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(54) Title: ANALYSIS DEVICE FOR DETERMINING AN ANALYTE IN A BODY FLUID, MAGAZINE FOR AN ANALYSIS
DEVICE AND METHOD FOR CREATING A WOUND FOR EXAMINING A LEAKING BODY FLUID

(54) Bezeichnung: ANALYSEGERAT ZUR BESTIMMUNG EINES ANALYTEN IN EINER KORPERFLUSSIGKEIT, MAGA-
ZIN FUR EIN ANALYSEGERAT UND VERFAHREN ZUR ERZEUGUNG EINER WUNDE ZUM UNTERSUCHEN EINER
AUSTRETENDEN KORPERFLUSSIGKEIT

1 (57) Abstract: The invention relates to an analysis system for determining an analyte in a
h body fluid, comprising a reusable analysis device (2) and a magazine (3) having a plurality
of puncturing elements (21) and having a plurality of analysis elements (26) comprising a
sample contact zone (27) and a reagent system with at least one component containing a
reagent, wherein the reaction thereof with a body fluid creates a measurable change of a
measured variable, wherein the analysis device (2) comprises a drive (5) driving the punc-
turing movement of the puncturing element (21) in order to move it on a movement path
during an advancement phase in the penetration direction and after reaching a reversal
point of the puncturing movement during a return phase counter to the penetration direc-
tion, a coupling unit (6) having a coupling element (7), said unit being designed to couple a
puncturing element (21) with the drive (5), a measurement and evaluation unit (8) for mea-
suring a measured variable characteristic for determining an analyte and for determining
a desired analysis result, and a holder (10) for receiving the magazine (3). The magazine
(3) comprises a plurality of elongated chambers (16) arranged next to each other, which are delimited by two side walls (17) running
in the longitudinal direction of the chambers (16) and the height and length of said chambers being greater than the width defined by
the distance of two neighboring side walls (17), wherein the chambers (16) comprise main sides delimited by the side walls (17) and
two long and short small sides (19a, 19b, 20a, 20b) extending between the side walls (14). At least one chamber (16) comprises a
puncturing element (21) having a tip (29) and having a coupling structure (39) in order to couple the puncturing element (21) to the
coupling element (7) of the coupling unit (6) in a starting position, wherein said element can be moved on the movement path of the
puncturing movement in the penetration direction. On the front short narrow side (20a) in the penetration direction, the chambers
(16) have an outlet opening (20c) from which a puncturing element (21) moved on the movement path can at least partially exit from
the chamber (16). The analysis elements (26) are arranged stationarily in relation to the magazine (3). The puncturing element (21)
comprises a sample transfer zone (32) and a capillary channel (34) having at least one sample inlet (35) and a sample outlet (36).
The movement path of the puncturing element (21) comprises a transfer position, in which the puncturing element (21) is arranged
relative to the analysis element (26) such that the sample transfer zone (32) of the puncturing element (21) is arranged adjacent to
the sample contact zone (27) of the analysis element (26) such that a transfer of a body fluid from the capillary channel (34) to the
sample contact zone (27) can occur.
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(57) Zusammenfassung: Analysesystem zur Bestimmung eines Analyten in einer Korperfliissigkeit, umfassend ein wiederver-
wendbares Analysegerit (2) und ein Magazin (3) mit einer Mehrzahl von Stechelementen (21) und mit einer Mehrzahl von Analy-
seelementen (26), die eine Probenkontaktzone
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(27) und ein Reagenzsystem mit wenigstens einer eine Reagenz enthaltene Komponente umfassen, dessen Reaktion mit einer Kéor-
perfliissigkeit eine messbare Anderung einer MessgroBe erzeugt, wobei das Analysegert (2) umfasst einen Antrieb (5), durch den
die Stechbewegung des Stechelements (21) angetrieben wird, um es auf einem Bewegungsweg wihrend einer Vortriebsphase in
Einstichrichtung und nach Erreichen eines Umkehrpunktes der Stechbewegung wihrend einer Riickfilhrungsphase entgegen der
Einstichrichtung zu bewegen, eine Kopplungseinheit (6) mit einem Kopplungselement (7), die dazu ausgebildet ist, ein Stechele-
ment (21) mit dem Antrieb (5) zu koppeln, eine Mess- und Auswerteeinheit (8) zur Messung einer fiir die Bestimmung eines Analyten
charakteristischen MessgroBe und zur Ermittlung eines gewiinschten Analyseergebnisses und eine Halterung (10) zur Aufnahme des
Magazins (3), das Magazin (3) umfasst eine Mehrzahl von nebeneinander angeordneten langgestreckten Kammern (16), die durch
zwei in Lingsrichtung der Kammern (16) verlaufende Seitenwinde (17) begrenzt sind und deren Hohe und Linge groBer ist als ihre
durch den Abstand zweier benachbarter Seitenwinde (17) definierte Breite, wobei die Kammern (16) von den Seitenwinden (17) be-
grenzte Hauptseiten sowie je zwei sich zwischen den Seitenwinden (14) erstreckende lange und kurze Schmalseiten (19a, 19b, 20a,
20b) aufweisen, wenigstens eine Kammer (16) ein Stechelement (21) mit einer Spitze (29) enthilt, das eine Kopplungsstruktur (39)
aufweist, um das Stechelement (21) in einer Ausgangsposition an das Kopplungselement (7) der Kopplungseinheit (6) zu koppeln,
und das auf dem Bewegungsweg der Stechbewegung in Einstichrichtung bewegbar ist, die Kammern (16) an der in Einstichrich-
tung vorderen kurzen Schmalseite (20a) eine Austrittséffnung (20c¢) aufweisen durch die ein auf dem Bewegungsweg bewegtes
Stechelement (21) wenigstens teilweise aus der Kammer (16) heraustreten kann, die Analyseelemente (26) stationér in Bezug auf
das Magazin (3) angeordnet sind, das Stechelement (21) eine Probentibergabezone (32) und einen Kapillarkanal (34) mit wenigstens
einem Probeneinlass (35) und einem Probenauslass (36) hat, der Bewegungsweg des Stechelements (21) eine Ubergabeposition
aufweist, in der das Stechelement (21) relativ zu dem Analyseelement (26) derart angeordnet ist, dass die Probentibergabezone (32)
des Stechelements (21) der Probenkontaktzone (27) des Analyseelements (26) so benachbart ist, dass eine Ubertragung einer Kor-
perflissigkeit aus dem Kapillarkanal (34) auf die Probenkontaktzone (27) stattfinden kann.



WO 2009/030340 PCT/EP2008/006588

5
10
- Analysegerat zur Bestimmung eines Analyten in einer Kérperflissigkeit,
Magazin fur ein Analysegerét und Verfahren zur Erzeugung einer
Wunde und zum Untersuchen einer austretenden Kérperflissigkeit
15

Die vorliegende Erfindung betrifft ein Verfahren zur Bestimmung eines
Analyten in einer Kérperflissigkeit umfassend ein wiederverwendbares
Analysegerat und ein Magazin mit einer Mehrzahl von Stechelementen
und einer Mehrzahl von Analyseelementen. Die Analyseelemente umfas-

20 sen eine Probenkontaktzone und ein Reagenzsystem mit wenigstens
einer eine Reagenz enthaltende Komponente, dessen Reaktion mit einer
Kérperflussigkeit eine messbare Anderung einer MessgréRRe erzeugt.
Das Analysegerat umfasst einen Antrieb, durch den die Stechbewegung
des Stechelements angetrieben wird, um es auf einem Bewegungsweg

25 wahrend einer Vortriebsphase in Einstichrichtung und nach Erreichen
eines Umkehrpunktes der Stechbewegung wahrend einer Riickfiihrungs-
phase entgegen der Einstichrichtung zu bewegen. Das Analysegeréat
umfasst weiter eine Kopplungseinheit mit einem Kopplungselement, die
dazu ausgebildet ist, ein Stechelement mit dem Antrieb zu koppeln, und

30  eine Mess- und Auswerteeinheit zur Messung einer far die Bestimmung
eines Analyten charakteristischen MessgroRe und zur Ermittlung eines
gewiins¢hten Analyseergebnisses. Weiterhin umfasst das Analysegerat
eine Halterung zur Aufnahme des Magazins.
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Die Erfindung betrifft auch ein Magazin, das eine Mehrzahl von Stech-
elementen und eine Mehrzahl von Analyseeiementen aufweist. Ein Ver-
fahren zum Erzeugen einer Wunde in einem Kérperteil und zur Unter-
suchung einer aus der Wunde austretenden Kérperflissigkeit ist eben-

5 falls Bestandteil der Erfindung. Das Verfahren wird mittels eines Analy-
sesystems ausgefuhrt, welches ein wiederverwendbares Analysegerat
und ein Magazin mit einer Mehrzahl von Stechelementen und mit einér
Mehrzahl von Analyseelementen umfasst.

10. Die Bestimmung eines Analyten aus einer Koérperflissigkeit, insbeson-
dere Blut, ist auf vielen Gebieten der medizinischen Analyse und
Behandlung wichtig. Um einen Analyten, beispi'elsweise den Glucose-
gehalt, in einer Korperflussigkeit fur medizinische und diagnostische
Zwecke zu bestimmen, werden geringe Mengen der Kérperflussigkeit

15 aus einem Korperteil, vorzugsweise aus der Fingerbeere entnommen.
Die zum Einsatz kommenden Stechgerdte mit einer Lanzette sind so
konstruiert, ‘dass sie nicht nur von medizinischem Personal, sondern-
auch von Laien verwendet werden kénnen.

20  Der Vorgang zur Bestimmung des Analyten besteht aus einem Stechvor-
gang mit einem separaten Stechgerdt und aus einem Analysevorgang
mit einem zweiten Gerat, dem Analysegerdt. Der Benutzer muss zwei
unabhdngig voneinander arbeitende Gerate verwenden, eines zur
Erzeugung der Wunde und ein zweites zur Bestimmung des Analyten.

25- Dies ist fur den Benutzer recht unkomfortabel und umsténdlich.

Deshalb wurden kombinierte Systeme entwickelt; die die beiden bisheri-

gen Geréte in einem Gerét zu vereinen und beide Schritte in einem Gerat

ausfithren kénnen. Die im Stand der Technik bekannten und auf dem
30  Markt erhéltlichen Geréte sind jedoch in ihrer Baugréf3e recht groR.

Bekannt sind auch integrierte Analysesysteme, die ein integriertes Pro-
bengewinnungs- und Analyseelement aufweisen. Derartige Systeme
lassen sich sehr gut automatisieren, so dass mit Ihnen ein "one-step-
35 treatment” moglich ist. Der Benutzer muss das System nur einmal anset-
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zen und kann das Analyseergebnis - ohne weitere Handlungs-
schritte - ablesen. Die Systeme sind in ihrem mechanischen Aufbau
jedoch sehr kompliziert und dementsprechend teuer in der Herstellung.

5  Ein Problem bei den automatisch arbeitenden integrierten Systemen ist
der Bluttransfer aus der Wunde zu einer Analyseeinheit, um den Analy-
ten zu bestimmen. Um ein kompaktes System zu entwickeln, missen
sehr kleine Mehgen an Blut transportiert und weiterverarbeitet werden.
Weitere Probleme betreffen die Bewegungs- und Ankopplungsmechanik

10 sowie die Kontaminierung der Lanzetten durch Bestandteile der Analy-
seelemente, da bei den integrierten Probengewinnungs- und Analyse-
elementen die Lanzetten und Analyseelemente auf engstem Raum
penachbait sind.

15 Beispiele fur die Bemihungen der Fachwelt, integrierte Analysesysteme
zu verbessern, sind in den folgenden Druckschriften beschrieben:

1. WO 2006/092281

US 6,607,658 B1

WO 2006/027101 A1

20 EP 1287785 A1

EP 1658897 A1

o o & 0 N

US 2003/0212345 A1

Es besteht die Aufgabe, die bekannten integrierten Gerate zu verbes-
25  sern. Insbesondere existiert ein groles Bestreben, preiswerte integrierte
Gerate zu schaffen, die eine kompakte BaugréRe aufweisen.

Gelost wird das zugrundeliegende Problem durch ein Analysesystem mit
den Merkmalen des Anspruchs 1, ein Magazin mit den Merkmalen des

30 Anspruchs 4 und des Anspruchs 16 sowie durch ein Verfahren mit den
Merkmalen des Anspruchs 19.
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Die auf die unabhingigen Anspriche riickbezogenen Unteranspriiche
definieren bevorzugte Weiterbildungen der Gegensténde der unabhangi-
gen Anspriche. '

5-  Erfindungsgemal umfasst das Analysesystem zur Bestimmung eines
Analyten in einér Koérperflissigkeit ein wiederverwendbares Analysegerat
und ein Magazin mit einer Mehrzahl von Stechelementen und mit einer
Mehrzahl von Analyseelementen. Das Analysegerat weist einen Antrieb,

_ eine Kopplungseinheit mit einem Kopplungselement, eine Mess- und
10  Auswerteeinheit und eine Halterung zur Aufnahme des Magazins auf.

Der Antrieb treibt die Stechbewegung des Stechelementes an, um es auf
seinem Bewegungswea wahrend einer Vortriebsphase in Einstichrich-
tung und nach Erreichen eines Umkehrpunktes der Stechbewegung
15 wahrend einer RickfUhrungsphase entgegen der Einstichrichtung zu
bewegen. Die Kopplungseinheit ist derart ausgebildet, dass ein Stech-
element mit dem Antrieb gekoppelt werden kann. Die Mess- und Aus-
werteeinheit ist geeignet zur Messung einer fur die Bestimmung eines
Analyten charakteristischen Messgréfle und zur Ermittlung eines
20  gewlnschten Analyseergebnisses.

Das Magazin umfasst erfindungsgemaR eine Mehrzahl von nebeneinan-
der angeordneten Kammern. Wenigstens eine der Kammern des Maga-
zins enthalt ein Stechelement mit einer Kopplungsstruktur derart, dass

25 das Stechelement in einer Ausgangsposition an das Kopplungselement
der Kopplungseinheit ankoppelbar ist. Das in der Kammer enthaltene
Stechelement kann auf dem Bewegungsweg der Stechbewegung in
Einstichrichtung bewegt werden. In Einstichrichtung weisen die Kammern
je eine Austrittséffnung auf, durch die das Stechelement wenigstens

30 teilweise aus der Kammer heraustreten kann. Grundsétzlich kann das
Stechelement auch vollstandig aus der Kammer heraustreten oder aus
ihr entnommen werden.
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Die Analyseelemente des Magaiins sind stationar in Bezug auf das
Magazin angeordnet. Im Sinne der vorliegenden Erfindung wird der
Begriff "stationér" so verstanden, dass die Analy.seelemente wenigstens
wahrend des gesamten Stech- und Analysevorgangs eine unlésbare
5  Verbindung mit dem Magazin aufweisen. Die Analyseelemente sind
somit dauerhaft an dem Magazin angeordnet. Die fixierten Analyse-
elemente sind demnach ortsfest relativ zu dem Magazin, so dass eine
Bewegung des Magézins auch eine Bewegung der Analyseelement zur
Folge hat. Die Analyseelemente sind derart ausgebildet, dass sie eine
16  Probenkontaktzone und ein Reagenzsystem mit wenigstens einer Kom-
ponente umfassen, die eine Reagenz enthélt. Die Reaktion des Rea-
genzsystems mit einer Kérperflissigkeit erzeugt eine messbare Ande-
rung einer MessardfRe, die Grundlage zur Ermittlung des gesuchten
Analyseergebnisses ist.
15
Das Stechelement des Analysesystems weist eine Probeniibergabezone
und einen Kap'illarkanal auf, der wenigstens einen Probeneinlass und
einen Probenauslass umfasst. Der Bewegungsweg des Stechelements
umfasst eine Ubergabeposition, in der das Stechelement in Bezug auf
20  das Analyseelement derart angeordnet ist, dass eine Ubertragung einer
Korperflussigkeit vom Stechelement auf das Analyseelement stattfinden
kann. Die Probeniibergabezone des Stechelements ist der Probenkon-
taktzone des Analyseelements derart benachbart, dass die Kérperflis-
sigkeit aus dem Kapillarkanal auf die Probenkontaktzone libertragen
25 wird. Das Stechelement und das Analyseelement kénnen auch in direk-
tem Kontakt stehen. Die Bestimmung des gesuchten Analyten kann
entweder durch eine optische Analyse oder durch elektrochemische
Messung stattfinden.

30 Ein Vorteil des erfindungsgemafRen Analysesystems ist der sehr einfache
- Bewegungsablauf, der durch eine einfache Mechanik realisiert werden
kann. Da das Analyseelement relativ zu dem Magazin permanent fixiert

ist, wird die Ubergabeposition durch die Position des Analyseelements
festgelegt. Es muss ausschlieBlich das Stechelement bewegt werden.

35 Hierzu ist nur ein Antrieb erforderlich; auf zuséatzliche Antriebe kann
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verzichtet werden. Es ist somit ohne grof3en technischen Aufwand még-
lich, das Stechelement und das Analyseelement sehr exakt zueinander
zu positionieren, damit eine Flissigkeitslbertragung stattfinden kann. Die
Ubergabeposition des Stechelements, die Teil seines Bewegungsweges

5 ist, wird wahrend der Ruckfuhrungsphase der Stechbewegung dadurch
erreicht, dass die Ruckfiihrbewegung fortgefiihrt wird. Die Einstichbewe-
gung und die Bewegung in die Ubergabeposition liegen somit auf einer
Achse des Systems.

10 Das Stechelement wird folglich unabhangig von dem Analyseelement
bewegt. Es findet lediglich eine Bewegung in und entgegen der Ein-
stichrichtung statt, um sowohl den Einstich auszufuhren, als auch die
Ubergabeposition des Stechelements zu erreichen, in dem eine Kérper-
flussigkeit (z.B.. Blut) vom Stechelement zu dem Analyseelement Gber-

15 tragen wird. Eine weitere Bewegung, beispielsweise quer zur Ein-
stichrichtung, um die Ubergabeposition zu erreichen, ist nicht notwendig.

Das erfindungsgemafle Analysesystem kann folglich sehr klein aufge-
baut werden, so dass es eine kompakte Bauform aufweist und recht

20 leicht ist. Dartberhinaus ist der mechanische Antrieb des Analyse-
systems duBerst robust, da wenige mechanische Komponenten benétigt
werden. Das System ldsst sich besonders gut automatisieren, so dass
der Benutzer das System nur einmal an seinen Finger andriicken muss
und kurze Zeit spater das gewinschte Analyseergebnis an dem Gerét

25 ablesen kann. Eine Vorgehensweise, die als "One-Stop-Handlung"
bezeichnet wird.

Eine besonders bevorzugte Ausfihrungsform der Erfindung umfasst ein

Magazin mit einer Mehrzahl von langgestreckten, nebeneinander ange- -
30 ordneten Kammern, die durch zwei in Langsrichtung der Kammern ver-

laufende Seitenwande begrenzt sind. Die Héhe und Lange der Kammern

ist grofer als die durch den Abstand der beiden benachbarten Seiten-

wande definierte Breite. Die langgestreckten Kammern haben zwei von

den Seitenwadnden begrenzte Hauptseiten sowie zwei lange und
35
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zwei kurze Schmalseiten, die sich zwischen den Seitenwanden erstrek-
ken. Die Austrittsoffnung der Kammern liegt an der in Einstichrichtung
vorderen kurzen Schmalseite.

5  In einer bevorzugten Ausfiihrungsform umfasst die Mess- und Auswerte-
einheit eine optische Messeinrichtung, um eine optisch messbare Mess-
grc‘jr&e' zu messen, die fur die Bestimmung des Analyten charakteristisch
ist. Neben Messverfahren, die auf Luminiszenz- oder Fluoreszenz-Mes-
sungen beruhen, wird besonders ein auf einer diffusen Reflexion beru-

10 hendes Messverfahren bevorzugt. Mit einer optischen Messeinrichtung
lassen sich sehr gut und einfach Anderungen im Reagenzsystem der
Analyseelemente detektieren. Die optische Messeinrichtung erméglicht
eine kontaktlose Messung. Ein weiterer Vorteil besteht darin, dass mit
der Optik auch erkannt werden kann, ob ein Stechelement in einer

15 Kammer des Magazins enthalten ist und in welcher Position es sich
befindet. Beispielsweise kann aus der detektierten Position des Stech-
elements festgestellt werden, ob das Stechelement unbenutzt ist oder ob
es bereits fur einen Einstich verwendet wurde. Beim Erkennen eines
bereits benutzten Stechelements kann ein erneutes Ankoppeln der

20  Kopplungseinheit durch das System automatisch verhindert werden.

Das erfindungsgemaRe Magazin fur ein Analysegerat, das vorzugsweise
Bestandteil des erfindungsgeméaRen Analysesystems ist, weist den Vor-
teil auf, dass die Analyseelemente dauerhaft ortsfest in Relation zu dem
25  Magazin angeordnet sind. Insbesondere bei einer optischen Messung
~ einer fUr die Bestimmung des Analyten charakteristischen MessgroRe
des Reagenzsystems des Analyseelements ist eine einfache und genaue
Positionierung des Analyseelements in Bezug zu der Mess- und Aus-
werteeinheit moglich. Die Messung wird hierdurch sehr zuverlassig.
30 Beispielsweise kann das Analyseelement im in Einstichrichtung hinteren '
Teil der Kammern angeordnet sein. Zur Ubertragung einer Flissigkeit
vom Stechelement zu dem Analyseelement wird das Stechelement
wahrend seiner Ruckfuhrungsphase beispielsweise soweit bewegt, bis
das Stechelement vollstandig in der Kammer enthalten ist. Das Analyse-
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element kann zum Beispiel an einer der Seitenwédnde an einer der lan-
gen Schmalseiten der Kammer angeordnet sein.

Bevorzugt weisen die Kammern des Magazins an der in Einstichrichtung
5 hinteren Seite eine Analysedffnung auf. Die Analysedffnung liegt somit
den Austrittséffnungen far das Stechelement gegeniiber. Durch die
Analyseéffnungen kann die Messung der fir den Analyten charakteristi-
schen Messgréfe stattfinden. Vorzugsweise hat das Magazin an der in
Einstichrichtung hinteren Seite einen Deckel, der die Analysed&ffnungen
10 der Kammern (wasserdampfdicht) verschliet. Damit eine optische Mes-
sung mdéglich ist, ist der Deckel bevorzugt aus einem durchsichtigen bzw.
transparenten Material, wie beispielsweiée Kunststoff. Das Analyse-
element kann auch derart in den Deckel integriert sein, dass eine Detek-
tionsflache des Reagenzsystems, an der die optische Messeinrichtung
15 eine Reaktion mit der Probenflissigkeit detektieren kann, auf der an den
Kammern abgewandten Seite des Deckels angeordnet ist. Die Detek-
tionsflache liegt in diesem Fall der Probenkontaktfliche gegenlber. Das
Reaktionssystem ist folglich mehrschichtig aufgebaut, wobei wenigstens
eine Schicht auf jeder Seite des Deckels angeordnet ist. In diesem Fall

20  muss der Deckel selbst nicht transparent sein.

Die Verwendung eines Deckels an der hinteren Seite des Magazins hat
den Vorteil, dass mit einem Bauteil sédmtliche Austrittséffnungen der
Kammern verschlossen werden kénnen.
25
Das erfindungsgemafRe Magazin hat darber hinaus den Vorteil, dass die
Kammern des Magazins benachbart zueinander angeordnet sind, so
dass auf engstem Raum eine Vielzahl von Kammern in dem Magazin
realisiert werden kann. Zehn, funfundzwanzig oder bis zu fiinfzig Stech-
30 elemente lassen sich in recht kleinen Magazinen anordnen.
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Das erfindungsgeméafie Stechelement hat eine Probentibergabezone und
einen Kapillarkanal mit wenigstens einem Probeneinlass und einem
Probenauslass. Der Kapillarkanal ist bevorzugt eine offene Kapillar-
struktur. Vorteilhaft ist eine Kapillare, die einseitig offen ist und z.B. einen
5  rinnenartigen, halbrunden oder gebogenen Querschnitt hat. Der Kapillar-

kanal kann auch beidseitig offen sein. Das Stechelement weist eine
Kopplungsstruktur auf, an die ein Kopplungselement einer Kopplungs-
einheit ankoppelbar ist. Das Stechelement hat zWei Schenkel. Der eine
Schenkel ist ein Ubergabeschenkel, der sich quer zur Einstichrichtung

10 erstreckt und an dem die Probenibergabezone angeordnet ist. Der
andere Schenkel ist ein Stechschenkel, der sich in Einstichrichtung
erstreckt. Er umfasst die Spitze des Stechelements und den Probenein-
lass des Kapillarkanals. Eine in dem Kapillarkanal enthaltene Flussigkeit
wird in die Probeniibergabezone transferiert.

15
Bevorzugt wird die Probenlibergabezone von dem Probenauslass des
Kapillarkanals gebildet und hat bevorzugt einen rinnenartigen oder halb-
runden Querschnitt. In diesem Fall erstreckt sich der Kapillarkanal vom
Einstechschenkel in den Ubergabeschenkel derart, dass der Kapillar-

20 kanal gebogen ist und dabei eine Biegung um 90° aufweist. Der Flussig-
keitstransfer innerhalb des Kapillarkanals ist jedoch auch mit einer 90°-
Biegung gewabhrleistet, so dass die Flissigkeit von dem Stechschenkel in
den quer angeordneten Ubergabeschenkel transportiert wird.

25  Bevorzugterweise ist der Ubergabeschenkel des Stechelements
Bestandteil der Kopplungsstruktur. Er hat dann eine Doppelfunktion.
Beispielsweise kann er einen Teil einer klammerartigen Kopplungsstruk-
tur bilden, die vorzugsweise so ausgebildet ist, dass ein Kopplungs-
element formschlissig ankoppeln kann.

30
Erfindungsgemaf erfolgt das Erzeugen einer Wunde in einem Kérperteil
und das Untersuchen einer aus der Wunde austretenden Kérperflissig-
keit mittels eines Analysesystems, das ein wiederverwendbares Analy-
segerat und ein Magazin mit einer Mehrzahl von Stechelementen und

35 einer Mehrzahl von Analyseelementen umfasst.
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Zur Durchfihrung des Verfahrens wird ein System mit einem Antrieb,
einer Kopplungseinheit mit einem Kopplungselement, einer Mess- und
Auswerteeinheit und einer Halterung zur Aufnahme des Magazins ver-
5 wendet. Das Magazin hat eine Mehrzahl von nebeneinander angeord-
neten Kammern, die ein Stechelement mit einer Kopplungsstruktur ent-
halten. Die Kammern sind derart zuganglich, dass das Kopplungs-
element der Kopplungseinheit formschliissig an die Kopplungsstruktur
des Stechelements ankoppelbar ist. ‘
10
Zuerst wird ein Kopplungselement einer Kopplungseinheit an eine korre-
spondierende Kopplungsstruktur des Stechelements formschliissig
angekoppelt, wobei das (unbenutzte) Stechelement in einer Ausgangs-
position in einer Kammer des Magazins positioniert ist. In einem weiteren
15  Schritt wird das Stechelement (unabhidngig vom Analyseelement) auf
seinem Bewegungsweg in Einstichrichtung bis zum Erreichen eines
Umkehrpunktes bewegt und eine Einstichwunde in der Haut eines vor
dem Stechelement angeordneten Kérperteils erzeugt. Die austretende
Korperflissigkeit wird durch einen Probeneinlass in einen Kapillarkanal
20 des Stechelements Ubertragen. Ein weiterer Schritt des Verfahrens sieht
vor, dass das Stechelement entgegen der Einstichrichtung in eine Uber-
gabeposition bewegt wird, in der das Stechelement in der Kammer des
Magazins so positioniert ist, dass seine Ubergabezone zu der Proben-
kontaktzone des Analyseelements des Magazins benachbart ist und eine
25 Ubertragung der Kérperflussigkeit aus dem Kapillarkanal des Stech-
elements auf .die Probenkontaktzone stattfindet. In einem nachsten
Schritt wird eine MessgroRe gemessen, die fur die Bestimmung eines
Analyten charakteristisch ist. Die "Vermessung" (d.h. das Messen der
MessgréRe und das Bestimmen des Analyten) des Analyseelements
30 erfolgt, wenn das Stechelement wieder in der Kammer angeordnet ist.
Der Bewegungsablauf des Stechelements ist dann abgeschlossen. Das
Stechelement befindet sich im Stillstand. Somit lasst sich ein gesteuerter
Bluttransfer realisieren, der unabhangig von dem Einstich ist und nach
dem Herausziehen des Stechelements aus dem Korperteil erfolgt.
35 Bevorzugt ist das Stechelement zum Zeitpunkt der Messung bereits
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remagaziniert. Es ist in einer Endposition gelagert, in der es nach
Gebrauch fixiert ist. Die Spitze des Stechelementes ist dabei bevorzugt
ebenfalls in der Kammer enthalten.

5 In einer bevorzugten Ausfiihrungsform weisen die Kammern des Maga-
zins an der in Einstichrichtung hinteren kurzen Schmalseite Analyseoff-
nungen auf,l die den Austrittséffnungen der Kammern gegeniiber liegen.
Die Analysedffnungen der Kammern werden durch einen Deckel des
Magazins verschlossen, an dem die Analyseelemente derart angeordnet

10  sind, dass die Probenkontaktzone des Analyseelements mit der Analy-
sedffnung der Kammer fluchtet.

In einer bevorzugten Ausfilhrungsform des Verfahrens wird das Stech-
element mit quer zur Einstichrichtung angeordnetem Ubergabeschenkel

15  wahrend der Ruckfuhrungsphase so weit entgegen der Einstichrichtung
bewegt, dass der Ubergabeschenkel mit seiner Probeniibergabezone
dem Deckel des Magazins benachbart ist oder an ihm anliegt. In dieser
Ubergabeposition ist der Probentransfer vom Stechelement zum Analy-
seelement moglich. Bevorzugt wird das Stechelement in der Ubergabe-

20  position gehalten, z.B. durch kraft- oder reibschlissiges Halten in der
Kammer. Die Verwendung eines Systems mit am Deckel angeordneten
Analyseelementen und Stechelementen, die einen Ubergabeschenkel
aufweisen, hat den Vorteil, dass sowohl zur Ausfiihrung des Einstichs,
als auch zum Erreichen der Ubergabeposition lediglich eine Bewegung

25 des Stechelements in und entgegen der Einstichrichtung notwendig ist.
Weitere Bewegungen, beispielsweise quer zur Einstichrichtung, werden
nicht ausgefuhrt.

~ Die Erfindung wird nachfolgend anhand von in den Figuren dargesteliten
30 bevorzugten Ausfuhrungsformen néher erldutert. Die darin dargesteliten
Besonderheiten konnen einzeln oder in Kombination verwendet werden,
um bevorzugte Ausgestaltungen der Erfindung zu schaffen. Die
beschriebenen Ausfuhrungsformen stellen keine Einschrankung der
Allgemeinheit des in den Anspriichen definierten Gegenstandes dar. Es

35  zeigen:
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Fig. 1 ein Prinzipschaltbild eines Anélysesystems;
Fig. 2 Detailansichten eines Magazins aus Figur 1;
Fig. 3a,b Detailansichten des Magazins aus Figur 2:
Fig. 4 ein Ausschnitt des Magazins aus Figur 2;

5 Fig. 5a bis ¢ ein erfindungsgeméafRes Stechelement in perspekti-
vischer Ansicht;

Fig. 6 einen Schnitt durch das Magazin aus Figur 2 mit einem
Stechelement.

10  Figur 1 zeigt ein erfindungsgeméfes Analysesystem 1, das ein Analyse-
gerat 2 und ein Magazin 3 umfasst, das in das Gerét 2 eingesetzt ist.

Das Analysegerat 2 weist eine Stromversorgung 4, einen Antrieb 5, eine
Kopplungseinheit 6 und eine Mess- und Auswerteeinheit 8, die eine

15 optische Messeinrichtung 9 einschlief3t. Die Kopplungseinheit 6 hat ein
Kopplungselement 7, das an ein in dem Magazin 3 gelagertes Stech-
element 21.so ankoppeln kann, dass das Stechelement 21 von dem
Antrieb 5 auf seinem Einstichweg bewegt wird.

20 Das Analysegerdt 2 hat eine Halterung 10, um das Magazin 3 hinter
einer Gehauseéffnung 11 zu halten. In der Gehéusedffnung 11 ist ein
Fingerkonus 12 ausgebildet, an dem ein Finger zum Erzeugen einer
Wunde angelegt wird. Das Magazin 3 ist dabei derart angeordnet, dass
seine der Gehausedffnung 11 zugeordnete Stirnseite von dem Finger-

25  konus 12 beabstandet ist. Vorzugsweise betragt der Abstand zwischen
dem Magazin 3 und dem Fingerkonus 12 mindestens 1 mm, bevorzugt
mindestens 1,25 mm. Weiterhin bevorzugt ist eine Ausfiihrungsform, bei
der der Abstand mindestens 1,5 mm, vorzugsweise mindestens 2 mm ist.
Vorteilhaft ist der Abstand so zu dimensionieren, dass ein aus dem

30 Magazin 3 austretendes Stechelement (21) eine an die Stirnseite des
Magazins 3 (teilweise) verschlieRende Folie durchstechen und in einen
an dem Fingerkonus 12 anliegenden Finger einstechen kann.
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BevorzugtenNeise ist das Magazin 3 als Trommelmagazin 13 mit einer
Magazintrommel 18 ausgebildet, wie es in den Figuren 1 bis 4 zu erken-
nen ist. Die Magazintrommel 18 hat eine Mehrzahl von benachbarten
Kammern 16, die sich in axialer Richtung des Trommelmagazins 13

5 erstrecken. Die langgestreckten Kammern 16 enthalten jeweils ein
Stechelement 21. Das Trommelmagazin 13 wird von einem Magazin-
antrieb 14 bewegt, der Uber einen Riemen mit einer Magazinriemen-
scheibe 15 gekoppelt ist und das Trommelmagazin 13 in eine
gewlnschte vorgegebene Position drehen kann. Das Trommelmagazin

101 13 hat den Vorteil, dass viele Kammern 16 auf engem Raum angeordnet
sind und sich eine Kammer 16 einfach positionieren lasst, Figur 2.

Die optische Messeinrichtung 9 ist derart hinter dem Trommelmagazin 13

und der Magazinriemenscheibe 15 angeordnet, dass die Optik der opti-

15  schen Messeinrichtung 9 auf die in Einstichrichtung hinten liegende Seite

der Kammer gerichtet ist, die mit dem Zentrum des (vor dem Magazin 3

angeordnetem) Fingerkonus 12 fluchtet. Die Magazinriemenscheibe 15

. weist dazu mehrere Offnungen auf, die mit der Ruckseite der Kammern

16 des Trommelmagazins 13 fluchten, wie aus Figur 2a zu erkennen. Die

20  Ortsangabe hinter dem Trommelmagazin 13 bezieht sich auf die Ein-
stichrichtung. '

Die Figuren 3a und b zeigen das Trommelmagazin 13 und den zugehéri-
_ gen Deckel 23. Die langgestreckten, nebeneinander angeordneten
25  Kammern 16 erstrecken sich in Axialrichtung des Trommelmagazins 13.
Jede den Kammern 16 hat zwei Seitenwénde 17, die zwei Hauptseiten
begrenzen, sowie zwei lange Schmalseiten 19a,b und zwei kurze
Schmalseiten 20a,b.

30 Die radial aufRen angeordnete lange Schmalseite 19a weist bevorzugter-
weise einen Schlitz 19¢ auf, durch den die Kammern 16 zuganglich sind.
Die radial innen liegende Schmalseite 19b weist vorteilhafterweise eine
Flahrungsnut 19d auf, in der ein in einer Kammer 16 gelagertes Stech-
element 21 wéhrend der Einstichbewegung gefihrt werden kann.

35
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Die Kammern 16 enthalten ein Trockenmittel, das als Trockenmittelstab
22 angeordnet ist. Der Trockenmittelstab 22 erstreckt sich ebenfalls in
axialer Richtung und ist in einer der Seitenwande 17 in einer dafir vor-
gesehenen Ausnahme formschlissig integriert.

Die vordere kurze Schmalseite 20a hat eine Austrittséffnung 20c, durch

die das Stechelement 21 auf seinem Bewegungsweg aus dem Trom-

meimagazin 13 heraustreten kann. Die hintere kurze Schmalseite 20b,

die in Figur 3a sichtbar ist, ist offen und weist bevorzugterweise eine
10 Analysedffnung 20d auf, die der Austrittséffnung 20c gegeniber liegt.

Das hintere Ende der Magazintrommel 18 des Trommelmagazins 13 ist
bevorzugt mit dem Deckel 23 derart abgedeckt, dass die Analyseéffnun-
gen 20d der Kammern 16 von dem Deckel 23 verschlossen werden. Dies
15  hat den Vorteil, dass mit dem Deckel 23 die Analysedéffnungen 20d aller
Kammern 16 steril und wasserdampfdicht verschlossen werden kénnen.

In einer bevorzugten Ausfihrungsform sind die Analyseelemente 26
derart am Deckel 23 positioniert, dass eine Probenkontakizone 27 des

20  Analyseelements 26 mit der Analysedffnung 20d der Kammer 16 fluchtet.
Die Analyseelemente 26 sind in Form eines Ringes an dem Deckel 23
angeordnet. Der Deckel 23 weist bevorzugt Aufnahmehalterungen 43
auf, die ebenfalls auch ringférmig am Deckel angeordnet sind und die
gegeniber den Analyseelementen 26 radial nach innen versetzt sind. Die

25  Aufnahmehalterungen 43 sind bevorzugi als Schlitz 44 mit Klemm-
laschen 45 ausgebildet, in die ein korrespondierendes Halteelement 37
des Stechelements 21 kraftschlussig eingeklemmt werden kann, um das
Stechelement 21 in seiner Endposition zu halten.

30 Die an den langen Schmalseiten 19a offenen Kammern 16 werden
bevorzugt mit einer Folie 24 abgedeckt, die sich Uber den gesamten
Umfang der Magazintrommel 18 erstreckt. Die Austrittséffnungen 20c der
Kammern 16 sind bevorzugt ebenfalls mit einer Folie 25 wasserdampf-
dicht verschlossen, die vorzugsweise alle Austrittséffnungen 20c

35 abdeckt. Die Folien 24,25 sind wasserdampfdichte Folien, z.B. aus
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Kunststoff oder dhnlichem Material. Somit entstehen bevorzugt vollstan-
dig geschlossene Kammern 16. Der Innenraum der Kammern 16 ist
damit hermetisch gegeniber der Umwelt versiegelt und kann steril
gehalten werden, so dass das Stechelement 21 ebenfalls steril bleibt.
5  Der Trockenmittelstab 22 stellt sicher, dass die Kammern 16 innen trok-

ken und somit die Analyseelemente 26 des Magézins 3 trocken gehalten
werden. Die an dem Deckel 23 des Magazins 3 éngeordneten Analyse-
elemente 26 werden durch den Trockenmittelstab 22 ebenfalls trocken
gehalten, da die Kammern 16 zum Deckel 23 offen sind.

10
In den Figuren 5a bis 5c ist ein Stechelement 21 in unterschiedlichen
perspektivischen Ansichten dargestellt. Das Stechelement 21 weist
erfindungsgemafn zwei Schenkel auf, einen Stechschenkel 28, der sich in
Einstichrichtung erstreckt und an seinem vorderen Ende 30 eine Spitze

15 29 aufweist, und einen Ubergabeschenkel 31, an dem eine Probeniiber-
gabezone 32 angeordnet ist. Bevorzugt erstreckt sich der Ubergabe-
schenkel 31, wie in den Figuren 5 gezeigt, quer zur Einstichrichtung und
ist am hinteren Ende 33 des Stechelement 21 angeordnet.

20  Auf seiner Vorderseite weist das Stechelement 21 einen Kapillarkanal 34
auf, der sich entlang des Stechschenkels 28 in Einstichrichtung erstreckt.
Der Kapillarkanal 34 kann beispielsweise einseitig offen sein und eine Art
Rinne bildet. Ein Probeneinlass 35 des Kapillarkanals ist am vorderen
Ende 30 des Stechschenkels 28 angeordnet. Ein Probenauslass 36 liegt

25  bevorzugt am hinteren Ende 33 des Stechelements 21. Eine in dem
Kapillarkanal 34 enthaltene Flussigkeit kann durch den Probenauslass
36 aus dem Kapillarkanal 34 austreten, bevorzugt auf die Probenuber-
gabezone 32. In einer bevorzugten Ausfuhrungsform wird der Proben-
auslass 36 von der Probeniibergabezone 32 gebildet. Der hier gezeigte

30  Kapillarkanal 34 ist gebogen und erstreckt sich von dem Stechschenkel
28 auf den Ubergabeschenkel 31.

Am hinteren Ende 33 weist das Stechelement 21 bevorzugt das Halte-
element 37 auf, das im gezeigten Beispiel als Haltezunge 38 ausgebildet
35 st und sich entgegen der Einstichrichtung erstreckt. Die Haltezunge 38
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korrespondiert mit der Aufnahmehalterung 43 im Deckel 23 des Trom-
melmagazins 13. Bevorzugt kann das Halteelement 37 und/oder die
Aufnahmehalterung 43 federnd ausgebildet sein. .

5  ErfindungsgemaR hat das Stechelement 21 eine Kopplungsstruktur 39, in
die das Kopplungselement 7 der Kopplungseinheit 6 eingreifen kann, um
das Stechelement 21 anzukoppeln. Bevorzugt ist der Ubergabeschenkel
31 des Stechelements 21 Bestandteil der Kopplungsstruktur 39. Die
Kopplungsstruktur 39 kann beispielsweise als doppel-U-férmige Klammer

10 40 derart ausgebildet sein, dass das Kopplungselement 7 von der langen
Schmalseite des Stechelements 21 ankoppeln kann. Eine Anschlag-
zunge 41 erstreckt sich quer zur Einstichrichtung in die Klammer 40
hinein, so dass das von der langen Schmalseite in die Klammer 40 ein-
geschobene Kopplungselement 7 bis an die Anschlagzunge 41 heran

15 bewegt werden kann, wodurch seine Kopplungsposition bestimmt wird.
Die Klammer 40 und die Anschlagzunge 41 sind so ausgebildet, dass sie
das Kopplungselement 7 formschlissig umgreifen kénnen.

An der der Haltestruktur 39 gegeniiberliegenden langen Schmalseite des

20  Stechelements 21 sind zwei Fiihrungsnasen 42 angeordnet, die mit der
Fuhrungsnuten 19d in der Kammern 16 korrespondieren, so dass das
Stechelement 21 auf seinem Bewegungsweg durch die FUhrungsnasen
42 in den Flhrungsnuten 19d gefiihrt werden kann.

25 In Figur 4 ist d.as Trommelmagazin 13 mit Deckel 23 als perspektivische
Detailansicht dargestellt. Die Stechelemente 21 werden derart in den
Kammern 16 gehalten, dass die Kopplungsstrukturen 39 von der langen
Schmalseite 19a zugénglich sind. Ein neues, unbenutztes Stechelement
21a (links in Figur 4) ist in seiner Ausgangsposition in den Kammern 19

30 derart gelagert, dass der Ubergabeschenkel 31 vom Deckel 23 beab-
standet und die Spitze 29 in der Kammer 16 enthalten ist. Die Kopp-
lungsstruktur 39 schlie8t bundig mit der Auenseite des Trommelmaga-
zins 13 ab, die von einer transparenten Folie 24 umschlossen ist. Das
Stechelement 21a wird an seiner Kopplgngsstruktur 39 kraftschliissig

35 von den Riandern 46 der langen Schmalseite 19a gehalten. Die Kopp-
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lungsstruktur 39 ist also in die lange Schmalseite 19a eingeklemmt.
Alternativ kann auch eine Haltestruktur an der Kammer vorgesehen sein,
in der das Stechelement kraftschlissig gehalten wird.

5  Figur 6 zeigt einen Schnitt durch die Kammer 16 des Trommelmagazins
13 mit einem unbenutzten Stechelement 21a, das in seiner Ausgangs-
position angeordnet ist. Die gezeigte Kammer 16 mit dem Fingerkonus
12 fluchtet. Das Kopplungselement 7 ist als flacher Greifarm ausgebildet,
der mit der Kopplungsstruktur 39 korrespondiert.

10
Zum Ankoppeln des Kopplungselements 7 an das Stechelement 21 wird
das Kopplungselement 7 in Pfeilrichtung H bewegt, bis seine Vorderseite
47 an der Anschlagzunge 41 anschlagt. In einer bevorzugten Ausfiih-
rungsform des Verfahrens zur Erzeugung einer Einstichwunde wird das

15  Kopplungselement 7 weiter in Radialrichtung auf die Symmetrieachse
des Trommelmagazins 18 zubewegt. Dabei wird das unbenutzte Stech-
element 21 aus der Verklemmung zwischen den Randern 46 der langen
Schmalseite 19b gelést und radial nach innen bewegt bis es eine Start-
position erreicht. In der Startposition stoBen die Fihrungsnasen 42 an

20  der Fuhrungsnut 19d der Schmalseite 19b an, so dass das Stechelement
21 auf seinem Bewegungsweg gefihrt werden kann. Der Ankoppelvor-
gang des Kopplungselement 7 an das Stechelement 21 geht somit in den
Bewegungsvorgang des Stechelements von der Ausgangsposition in die
Startposition Uber.

25
Das kraftschlussige Halten des Stechelements 21 in der Ausgangsposi-
tion weist den Vorteil auf, dass die unbenutzten Stechelemente 21 fixiert
sind und ihre Spitzen 21 nicht aus der Austritts6ffnung 20c herausragen
kdénnen. Gleichzeitig ermdglicht das kraftschllissige Fixieren jedoch ein

30 einfaches Ankoppeln und L&ésen aus der Ausgangsposition durch das
Kopplungselement 7.
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Die um den Umfang des Trommelmagazins 13 gespannte Folie 24 wird

wahrend des Ankoppelns von dem Kopplungselement 7 durchstochen,

so dass die Kammer 16, in der das anzukoppelnde Stechelement 21

enthalten ist, an der langen Schmalseite 19a gedffnet wird. Die anderen
5  Kammem 16 bleiben jedoch verschlossen.

Zum Erzeugen einer Wunde wird das Kopplungselement 7 in Ein-
stichrichtung bewegt, was in Figur 6 als Bewegung nach unten in Rich-
tung des Pfeils V angedeutet ist. Dabei wird das Stechelement 21 soweit
10  nach unten bewegt, bis seine Spitze 29 durch die Austritts6ffnung 20c
aus der Kammer 16 hinausragt und sich in den Fingerkonus 12 erstreckt.

Nach Erreichen des Umkehrpunkts wird das Stechelement 21 von dem
Kopplungselement 7 entgegen der Pfeilrichtung V bewegt, bis das
15  Stechelement die Ubergabeposition erreicht, so dass der Ubergabe-
schenkel 31 mit der Probentibergabezone 32 zu dem Analyseelement 26
des Deckels 23 benachbart. Ein Transfer der in dem Kapillarkanal 34
gesammeltén Flussigkeit zur Probenkontaktzone 27 ist méglich.

20  Figur 4 zeigt ein Stechelement 21b, das in der Ubergabeposition positio-
niert ist. Die Probeniibergabezone 32 und die Probenkontaktzone 27
sind bevorzugt aneinander angepasst. Sie kénnen auch Flachen sein.
Besonders bevorzugt hat die Probenubergabezone 32 eine Kapillar-
struktur. Beispielsweise kann sie als Rinne ausgebildet sein oder einen

25  gekrummten oder gebogenen Querschnitt haben. Der Ubergabeschenkel

- 31 ist am Deckel 23 derart angeordnet, das von der Probenibergabe-
zone 32 (am Ubergabeschenkel 31) Fliissigkeit.auf die Probenkontakt-
zone 27 transferiert werden kann. Das Analyseelement 26 ist bevorzugt
derart am Deckel angeordnet, dass die Probenkontaktzone 27 quer zur

30 Einstichrichtung ausgerichtet ist. Die Flachennormale der Probenkon-
taktzone 27 weist dabei wenigstens eine in Einstichrichtung gerichtete
Komponente auf, bevorzugt ist die Flachennormale in Einstichrichtung
orientiert. Der Probentransfer von der Probeniibergabezone 32 auf die
Probenkontaktzone 27 findet daher ebenfalls in bzw. entgegen der Ein-

35  stichrichtung statt. Dies hat zur Folge, dass das Stechelement 21 zum
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Erreichen der Ubergabeposition vom Umkehrpunkt der Stechbewegung

ausschliellich eine Bewegungskomponente entgegen der Einstichrich-

tung aufweist. Andere Bewegungen (nicht entgegen der Einstichrichtung)

werden nicht ausgefiuhrt. Das erfindungsgeméafRe Analysesystem wird

5 hierdurch besonders einfach, zuverldssig und robust. Die (im Bild 4 nicht

dargestelite) optische Messeinrichtung 9 erfasst die aufgrund der Reak-

tion in dem Reagenzsystem des Analyseelements 26 stattfindende Ande-

rung der MessgroRe. Die Mess- und Auswerteeinheit 8 bestimmt aus der

Messgrofte den gewiinschten Analyten. Die optische Messeinrichtung 9

10 ist in Einstichrichtung hinter dem Analyseelement 26 angeordnet, also in

axialer Richtung hinter dem Magazin 3. Dadurch ldsst sich eine sehr
schlanke Bauform des Analysegeréats realisieren.

Die Ubergabeposition ist vorzugsweise auch gleichzeitig die Endposition,
15 in der das Halteelement 37 des Stecheiements 21 in die Klemmlasche 45
im Deckel 23 eingreift und kraftschliissig gehalten wird.

Da in der Regel zur Ubertragung der Kérperflissigkeit aus dem Kapillar-
kanal 34 des Stechelements 21 auf das Analyseelement 26 kein direkter

20  Kontakt zwischen Analyseelement 26 und Stechelement 21 vorhanden
sein muss, kann das Stechelement in seiner Endposition derart gehalten
sein, dass der Ubergabeschenkel 31 das Analyseelement 26 nicht
berthrt. Hierdurch wird eine Verformung und Beschadigung des Deckels
vermieden, die dazu fuhren kénnte, dass eine Positionierung bzw. ein

25  Drehen des Trommelmagazins 13 um seine Drehachse gestért wird. Das
Stechelement 21 ist derart gehalten, dass seine Spitze 29 in der Kammer
16 angeordnet ist.

Sobald sich das Stechelement 21 in seiner Endposition befindet, wird
30 das Kopplungselement 7 radial nach auBen bewegt und dabei aus der
Kopplungsstruktur 39 herausgezogen. Da das Stechelement 21 von der
Aufnahmehalterung 43 gehalten wird, bleibt es in seiner Endposition.
Bevorzugt wird das Stechelement 21 in der Endposition remagaziniert,
so dass das benutzte Element 21 in dem Magazin 3 verbleiben kann. Der
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Benutzer muss die gebrauchten Stechelemente 21 nicht einzeln entsor-
gen.

Das benutzte Stechelement 21b nimmt in Figur 4 im Vergleich zu dem

5  unbenutzten Stechelement 21a eine andere Position in der Kammer ein.
" Hierdurch wird vorteilhafterweise verhindert, dass das Kopplungselement

7 an ein benutztes Stechelement 21 ankoppeln kann. Eine Mehrfachver-
wendung eines Stechelements 21 ist so ausgeschlossen. Beispielsweise

kann durch entsprechende Ausbildung einer Kulissensteuerung der

10  Kopplungseinheit 6 erzielt werden, dass das Kopplungselement 7 nur auf
Héhe der Kopplungsstruktur 39 eines unbenutzten Stechelements 21a in
radialer Richtung auf die Drehachse des Trommelmagazins 13 zubewegt

werden kann,
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RDG 190/00/WO

5 Anspriche

1. Analysesystem zur Bestimmung eines Analyten in einer Korperflus-
sigkeit, umfassend

10 ein wiederverwendbares Analysegerat (2) und

ein Magazin (3) mit einer Mehrzahl von Stechelementen (21), die
eine Spitze (29) haben, und mit einer Mehrzahl von Analyseelemen-
ten (26), die eine Probenkontaktzone 27 und ein Reagenzsystem mit
wenigstens einer eine Reagenz enthaltene Komponente umfassen,

15 dessen Reaktion mit einer Kérperflissigkeit eine messbare Ande-
rung einer Messgroéfe erzeugt,

wobei
das Analysegeréat (2) umfasst

einen Antrieb (5), durch den die Stechbewegung des Stech-

20 elements (21) angetrieben wird, um es auf einem Bewegungs-
weg wahrend einer Vortriebsphase in Einstichrichtung und nach
Erreichen eines Umkehrpunktes der Stechbewegung wéhrend
einer Ruckfuhrungsphase entgegen der Einstichrichtung zu
bewegen,

25 eine Kopplungseinheit (6) mit einem Kopplungselement (7), die
dazu ausgebildet ist, ein Stechelement (21) mit dem Antrieb (5)
zu koppeln,

eine Mess- und Auswerteeinheit (8) zur Messung einer flr die
Bestimmung eines Analyten charakteristischen Messgréfe und
30° zur Ermittlung eines gewinschten Analyseergebnisses und

eine Halterung (10) zur Aufnahme des Magazins (3),
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das Magazin (3) umfasst
eine Mehrzahl von nebeneinander angeordneten Kammern (16),
wobei

wenigstens eine Kammer (16) ein Stechelement (21) enthélt, das

5 eine Kopplungsstruktur (39) aufweist, um das Stechelement (21) in
einer Ausgangsposition an das Kopplungselement (7) der Kopp-
lungseinheit (6) zu koppein, und das auf dem Bewegungsweg der
Stechbewegung, die eine Vortriebsphase und eine Ruckfuhrungs-
phase umfasst, in Einstichrichtung bewegbar ist,

10 die Kammern (16) in Einstichrichtung eine Austrittséffnung (20c)
aufweisen durch die ein auf dem Bewegungsweg bewegtes Stech-
element (21) wenigsiens teiiweise aus der Kammer (16) heraustreten
kann,

die Analyseelemente (26) stationdr in Bezug auf das Magazin (3)
15 angeordnet sind,

das Stechelement (21) eine Probeniibergabezone (32) und einen
Kapillarkanal (34) mit wenigstens einem Probeneinlass (35) und
einem Probenauslass (36) hat,

der Bewegungsweg des Stechelements (21) in der Ruckfuhrungs-
20 phase eine Ubergabeposition aufweist, in der das Stechelement (21)

relativ zu dem Analyseelement'(26) derart angeordnet ist, dass die

Probeniibergabezone (32) des Stechelements (21) der Probenkon-

taktzone (27) des Analyseelements (26) so benachbart ist, dass eine

Ubertragung einer Korperflussigkeit aus dem Kapillarkanal (34) auf
25 die Probenkontaktzone (27) stattfinden kann.

2. Analysesystem nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die
Kammern (16) langgestreckt sind und durch zwei in Langsrichtung
der Kammern (16) verlaufende Seitenwande (17) begrenzt sind,

30 deren Hoéhe und Lange grofer ist als eine durch den Abstand zweier
benachbarter Seitenwande (17) definierte Breite,
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wobei die Kammern (16) von den Seitenwanden (17) begrenzte
Hauptseiten sowie je zwei sich zwischen den Seitenwénden (14)
erstreckende lange und kurze Schmalseiten (19a,19b,20a,20b) auf-
weisen, und

5 die Austrittséffnung (20c) an der in Einstichrichtung vorderen kurzen
Schmalseite (20a) angeordnet ist.

3. Analysesystem nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet,

dass die Mess- und Auswerteeinheit (8) eine optische Messeinrich-

10 tung (9) umfasst, um eine optisch messbare, fir die Bestimmung des
Analyten charakteristische Messgréfle zu messen.

Magazin fir ein Anaiysegerét (2), vorzugsweise als Bestandteil eines

n

Analysesystems nach Anspruch 1, mit einer Mehrzahl von Stech-

15 elementen (21), die eine Spitze (29) haben, und mit einer Mehrzahl
von Analyseelementen (26), die eine Probenkontaktzone (27) und
ein Reagenzsystem mit wenigstens einer eine Reagenz enthaitene
Komponente umfassen, dessen Reaktion mit einer Kérperflussigkeit
eine messbare Anderung einer Messgrée erzeugt,

20 wobei
das Magazin (3) eine Mehrzahl von Kammern (16) hat,

wenigstens eine Kammer (16) ein Stechelement (21) enthalt, das

eine Kopplungsstruktur (39) aufweist, um das Stechelement (21) in

einer Ausgangsposition an ein Kopplungselement (7) einer Kopp-

25 lungseinheit (6) des Analysegerats (2) zu koppeln, und das auf dem

' Bewegungsweg der Stechbewegung, die eine Vortriebsphase und
eine Ruckfuhrungsphase umfasst, in Einstichrichtung bewegbar ist,

die Kammern (16) eine Austrittséffnung (20c) aufweisen,

durch die ein auf dem Bewegungsweg bewegtes Stechelement (21)
30 wenigstens teilweise aus der Kammer (16) heraustreten kann, und

die Analyseelemente stationar in Bezug auf das Magazin (3) ange-
ordnet sind,
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das Stechelement (21) eine Probeniibergabezone (32) und einen
Kapillarkanal (34) mit wenigstens einem Probeneinlass (35) und
einem Probenauslass (36) hat,

der Bewegungsweg des Stechelements (21) in der Rickfuhrungs-
5 phase eine Ubergabeposition aufweist, in der das Stechelement (21)
relativ zu dem Analyseelement (26) derart angeordnet ist, dass die
Probeniibergabezone (32) des Stechelements (21) der Probenkon-
taktzone (27) des Analyseelements (26) so benachbart ist, dass eine
Ubertragung einer Korperflussigkeit aus dem Kapillarkanal (34) auf

10 die Probenkontaktzone (27) stattfindet.

5. Magazin nach Anspruch 4, dadurch gekennzeichnet, dass
die Kammern (16) langgestreckt und benachbart angeordnet sind,

die Kammern (16) durch zwei in Langsrichtung der Kammern (16)
15 verlaufende Seitenwénde (17) begrenzt sind, deren Héhe und Lénge
groRer ist als der Abstand zweier benachbarter Seitenwénde (14),

die Kammer (16) von den Seitenwéanden (17) begrenzte Hauptseiten
sowie je zwei sich zwischen den Seitenwédnden (17) erstreckende
lange und kurze Schmalseiten (19a,19b,20a,20b) aufweisen,

20 die Kammern (16) an der in Einstichrichtung vorderen kurzen
Schmalseite (20a) die Austrittséffnung (20c) aufweisen.

6. Analysesystem oder Magazin nach einem der vorhergehenden
Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dass di.e Kammern (16) an der
25 in Einstichrichtung hinteren kurzen Schmalseite (20b) eine Ahalyse-
6ffnung (20d) aufweisen, die den Austrittséffnungen (20c) gegen-
Uberliegen, und das Magazin (3) einen Deckel (23) aufweist, der die
Analysedffnungen (20d) der Kammern (16) an der hinteren kurzen
Schmalseite (20b) verschlieft.
30
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7. Analysesystem oder Magazin nach Anspruch 6, dadurch gekenn-
zeichnet, dass

das Analyseelement (26) derart an dem Deckel (23) des Magazins
(3) angeordnet ist, dass die Probenkontaktzone (27) des Analyse-

5 elements (26) mit der Analyseéffnung (20d) der Kammer (16) fluch-
tet,

die Probenibergabezone (32) am hinteren. Ende (33) des Stech-
elements (21) angeordnet ist,

die Probentbergabezone (32) und 'die Probenkontaktzone (27)
10 aneinander angepasst sind.

co

Q

zeichnet, dass

das Stechelement (21) zwei Schenke! aufweist,
15 wobei

der eine Schenkel ein Ubergabeschenkel (31) ist, der sich quer zur
Einstichrichtung erstreckt und an dem die Probenlibergabezone (32)
angeordnet ist, und

der andere Schenkel ein Stechschenkel (28) ist, der die Spitze (29)
20 des Stechelements (21) umfasst und sich in Einstichrichtung
erstreckt,

der Ubergabeschenke! (31) in der Ubergabeposition zu dem Deckel

(23) derart benachbart ist, dass eine Ubertragung einer Kérperfliis-

sigkeit von der Probenibergabezone (32) an die Probenkontaktzone
25 (27) stattfindet.

9. Analysesystem oder Magazin nach Anspruch 8, dadurch gekenn-
zeichnet, dass der Ubergabeschenke! (31) des Stechelements (21)
Bestandteil der Kopplungsstruktur ist.
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10. Analysesystem oder Magazin nach einem der vorhergehenden
Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dass das Magazin (3) ein
Trommelmagazin (13) ist und sich die Kammern (16) in axialer
Richtung der Magazintrommel (18) erstrecken.

5
11. Analysesystem oder Magazin nach einem der vorhergehenden
Anspriiche, dadurch gekennzeichnet,.dass die Kammern (16) des
Magazins (3) an einer ihrer langen Schmalseiten (19a) fur das
Kopplungselement (7) derart zuganglich sind, dass das Kopplungs-
10 element (7) an die Kopplungsstruktur (39) des Stechelements (21)

formschlussig ankoppelbar ist, wenn das Magazin (3) mit einem in
der Kammer (16) positionierten Stechelement (21) in der Halterung
(10) angeordnet ist.

15  12. Analysesystem oder Magazin nach Anspruch 11, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Kammern (16) des Magazins (3) an der langen
Schmalseite (19b), an der die Kammern (16) zugénglich sind,
und/oder an der kurzen Schmalseite (20a), an der sich die Aus-
trittsoffnung (20c) der Kammern (16) befindet, mit einer Folie (24,25)

20 verschlossen sind. ‘

13. Analysesystem oder Magazin nach Anspruch 11, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Folie (24,25) mittels des Kopplungselements (7)
der Kopplungseinheit (6) und/oder mittels des Stechelements (21)

25 durchstoRbar ist.

14. Analysesystem oder Magazin nach Anspruch 6, dadurch gekenn-
zeichnet, dass der Deckel (23) eine Aufnahmehalterung (43)
umfésst, in der das Stechelement (21) nach dem Einstich kraft-

30 schlissig in einer Endposition gehalten wird, in der sich die Spitze
(29) des Stechelements (21) in der Kammer (16) befindet.
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15.

16.

17.

27

Analysesystem oder Magazin nach einem der vorhergehenden
Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass die Kammer (16) des
Magazins (3) eine Haltestruktur umfasst, in der das Stechelement
(21) in einer Ausgangsposition vor dem Stechvorgang kraftschlissig
gehalten wird, wobei das Stechelement (21) bevorzugt mittels des
Kopplungselementes (7) der Kopplungseinheit (6) aus seiner Aus-
gangsposition quer zur Einstichrichtung herausbewegbar ist.

Magazin mit einem Analyseelement, insbesondere als Bestandteil
eines Analysesystems nach Anspruch 1, wobei

ein Stechelement (21) in dem Magazin (3) enthalten ist,

- das Stechelement (21) eine Probeniibergabezone (32) und einen
Kapiiiarkanai (34) mit wenigstens einem Probeneinlass (35) und
einem Probenauslass (36) hat,

- das Stechelement (21) eine Kopplungsstruktur (39) aufweist, an
die ein Kopplungselement (7) einer Kopplungseinheit (6) ankop-
pelbar ist,

- das Stechelement (21) zwei Schenkel aufweist,

- der eine Schenkel ein Ubergabeschenkel (31) ist, der sich quer
zur Einstichrichtung erstreckt und an dem die Probeniibergabe-
zone (32) angeordnet ist,

- der andere Schenkel ein sich in Einstichrichtung erstreckender
Stechschenkel (28) ist, der eine Spitze (29) des Stechelements
(21) und den Probeneinlass (35) des Kapillarkanals (34) umfasst
und

- das Stechelement (21) derart angeordnet ist, dass der Uberga-
beschenkel (31) dem in dem Magazin (3) fixierten Analyse-
element (26) gegenliber angeordnet ist.

Magazin nach Anspruch 16, dadurch gekennzeichnet, dass der
Ubergabeschenkel (31) des Stechelements (21) Bestandteil der
Kopplungsstruktur (39) ist.
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18. Analysesystem nach einem der vorhergehenden Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet, dass an dem in dem Magazin fixierten
Analyseelement (26) die Messung der charakteristischen MessgréRe
und die Ermittlung des gewlinschten Analyseergebnisses mittels der

5 Mess- und Auswerteeinheit (8) erfolgt, wenn das Stechelement (21)
(am Ende seines Bewegungsweges) nach Erreichen des Umkehr-
punktes der Stechbewegung wieder in der Kammer (16) angeordnet
ist, bevorzugt, wenn das Stechelement (21) remagaziniert ist.

10 19. Verfahren zum Erzeugen einer Wunde in einem Kérperteil und zur
Untersuchung einer aus der Wunde austretenden Koérperflissigkeit

mittels eines Analysesystems, welches ein wiederverwendbares

Anaiysegerat (2) und ein Magazin (3) mit einer Mehrzahl von Stech-

elementen (21) mit einer Spitze (29) und mit einer Mehrzahl von
15 Analyseelementen (26) hat, '

wobei

| das Analysegerat (1) einen Antrieb (4), eine Kopplungseinheit (6) mit
einem Kopplungselement (7), um das Stechelement (21) mit dem
Antrieb (4) zu koppeln, eine Mess- und Auswerteeinheit (8) zur Mes-
20 sung einer fur die Bestimmung eines Analyten charakteristischen
MessgréRe und zur Ermittlung eines gewlinschten Analyseergebnis-
ses und eine Halterung (10) zur Aufnahme des Magazins (3),
umfasst,

das Magazin (3) eine Mehrzahl von nebeneinander angeordneten
25 langgestreckten Kammern (16) umfasst

die Kammern (16) je ein Stechelement (21) enthalten, das eine

Kopplungsstruktur (39) hat, und die Kammerﬁ (16) derart zugénglich

sind, dass das Kopplungselement (7).der Kopplungseinheit (6) des

Analysegerats (2) formschlissig an die Kopplungsstruktur (39) des
30 Stechelements (21) ankoppelbar ist, und

das Stechelement (21) eine Probenlibergabezone (32) und einen
Kapillarkanal (34) mit wenigstens einem Probeneinlass (35) und
einem Probenauslass (36) hat,
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die Analyseelemente (26) eine Probenkontakizone (27) und ein
Reagenzsystem mit wenigstens einer eine Reagenz enthaltene
Komponente umfassen, dessen Reaktion mit einer Kérperflissigkeit
eine messbare Anderung einer MessgréRe erzeugt,

die Analyseelemente (26) stationar in Bezug auf das Magazin (3)
angeordnet sind,

insbesondere mittels eines Analysesystems (1) nach Anspruch 1,
mit folgenden Schritten:

a) Formschlussiges Ankoppeln des Kopplungselements (7) an die
Kopplungsstruktur (39) des in einer Ausgangsposition positio-
nierten Stechelements (21),

b) Bewegen des Stechelements (21) auf einem Bewegungsweg
wahrend einer Vortriebsphase in Einstichrichtung bis zum Errei-
chen eines Umkehrpunktes der Stechbewegung,

c) Erzeugen eine Einstichwunde in der Haut eines Kérperteils,

d) Ubertragen einer Kérperflissigkeit durch den Probeneinlass (35)
in den Kapillarkanal (34),

e) Bewegen des Stechelements (21) entgegen der Einstichrichtung
in eine Ubergabeposition, in der das Stechelement (21) derart in
der Kammer (16) des Magazins (3) positioniert ist, dass die Pro-
benlibergabezone (32) des Stechelements (21) zu der Proben-
kontaktzone (27) des Analyseelements (26) benachbart ist und
eine Ubertragung der Kérperflissigkeit aus dem Kapillarkanal
(34) auf die Probenkontaktzone (27) stattfindet,

f) Messen einer MessgréRe, die fur die Bestimmung eines Analy-
ten charakteristisch ist, an der Probenkontaktzone (27).
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20. Verfahren nach Anspruch 19, wobei

die Kammern (16) des Magazins (3) an der in Einstichrichtung hinte-
ren kurzen Schmalseite (20b) Analyseéffnungen (20d) aufweisen, die
den Austrittséffnungen (20c) gegentberliegen,

5 das Magazin (3) einen Deckel (23) hat, der die Analyseéffnungen
(20d) der Kammern (16) verschlieft,

das Analyseelement (26) derart am Deckel (23) des Magazins (3)

angeordnet ist, dass die Probenkontaktzone (27) des Analyse-

elements (26) mit der Analysedéffnung (20d) der Kammer (16) fluch-
10 tet,

das Stechelement (21) zwei Schenkel aufweist, der eine Schenkel
ein Ubergabeschenkei (31) ist, der sich quer zur Einstichrichtung
erstreckt und an dem die Probentbergabezone (32) angeordnet ist,
und der andere Schenkel ein Stechschenkel (28) ist, der die Spitze

15 (29) des Stechelements (21) umfasst und sich in Einstichrichtung
erstreckt

gekennzeichnet durch den folgenden Schritt:

Bewegen des Stechelements (21) entgegen der Einstichrichtung bis
der Ubergabeschenkel (32) des Stechelements (21) am Deckel (23)
20 des Magazins anliegt. '

21. Verfahren nach Anspruch 19 oder 20, Wobei
der Deckel eine Aufnahmehalterung (43) umfasst und

das Ste_chelement (21) ein Halteelement (37) aufweist, das mit der
25 Aufnahmehalterung (43) des Deckels (23) korrespondiert,

gekennzeichnet durch folgenden weiteren Schritt:

g) Bewegen des Stechelements (21) in eine Endposition, in der das
Halteelement (37) des Stechelements (21) in der Aufnahmehal-
terung (43) des Deckels (23) derart gehalten wird, dass die

30 Spitze (29) des Stechelements (21) in der Kammer (16) positio-
niert ist.
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22. Verfahren nach einem der Anspriche 19 bis 21, gekennzeichnet
durch folgenden weiteren Schritt:

Bewegen des Stechelements (21) quer zur Einstichrichtung aus
einer Ausgangsposition heraus, in der das unbenutzte Stechelement

5 (21) vor dem Gebrauch gelagert ist, in eine Startposition, in der das
Stechelement (21) mit einer langen Schmalseite (19b) der Kammer
(16) so in Kontakt steht, dass es auf dem Bewegungsweg der Stech-
bewegung von der langen Schmalseite (19b) geftihrt wird.
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Box No. IT Observations where certain claims were found unsearchable (Continuation of item 2 of first sheet)

This international search report has not been established in respect of certain claims under Article 17(2)(a) for the following reasons:

L X Claims Nos.: 19-22

because they relate to subject matter not required to be searched by this Authority, namely:

PCT Rule 39.1(iv) - method for treatment of the human or animal body
by surgery.

2. D Claims Nos.:

because they relate to parts of the international application that do not comply with the prescribed requirements o such an
extent that no meaningful international search can be carried out, specifically:

3. D Claims Nos.:

because they are dependent claims and are not drafted in accordance with the second and third sentences of Rule 6.4(a).

Box No. I[IT  Observations where unity of invention is lacking (Continuation of item 3 of first sheet)

This International Searching Authority found multiple inventions in this international application, as follows:

1. D As all required additional search fees were timely paid by the applicant, this international search report covers all searchable
claims.

2. D As all searchable claims could be searched without effort justifying additional fees, this Authority did not invite payment of
additional fees.

3. D As only some of the required additional search fees were timely paid by the applicant, this international search Teport covers
only those claims for which fees were paid, specifically claims Nos.:

4. D No required additional search fees were timely paid by the applicant. Consequently, this international search report is
restricted to the invention first mentioned in the claims; it is covered by claims Nos.:

Remark on Protest D The additional search fees were accompanied by the applicant’s protest and, where applicable, the
payment of a protest fee.

D The additional search fees were accompanied by the applicant’s protest but the applicable protest
fee was not paid within the time limit specified in the invitation.

I:I No protest accompanied the payment of additional search fees.

Form PCT/ISA/210 (continuation of first sheet (2)) (April 2005)



INTERNAHONALSEABCHREPQRT

information on patent family members

—
-} Internzational application No

PCT/EP2008/006588
Patent document Publication Patent famtly Publication

cited in search report date member(s) ‘ ) date
US 2003153900 Al 14-08-2003 . AU 2003215064 Al 02-09-2003
. . CA 2476308 Al 14-08-2003
EP 1480710 A2 01-12~2004
JP 2005525149 T 25-08-2005
WO 03066128 A2 14-08~2003
US 2006094985 Al 04-05-2006
US 2006200044 Al 07-09-2006 AU 2003297205 Al 09-07-2004
) . EP 1578286 Al 28-09-2006
WO 2004054455 Al 01-07-2004
WO 03088834 A 30-10-2003 AU 2003234167 Al 03-11-2003
CN 1662174 A 31-08-2005
EP 1501409 Al 02-02-2005
JP 2005523065 T 04-08~-2005
Us 2008188771 Al 07-08-2008
US 2008249554 Al 09-10-2008
US 2004102803 Al - 27-05-2004
Us 2004049220 Al ’ 11-03-2004
US 2003199893 Al 23-10-2003
US 2003199894 Al 23-10-2003
Us 2007167872 Al 19-07-2007
Us 2007173741 - Al 26-07-2007 EP 1978865 A2 15-10-2008
: " . WO - 2007084367 A2 26-07-2007

Form PCT/ISA/210 {patent iamily annéx) {Rpril 2005)




INTERNATIONALER RECHERCHENBERICHT

Intarnationales Aktenzeichen !

PCT/EP2008/006588

A, KLASSIFIZ[ERUN/G DES ANMELDUNGSGEGENSTANDES
INV. A61B5/15

Nach der Infernationalen Patentklassifikation (IPC) oder nach der nafionalen Klassifikation und der IPC

B, RECHERCHIERTE GEBIETE

Recherchierter Mindestprifstoff {Klassifikationssystem und Klassifikationssymbole )

A61B

Recherchierte, abet nicht zum Mindestprifstoff gehdrende Veréffentlichungen,

sowaelt diese unter die recherchierten Gebiete fallen

Wahrend der internationalen Recherche konsultierte elektronische Datenbank (Name der Datenbank und evil. verwendete Suchbegriffo)

EPO-Internal, WPI Data

C. ALS WESENTLICH ANGESEHENE UNTERLAGEN

Kategorie*

Bezeichnung der Versftentlichung, soweit erforderlich unter Angabe der in Betracht kommenden Teile

Betr. Anspruch Nr.

X
14. August 2003 (2003-08-14)

Absdtze [0010] - [0019]
Absatze [0071], ‘[o00721],
Absatz [0126]; Abbildung 18a
Absdtze [0137] - [0144]

US 2003/153900 Al (ACETI JOHMN GREGORY [US]
ET AL ACETI JOHN GREGORY [US] ET AL)

Zusammenfassung; Abbildungen 1-3

[0076] - [0078]

16,17

1-15,18

Weitere Verdffentlichungen sind der Fortsetzung von Feld C zu entnehmen Siehe Anhang Patentfamilie

* Besondere Kategorien von angegebenen Verdfientlichungen

"A" Vertffentlichung, die den allgemeinen Stand der Technik definiert,
aber nicht als basonders badeuisam anzusehen ist -

"E* dlteres Dokument, das jedoch erst am oder nach dem internationalen
Anmeldedatum veroffentlicht worden ist

‘L" Verbffentlichung, die geeignet ist, einen Prioritétsanspruch zweifelhaft er-
scheinen zu lassen, oder durch die das Verdffentiichungsdatum einer

anderen im Recherchenbericht genannien Veréitentlichung belegt werden

soll oder die aus einem anderen besonderen Grund angegeben Ist (wie
ausgefithrt)
*O" Verdffentlichung, die sich auf eine miindliche Offenbarung,
eine Benutzung, eine Ausslellung oder andere MaBnahmen bezieht
“P* Verdffentlichung, die vor dem infernationalen Anmeldedatum, aber nach
dem beanspruchien Prioritatsdatum veroffentlicht worden ist

T* Spétere Verdffentlichung, die nach dem internationalen Anmeldedatum
oder dem Prioritétsdatum veréffentlicht worden ist und mit der
Anmeldung nicht kollidiert, sondern nur zum Verstdndnis des der
Erfindung zugrundeliegenden Prinzips oder der ihr zugrundeliegenden

,  Theorie angegeben sl . '

*X* Verdffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung
kann allein aufgrund dieser Verdifentlichung nicht als neu oder auf
erfinderischer Tatigkeit beruhand betrachiet werden

*Y* Verbffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Edindung
kann nicht als auf erfinderischer Tatigkeit beruhend betrachtet
werden, wenn die Vertffentlichung mit einer oder mehreren anderen
Verdffentlichungen dieser Kategorie in Verbindung gebracht wird und
diese Verbindung fiir einen Fachmann naheliegend ist

*&" Verdftentiichung, die Mitglied derselben Patentiamille ist

Datum des Abschiusses der infernationalen Rechetche

21l. Oktober 2008

Absendedaium des internationalen Recherchenberichts

29/10/2008

Name und Postanschrift der Internationalen Recherchenbehérde
Européisches Patentamt, P.B. 5818 Patentlaan 2
NL - 2280 HV Rijswijk
Tel. (+31-70) 340-2040,
Fax: (+31-70) 340-3016

Bevoliméchtigter Bedienstater

Daniel, Christian

Fomnblatt PCT/ISA/210 (Blatt 2) (April 2005)
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Internationales Aktenzeichen
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C. (Fortsetzung) ALS WESENTLICH ANGESEHENE UNTERLAGEN

, | Kategorie*

Bezeichnung der Verdffentiichung, soweit erfordetlich unter Angabe der in Betracht kommenden Telle

Belr. Anspruch Nr.

A

US 2006/200044 Al (FREEMAN DOMINIQUE M .
[US] ET AL) 7. September 2006 (2006-09-07)
Zusammenfassung; Abbildungen 1,2
Absdtze [0001], [0005]
Absatze [0114F, [0115]
Absatze [0122] - [01231; Abbildungen 6-9
Absatze [0185] - [0195]; Abbildungen
68-69L
Absédtze [01991, [0204], [02087;
Abbildungen 73-76 )
Absdtze [0108], [0109], [0215], [0216],
[0222] -~ [0224]; Abbildungen 88,90
WO 03/088834 A (PELIKAN TECHNOLOGIES INC
[US]; BOECKER DIRK [US]; ALDEN DON [US]; -
FREE) 30. Oktober 2003 (2003-10-30)
das ganze Dokument
US 2007/173741 A1l (DESHMUKH AJAY [US] ET
AL) 26. Juli 2007 (2007-07-26) -

" das ganze Dokument

1-18

1~-18

1-18

Formblatt PCT/ISA/210 (Fortsetzung von Blatt 2) {Apri 2005)
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Internationales Aktenzeichen

INTERNATIONALER RECHERCHENBERICHT PCT/EP2008/006588

Feld Nr. Il Bemerkungen zu den Anspriichen, die sich als nicht recherchierbar erwiesen haben (Fortsetzung von Punkt 2 auf Biatt 1)

Gemé&s Artikel 17(2)a) wurde aus folgenden Grinden fiir bestimmte Anspriiche kein internationaler Recherchenbericht erstelti:

1. Ansprﬁche' Nr..

- 19-22 - ' »
weil sie sich auf Gegensténde beziehen, zu deren Recherche diese Behorde nicht verpilichtet ist, namlich

Regel 39.1(iv). PCT - Verfahren zur chirurgischen Béhandlung des menschlichen
oder tierischen Kérpers .

2. D Anspriiche Nr. v 4
wall sie sich auf Teile der internationalen Anmeldung heziehan, die den vorgeschrlebenen Anforderungen so wenig entspre—
chen, dass eine sinnvolle internationale Recherche nicht durchgefiihrt werden kann, néamlich

3, I:I Anspriiche Nr. ’ .
weil es sich dabei um abhangige Anspriiche handglt, die nicht entsprechend Satz 2 und 3 der Hegelr 6.4 a) abgefasst sind.

Feld Nr. Il Bemerkungen bei mangelnder Einheitlichkeit der Erfindung (Fortsetzung von Pant 3 auf Blatt 1)

Diese Internationale Recherchenbehtrde hat festgestellt, dass diese internationale Anmeldung mehrere Erfindungen enthait:
i

1. l::l Da der Anmelder alie erforderlichen zusdtziichen Recherchengebihren rechtzeitig entrichtet hat, erstreckt sich dleser
inlernationale Recherchenbericht auf alle-recherchierbaren Anspriiche.

. D Da fur alle recherchierbaren Anspriiche die Recherche chne einen Arbeitsaufwand durchgsfiihrt werden konnte, der
zusitzliche Recherchengeblihr gerechtfertigt hitte, hat die Behdrde nicht zur Zahlung solcher Gebuhren aufgefordert.

no

3. D Da der Anmelder nur einige der erforderlichen zusatzlichen Recherchengebiihren rechtzeitig entrichtet hat, erstreckt sich
digser internationale Recherchenbericht nur auf die Anspriiche, fiir die Gebiihren enirichiet worden sind, namlich auf die
Anspriiche Nr, : '

W - - E—

. Der Anmelder hat die erforderlichen zusétzlichen Recherchengebiihren nicht rechtzeltig entrichtet. Dieser internationale
~ Recherchenbericht beschrankt sich daher auf die in den Ansprliichen zuerst erwahnte Erfindung; diese ist in folgenden
Anspriichen erfasst:

-y

Bemerkungen hinsichtlich D Der Anmelder hat die zusétzlichen Recherchengebiihren unter Widerspruch entrichtet und die
eines Widerspruchs gegebenenfalls erforderliche Widerspruchsgebihr gezahlt,

D Die zusétzlichen Recherchengsbiihren wurden vom Anmelder unter Widerspruch gezahlt, .
Jedoch wurde die entsprechende Widerspruchsgebiihr nicht innerhalb der in der
Aufforderung angegebenen Frist entrichtet. : .

l:l Die Zahlung der zusitzlicher Recherchengebiihren erfolgte ohne Widerspruch.

Formblatt PCT/ISA/210 (Fortsetzung von Blatt 1 (2)) (April 2005)
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Angaben zu Verdifentlichungen, die zur selben Patentfamilie gehdten

internationales Aklenzeichen

PCT/EP2008/006588

. Im Recherchenbericht
angefiihrtes Patentdokument

Datum der

Mitglied(er) der . .-

Datum der-

. Verdffentlichung Patentfamilie .- Veréifentlichung
US 2003153900 Al 14-08-2003 AU - 2003215064 Al 02-09-2003
. : . CA 2476308 Al . 14-08-2003
EP 1480710 A2 01-12-2004
JP 2005525149 T 25-08-2005
WO 03066128 A2 14-08-2003
US 2006094985 Al 04-05-2006
US 2006200044 Al 07-09-2006 AU 2003297205 Al 09-07-2004
o EP 1578286 Al 28—-09-2005
WO 2004054455 Al 01-07-2004
W0 03088834 A .30-10-2003 AU 2003234167 Al 03-11-2003
\ " CN 1662174 A 31-08-2005
EP 1501409 Al 02-02-2005
JP 2005523065 T 04-08-2005
us 2008188771 Al 07-08-2008
‘US 2008249554 Al 09-10-2008
US 2004102803 Al 27-05-2004
Us 2004049220 Al 11-03-2004
US 2003199893 Al . 23-10-2003
US 2003199894 Al 23-10-2003
Us 2007167872 Al 19-07-2007
Us 2007173741 Al 26-07-2007 EP 1978865 A2 . . 15-10-2008
- . WO 2007084367 A2 26-07-2007
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