifen 200 angebracht, sind in
den Fig. 9a~Fig. 99 gezeigt. Jedes Mal, wenn der
Probenstreifen 200 eingeflihrt ist, werden die Zustan-
de der Schalter entsprechend den ausgestalteten
Elementen 91~97 geschaltet, und der Code, repra-
sentiert durch die ausgestalteten Elemente auf dem
Probenstreifen 200, kann somit detektiert werden.
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Patentanspriiche

1. Biomessgerat (100), umfassend:

eine Aufnahme (113), die einen Probenstreifen (200)
fur das Biomessgerat aufnimmt, und

eine ldentifiziervorrichtung fir den ausgestalteten
Teil (155), umfassend eine Vielzahl von Schaltern
(156a, 156b, ... 156n), zum Aufnehmen eines ausge-
stalteten Teils (10),

worin mindestens einer der Vielzahl von Schaltern
(156a, 156b, ... 156n) durch das ausgestaltete Teil
(10) geschaltet ist, um ein Schaltsignal zu erzeugen,
und ein Wert des Probenstreifens (200) durch einen
jeweiligen vordefinierten Parameter fir das Schaltsi-
gnal eingestellt ist.

2. Biomessgerat nach Anspruch 1, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Identifiziervorrichtung fiir den
ausgestalteten Teil dadurch gekennzeichnet wird,
dass sie umfasst:
einen Speicher (RAM), der eine Vielzahl von Para-
metern speichert; und
einen Mikroprozessor (CPU), der mit dem Speicher
(RAM) elektrisch verbunden ist und den jeweiligen
vordefinierten Parameter aus der Vielzahl von Para-
metern gemal dem Schaltsignal erhalt.

3. Biomessgerat nach Anspruch 1, dadurch ge-
kennzeichnet, dass der ausgestaltete Teil (10) ein
ausgestaltetes Element (30a, 30b, ... 30n) aufweist,
das aus einer Gruppe ausgewahlt ist, bestehend aus
einem vorstehenden Element, einem Vorsprung, ei-
nem Sagezahn-férmigen Element, einem Steg, ei-
nem Stift, einer Nut, einem Ein- oder Ausschnitt, ei-
ner Aussparung, einer Durchbohrung und einer ebe-
nen Platte.

4. Biomessgerat nach Anspruch 1, dadurch ge-
kennzeichnet, dass der jeweilige Schalter (156a,
156b, ... 156n) in einer einstellbaren Art und Weise,
ausgewahlt aus einem von: einer Zahl und einer An-
ordnung, zu schalten ist.

5. Biomessgerat nach Anspruch 1, dadurch ge-
kennzeichnet, dass der ausgestaltete Teil (10) mit
dem Probenstreifen (200) einstickig oder darin ein-
gebaut ausgebildet ist.

6. Biomessgerat nach Anspruch 1, dadurch ge-
kennzeichnet, dass mindestens einer der Vielzahl
von Schaltern (156a, 156b, ... 156n) mit dem ausge-
stalteten Teil (10) gekoppelt ist.

7. Biomessgerat nach Anspruch 1, dadurch ge-
kennzeichnet, dass der ausgestaltete Teil (10) min-
destens einen der Vielzahl von Schaltern (156a,
156b, ... 156n) entweder in einen Ein-Zustand oder
einen Aus-Zustand schaltet.

8. Biomessgerat nach Anspruch 1, dadurch ge-
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kennzeichnet, dass das Schaltsignal ein Spannungs-
anderungs-Wert ist.

9. Einstellverfahren flr ein Biomessgerat (100),
umfassend die Schritte:
Bereitstellen einer Vielzahl von Schaltungen (156a,
156b, ... 156n);
Erhalten eines Einstellparameters, definiert durch ei-
nen Schaltzustand der Vielzahl von Schaltungen
(156a, 156b, ... 156n) und
Einstellen des Biomessgerats (100) gemal dem Pa-
rameter.

10. Verfahren nach Anspruch 9, dadurch gekenn-
zeichnet, dass der Schaltzustand der Vielzahl von
Schaltungen (156a, 156b, ... 156n) einer ist, der aus-
gewahlt ist aus einer Vielzahl von Kombinationen ei-
nes jeweiligen Ein- und Aus-Zustands eines jeweili-
gen der Vielzahl von Schaltungen (156a, 156b, ...
156n).

11. Verfahren nach Anspruch 9, dadurch gekenn-
zeichnet, dass es einen Schritt umfasst: Speichern
einer Vielzahl von Parametern entsprechend den
Kombinationen.

12. Biomessgerat, umfassend:

eine Identifiziervorrichtung fur ein ausgestaltetes Teil
(114), umfassend eine Vielzahl von Schaltern (156a,
156b, ... 156n), zum Aufnehmen eines ausgestalte-
ten Teils (10),

worin mindestens einer der Vielzahl von Schaltern
(156a, 156b, ... 156n) durch den ausgestalteten Teil
(10) geschaltet ist, um ein Schaltsignal zu erzeugen.

13. Biomessgerat nach Anspruch 12, dadurch
gekennzeichnet, dass es eine Aufnahme (113) auf-
weist, die einen Probenstreifen (200) fir das Proben-
messgerat (100) aufnimmt.

14. Biomessgerat nach Anspruch 13, dadurch
gekennzeichnet, dass ein Messwert des Probenstrei-
fens (200) durch einen vordefinierten jeweiligen Pa-
rameter flr das Schaltsignal eingestellt ist.

15. Biomessgerat nach Anspruch 13, dadurch
gekennzeichnet, dass der ausge_staltete Teil (10) mit
einem Probenstreifen (200) einstlckig oder darin ein-
gebaut ausgebildet ist.

16. Biomessgerat nach Anspruch 12, dadurch
gekennzeichnet, dass der ausgestaltete Teil (10) ein
ausgestaltetes Element (30a, 30b, ... 30n) aufweist,
das ausgewahlt ist aus der Gruppe, bestehend aus
einem vorstehenden Element, einem Vorsprung, ei-
nem Sagezahn-formigen Element, einem Steg, ei-
nem Stift, einer Nut, einem Ein- oder Ausschnitt, ei-
ner Aussparung, einer Durchbohrung und einer ebe-
nen Platte.
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17. Biomessgerat nach Anspruch 12, dadurch
gekennzeichnet, dass der jeweilige Schalter (156a,
156b, ... 156n) in einer einstellbaren Art und Weise,
ausgewahlt aus einem von: einer Zahl und einer An-
ordnung, zu schalten ist.

18. Biomessgerat nach Anspruch 12, dadurch
gekennzeichnet, dass das Schaltsignal ein Span-
nungsanderungs-Wert ist.

19. Kodiermodul (10), verbindbar mit einem Bio-
messgerat (100), zum Aufnehmen eines Probenstrei-
fens (200), wobei das Kodiermodul mindestens einen
Code definiert, wobei der Code mindestens eine Ei-
genschaft kodiert, die bei Betrieb des Messgerats
verwendbar ist, worin der mindestens eine Code
durch mindestens ein ausgestaltetes Element (30a,
30b, ... 30n) dargestellt ist.

20. Kodiermodul nach Anspruch 19, dadurch ge-
kennzeichnet, dass das mindestens eine ausgestal-
tete Element (30a, 30b, ... 30n) dazu in der Lage ist,
einen Schalter (156a, 156b, ... 156n) zu betatigen
und/oder mit einem Schalter (156a, 156b, ... 156n)
auf einem Messgerat in Eingriff gebracht werden
kann.

21. Kodiermodul nach Anspruch 19, dadurch ge-
kennzeichnet, dass mindestens ein ausgestaltetes
Element (30a, 30b, ... 30n) mindestens ein Element
aufweist, das ausgewabhlt ist aus der Gruppe, beste-
hend aus einem vorstehenden Element, einem Vor-
sprung, einem Zacken bzw. einem Zinken, einem
Zahn, einem Stift, einem eingeschnittenen Element,
einem Ein- oder Ausschnitt, einer Aussparung und ei-
ner Offnung.

22. Kodiermodul nach Anspruch 19, dadurch ge-
kennzeichnet, dass der mindestens eine Code durch
eine Zahl und eine Anordnung von ausgestalteten
Elementen reprasentiert ist, bevorzugt reprasentiert
durch einen binaren Code, mit 1 bis 10 Ziffern, noch
bevorzugter 5 Ziffern.

23. Satz von Kodiermodulen, insbesondere nach
Anspruch 19, dadurch gekennzeichnet, dass der
Satz mindestens zwei Typen von Kodiermodulen um-
fasst, die sich hinsichtlich Anzahl, Form und/oder An-
ordnung der ausgestalteten Elemente (30a, 30b, ...
30n) unterscheiden.

24. Biomessgerat (100) zum Aufnehmen eines
Probenstreifens (200) mit einer Aufnahme (114), die
dazu in der Lage ist, ein Kodiermodul (10) zu akzep-
tieren, dadurch gekennzeichnet, dass das Biomess-
gerat (100) Mittel zum Aufnehmen von Informationen
aus dem Kodiermodul (10), das mindestens einen
Code definiert, umfasst, insbesondere in einem Mo-
dul, wie nach Anspruch 19, dadurch gekennzeichnet,
dass das Biomessgerat (100) Mittel zum Messen
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mindestens eines ausgestalteten Elements (30a,
30b, ... 30n) auf dem Modul (10), das den Code re-
prasentiert, umfasst.

25. Biomessgerat nach Anspruch 24, dadurch
gekennzeichnet, dass das Biomessgerat (100) me-
chanische, elektromagnetische und/oder optische
Mittel zum Messen des mindestens einen ausgestal-
teten Elements (30a, 30b, ... 30n) umfasst.

26. Biomessgerat (100) nach Anspruch 24 oder
25, dadurch gekennzeichnet, dass das Biomessgerat
(100) mindestens einen Schalter (156a, 156b, ...
156n) umfasst, der durch mindestens ein ausgestal-
tetes Element (30a, 30b, ... 30n) betatigbar ist.

27. Biomesssystem zum Analysieren eines Ana-
lyten, umfassend mindestens ein Kodiermodul (10),
bevorzugt nach Anspruch 19, das mindestens einen
Code definiert, sowie ein Biomessgerat (100) mit Mit-
teln zum Bestimmen des mindestens einen Codes
vom Kodiermodul (157), wobei der Code mindestens
einen Parameterwert kodiert, der zum Steuern des
Betriebs des Messgerats (100) verwendet wird, be-
vorzugt zum Steuern der Ausfihrung eines Algorith-
mus, durchgefiihrt durch das Messgerat, welcher die
Analyse eines Analyten ermdglicht, worin der min-
destens eine Code durch mindestens ein ausgestal-
tetes Element (30a, 30Db, ... 30n) dargestellt wird, und
worin das Biomessgerat (100) Mittel zum Messen
mindestens eines ausgestalteten Elements, das den
Code darstellt, umfasst.

28. Biomesstest-Set, umfassend:

mindestens einen Teststreifen (200) mit einem Ana-
lyt-Reaktanten sowie einem Kodiermodul (10), be-
vorzugt nach Anspruch 19, das mit mindestens ei-
nem Teststreifen (200) in Verbindung steht und ein-
steckbar in ein Biomessgerat (100) ist, wobei das Ko-
diermodul (10) mindestens einen Parameterwert de-
finiert, der beim Steuern des Betriebs des Messge-
rats (100) eingesetzt wird, bevorzugt beim Steuern
der Ausflihrung eines Algorithmus, ausgefiihrt durch
das Messgerat, welcher die Analyse eines Analyten
ermdglicht, worin der mindestens eine Code durch
mindestens ein ausgestaltetes Element (30a, 30b, ...
30n) dargestellt ist.

29. Verfahren zum Betreiben eines Biomessge-
rats, bevorzugt nach Anspruch 25, umfassend die
Schritte:

(i) Einfuhren eines Kodiermoduls (10), bevorzugt
nach Anspruch 19, mit mindestens einem Code in
das Biomessgerat (100);

(ii) Detektieren des mindestens einen Codes;

(i) Bestimmen mindestens eines Parameterwerts
auf Basis des Codes; und

(iv) Analysieren der Probe auf Basis des mindestens
einen Parameterwerts;

worin das Detektieren des mindestens einen Codes
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durch Messen mindestens eines ausgestalteten Ele-
ments (30a, 30b, ... 30n) durchgeflihrt wird, das auf
dem Kodiermodul (10) angeordnet ist.

Es folgen 15 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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Fig. 1A
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Fig. 1B
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