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(54) Stechsystem zur Entnahme einer Korperfliissigkeit

(57)  Stechsystem zur Entnahme einer Korperfliissig-
keit aus der Haut eines Menschen oder Tieres, umfas-
send ein Nadelelement (3) zum Einstechen in die Haut,
ein Stechgerat (2), das einen Stechantrieb (15a) ein-
schlief3t, durch den eine Stechbewegung des mittels ei-
nes Kopplungsmechanismus (28) mit dem Stechantrieb
gekoppelten Nadelelements (3) in Einstichrichtung an-
getrieben wird, wobei das Stechgerat (2) ein Gehduse
(4) mit einer Gehausedffnung (5) an seinem in Einstich-
richtung vorderen Ende aufweist und die Gehauseoff-
nung (5) von einer Gehause-Hautkontaktflache (7) um-
geben ist, die bei der Benutzung des Stechgerates (2)
gegen die Haut gedriickt wird, das Nadelelement (3) in
einer Vortriebsphase der Stechbewegung auf einem vor-
bestimmten Einstichweg in einer Einstichrichtung be-
wegt wird, bis seine Spitze (3c) in die Haut eindringt, um
eine Wunde zu erzeugen und in einer Riickfihrungspha-
se der Stechbewegung nach Erreichen eines der Stich-
tiefe (S) in die Haut entsprechenden Umkehrpunktes wie-
der zurtickgezogen wird, zur Verbesserung der Repro-

duzierbarkeit der Stichtiefe (S) ein Stechtiefenreferenz-
element (8) mit einer Referenz-Hautkontaktflache (11)
vorgesehen ist, das so ausgebildet und angeordnet ist,
dass die Referenz-Hautkontaktflache (11) am Umkehr-
punkt der Stechbewegung mit der Haut in Kontakt steht
und der vorgegebene Wert der Stichtiefe (S) durch den
Abstand in Einstichrichtung bestimmt wird, der an dem
Umkehrpunkt der Stechbewegung zwischen der Refe-
renz-Hautkontaktflache (11) und der Position der Spitze
(3c) des Nadelelements (3) besteht, bei welchem zu dem
Zeitpunkt, zu dem die Spitze (3c) des Nadelelements (3)
in der Vortriebsphase der Stechbewegung die Referenz-
Hautkontaktflache (11) passiert und in eine mit dieser in
Kontakt stehenden Hautoberflache eindringt, das Stech-
tiefenreferenzelement (8) mit der Referenz-Hautkontakt-
flache (11) in einer stationaren definierten Position in Be-
zug auf den Umkehrpunkt der Stechbewegung ist, und
das Stechtiefenreferenzelement (8) derartig ausgebildet
angeordnet ist, dass die Haut beim Andriicken an die
Referenz-Hautkontaktflache (11) hinsichtlich einer beim
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Einstich in die Haut auftreffenden Hautdeformation sta-
bilisiert wird.
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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft ein Stechsystem zur Ent-
nahme einer Korperflissigkeit aus der Haut eines Men-
schen oder Tieres. Das Stechsystem besteht aus einem
Nadelelement zum Einstechen in die Haut und einem
Stechgerat, das einen Stechantrieb einschlieR®t. Durch
den Stechantrieb wird eine Stechbewegung eines mittels
eines Kopplungsmechanismus mit dem Stechantrieb ge-
koppelten Nadelelementes in Einstichrichtung angetrie-
ben.

[0002] Die mit dem Stechsystem gewonnene Kérper-
flissigkeitistin der Regel Blut. In manchen Anwendungs-
fallen werden aber auch Proben von interstitieller Flis-
sigkeit gewonnen. Wenn nachfolgend Blut als Beispiel
einer Korperflissigkeit erwahnt wird, ist dies keine Be-
schrankung der Allgemeinheit. Blut steht nur als Beispiel
fur jede andere aus der Haut entnehmbare Kérperflis-
sigkeit.

[0003] Fur Diagnosezwecke werden geringe Mengen
von Blut aus einem Korperteil, beispielsweise aus dem
Finger oder dem Ohrlappchen, entnommen. Hierzu wer-
den Lanzetten verwendet, die mit ihrer Spitze eine Wun-
deindas entsprechende Korperteil stechen. Der Einstich
der Lanzette in die Haut geschieht entweder durch be-
sonders trainiertes Personal, das den Einstich manuell
vornimmt, oder durch besondere Blutentnahmesysteme,
die sogenannte Stechgerate und zugehérige Lanzetten
einschlief3en.

[0004] Bei einfachen Stechgeraten wird die Lanzette
in einer schnellen Bewegung in die Haut hinein und nach
Erreichend es Umkehrpunkts aus ihr wieder herausge-
zogen. AnschlieBend wird das Stechgerat entnommen.
Der Benutzer massiert dann die Haut im Bereich der Ein-
stichstelle und drlickt sie zusammen, um den Blutaustritt
ausderHautzuférdern. Dieses als "Melken" bezeichnete
Zusammendriicken der Haut wird so lange fortgesetzt,
bis ein genltigend groRer Blutstropfen aus der Haut her-
austritt. In einem weiteren Schritt wird der Blutstropfen
auf einen Teststreifen gebracht, um die Konzentration
einesin dem Blut vorhanden Analyten, insbesondere den
Glucosewert, zu bestimmen. Dieses Vorgehen ist fur den
Benutzer jedoch umstandlich und auch unangenehm, da
erdie Hautin der Nahe der Wunde zusammenquetschen
muss.

[0005] Insbesondere fir Diabetiker, die sich mehrmals
am Tag in die Haut stechen missen, um den Glucose-
gehalt im Blut zu bestimmen, ist ein moglichst schmerz-
freies Stechen wichtig. Ebenso wichtig ist eine verein-
fachte Handhabung der Blutentnahme. Gerade das als
unangenehm empfundene "Melken" sollte vermieden
werden. Aus diesem Grund wurden mehrere Stechgera-
te im Stand der Technik entwickelt, die eine groRe Aus-
tritts6ffnung fur die Lanzette mit einem Durchmesser von
mehreren Millimetern aufweisen. Das die Austrittsoff-
nung ringférmig umschlieBende vordere Ende des Ge-
héuses bildet eine Gehause-Hautkontaktflache, die ge-
gen die Haut gedriickt wird. Infolge des Drucks wolbt sich
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die Haut in die Offnung des Stechgerates hinein. Gleich-
zeitig wird durch den ausgelbten Anpressdruck der In-
nendruck im Finger (bzw. anderen Kérperteil) erhdht, so
dass bei einem Einstechen der Lanzette in die Haut die
Korperflissigkeit bzw. das Blut spontan austritt, ohne
dass ein manuelles Massieren oder "Melken" notwendig
ist. Derartige Produkte werden nachfolgend als "Stech-
system mit Expressionshilfe" bezeichnet.

[0006] Es ist bereits seit Iangerem bekannt, dass das
Schmerzempfinden wesentlich von der Reproduzierbar-
keit der Stichtiefe beeinflusst wird. Mit anderen Worten
soll die Tiefe des Einstichs bei einer Mehrzahl von zeitlich
getrennten Stechvorgangen (aber unveranderter Ein-
stellung des Stechgeréates) mdglichst gleich bleiben, um
mit einer minimalen Stichtiefe eine ausreichende Blut-
menge zu erzeugen (US-Patent 5,318,584). Die Stich-
tiefe wird einerseits durch die Position des Umkehrpunk-
tes der Stechbewegung und andererseits durch die Po-
sition der Haut bei Erreichen des Umkehrpunktes be-
stimmt. Die Reproduzierbarkeit der Position des Um-
kehrpunktes hangt von der Konstruktion des Stechan-
triebs ab. Es sind zahlreiche Antriebskonstruktionen be-
kannt, die eine sehr gute Reproduzierbarkeit der Position
des Umkehrpunktes gewahrleisten. Hierzu gehdren ins-
besondere Rotorantriebe, wie sie in dem US-Patent
5,318,584 und zahlreichen weiteren Dokumenten des
Standes der Technik beschrieben werden. Die vorliegen-
de Erfindung kann mit unterschiedlichen Antriebskon-
struktionen kombiniert werden, sofern sie eine ausrei-
chend gute Reproduzierbarkeit der Position des Umkehr-
punktes bei mehreren Stechvorgéngen und unverander-
ter Einstellung des Gerates gewahrleisten.

[0007] Bei gegebener Qualitdt des Stechantriebes
hangt die Reproduzierbarkeit der Stichtiefe entschei-
dend davon ab, dass die Position der Haut wahrend des
Stichs reproduzierbar definiert ist. Diesbezliglich beste-
hen bei Stechsystem mit Expressionshilfe besondere
Probleme, weil das Einwdlben der Haut von der Beschaf-
fenheit der Haut abhangig ist und deshalb von Benutzer
zu Benutzer variiert. Darliber hinaus veréndert die Haut
ihre Eigenschaften auch bei einzelnen Benutzern bei-
spielsweise in Abhangigkeit davon, ob sie trocken oder
feucht bzw. kalt oder warm ist. Deswegen stellt die Ge-
hause-Hautkontaktfliche am Innenrand der Gehause-
offnung nur eine ungenaue Referenz fiir die Einstichtiefe
dar.

[0008] Zur Ldsung dieses Problems wird in der EP
1669028 A1 ein Referenzelement vorgeschlagen, das
mittels eines Referenzelement-Kopplungsmechanismus
mit dem Antrieb des Stechgerates gekoppelt und da-
durch beweglich ist. Es wird innerhalb des Stechgeréates
nach vorne bewegt, bis eine an seinem vorderen Ende
ausgebildete Kontaktflache an der Haut anliegt. Dadurch
wird die Variation des Einwdlbens der Haut in die Ge-
hausedffnung detektiert und die aus dieser Variation re-
sultierende Einschrankung der Reproduzierbarkeit elimi-
niert. Gemal der EP 1669028 soll der Kontaktdruck zwi-
schen dem Referenzelement und der Hautoberflache
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klein sein, weil ein erhohter Druck dem Austreten von
Blut aus der Einstichwunde entgegenwirkt. Auflerdem
wird hervorgehoben, dass das Referenzelement nach
dem Einstich sehr schnell (innerhalb von hdchstens 50
msec) von der Einstichwunde wegbewegt werden soll,
insbesondere um eine Verschmutzung des Referenzele-
mentes durch austretendes Blut zu vermeiden.

[0009] GemaR einer Reihe weiterer bekannter Vor-
schlage sollen Funktionsverbesserungen, unter ande-
rem hinsichtlich der Reproduzierbarkeit der Stichtiefe,
dadurch erreicht werden, dass ein Stechtiefenkontroll-
element gemeinsam mit einer Nadel schnell auf die Haut
zubewegt wird, wobei durch den Impuls beim Auftreffen
auf die Haut positive Wirkungen erreicht werden sollen.
[0010] Beispielsweise offenbart die EP 1527736 A1
ein Stechgerat, bei dem eine Stecheinheit, bestehend
aus einer Lanzette und einem Stechtiefenkontrollele-
ment, gegen die Haut bewegt wird. Wahrend der Vor-
triebsphase der Lanzette wird das Stechtiefenkontroll-
element mitbewegt, bis es an die Haut anschlagt. An-
schliefend sticht die Spitze der Lanzette in die Haut ein.
[0011] Ein vom Prinzip her dhnliches Stechgerat ist in
US 6,306,152 B1 offenbart. Das Stechgerat weist eine
relativ groRe Gehausedffnung auf, durch die sich die
Haut in das Stechgerat hineinwdlben kann. Um die Haut
wahrend des Einstichs zu spannen, wird vorgeschlagen,
ein federbelastetes Kontrollelement einzusetzen, das
gemeinsam mit der Lanzette wahrend der Vortriebspha-
se der Stechbewegung in Richtung Haut bewegt wird.
Sobald das Kontrollelement auf die Haut aufschlagt, wird
die in dem Kontrollelement beweglich gelagerte Lanzette
durch ihre Tragheit in Einstichrichtung weiterbewegt, bis
sie an einen Anschlag des Kontrollelements anschlagt.
Dabei fiihrt sie einen Stich in die Haut aus. Die flr den
Vortrieb des Kontrollelements verwendete Feder zieht
dann das Kontrollelement mit der Lanzette zurlick, wo-
durch die Lanzette aus der Haut bezogen wird. Auch die
US 6,929,650 B2 beschreibt ein System, bei dem die
Lanzette auf dem Weg in die Haut eine Anschlagstruktur
mitnimmt, die sich an der Haut abstitzt und durch die die
Einstichtiefe definiert wird.

[0012] Auf dieser Grundlage ist es Aufgabe der Erfin-
dung, ein Stechsystem vorzuschlagen, bei dem das Blut
nach dem Einstich ohne zusatzliche Handhabungsschrit-
te aus der Haut austritt und der Einstich fir den Patienten
moglichst schmerzarm erfolgt. Ein derartiges System soll
die im Stand der Technik bekannten Nachteile Giberwin-
den.

[0013] Die Aufgabe wird geldst durch ein Stechsystem
zur Entnahme einer Kérperflissigkeit aus der Haut eines
Korperteils eines Menschen oder Tieres mit den Merk-
malen gemaf Anspruch 1.

[0014] Das Stechsystem umfasst ein Nadelelement
zum Einstechen in die Haut und ein Stechgerat, das ei-
nen Stechantrieb einschlieRt. Durch den Stechantrieb
wird eine Stechbewegung des Nadelelementes, das mit-
tels eines Kopplungsmechanismus mitdem Stechantrieb
gekoppelt ist, in Einstichrichtung angetrieben. Das
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Stechgerat hat ein Gehduse mit einer Gehausedffnung
an seinem in Einstichrichtung vorderem Ende. Die Ge-
hausedffnung wird von einer Gehause-Hautkontaktfla-
che umgeben, die bei der Benutzung des Stechgerates
gegen die Haut des Korperteils gedriickt wird.

[0015] Das Nadelelementwird in einer Vortriebsphase
der Stechbewegung auf einem vorbestimmten Einstich-
weg in einer Einstichrichtung bewegt, bis seine Spitze in
die Haut eindringt, um eine Wunde zu erzeugen. In einer
Ruckflihrungsphase der Stechbewegung nach Errei-
chen eines der Stichtiefe in die Haut entsprechenden
Umkehrpunktes wird das Nadelelement wieder zurlck-
gezogen. Ein vorgegebener Wert der Stichtiefe wird
durch ein Stechtiefenreferenzelement mit einer Refe-
renz-Hautkontaktflache gewabhrleistet, wobei das Stech-
tiefenreferenzelement so ausgebildet und angeordnet
ist, dass die Referenz-Hautkontaktflache am Umkehr-
punkt der Stechbewegung mit der Haut in Kontakt steht.
Der vorgegebene Wert der Stichtiefe wird durch den Ab-
stand in Einstichtiefe zwischen der Referenz-Hautkon-
taktflache und der Position der Spitze des Nadelelements
an dem Umkehrpunkt der Stechbewegung bestimmt.
[0016] Das Stechtiefenreferenzelement mit der Refe-
renz-Hautkontaktflache befindet sich zu dem Zeitpunkt,
zu dem die Spitze des Nadelelements in der Vortriebs-
phase der Stechbewegung die Referenz-Hautkontaktfla-
che passiert und in eine mit dieser in Kontakt stehenden
Hautoberflache eindringt, in einer definierten stationaren
Position in Bezug auf den Umkehrpunkt der Stechbewe-
gung. AuBerdem ist das Stechtiefenreferenzelement
derartig ausgebildet und angeordnet, dass eine Defor-
mationsstabilisierung der gegen sie gedriickten Hauto-
berflache erreicht wird. Durch diese Deformationsstabi-
lisierung wird bewirkt, dass die Reproduzierbarkeit der
Stichtiefe nichtin einem praktisch stérenden Ausmalf da-
durch beeintrachtigt wird, dass die Haut lokal deformiert
("eingedellt") wird, wenn die Spitze der Lanzette in sie
eindringt.

[0017] Die Erfindung befasst sich primar mit dem Pro-
blem, die tatsachlich fiir die Stichtiefe relevante Position
der Hautoberflache mdglichst gut reproduzierbar zu de-
finieren und gleichzeitig einen zuverlassig ausreichen-
den Blutaustritt ohne zuséatzliches "Melken" des Fingers
zu gewahrleisten. Sie zeichnet sich insbesondere da-
durch aus, dass folgende zwei MalRnahmen miteinander
kombiniert werden:

a) Das Stechtiefenreferenzelement wird - im Gegen-
satz zu den vorstehend erdrterten bekannten Stech-
systemen - nicht gemeinsam mit der Nadel bewegt,
sondern es befindet sich in einer fixen (stationaren)
Position relativ zu dem Umkehrpunkt des Stechge-
rates. Dies gilt zumindest zum Zeitpunkt des Ein-
stichs, also wenn die Spitze des Nadelelementes in
der Vortriebsphase der Stechbewegung die Refe-
renz-Hautkontaktflache passiert. Vorzugsweise
bleibt das Referenzelement mindestens bis zu dem
Zeitpunkt, zu dem das Nadelelement den Umkehr-
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punkt seiner Stechbewegung erreicht, in der statio-
naren Position. Besonders bevorzugt befindet sich
das Stechtiefenreferenzelement wahrend der ge-
samten Vortriebsphase der Stechbewegung des Na-
delelementes, also vom Auslosen der Stechbewe-
gung bis zum Erreichen des Umkehrpunktes, in sei-
ner definierten stationaren Position.

Wenn der Stechantrieb in dem Gehause des Stech-
gerates starr fixiert ist, ist die Position des Umkehr-
punktes der Stechbewegung, bezogen auf das Ge-
hause, fix und folglich das Referenzelement auch
bezogen auf das Gehause stationdr. GemaR einer
bevorzugten Ausflihrungsform der Erfindung, die
weiter unten noch naher erlautert wird, istjedoch vor-
gesehen, dass das Stechtiefenreferenzelement und
mindestens ein Teil des Stechantriebs derartig ge-
meinsam federnd gelagert sind, dass sie bei Druck
auf die Referenz-Hautkontaktflache eine synchrone
Bewegung mit gleichbleibendem Abstand in Ein-
stichrichtung ausfiihren kénnen. In diesem Fall ist
das Stechtiefenreferenzelement mit der Hautkon-
taktflache bezogen auf das Gehause nicht stationar,
jedoch weiterhin stationar bezogen auf den Umkehr-
punkt der Stechbewegung. Auch in diesem Fall be-
findet sich das Stechtiefenreferenzelement jedoch
wahrend der gesamten Vortriebsphase der Stech-
bewegung des Nadelelementes auch relativ zu dem
Gehause in einer praktisch stationaren Position, weil
eventuelle durch Variation des Druckes auf die Re-
ferenz-Hautkontaktflache verursachte Bewegungen
des Referenzelementes (und des mit diesem ge-
meinsam federnd gelagerten Teils des Stechan-
triebs) sehr viel langsamer als die Stechbewegung
in ihrer Vortriebsphase sind.

b) Das Stechtiefenreferenzelement ist derartig aus-
gebildet und angeordnet, dass beim Andriicken der
Haut an die Referenz-Hautkontaktflache eine Defor-
mationsstabilisierung erreicht wird. Mit diesem Be-
griff wird eine Straffung der Haut bezeichnet, durch
die verhindert wird, dass die Reproduzierbarkeit der
Stichtiefe durch eine beim Einstechen der Spitze des
Nadelelementes in die Haut auftretende Hautdefor-
mation in stérender Weise beeintrachtigt wird. Dies
wird insbesondere dadurch gewahrleistet, dass eine
hinreichend hohe, "deformationsstabilisierende"
Druckkraft wahrend des Einstichs zwischen der Re-
ferenz-Hautkontaktflache und der Haut wirkt.

[0018] In mehreren oben diskutierten Dokumenten
des Standes der Technik wird es als vorteilhaft angese-
hen, wenn das Stechtiefenreferenzelement gemeinsam
mit dem Nadelelement in Richtung auf die Haut bewegt
wird und mit einem erheblichen Impuls auf die Haut auf-
trifft. Im Rahmen der vorliegenden Erfindung wurde fest-
gestellt, dass bei diesen bekannten Konstruktionen das
Auftreffen des Referenzelementes auf die Haut eine
teilelastische StolRwirkung verursacht, durch die der Ein-
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stichschmerz erhoht wird. Dieser erhéhte Schmerz wird
nach den vorliegenden Erkenntnissen nicht etwa direkt
durch das Auftreffen des Referenzelementes verursacht,
sondern ist eine indirekte Wirkung, die mit einer durch
den teilelastischen Sto3 verursachten Unruhe der Lan-
zettenbewegung zusammenhangt. Dieses Problem wird
bei der vorliegenden Erfindung durch die stationéare Po-
sitionierung des Stechtiefenreferenzelementes vermie-
den.

[0019] Eine wesentliche Verbesserung gegeniber der
oben diskutierten EP 1669028 wird dadurch erreicht,
dass zum Zeitpunkt des Einstichs Bedingungen herr-
schen, die einerseits die erlduterte Deformationsstabili-
sierung bewirken, andererseits aber die Blutexpression
behindern. Insbesondere wird — im Gegensatz zu der
vorbekannten Konstruktion — die Kraft, mit der die Haut
zum Zeitpunkt des Einstichs gegen die Referenz-Haut-
kontaktflache drickt ("Druckkraft") auf einen hinreichend
hohen deformationsstabilisierenden Wert eingestellt
wird. Dies kann insbesondere auf zweierlei Weise reali-
siert werden:

a) Mittels eines Kraftsensors, der die Druckkraft
misst. Die gemessene Druckkraft kann dem Benut-
zer auf einem Display angezeigt werden, so dass
dieser den Stich auslost, wenn die Druckkraft zwi-
schen einem Mindest- und einem Hochstwert liegt.
Selbstverstandlich kann die Auslésung auch auto-
matisch erfolgen. Der Drucksensor ist vorteilhaft mit
dem Stechtiefenreferenzelement gekoppelt. Bei-
spielsweise kann das Stechtiefenreferenzelement
einen Drucksensor aufweisen, mittels dessen der
Anpressdruck ermittelt wird. Der Sensor kann me-
chanisch, elektrisch oder optisch ausgefiihrt sein. Es
sind auch weitere sensorische Einrichtungen denk-
bar, die den Anpressdruck der Haut an die Referenz-
Hautkontaktfliche ermitteln. Sie missen nicht
zwangslaufig mit dem Stechtiefenreferenzelement
gekoppelt sein.

b) Das Stechtiefenreferenzelement kann zur Ge-
wahrleistung der gewiinschten hautstabilisierenden
Druckkraft beweglich gelagert sein, wobei es mittels
einer Federeinrichtung in Einstichrichtung derartig
gegen einen gehausefesten Anschlag gedriickt wird,
dass es beim Andricken der Haut gegen seine Re-
ferenz-Hautkontaktflache von dem Anschlag abge-
hoben und gegen die Kraft der Federeinrichtung ent-
gegen der Einstichrichtung so nach hinten verscho-
ben wird, dass die auf die Haut wirkende Druckkraft
der Federkraft der Federeinrichtung entspricht. Da-
bei sollte die Kraft der Federeinrichtung moglichst
stabil sein. Dies lasst sich beispielsweise durch eine
vorgespannte Metallfeder mit einer im Bewegungs-
bereich des Stechtiefenreferenzelementes flachen
Federkennlinie, aber beispielsweise auch mittels ei-
ner Gasfeder erreichen.
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[0020] Da die deformationsstabilisierende Wirkung
von einer Mehrzahl von Faktoren, darunter den Dimen-
sionen der beteiligten Bauteile des Stechgerates, ab-
héngt, ist es nicht mdglich, exakte allgemein gultige An-
gaben Uber die erforderliche Druckkraft zu machen. In
der Praxis hat sich jedoch gezeigt, dass die gewiinschte
Wirkung bei einer Druckkraft von mindestens 2 N, vor-
zugsweise mindestens 3 N eintritt. Andererseits sollte
die Druckkraft aber auch nicht zu hoch sein. Bevorzugt
betragt ihr Hoéchstwert 7 N, wobei Werte von héchstens
5 N besonders bevorzugt sind.

[0021] Bei der Benutzung des erfindungsgemafen
Stechsystems driickt der Benutzer die Haut seines Kor-
perteils, vorzugsweise seines Fingers, gegen eine Ge-
hause-Hautkontaktflache. Dabei wird die Haut gegen die
Referenz-Hautkontaktfliche gedriickt. Durch den An-
pressdruck gegen die Referenz-Hautkontaktflache wird
die Haut gestrafft, bevor der Einstich der Spitze des Na-
delelements in die Haut erfolgt. Ein Eindellen der Haut
wird verhindert. Das Schmerzempfinden des Benutzers
beim Einstich wird verringert und die Reproduzierbarkeit
der Stichtiefe verbessert.

[0022] Die viskoelastischen Eigenschaften der Haut
spielen beim Einstich bei dem erfindungsgemafRen
Stechsystem keine Rolle mehr.

[0023] Die erfindungsgemale stationare Positionie-
rung des Stechtiefenreferenzelementes ist nicht so zu
verstehen, dass es permanent an dem Gehause des
Stechgerates fixiert ist. Vielmehr ist es vorzugsweise mit-
tels eines Referenzelementantriebs beweglich. Der Re-
ferenzelementantrieb ist bevorzugt so ausgebildet, dass
das Referenzelement mindestens wahrend eines Teils
der Ruckflihrungsphase der Stechbewegung des Nadel-
elementes von der Haut wegbewegt wird. Dadurch wer-
den optimale Expressionsbedingungen erreicht.

[0024] Im Rahmen der vorliegenden Erfindung wurde
festgestellt, dass es vorteilhaft ist, das Stechsystem so
zu konstruieren, dass zwei klar differenzierte Zustande
gewahrleistet werden, namlich ein Einstichzustand und
ein Expressionszustand:

- In dem Einstichzustand werden kompromisslos op-
timale Einstichbedingungen hergestellt, so dass ei-
ne ausgezeichnete Reproduzierbarkeit der Stichtie-
fe in Verbindung mit einem sehr geringen Schmerz
erreicht wird. Die Einstichbedingungen sind gezielt
so gewahlt, dass — insbesondere wegen der herr-
schenden relativ hohen Druckkraft— keine Expres-
sion stattfindet, also noch kein Blut austritt.

- Danach wird das Stechtiefenreferenzelement (min-
destens) so weit von der Haut, die sich in die Ge-
hausedffnung hineinwdlbt, weg bewegt, dass die Ex-
pressionshilfe optimal wirkt.

[0025] Das Stechtiefenreferenzelementkann nicht nur
nach, sondern auch vor dem Einstich mittels des Refe-
renzelementantriebs bewegt werden. Bevorzugt ist die
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Bewegung jedoch beendet, bevor die Haut an die Ge-
hause-Hautkontaktflache gedriickt wird, wobei eine Si-
gnaleinrichtung vorgesehen sein kann, durch die dem
Benutzer angezeigt wird, dass das Stechgerat zum An-
driicken bereit ist. Vorteilhaft ist ein Stechsystem mit ei-
ner Ausldsesperre, die derart ausgebildet und angeord-
net ist, dass der Stechvorgang des Nadelelements erst
dann ausgeldst werden kann, wenn die Haut mit einem
bestimmten Mindestanpressdruck an der Referenz-
Hautkontaktflache anliegt.

[0026] Das erfindungsgemalfe Stechsystem istinsbe-
sondere fir ein "one-step-handling" geeignet. Darunter
wird verstanden, dass der Benutzer das Stechsystem
nur einmal an den Finger ansetzen muss, wahrend von
dem System mehrere Verfahrensschritte durchgefihrt
werden, wie beispielsweise das Erzeugen der Wunde im
Finger, das Herausdruicken des Blutes aus dem Finger
und das Sammeln des Blutes nach dem erfolgten Stich.
Zu den "one-step-handling" Systemen gehdren insbe-
sondere:

- Integrierte Systeme, die neben dem Stechgerat, vor-
zugsweise im gleichen Gehause, eine Analyseein-
heit aufweisen, mitder ein Analytin der austretenden
Korperflissigkeit, wie beispielsweise der Glucose-
gehalt im Blut, bestimmt werden kann.

- Stechsysteme mit kanulenartigen Nadelelementen,
bei denen die Nadel nach Erreichen des Umkehr-
punktes nicht vollstédndig aus der Haut herausgezo-
gen wird, sondern Uber einen definierten Zeitraum
in der Haut verbleibt. Ein solches System ist in der
europaischen Patentanmeldung EP 05027428.1
und der internationalen Patentanmeldung PCT/EP
2006/001922 beschrieben. Darin ist auch ein Stech-
system offenbart, in dem die gewlinschte Stechbe-
wegung des Nadelelements mittels Steuerkurve ge-
steuert wird. Der Inhalt dieser Anmeldungen wird
durch Referenzierung zum Inhalt der vorliegenden
Anmeldung gemacht.

[0027] Das erfindungsgemafe System hat vorzugs-
weise ein Nadelelement, das einen Kapillarkanal auf-
weist. Durch diesen kann nach dem Einstich in die Haut
Blutgesammeltwerden: Ein derartiges System wird noch
naher beschrieben.

[0028] In einer bevorzugten Ausgestaltung ist das
Stechgerat mehrfach verwendbar. Es schlie3t eine Hal-
terung ein, mittels der eine Stecheinheit auswechselbar
mit dem Stechantrieb gekoppelt werden kann. Dabei ist
die Referenz-Hautkontaktflache des Stechtiefenreferen-
zelements an einem disposiblen Element ausgebildet,
das zur einmaligen Verwendung vorgesehen ist. Die
Stecheinheit kann dann aus einem Nadelelement bzw.
einer Lanzetten und einem Stechtiefenreferenzelement
bestehen.

[0029] Die Erfindung wird nachfolgend anhand von in
den Figuren dargestellten bevorzugten Ausfiihrungsfor-
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men naher erldutert. Die darin dargestellten Besonder-
heiten kdnnen einzeln oder in Kombination verwendet
werden, um bevorzugte Ausgestaltungen der Erfindung
zu schaffen. Die beschriebenen Ausfihrungsformen
stellen keine Einschrénkung der Allgemeinheitdes inden
Ansprichen definierten Gegenstands dar. Es zeigen:
Fig. 1 eine schematische Schnittdarstellung ei-
nes Teils um eine Gehausedffnung einer
ersten Ausfiihrungsform eines Stechsy-
stems;

Fig. 2 eine Figur 1 entsprechende Darstellung in
sieben Benutzungspositionen a bis g des
Stechsystems;

Fig. 3 eine Antriebseinheit bestehend
Spannrotor und Antriebsrotor;

aus

Fig. 4 eine perspektivische Ansicht einer An-
triebsmechanik mit einer Antriebseinheit,
einem Koppelmechanismus und einer
Stecheinheit;

Fig. 5 eine weitere perspektivische Ansicht der
Antriebseinheit aus Figur 4;

Fig. 6 eine der Figur 2 entsprechende Darstel-
lung der Positionen a bis i der Antriebsein-
heit;

Fig. 7 die drei sich ergebenden Steuerkurven der
Antriebsmechanik sowie die resultierende
Kurve des Nadelelements Uiber eine 360°-
Drehung;

Fig. 8 die Antriebseinheit bei eingestellter mini-
maler und maximaler Stichtiefe des Nadel-
elements;

Fig. 9 ein als Verschluss ausgebildetes Stechtie-
fenreferenzelement in drei Verschlussstel-
lungen a bis c;

Fig. 10 zwei Verschlussstellungen des Verschlus-
ses aus Figur 9in Seitenansichten a und b;
11a,b ein alternatives Stechtiefenreferenzele-
ment mit mehreren Bauteilen;

Fig.

Fig. 12a,b  eine weitere Ausfiihrungsform eines

Stechtiefenreferenzelements;
13a,b

Fig. eine weitere Ausfiihrungsform des Stech-

tiefenreferenzelements; und
Fig. 14 eine alternative Ausflihrungsform eines
Stechgerats mit integrierter Analyseein-
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heit.

[0030] DieOrtsangaben "vorne"und "hinten"beziehen
sich auf die Einstichrichtung. So ist das vordere Ende
des Stechsystems das Ende, an dem die Lanzette oder
Nadel bei Bewegung in Einstichrichtung aus dem Refe-
renzelement heraustritt.

[0031] Die Figuren 1 und 2 zeigen schematisch das in
Einstichrichtung vorne liegende Ende eines in der Ge-
samtheit nicht dargestellten Stechsystems 1. Das Stech-
system 1 umfasst ein ebenfalls nicht vollstédndig darge-
stelltes Stechgerat 2 und ein Nadelelement 3. Das Stech-
gerat 2 hat ein Gehause 4 mit einer Gehausedffnung 5,
die an der vorderen Wandung 6 des Stechgerats ange-
ordnet ist.

[0032] Da die expressionsfordernde Wirkung von
mehreren Faktoren abhangt, lassen sich keine scharfen,
fur alle Anwendungsfalle richtigen Grenzwerte fur die
Mindestweite der Gehdusedffnung 5 angeben. In der
Praxis hat sich jedoch eine minimale Weite der Gehau-
sedffnung 5 als vorteilhaft erwiesen, die (fiirden Fall einer
kreisformigen Offnung) einem Durchmesser von minde-
stens 4 mm, besonders bevorzugt mindestens 6 mm ent-
spricht. Vorzugsweise ist die Gehauseo6ffnung 5 kreis-
rund und hat einen Durchmesser von 4 bis 11 mm, be-
vorzugt von 6 bis 8 mm. Auch wenn sie nicht exakt kreis-
formig ist, sollte ihre Querschnittsflache der Flache eines
Kreises mitden genannten Durchmesserwerten entspre-
chen. Die Offnung ist jedenfalls so groR, dass sich die
Haut eines Fingers oder eines anderen Kérperteils in die
Offnung wélben kann. Eine die Gehauseéffnung 5 um-
schlieBende Gehause-Hautkontaktflache 7 wird bei der
Benutzung an die Haut eines Korperteils gedruckt.
[0033] Das Nadelelement 3 ist als Kanile 3a ausge-
bildet, die einen Kapillarkanal 3b aufweist und deren vor-
deres Ende derart abgeschragt ist, dass eine Spitze 3¢
gebildet wird. Besonders bevorzugt ist das als Sampler
bezeichnete Nadelelement 3 aus einem flachen Blech
hergestellt und weist einen Kapillarkanal 3b, bevorzugt
einen einseitig offenen Kapillarkanal, auf, durch den eine
Korperflissigkeit, insbesondere Blut, aus der Haut auf-
genommen werden kann.

[0034] Das Nadelelement 3 ist relativ zu einem Stech-
tiefenreferenzelement 8 prazise gefiihrt, beispielsweise
wie in Figur 1 dargestellt, in einem Flhrungskanal 8a des
Stechtiefenreferenzelements 8, das vorne, also in Ein-
stichrichtung des Nadelelements 3, eine Element6ffnung
9 aufweist. Die Element6ffnung 9 ist deutlich kleiner als
die Gehausedffnung 5. Das Stechtiefenreferenzelement
8 hat in dem hier gezeigten Beispiel an seinem vorderen
Ende zwei Anschlage 10. Die Anschlage 10 kénnen
selbstverstandlich auch an einer anderen Stelle des Re-
ferenzelementes 8 ausgebildet sein. Ebenfalls am vor-
deren Ende des Stechtiefenreferenzelementes 8 ist eine
Referenz-Hautkontaktflaiche 11 angeordnet, die dazu
eingerichtet ist, mit der Haut des Kdrperteils in Kontakt
zu gelangen.

[0035] Figur 1 stellt die Ausgangsposition des Stech-
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systems 1 dar, bei der das Stechtiefenreferenzelement
8 in einer Ruheposition so angeordnet ist, dass es von
dem Rand des Gehauses 4 beabstandet ist. Bevor das
Stechsystem 1 verwendet werden kann, wird das Stech-
tiefenreferenzelement 8 in seine definierte stationare Po-
sition gebracht, in der es auch verbleibt, wenn die Spitze
3ades Nadelelements 3inder Vortriebsphase der Stech-
bewegung die Referenz-Hautkontaktflache 11 passiert
und aus dem Stechtiefenreferenzelement 8 heraustritt.
Diese als Startposition bezeichnete Konfiguration ist in
Figur 2a naher veranschaulicht.

[0036] Die Figuren 2a bis f zeigen verschiedene Be-
nutzungspositionen des Stechsystems 1. In den Figuren
wird der Ablauf der Stechbewegung in einzelnen Phasen
dargestellt, wobei im Anschluss an das Erreichen des
Umkehrpunkts der Stechbewegung die Spitze 3a der Na-
del 3 auf eine Resteindringtiefe bzw. Reststichtiefe zu-
rickgezogen wird. Von hier an bewegen sich das Nadel-
element 3 und die Referenz-Hautkontaktflache 11 ge-
meinsam unter Beibehaltung des Uberstands des Na-
delelements 3 Uber die Referenz-Hautkontaktflache 11
von der Haut weg und entlasten diese derart, dass Blut
austreten kann. Der Kapillarkanal 3b des Nadelelements
3 nimmt das Blut auf. Diese Bewegungsphase wird als
Sammelphase bezeichnet.

[0037] In der Startposition des Stechsystems 1 (Figur
2a) befindet sich das Stechtiefenreferenzelement 8 in
seiner definierten stationaren Position in Bezug auf das
Gehduse 4. Die definierte stationare Position des Stech-
tiefenreferenzelements 8 kann auch auf die Gehause-
Hautkontaktflache 7 bezogen werden. Die stationare Po-
sition wird beispielsweise dadurch erreicht, dass das
Stechtiefenreferenzelement 8 mit seinem Anschlag 10
an einem korrespondierenden Gehauseanschlag 12 an
der Gehausedffnung 5 zusammenwirkt. Die stationare
Position der Referenz-Hautkontaktfldche 11 wird nun
durch den Kontakt mit des Anschlags 10 mit dem Ge-
hauseanschlag 12 eindeutig definiert. Es ist klar, dass
die Verwendung von korrespondierenden Anschlagen
nur eine Mdéglichkeit ist, um das Stechtiefenreferenzele-
ment 8 in der definierten stationaren Position anzuord-
nen. Das Stechtiefenreferenzelement 8 kann auch be-
weglich gelagert sein, wobei es mittels einer Feder gegen
den Anschlag 12 wirken kann. Wichtig dabei ist einzig,
dass die stationare Position derart eingehalten wird, dass
die durch das Stechtiefenreferenzelement 8 eingestellte
und festgelegte Stichtiefe des Nadelelements 3 zuver-
lassig gewabhrleistet werden kann.

[0038] In der stationdren Position des Stechtiefenre-
ferenzelement 8 ist das Nadelelement 3 derart angeord-
net, dass seine Spitze 3c hinter der Referenz-Hautkon-
taktflache 11 angeordnet ist. In dem gezeigten Beispiel
befindet sich die Spitze 3c ca. 3 bis 4 mm hinter der Re-
ferenz-Hautkontaktflache 11.

[0039] Das Stechtiefenreferenzelement 8 des Stech-
systems 1 ist bevorzugt also bereits in seiner stationaren
Position angeordnet, bevor das Stechsystem 1 miteinem
Korperteil 13 in Kontakt kommt, also bevor die Haut 14
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des Fingers 13 an die Gehduse-Hautkontaktflache 7 an-
gedrickt wird.

[0040] Indem Moment, in dem das Stechsystem 1 ge-
gen den Finger 13 gedrickt wird, wélbt sich die Haut 14
des Fingers in die Gehauseotffnung 5 des Stechgerats 2
hinein und driickt an die Referenz-Hautkontaktflache 11
an, Figur 2b. Die Haut 14 liegt also sowohl an der Refe-
renz-Hautkontaktflache 11 als auch an der Gehause-
Hautkontaktflache 7 an. Der Anpressdruck der Haut an
die Gehause-Hautkontaktflache 7 liegt im Bereich von
etwa 5 bis 10 N. Die eingewdlbte Haut driickt mit ca. 3
N gegen die Referenz-Hautkontaktflache 11. Diese
Druckkraft wird auch bei einem federbelastet gelagertem
Stechtiefenreferenzelement 8 eingehalten.

[0041] Die Gehause-Hautkontaktflache 7 hat dabeidie
Aufgabe, den Finger 13 derart zu quetschen, dass in den
ausgewolbten Teil 13a des Fingers 13 das Blut hinein-
gedrickt wird. Die Referenz-Hautkontaktflache 11 be-
grenzt nicht nur die Auswolbung des Fingers 13, sondern
strafft zusatzlich die Haut 14 im Bereich der Elementoff-
nung 9 des Stechtiefenreferenzelements 8. Somit wird
in dem erfindungsgemafRen Stechsystem zum einen das
Blutin den Bereich des Korperteils gedriickt, in dem eine
Wunde erzeugt werden soll. Zum anderen wird das typi-
scherweise beim Eindringen der Nadel verursachte Ein-
dellen der Haut in diesem Bereich durch die Straffung
der Haut verhindert.

[0042] Nachdem das Stechsystem 1 an dem Finger
13 anliegt, kann der Stich ausgeldst werden. Das Nadel-
element 3 bewegt sich dann in Einstichrichtung und
durchstéRt mit seiner Spitze 3c die Haut 14 des Fingers
13, wie in Figur 2c dargestellt ist. Dabei ragt die Spitze
3c um die eingestellte Stichtiefe S von ca. 1,5 bis 2,5 mm
in die Haut 14 hinein. Diese als Umkehrpunkt definierte
Position wird nach ca. 1 msec. erreicht.

[0043] AnschlieRend wird das Nadelelement 3 entge-
gen der Einstichrichtung bewegt, bis seine Spitze 3c auf
eine definierte Reststichtiefe R zuriickgezogen ist, die
ca. 0,5 mm betragt und nach etwa 2 msec erreicht wird.
Das Stechtiefenreferenzelement 8 bleibt mit seiner Re-
ferenz-Hautkontaktflache 11 in seiner stationaren Posi-
tion und liegt weiterhin an der Haut 14 an. Die bis hierher
ablaufenden beiden Teilabschnitte der Stechbewegung,
also der Einstich bis zum Erreichen des Umkehrpunktes
der Stechbewegung an der Stichtiefe S und der Riickzug
des Nadelelements 3 bis zur Reststichtiefe R, sind be-
vorzugt deutlich schneller als die nachfolgenden Teilab-
schnitte der Rickflihrungsphase der Stechbewegung.
Wahrend dieser schnellen Bewegung (im Millisekunden-
bereich), insbesondere wahrend des ersten Teilab-
schnitts der Ruckflhrungsphase, bleibt die Referenz-
Hautkontaktflache 11 bevorzugt in ihrer stationaren Po-
sition stehen (Figur 2d).

[0044] In dem sich anschlieRenden Teilabschnitt der
Ruckfiihrungsphase, Figur 2e, wird das Stechtiefenrefe-
renzelement 8 entgegen der Einstichrichtung bewegt.
Vorzugsweise wird wahrend dieses Teils der Ruckfiih-
rungsphase das Stechtiefenreferenzelement 8 gemein-
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sam mit dem Nadelelement 3 bewegt. Diese Bewegung
kann mit unterschiedlichen Geschwindigkeiten vonstat-
ten gehen.

[0045] In einer vorteilhaften Ausgestaltung werden je-
doch das Stechtiefenreferenzelement 8 und das Nadel-
element 3 auf diesem Teil der Rickflilhrungsphase so
synchron bewegt, dass die relative Position zwischen der
Spitze 3c des Nadelelements 3 und der Referenz-Haut-
kontaktflache 11 des Stechtiefenreferenzelements 8 un-
verandert bleibt. Somit wird also die Reststichtiefe R bei-
behalten, wahrend das Stechtiefenreferenzelement 8
von der Haut 14 wegbewegt wird. Dadurch kommt es zu
einem Entspannen der Haut, die aufgrund ihrer Viskoela-
stizitdt dem Stechtiefenreferenzelement 8 folgt. Der
Druck des Stechtiefenreferenzelement 8 auf die Haut 14
in dem Bereich um den Einstich wird jedoch reduziert,
so dass ein Blutfluss aus der Wunde ermdglicht wird.
[0046] Vorzugsweise wird das Stechtiefenreferenz-
element 8 also in der Art aus seiner stationaren Position
relativ zur Gehause-Hautkontaktflache 7 bewegt, dass
die Referenz-Hautkontaktflache 11 mit der Haut 14 in
Kontakt bleibt, wobei die Bewegung stattfindet, bevor die
Spitze 3c des Nadelelements 3 vollstdndig aus der Haut
14 herausgezogen ist.

[0047] Wenn die Spitze 3¢ des Nadelelements 3 die
Haut 14 nach ca. 0,5 bis 3 sec zuverlassig verlassen hat,
wird das Nadelelement 3 des Stechtiefenreferenzele-
ment 8 soweit zuriickgezogen, dass sich die Spitze 3c
hinter der Referenz-Hautkontaktflache 11 befindet. Das
Nadelelement 3 und das Stechtiefenreferenzelement 8,
das ebenfalls soweit entgegen der Einstichrichtung be-
wegt wurde, dass die Haut 14 nicht mehr an der Refe-
renz-Hautkontaktflache 11 anliegt, haben dann ihre Ru-
heposition erreicht. Die mit dem Kapillarkanal 3b gewon-
nene Probe kann nun an eine Testchemie, beispielswei-
se an einen Probentrager, tUbergeben werden. Dabei
flie3t das Blut aus dem Kapillarkanal 3b des Nadelele-
ments 3 auf den nicht gezeigten Testtrager.

[0048] AnschlieBend wird das Stechsystem 1 von der
Haut 14 entfernt. Die Haut hat keinen Kontakt mehr zu
der Gehause-Kontaktflache 7, wie Figur 2g zu entneh-
men ist. Damit ist der Stechvorgang abgeschlossen.
[0049] Alternativ kann das Nadelelement 3 auch ohne
Kapillarkanal 3b ausgebildet sein. Dann wird das Stech-
tiefenreferenzelement 8 so weit von der Gehausedffnung
5 wegbewegt, dass eine Analyseeinheit mit einem Ana-
lyseelement an die Gehdusedffnung 5 bewegt werden
kann, um aus der Wunde in der Haut austretende Blut
zu sammeln. Der Bewegungsablauf der Stechbewegung
ist in diesem Fall deutlich verschieden. Die Stechbewe-
gung umfasst lediglich eine schnelle Vortriebsphase bis
zum Erreichen des Umkehrpunkts und eine schnelle
Rickfihrungsphase, bis das Nadelelement 3 aus der
Haut ausgetreten ist. Das Stechtiefenreferenzelement 8
wird anschlieRend von der Gehdusedffnung 5 wegbe-
wegt, bis es nicht mehr mit der Haut in Kontakt steht und
bis gentigend Platz im Stechgerét 2 vorhanden ist, dass
ein Analyseelement an die Haut gefiihrt werden kann,
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um das austretende Blut aufzunehmen.

[0050] Um die in Figur 2 beschriebene Stechbewe-
gung mit Sammelphase zur Aufnahme des austretenden
Bluts zu realisieren, sind im Stand der Technik unter-
schiedliche Antriebskonzepte bekannt. Ein ebenfalls ge-
eignetes Konzept ist in Figur 3 gezeigt. Es weist einen
als Antriebseinheit 15 ausgebildeten Stechantrieb 15a
auf, die einen Spannrotor 16, einen Antriebsrotor 17 und
eine Antriebsfeder 19 sowie einen (hier nicht dargestell-
ten) Motor umfasst. Die beiden Rotoren sind auf einer
Achse 18 gelagert. Die zwischen den Rotoren angeord-
nete Antriebsfeder 19 dient zur Ubertragung der Kraft
und der Momente von dem Spannrotor 16 auf den An-
triebsrotor 17. Der Spannrotor 16 aus Figur 3 hat eine
Antriebsverzahnung 20, durch die der Spannrotor 16 von
dem Motor der Antriebseinheit 15 angetrieben werden
kann.

[0051] Die Rotoren der Antriebseinheit 15 werden nur
in eine Richtung bewegt, so dass die Rotoren 16,17 nach
einer 360°-Umdrehung wieder in ihrer Ausgangsposition
angeordnet sind. Ein Zurlickdrehen in die entgegenge-
setzte Richtung ist nicht notwendig. Derartige Antriebs-
einheiten werden als OWADAC-Antriebe bezeichnet. Ein
Beispiel eines solchen Antriebs ist aus der EP 1504718
bekannt. Die dort beschriebene Antriebseinheit ist eben-
falls geeignet, die Stechbewegung nach Figur 2 zu rea-
lisieren.

[0052] Eine an dem Spannrotor 16 angeordnete Re-
ferenzkulisse 21 steuert tiber einen hier nicht dargestell-
ten Kopplungsmechanismus das Stechtiefenreferenz-
element 8 des Stechsystems. Die Referenzkulisse 21 ist
vorzugsweise eine enge Nut, in der ein in den Figuren 4
und 5 dargestellter Steuerreiter 35 (englisch: Traveller)
zwangsgefihrt ist. Die Kulisse kann aber auch eine
Steuerungskurve sein, die als Steuerkante oder einseitig
offene Nut ausgebildet ist. In ihr kann ein Steuerreiter
federbelastetlaufen, ohne dass eine Zwangsfiihrung des
Steuerreiters entsteht.

[0053] Die Spannrotor 16 mit der Referenzkulisse 21
ist Teil eines Referenzelementantriebs 53. Er umfasst
daneben auch den Antriebsrotor 17, die Antriebsfeder
18 sowie einen in Zusammenhang mit den Figuren 4 und
5 ndher beschriebenen Referenzelementhebel 30. Mit-
tels des Referenzelementantriebs 53 wird das Stechtie-
fenreferenzelement bewegt. Der Referenzelementan-
trieb 53 ist unabhangig vom Antrieb des Nadelelements
3. Sie kénnen jedoch mindestens teilweise miteinander
gekoppelt sein und auch Giber gemeinsame Komponente
verfugen, wie es in Figur 4 verdeutlich ist. Beispielsweise
ist die Antriebsfeder 19 in dem vorliegenden Beispiel eine
gemeinsame Komponente der beiden Antriebe. Der Re-
ferenzelementantrieb 53 kann jedoch auch elektrisch,
elektronisch oder elektromechanisch vom Antrieb des
Nadelelements getrennt sein; auch rein mechanische
Trennungen sind méglich.

[0054] Der Antriebsrotor 17 der Antriebseinheit 15 ist
zweiteilig ausgebildet, wobei ein inneres Verstellteil 22
gegenuber einem duleren Rotorteil 23 axial verstellbar
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ist. Durch die Verstellung der beiden Teile zueinander
wird die Stichtiefe des Nadelelements 3 gegenliber dem
Stechtiefenreferenzelement 8 definiert und eingestellit.
Eine Stichkulisse 43, die einen Teil des Einstichwegs des
Nadelelements und den Umkehrpunkt der Stechbewe-
gung bestimmt, wird je nach Stellung des Verstellteils 22
gegenuber dem Rotorteil 23 teilweise verdeckt. Aus der
zweiteiligen Ausbildung des Antriebsrotors 17 ergibt sich
auch eine zweiteilige Steuerkurve, die aus der Stichku-
lisse 43 und der Lanzettenkulisse 27 gebildet wird. Da
die zweiteilige Steuerkurve inihrer Form verénderbar ist,
kann sie nicht als geschlossene, zwangsgeflhrte Bahn
ausgeflhrt werden. Der Steuerreiter 33 am Lanzetten-
hebel 29, derin der zweiteiligen Steuerkurve gefiihrt wird,
wird deshalb Uber eine (nicht dargestellte) Federkraft da-
zu gezwungen, der Steuerkante der Steuerkurve zu fol-
gen.

[0055] Das Rotorteil 23 des Antriebsrotors 17 weist an
einem Teil eines duReren Umfangs eine Verzahnung 24
auf, die wahrend eines Teils der Drehbewegung mit ei-
nem als Zahnrad 25 ausgebildeten Dampfer 26 so in Ein-
griff kommt, dass die Bewegung des Antriebsrotors 17
durch den Dampfer 26 verlangsamt wird.

[0056] Das Rotorteil 23 ist an seiner (zum Spannrotor
16 ausgerichteten) Unterseite in Form einer Lanzetten-
kulisse 27 ausgebildet, um Uiber einen Kopplungsmecha-
nismus die Bewegung des Nadelelements zu bewirken.
[0057] Die Figuren 4 und 5 zeigen jeweils in perspek-
tivischer Darstellung eine Antriebsmechanik, in der die
Antriebseinheit 15 aus Figur 3 integriert ist. Ein Kopp-
lungsmechanismus 28 umfasst einen Lanzettenhebel
29, den Referenzelementhebel 30 und einen Kopplungs-
hebel 31 sowie einen Lagerbock 32. Der Lanzettenhebel
29, der Referenzelementhebel 30 und der Kopplungshe-
bel 31 sind Uber den Lagerbock 32 miteinander gekop-
pelt. Eine axiale Verschiebung des Lagerbocks 32, die
durch einen der Hebel bewirkt wird, wird auf die anderen
Hebel wenigstens teilweise bzw. zeitweise so Ubertra-
gen, dass eine gleichzeitige Bewegung des Nadelele-
ments 3 und des Stechtiefenreferenzelements 8 ermég-
licht werden kann. Mittels des Kopplungsmechanismus
28 werden die Drehbewegungen der Antriebseinheit 15
auf die aus Nadelelement 3 und Stechtiefenreferenzele-
ment 8 mit Referenz-Hautkontaktflache 11 bestehende
Stecheinheit Ubertragen.

[0058] Ein Steuerreiter 33, der an einem Ende des
Lanzettenhebels 29 angeordnet und befestigt ist, fahrt
die Lanzettenkulisse 27 und die Stichkulisse 43 des An-
triebsrotors 17 ab. Die Bewegung des Steuerreiters 33
wird Uber den Lanzettenhebel 29 auf die Lanzette bzw.
das Nadelelement 3 Ubertragen, das mittels eines Kopp-
lungselements 34 an dem Lanzettenhebel 29 befestigt
ist. Auf diese Weise kénnen verschiedene Nadelelemen-
te bzw. Lanzetten mit dem Stechgerat verbunden wer-
den. Insbesondere bei Einmallanzetten ist ein derartiges
Kopplungselement 34 notwendig, um das Stechgerat
mehrfach zu verwenden.

[0059] Der Kopplungshebel 31 wird iber einen Steu-
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erreiter 35, der entlang der Referenzkulisse 21 des
Spannrotors 16 geflhrt wird, bewegt. Der Kopplungshe-
bel 31 ist so an dem Lagerbock 32 befestigt, dass eine
durch Abfahren der Referenzkulisse 21 hervorgerufene
Bewegung des Kopplungshebels 31 eine axiale Ver-
schiebung des Lagerbocks 32 in und entgegen der Ein-
stichrichtung bewirkt. Die axiale Bewegung des Lager-
bocks 32 ruft eine Bewegung des mit dem Referenzele-
menthebel 30 gekoppelten Stechtiefenreferenzelements
8 hervor.

[0060] Durch die Kombination der verschiedenen He-
bel des Kopplungsmechanismus 28 mit dem Lagerbock
32 ist es mdglich, das Nadelelement 3 wahrend eines
Teils der Rickfiihrungsphase der Stechbewegung ge-
meinsam mit dem Stechtiefenreferenzelement 8 derart
zu bewegen, dass die gewlinschte Reststichtiefe kon-
stant bleibt.

[0061] Diese Anordnung ermdglicht es ebenfalls, die
Referenz-Hautkontaktflache 11 gegeniiber dem Gehau-
se 4 unter einer Hauteindruckkraft, die vorzugsweise ca.
3 N betragt, einfedern zu lassen, ohne dass die Stichtiefe
und/oder die Reststichtiefe in der Sammelphase (Sam-
meltiefe) beeinflusst werden.

[0062] Der Kopplungshebel 31, der den Steuerreiter
35 und den Lagerbock 32 verbindet, ist in einem Lager
57 drehbar gelagert. Das Lager 57 wird von einer als
Feder 56 ausgebildeten Federeinrichtung 58 gehalten.
Beispielsweise kann die Feder 56 als Metallfeder aus-
gelegt sein. Hierdurch ergibt sich eine federnde Lage-
rung des Lagerbocks 32 und somit letztendlich eine fe-
dernde Lagerung des Stechtiefenreferenzelements 8 mit
der an seinem oberen Ende angeordneten Referenz-
Hautkontaktflache 11.

[0063] Das Stechtiefenreferenzelement 8 istentgegen
der Einstichrichtung des Nadelelements 3 beweglich ge-
lagert. Die Feder 56 driickt das Lager 57 durch ihre Vor-
spannung in Einstichrichtung. Die Auslenkung des La-
gers 57 in Einstichrichtung bzw. die Auslenkung des
Kopplungsmechanismus 28 in Einstichrichtung kann
durch einen Anschlag begrenzt werden. Auch ist es mog-
lich, das Stechtiefenreferenzelement 8 selbst durch ei-
nen Anschlag zu begrenzen, so dass der von der Feder
56 ausgelibte Federweg limitiert ist.

[0064] Beim Andriicken der Haut gegen die Referenz-
Hautkontaktflache 11 wird das Stechtiefenreferenzele-
ment 8 entgegen der Kraft der Feder 56 entgegen der
Einstichrichtung nach hinten verschoben, wobei die Fe-
der 56 zusammengedriickt wird. Die auf die Haut wirken-
de Druckkraft entspricht dann der Federkraft der Feder-
einrichtung 58. Auf diese Weise kann eine Begrenzung
des maximal zulassigen Drucks auf die Haut erreicht wer-
den.

[0065] Den Figuren 4 und 5 ist ebenfalls zu entneh-
men, dass das Stechtiefenreferenzelement 8 und das
Nadelelement 3 jeweils disposible Elemente sein kon-
nen. Bevorzugt werden sie gemeinsam ausgetauscht,
wobei der Stechantrieb 15 und der Kopplungsmechanis-
mus 28 mehrfach verwendet werden kénnen.
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[0066] In den Figuren 4 und 5 ist ein Stechtiefenrefe-
renzelement 8 ohne eine Elementtffnung 9 dargestellt.
Es kann beispielsweise ein im wesentlichen planes Ele-
ment sein, das auch gleichzeitig die Funktion eines Ana-
lyseelementes erfiillen kann und dessen obere Kante die
Referenz-Hautkontaktflache 11 bildet. Das Nadelele-
ment 3 wird dann wahrend der Stechbewegung an dem
Stechtiefenreferenzelement 8 entlang gefihrt und pas-
siert die Referenz-Hautkontaktflache 11. Der minimale
Abstand, also die kleinste Entfernung, zwischen der Re-
ferenz-Hautkontaktflaiche 11 und dem Nadelelement 3
betragt dabei héchstens 1 mm, bevorzugt héchstens 0,5
mm. Durch den relativ geringen Abstand wird gewahrlei-
stet, dass das Nadelelement 3 in einen Bereich der Haut
einsticht, der von der Referenz-Hautkontaktflache 11 ge-
strafft wird.

[0067] Der Bewegungsablauf der Antriebseinheit 15
zur Realisierung der in Figur 2 beschriebenen Stechbe-
wegung ist in den Figuren 6a bis i detailliert gezeigt. Da-
bei werden verschiedene Stellungen des Spannrotors 16
in Bezug auf den Antriebsrotor 17 dargestellt.

[0068] Die verschiedenen Winkelpositionen der bei-
den Rotoren tiber eine 360°-Umdrehung sind in den Gra-
fiken nach Figur 7a und b verdeutlicht, wobei die Dreh-
winkel der Rotorenin Grad Gber die X-Achse aufgetragen
sind. Die Figuren 7a und b zeigen eine geometrische
Darstellung der durch die Kulissen des Spannrotors 16
und des Antriebsrotors 17 hervorgerufenen Hiibe des mit
der Stecheinheit verbundenen Endes des Lanzettenhe-
bels 29 bzw. des Referenzelementhebels 30. Die Kurve
A zeigt den Hub des Referenzelementhebels 30, was der
Position des Stechtiefenreferenzelement 8 entspricht.
Die Kurve B zeigt den durch die Lanzettenkulisse 27 her-
vorgerufenen Hub; die Kurze C den durch die Stichku-
lisse 43 hervorgerufenen Hub. Die Kurve D ist die resul-
tierende Kurve (die den Hub bzw. die Stechbewegung
des Nadelelements 3 reprasentiert).

[0069] Figur6a zeigt die Ausgangsposition der beiden
Rotoren 16,17, die mit 0° bezeichnet ist. Der Antriebsro-
tor 17 liegt miteinem Haltenocken 36 an einen Rasthaken
37 einer Verrastung 38 an, so dass die Bewegung des
Antriebsrotors 17 in Pfeilrichtung, also entgegen dem
Uhrzeigersinn, gesperrt ist.

[0070] Der Spannrotor 16 wird nun durch einen in den
Figuren4 und 5 dargestellten Antriebsmotor 42 entgegen
dem Uhrzeigersinn gedreht. Dabei wird die Antriebsfeder
19 zwischen dem Spannrotor 16 und dem Antriebsrotor
17 langsam Uber ihre Verspannung hinaus gespannt (Fi-
gur 6b). Gleichzeitig wird das ber den Kopplungsme-
chanismus 28 gekoppelte Stechtiefenreferenzelement 8
in seine definierte stationare Position bewegt (vgl. Figur
2a). Das Nadelelement 3 wird mit dem Stechtiefenrefe-
renzelement 8 gemeinsam bewegt, so dass die Relativ-
position der beiden zueinander konstant bleibt. Etwa
nach einer 90°-Drehung des Spannrotors 16 (Kurve A,
Figur 7a,b) hat das Stechtiefenreferenzelement 8 seine
definierte stationare Position erreicht.

[0071] Durch weiteres Drehen des Spannrotors 16
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entgegen des Uhrzeigersinns wird die Antriebsfeder 19
vollstédndig gespannt. Bei Erreichen der in Figur 6¢ ge-
zeigten 180°-Stellung driickt ein Ausldsenocken 39 des
Spannrotors 16 gegen einen Ausldsehaken 40 der be-
weglichen Verrastung 38, die dadurch verschwenkt wird.
Der Antriebsrotor 17 wird freigegeben und die Antriebs-
feder 19 entspannt sich schlagartig. Der Stich wird aus-
gel6st und die Stechbewegung des Nadelelements 3 be-
ginnt (Figur 6d). Der Spannrotor 16 verbleibt in seiner
Stellung, wahrend der Antriebsrotor 17 sehr schnell ge-
gen den Uhrzeigersinn verdreht wird.

[0072] Die Drehbewegung des Antriebsrotors 17 wird
auf den von der Lanzettenkulisse 27 bewegten Lanzet-
tenhebel 29 so Ubertragen, dass das Nadelelement 3
durch Entspannen der Antriebsfeder 19 angetrieben
wird. Entsprechend der Lanzettenkulisse 27 und der
Stichkulisse 43 wird nun das Nadelelement 3 in einer
schnellen Bewegung in Einstichrichtung bis zum Errei-
chen des Umkehrpunkts gefihrt und anschlieBend bis
zur Reststichtiefe R zurlickgezogen. Der Umkehrpunkt
der Stechbewegung wird etwa bei einer Drehung des
Antriebsrotors 17 bis 90°erreicht.

[0073] Zwischen der 90°-Stellung des Antriebsrotors
17 (Figur 6e) und der 180°-Stellung (Figur 6f) greift die
Verzahnung 24 des Antriebsrotors 17 in das Zahnrad 25
des Dampfers 26, wodurch die Bewegungsgeschwindig-
keit des Antriebsrotors 17 so abgegebremst wird, dass
der Stopp der Drehbewegung des Antriebsrotors 17 ge-
geniiber dem Spannrotor 16 gedampft erfolgt. Das Na-
delelement 3 hat nun die Reststichtiefe R erreicht, die
vorzugsweise etwa 0,5 mm betragt.

[0074] Beider Drehposition des Antriebsrotors 17 von
180° (Figur 6f) trifft ein Nocken 41 des Antriebsrotors 17
(bis z.B. an einen inneren Nockenring des inneren Ver-
stellteils 22) auf den Ausldsenocken 39 des Spannrotors
16. Hierdurch werden der Spannrotor 16 und der An-
triebsrotor 17 miteinander gekoppelt und durch die Vor-
spannung der Antriebsfeder 19 gemeinsam bewegt.
[0075] Auf der gemeinsamen Bewegung der beiden
Rotoren zwischen 180° und ca. 270° bleibt die Relativ-
position zwischen dem Nadelelement 3 und dem Stech-
tiefenreferenzelement 8 konstant. Die gemeinsame Be-
wegung der Stecheinheit ist durch die parallel verlaufen-
den Kurven Aund DinFigur 7a,b gekennzeichnet. Dieser
Bereich ist die Sammelphase, in der die Nadel in der
Reststichtiefe R verbleibt und gleichzeitig synchron mit
dem Stechtiefenreferenzelement 8 zurlickgezogen wird,
wie es auch in Figur 2e dargestellt ist. Die Stellung der
Rotoren wahrend des Sammelvorgangs ist in Figur 6g
dargestellt.

[0076] Figur 6h zeigt dann die Drehposition von ca.
270°, bei der der Riickzug des Nadelelements 3 in das
Stechtiefenreferenzelement 8 beginnt. Die Kurve D des
Nadelelements aus Figur 7 nahert sich der Kurve A des
Stechtiefenreferenzelements 8 an und schneidet diese
schlief3lich bei ca. 290°. In diesem Punkt ist das Nadel-
element 3 in das Stechtiefenreferenzelement 8 hinein-
gezogen. Nun werden beide in ihre Ruhepositionen zu-
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rickgefahren, die bei einer Rotorstellung von 360° (Figur
6i) erreicht wird.

[0077] Die beiden Figuren 7a und 7b unterscheiden
sich durch eine unterschiedlich eingestellte Stichtiefe. Fi-
gur 7a zeigt die minimal eingestellte Stichtiefe, Figur 7b
die maximal eingestellte Stichtiefe. Die Kurve C aus Figur
7b ist gegeniiber der Kurve C aus Figur 7a verschoben.
Diese Verschiebung ergibt sich durch eine Axialverschie-
bung des Verstellteils 22 gegenliber dem Rotorteil 23,
was in den Figuren 8a bis d detailliert gezeigt ist, die
Rotoren auf dem Kopf stehend darstellen, damit die Lage
im Raum den Ubrigen Figuren entspricht. Die minimale
Stichtiefe betragt etwa 0,75 mm, die maximale Stichtiefe
etwa 2,3 mm.

[0078] Da zuerst der Spannrotor 16 bewegt wird bis er
eine Drehposition von 180° erreicht hat, wird das Stech-
tiefenreferenzelement 8 wahrend der Bewegung um 3
mm angehoben. Gleichzeitig wird auch das Nadelele-
ment um diesen Hub von 3 mm angehoben.

[0079] Die resultierende Bewegungskurve des Nadel-
elements 3 (Kurve D) entspricht nach Auslésen des
Stichs, also ab dem Moment, in dem sich der Antriebs-
rotor 17 bewegt, zuerst der Kurve B bis zu einem spate-
ren Drehwinkel die axial verstellbare Kurve C die Fih-
rung Gbernimmt und den Verlauf der Kurve D bestimmt.
Ab diesem Drehwinkel folgt der Steuerreiter 33 der Stich-
kulisse 43 des Verstellteils 22. Ab dem Punkt, ab dem
die Kurve C wieder hinter der Kurve B zurtickbleibt, fihrt
die Kurve B wieder, das heift, die Lanzettenkulisse 27
Ubernimmt wieder die Flihrung des Steuerreiters 33.
[0080] Beiminimaler Stechtiefeneinstellung (Figur 7a)
liegen diese Ubergabepunkte zwischen den Kurven B
und C bei ca. 70° Drehwinkel des Antriebsrotors 17 (von
Kurve B nach Kurve C) und bei ca. 105° Drehwinkel (Kur-
ve C nach Kurve B). Bei maximaler Stichtiefe (Figur 7b)
fuihrt die Kurve C schon ab 0° Drehwinkel und lbergibt
die Fiihrung erst bei ca. 120° an die Kurve B.

[0081] Bei Erreichen der 180°-Stellung des Antriebs-
rotors 17 werden der Antriebsrotor 17 und der Spannrotor
16 miteinander gekoppelt. Beide Rotoren bewegen sich
parallel. Der Steuerreiter 35 wird nun in der Referenzku-
lisse 21 gefuhrt, wodurch der Lagerbock 32 nach unten
bewegt wird. Somit wird auch das freie Ende des Lan-
zettenhebels 29, in dem das Kopplungselement 34 an-
geordnet ist, nach unten gefiihrt. Durch diese Uberlage-
rung der Hebelbewegungen ist es mdglich, das Nadel-
element 3 synchron und parallel zu dem Stechtiefenre-
ferenzelement 8 zu bewegen, so dass deren relative Po-
sition, die der Reststichtiefe entspricht, konstant bleibt.
Dies wird durch den Parallelverlauf der Kurven A und D
in diesem Drehbereich verdeutlicht.

[0082] Ab einer Drehbewegung von 270° beeinflusst
die Lanzettenkulisse 27 den Steuerreiter 33 derart, dass
das Nadelelement 3 nun wieder der Steuerkurve B par-
allel folgt. Das Nadelelement 3 wird also gegeniiber dem
Stechtiefenreferenzelement 8 zuriickbewegt, bis es in
das Stechtiefenreferenzelement 8 hineingezogen wird.
[0083] Die Figuren 8a und b zeigen die um 180 ° ge-
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drehte Antriebseinheit 15 (von unten) in unterschiedli-
chen Stellungen des Verstellteils 22 in Bezug auf das
Rotorteil 23 des Antriebsrotors 17. Figur 8a zeigt die Ein-
stellung der minimalen Stichtiefe. Das Verstellteil 22 ist
gegeniber dem Rotorteil 23 axial nach unten, also vom
Spannrotor 16 weg, verschoben.

[0084] In Figur 8c, die eine Seitenansicht des Antriebs
bei Einstellung der minimalen Stichtiefe darstellt, sind die
Lanzettenkulisse 27 sowie die Stichkulisse 43 gezeigt,
die firr die Bewegung des Nadelelements verantwortlich
sind. Die Kulisse 43 ragt nur wenig Uber die Lanzetten-
kulisse hervor, so dass die Nadel bzw. Lanzette ebenfalls
nur wenig in die Haut eindringt.

[0085] Die Figuren 8b und d zeigen die Antriebseinheit
15 in der Einstellung der maximalen Stichtiefe. Das Ver-
stellteil 22 ist gegenliber dem Rotorteil 23 axial in Rich-
tung Spannrotor 16 verschoben. Der Steuerreiter zur
Steuerung der Bewegung der Lanzette wird von der Ku-
lisse 43 geflihrt, die gegeniiber der Lanzettenkulisse 27
deutlich abgehoben ist. Hieraus ergibt sich eine groRe
Stichtiefe. Die Kulisse 43 bestimmt die Bewegung des
Nadelelements 3 wahrend der gesamten Vortriebsphase
und des schnell ablaufenden Teils sder Rickflihrungs-
phase.

[0086] Figur 9 zeigt ein Stechtiefenreferenzelement 8,
das mit einem zweiteiligen Verschluss 44 mit einer Ele-
ment6ffnung 9 ausgebildetist. Durch die Elementéffnung
9 des ebenfalls als bevorzugte Ausfiihrungsform ange-
sehenen Stechtiefenreferenzelements 8 tritt die Spitze
3cdes Nadelelements 3 in der Vortriebsphase der Stech-
bewegung hindurch. Die Element6ffnung 9 ist vorteilhaf-
terweise in ihrer GroRRe veranderbar. Sie kann auch so-
weit reduziert werden, dass das Stechtiefenreferenzele-
ment 8 geschlossen wird.

[0087] Die Elementéffnung 9 des Stechtiefenreferen-
zelements 8 ist dabei so dimensioniert, dass die an der
Referenz-Hautkontaktfliche 11 anliegende Haut ge-
strafft wird. Der minimale Abstand zwischen der Refe-
renz-Hautkontaktflache 11 und dem Nadelelement 3 be-
tragt allgemein, wie es auch schon weiter oben fir ein
Stechtiefenreferenzelement ohne Elementoffnung be-
schrieben wurde, héchstens 1,5 mm, bevorzugt héch-
stens 1 mm, besonders bevorzugt héchstens 0,5 mm.
Wird diese kleinste Entfernung zwischen der Referenz-
Hautkontaktflache 11 und dem Nadelelement 3 einge-
halten, so ergibt sich bei Stechtiefenreferenzelementen
8 mit einer Elementéffnung 9 ein entsprechender Off-
nungsquerschnitt. Der Querschnitt der Elementoffnung
9 ist so bemessen, dass bei einer kreisférmigen Offnung
der Querschnitt einem Durchmesser von héchstens 3
mm entspricht, besonders bevorzugt von héchstens 2
mm. Nichtkreisformige Elementéffnungen 9 haben einen
entsprechenden Querschnitt. Mdgliche ebenfalls bevor-
zugte Querschnittsformen der Elementéffnung sind vier-
oder mehreckige Querschnitte, besonders bevorzugt
sind Offnungen mit rautenférmigem Querschnitt.

[0088] Vorzugsweise besteht das Stechtiefenreferen-
zelement 8 aus einer Mehrzahl von Bauteilen. Die Refe-
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renz-Hautkontakiflache 11 ist bevorzugt an der Mehrzahl
von Bauteilen ausgebildet, die zur Veranderung der Gré-
Re der Elementdffnung 9 relativ zueinander beweglich
sind. Die Bauteile des Stechtiefenreferenzelements wer-
den derart bewegt, dass sie eine Bewegungskomponen-
te senkrecht zur Einstichrichtung der Stechbewegung
aufweisen. Ein Beispiel fir ein derartiges Stechtiefenre-
ferenzelement 8 ist beispielsweise eine Lochblende mit
einem veranderbaren Lochquerschnitt.

[0089] Der zweiteilige Verschluss 44 in den Figuren
9a bis c weist die beiden Verschlusselemente 45 und 46
auf. Die Verschlusselemente 45 und 46 kdnnen gegen-
einander so verschoben werden, dass sich der Ver-
schluss 44 komplett verschlieRen lasst (Figur 9a). Das
komplett verschlielbare Stechtiefenreferenzelement 8
kann dann das gesamte Stechsystem 1 verschlieRen,
wenn das Stechtiefenreferenzelement 8 schliefend und/
oder dichtend an der Gehdusedffnung 5 des Stechgerats
2 anliegt.

[0090] Figur 9b zeigt den Verschluss 44 des Stechtie-
fenreferenzelements 8 mit einer kleinen Element&ffnung
9, durch die das Nadelelement 3 heraustreten kann. Fi-
gur 9c zeigt den komplett gedffneten Verschluss 44, bei
dem die beiden Verschlusselemente 45 und 46 vonein-
ander beabstandet sind. Es wird eine Elementdffnung 9
mit einem sehr grof3en Querschnitt gebildet, so dass das
Blut aus der Wunde nach dem Einstich gesammelt wer-
den kann. Insbesondere kann eine Analyseeinheit zur
Aufnahme des Blutstropfen in die Element6ffnung 9 ge-
bracht werden und das austretende Blut auf einen Pro-
bentrager gelangen.

[0091] In Figur 10 ist der Verschluss 44 in einer Sei-
tenansicht dargestellt. Figur 10a zeigt den gedffneten
Verschluss, bei dem die beiden Verschlusselemente
45,46 voneinander beabstandet sind. Beim Verschliel3en
des Verschlusses 44 werden die Verschlusselemente
45,46 aufeinander zubewegt, wobei das Verschlussele-
ment 46 gegen das Verschlusselement 45 und dieses
gegen das Gehause 4 driickt, so dass die Gehauseoff-
nung 5 verschlossen wird.

[0092] In den Figuren 11a,b und 12a,b sind weitere
Ausflihrungsformen eines als Verschluss 44 ausgebilde-
ten Stechtiefenreferenzelement 8 dargestellt. Der mehr-
teilige Verschluss weist eine Elementéffnung 9 auf. In
der Ausflihrungsform nach Figur 11b werden die Ver-
schlussteile 47 durch Drehen des Verschlusses 44 radial
nach auflen bewegt, um die Element6ffnung 9 zu ver-
grélern.

[0093] In der Ausflihrungsform nach Figur 12a,b wer-
den die beispielsweise federbelasteten Verschlussteile
47 von einer Schelle 48 zusammengehalten, die Uber
eine Spindel 49 verstellt werden kann. Wenn die Schelle
48 aufgeweitet wird, werden die Verschlussteile 47 radial
nach aufien bewegt und die Elementéffnung 9 vergré-
Rert, Figur 12b.

[0094] Die Figuren 13a,b zeigen ein zweiteilig ausge-
bildetes Stechtiefenreferenzelement 8, dessen zwei Ver-
schlusselemente 50,51 um ein Scharnier 52 gegenein-
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ander verschwenkt werden kénnen. Durch dieses Auf-
klappen der Elemente 50,51 wird die Element6ffnung 9
vergroRert, so dass nach der Stechbewegung der Lan-
zette bzw. des Nadelelements eine groRe Offnungsfl&-
che freigegeben wird, in die auch eine Analyseeinheit
bewegt werden kann, um nach dem Einstich aus der
Wunde austretendes Blut aufzunehmen.

[0095] Die in den Figuren 9 bis 13 gezeigten Stechtie-
fenreferenzelemente 8 mit veranderlichen Elementoff-
nungen 9 eignen sich besonders fiir Blutgewinnungsver-
fahren, bei denen die Probe nicht vom Nadelelement auf-
genommen wird, sondern sich an der Hautoberflache
sammelt, um von einem Analyseelement direkt aufge-
nommen zu werden. Solche Blutgewinnungsverfahren
werden mit einem Stechsystems 1 durchgefiihrt, das ne-
ben einer Stecheinheit auch eine Analyseeinheit 54 auf-
weist. Die Analyseeinheit 54 hat wenigstens ein Analy-
seelement 55 zur Aufnahme der FlUssigkeit, die bevor-
zugt das aus dem Finger 13 austretende Blut ist. Ein in
dem Blut enthaltener Anlayt, insbesondere die Glucose,
wird in der Analyseeinheit 54 bestimmt.

[0096] Derartige Stechgerate mit einer integrierten
Analyseeinheit sind auch aus der WO 2005/006985 A2
bekannt. Einzelheiten der vorzugsweise kassettenarti-
gen Analyseeinheit mit einem bandférmigen Analysee-
lement sind in der genannten Druckschrift detailliert be-
schrieben und werden deshalb an dieser Stelle nicht ex-
plizit ausgefuhrt. Der Inhalt der WO 2005/006985 A2 wird
durch Referenzierung in diese Anmeldung integriert.
[0097] Figur 14 zeigt beispielhaft ein Stechsystem 1
mit einer Analyseeinheit 54, die in einem Stechgeréat 2
angeordnet ist. Hinter der Gehdusedffnung 5 des Stech-
gerats 2 ist ein mehrteiliges Stechtiefenreferenzelement
8 angeordnet, das in Form des aus Figur 9 bekannten
zweiteiligen Verschlusses 44 ausgebildet ist.

[0098] Der Blutgewinnungsvorgang lauft mit dem
Stechgeréat 2 deutlich anders ab als er in den Figuren 2,
6 und 7 beschrieben ist. Das Nadelelement 3 bewegt
sich wahrend seiner Stechbewegung in der Vortriebs-
phase, wie auch in der Rlckflihrungsphase, schnell. Es
sticht also schnell in den Finger 13 ein und zieht sich
ebenso schnell vollstandig wieder aus ihm zurlck. Wah-
rend des Stechvorgangs ist das Stechtiefenreferenzele-
ment 8 weitgehend geschlossen, so dass nur eine Ele-
ment6ffnung 9 entsteht, deren Querschnitt einem runden
Querschnitt mit ca. 2 mm Durchmesser entspricht.
[0099] Nachdem das Nadelelement 3 aus der Haut 14
des Fingers 13 zurlickgezogen worden ist, werden die
Verschlusselemente 45 und 46 jeweils in Pfeilrichtung
seitwarts bewegt, so dass die Elementdffnung 9 vergré-
Rert wird. Vorzugsweise wird die Elementéffnung 9 dann
soweit aufgeweitet, dass sie wenigstens der Gehause-
offnung 5 entspricht.

[0100] Die Auseinanderbewegung der Verschlussele-
mente 45 und 46 des Stechtiefenreferenzelements 8 hat
zur Folge, dass sich der Finger 13 in die Gehausedéffnung
5 weiter hineinwdlbt. Gleichzeitig wird der von dem
Stechtiefenreferenzelement 8 gegen den Finger 13 aus-
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gelibte Gegendruck reduziert bzw. aufgehoben. Der
Blutaustritt aus der Wunde wird nicht mehr verhindert.
Das in der Hautwdlbung des Fingers gesammelte Blut
kann aus der Einstichwunde heraustreten. Es wird somit
eine expressionsférdernde Wirkung durch die Gehause-
Hautkontaktflache 7 erzielt. Das austretende Blut steht
zur Aufnahme durch das Analyseelement 55 bereit.
[0101] Nachdem die Verschlusselemente 45 und 46
in ihre maximale Offnungsposition bewegt worden sind,
wird die Analyseeinheit 54 derart in Richtung Gehause-
offnung 5 bewegt, dass das aus der Einstichwunde aus-
tretende Blut von dem Analyseelement 55 aufgenommen
werden kann.

[0102] Bevorzugtisteine Ausfihrungsform des Stech-
gerats 2, bei dem die beiden Verschlusselemente 45 und
46 seitwarts in Bezug auf die Einstichrichtung bewegt
werden, wobei die Seitswartsbewegung dadurch defi-
niertist, dass sie eine Bewegungskomponente senkrecht
zur Einstichrichtung aufweist. Dies schlief3t eine Bewe-
gung senkrecht zur Einstichrichtung mit ein. Die Analy-
seeinheit 54 wird bevorzugt so bewegt, dass sie eine
Bewegungskomponente parallel zur Einstichrichtung
des Nadelelements 3 aufweist. Darliber hinaus kann ihre
Bewegung auch senkrecht zur Einstichrichtung orientier-
te Bewegungskomponenten haben. Im einfachsten Fall
wird die Analyseeinheit 54 parallel zur Einstichrichtung
des Nadelelements 3 bewegt. Auf dem Bewegungsweg
der Analyseeinheit wird sie von einer Ausgangsposition
in eine Position hinter der Gehausedffnung 5 bewegt,
wobei die Analyseeinheit dann auch gegen den sich in
die Gehausedffnung 5 einwirkenden Finger 13 driicken
kann.

[0103] In einer alternativen Ausflihrungsform ist das
Stechtiefenreferenzelement 8 auch bei einem Stechge-
rat 2 mit integrierter Analyseeinheit 54 ein— stickig aus-
gebildet. In diesem Fall wird das Stechtiefenreferenzele-
ment 8 bevorzugt ebenfalls seitwarts von der Gehause-
offnung 5 wegbewegt, wobei die Bewegung eine senk-
recht zur Einstichrichtung orientierte Bewegungskompo-
nente aufweist. Die Bewegung kann also auch schrag
nach hinten erfolgen.

[0104] Bevorzugte Merkmale (Klauseln):

1. Stechsystem zur Entnahme einer Kérperfliissig-
keit aus der Haut eines Menschen oder Tieres, um-
fassend

ein Nadelelement (3) zum Einstechen in die Haut,
ein Stechgerat (2), das einen Stechantrieb (15a) ein-
schlief3t, durch den eine Stechbewegung des mittels
eines Kopplungsmechanismus (28) mit dem Stech-
antrieb gekoppelten Nadelelements (3) in Einstich-
richtung angetrieben wird,

wobei

- das Stechgerét (2) ein Gehause (4) mit einer
Gehausedffnung (5) an seinem in Einstichrich-
tung vorderen Ende aufweist und die Gehause-
offnung (5) von einer Gehause-Hautkontakifla-
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che (7) umgeben ist, die bei der Benutzung des
Stechgerates (2) gegen die Haut gedriickt wird,

- das Nadelelement (3) in einer Vortriebsphase
der Stechbewegung auf einem vorbestimmten
Einstichweg in einer Einstichrichtung bewegt
wird, bis seine Spitze (3c) in die Haut eindringt,
um eine Wunde zu erzeugen und in einer Ruick-
fuhrungsphase der Stechbewegung nach Errei-
chen eines der Stichtiefe (S) in die Haut entspre-
chenden Umkehrpunktes wieder zuriickgezo-
gen wird,

- zur Verbesserung der Reproduzierbarkeit der
Stichtiefe (S) ein Stechtiefenreferenzelement
(8) mit einer Referenz-Hautkontaktflache (11)
vorgesehen ist, das so ausgebildet und ange-
ordnet ist, dass die Referenz-Hautkontaktflache
(11) am Umkehrpunkt der Stechbewegung mit
der Haut in Kontakt steht und der vorgegebene
Wert der Stichtiefe (S) durch den Abstand in Ein-
stichrichtung bestimmt wird, der an dem Um-
kehrpunkt der Stechbewegung zwischen der
Referenz-Hautkontaktflache (11) und der Posi-
tion der Spitze (3c) des Nadelelements (3) be-
steht,

bei welchem

zu dem Zeitpunkt, zu dem die Spitze (3c) des Na-
delelements (3) in der Vortriebsphase der Stechbe-
wegung die Referenz-Hautkontaktflaiche (11) pas-
siert und in eine mit dieser in Kontakt stehenden
Hautoberflache eindringt, das Stechtiefenreferenz-
element (8) mit der Referenz-Hautkontaktflache (11)
in einer stationaren definierten Position in Bezug auf
den Umkehrpunkt der Stechbewegung ist, und

das Stechtiefenreferenzelement (8) derartig ausge-
bildet und angeordnet ist, dass die Haut beim An-
driicken an die Referenz-Hautkontaktflache (11) hin-
sichtlich einer beim Einstich in die Haut auftreffenden
Hautdeformation stabilisiert wird.

2. Stechsystem nach Klausel 1, dadurch gekenn-
zeichnet, dass das Stechtiefenreferenzelement so
ausgebildet und angeordnet ist, dass eine hautsta-
bilisierende Druckkraft zwischen der Referenz-
Hautkontaktflache (11) und der Haut wahrend des
Einstichs gewahrleistet ist.

3. Stechsystem nach Klausel 2, dadurch gekenn-
zeichnet, dass es einen Kraftsensor zur Messung
der beim Andriicken der Haut an die Referenz-Haut-
kontaktflache (11) wirkenden Druckkraft aufweist.

4. Stechsystem nach Klausel 2, dadurch gekenn-
zeichnet, dass das Stechtiefenreferenzelement (8)
entgegen der Einstichrichtung beweglich gelagert
ist, wobei die Kraft der Federeinrichtung in Einstich-
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richtung gegen einen gehdusefesten Anschlag wirkt,
dergestalt, dass das Stechtiefenreferenzelement (8)
bei dem Andricken der Haut an seine Referenz-
Hautkontaktflache (11) gegen die Kraft der Feder-
einrichtung entgegen der Einstichrichtung nach hin-
ten verschoben wird, wobei die auf die Haut wirken-
de Druckkraft der Federkraft der Federeinrichtung
entspricht.

5. Stechsystem nach einer der vorhergehenden
Klauseln, dadurch gekennzeichnet, dass minde-
stens ein Teil des Stechtiefenreferenzelementes, an
dem die Referenz-Hautkontaktflache (11) ausgebil-
det ist, ein zur einmaligen Verwendung vorgesehe-
nes disposibles Element ist.

6. Stechsystem nach einer der vorhergehenden
Klauseln, dadurch gekennzeichnet, dass die Riick-
fihrungsphase der Stechbewegung zwei Teilab-
schnitte einschlieRt, wobei die Bewegung des Na-
delelements (3) in dem ersten Teilabschnitt schnel-
ler als in dem zweiten Teilabschnitt ist und wahrend
der schnellen Bewegung des ersten Teilabschnitts
der Ruckfiihrungsphase die Referenz-Hautkontakt-
flache (11) in der stationaren Position verbleibt.

7. Stechsystem nach einer der vorhergehenden
Klauseln, dadurch gekennzeichnet, dass das Stech-
tiefenreferenzelement (8) wahrend eines Teils der
Ruckfiihrungsphase gemeinsam mit dem Nadelele-
ment (3) bewegt wird.

8. Stechsystem nach Klausel 7, dadurch gekenn-
zeichnet, dass das Stechtiefenreferenzelement (8)
und das Nadelelement (3) wahrend eines Teils der
Ruckfiihrungsphase derart synchron bewegt wer-
den, dass die relative Position zwischen der Spitze
(3c) des Nadelelements (3) und der Referenz-Haut-
kontaktflache (11) des Stechtiefenreferenzelements
(8) unverandert bleibt.

9. Stechsystem nach einer der vorhergehenden
Klauseln, dadurch gekennzeichnet, dass das Stech-
tiefenreferenzelement (8), bevor die Spitze (3c) des
Nadelelements (3) vollstandig aus der Haut heraus-
gezogen ist, hdchstens so weit aus seiner stationa-
ren Position relativ zu dem Gehause (4) entgegen
der Einstichrichtung bewegt wird, dass die Referenz-
Hautkontaktflache (11) mitder Haut in Kontakt bleibt.

10. Stechsystem nach einer der vorhergehenden
Klauseln, dadurch gekennzeichnet, dass das Stech-
tiefenreferenzelement (8) so ausgebildet und ange-
ordnet ist, dass es sich in der definierten stationaren
Position in Bezug auf das Gehause (4) befindet, be-
vor die Haut an die Gehause-Hautkontaktflache (7)
gedrickt wird.

10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

15

11. Stechsystem nach Klausel 3, dadurch gekenn-
zeichnet, dass das Stechgerat (2) eine Ausldsesper-
re aufweist, die so ausgebildet ist, dass der Stech-
vorgang des Nadelelements (3) erst ausgeldst wer-
den kann, wenn die Haut mit einem vorgegebenen
MindestAnpressdruck an der Referenz-Hautkon-
taktflache (11) anliegt.

12. Stechsystem nach einer der vorhergehenden
Klauseln, dadurch gekennzeichnet, dass der Stech-
antrieb (15a) einen Antriebsrotor (17) aufweist, wo-
bei das Nadelelement (3) durch die Drehbewegung
des Antriebsrotors (17) bewegt wird.

13. Stechsystem nach Klausel 12, dadurch gekenn-
zeichnet, dass der Stechantrieb einen zweiteiligen
Antriebsrotor (17) aufweist, dessen eines Teil (22)
gegenuber dem anderen Teil (23) zur Einstellung
der Stichtiefe des Nadelelements (3) axial ver-
schiebbar ist.

14. Stechsystem nach einer der Klauseln 12 oder
13, dadurch gekennzeichnet, dass der Stechantrieb
(15a) einen Spannrotor (16) umfasst, der mit dem
Antriebsrotor (17) derart gekoppelt ist, dass der An-
triebsrotor (17) auf einem Teil seiner Bewegung syn-
chron mit dem Spannrotor (16) bewegt wird.

15. Stechsystem nach Klausel 14, dadurch gekenn-
zeichnet, dass der Spannrotor (16) eine Steuerkurve
aufweist, mittels der ein Steuerreiter (35) gefiihrt
wird, der Uber einen Kopplungsmechanismus (28)
mit dem Stechtiefenreferenzelement (8) gekoppelt
ist.

16. Stechsystem nach einer der vorhergehenden
Klauseln, dadurch gekennzeichnet, dass das Nadel-
element (3) einen Kapillarkanal (3b) aufweist, durch
den eine Korperflissigkeit aus der Haut transportiert
werden kann.

17. Stechsystem nach einer der vorhergehenden
Klauseln, dadurch gekennzeichnet, dass das Stech-
gerat (2) mehrfach verwendbar ist und eine Halte-
rung einschlief3t, mittels der eine Stecheinheit aus-
wechselbar mit dem Stechantrieb (15a) gekoppelt
werden kann, wobei die Referenz-Hautkontaktfla-
che (11) des Stechtiefenreferenzelements (8) an ei-
nem zur einmaligen Verwendung vorgesehenen dis-
posiblen Element ausgebildet ist.

18. Stechsystem nach einer der vorhergehenden
Klauseln, dadurch gekennzeichnet, dass das Stech-
tiefenreferenzelement (8) eine Elementéffnung (9)
aufweist, durch die die Spitze (3c) des Nadelele-
ments (3) in der Vortriebsphase der Stechbewegung
hindurchtritt und die so ausgebildet ist, dass der
kleinste senkrecht zur Einstichrichtung gemessene
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Abstand zwischen dem Nadelelement (3) und der
Referenz-Hautkontaktflache (11) des Stechtiefenre-
ferenzelements (8) hochstens 2 mm, vorzugsweise
héchstens 1 mm und besonders bevorzugt hdch-
stens 0,5 mm betragt.

19. Stechsystem nach Klausel 18, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Elementéffnung (9) des Stechtie-
fenreferenzelements (8) in ihrer Grof3e veranderbar
ist.

20. Stechsystem nach einer der vorhergehenden
Klauseln, dadurch gekennzeichnet, dass die Refe-
renz-Hautkontaktflache (11) an einer Mehrzahl von
Bauteilen ausgebildet ist.

21. Stechsystem nach Klausel 20 und einer der Klau-
seln 18 oder 19, dadurch gekennzeichnet, dass die
Mehrzahl von Bauteilen zur Veranderung der Grofie
der Elemento6ffnung (9) des Stechtiefenreferenzele-
ments (8) relativ zueinander beweglich sind.

22. Stechsystem nach einer der vorhergehenden
Klauseln, dadurch gekennzeichnet, dass es eine
Analyseeinheit (54) aufweist, die wenigstens ein
Analyseelement (55) zur Aufnahme einer Flissigkeit
und zur Bestimmung eines in der FlUssigkeit enthal-
tenen Analyten umfasst.

23. Stechsystem nach einer der vorhergehenden
Klauseln, dadurch gekennzeichnet, dass das Stech-
tiefenreferenzelement (8) in einer Seitwartsbewe-
gung in Bezug auf die Einstichrichtung der Stechbe-
wegung derart bewegt werden kann, dass die Ge-
hausetffnung (5) des Stechgerats (2) freigegeben
wird, um die Positionierung einer anderen Funkti-
onseinheit des Stechgerates, insbesondere eine
Analyseeinheit, an der Einstich6ffnung zur Aufnah-
me eines dort austretenden Korperflissigkeitstrop-
fens zu ermdglichen.

24. Stechsystem nach Klausel 23, dadurch gekenn-
zeichnet, dass eine Analyeeinheitin dem Stechgerat
(2) in eine Position hinter der Gehausedffnung (5)
bewegbar ist.

Patentanspriiche

1.

Stechsystem zur Entnahme einer Korperflissigkeit
aus der Haut eines Menschen oder Tieres, umfas-
send

ein Nadelelement (3) zum Einstechen in die Haut,
ein Stechgerat (2), das einen Stechantrieb (15a) ein-
schlief3t, durch den eine Stechbewegung des mittels
eines Kopplungsmechanismus (28) mit dem Stech-
antrieb gekoppelten Nadelelements (3) in Einstich-
richtung angetrieben wird,
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wobei

- das Stechgerat (2) ein Gehause (4) mit einer
Gehausedffnung (5) an seinem in Einstichrich-
tung vorderen Ende aufweist und die Gehause-
6ffnung (5) von einer Gehause-Hautkontaktfla-
che (7) umgeben ist, die bei der Benutzung des
Stechgerates (2) gegen die Haut gedriickt wird,
- das Nadelelement (3) in einer Vortriebsphase
der Stechbewegung auf einem vorbestimmten
Einstichweg in einer Einstichrichtung bewegt
wird, bis seine Spitze (3c) in die Haut eindringt,
um eine Wunde zu erzeugen und in einer Rick-
fuhrungsphase der Stechbewegung nach Errei-
chen eines der Stichtiefe (S) in die Haut entspre-
chenden Umkehrpunktes wieder zurtickgezo-
gen wird,

- zur Verbesserung der Reproduzierbarkeit der
Stichtiefe (S) ein Stechtiefenreferenzelement
(8) mit einer Referenz-Hautkontaktflache (11)
vorgesehen ist, das so ausgebildet und ange-
ordnet ist, dass die Referenz-Hautkontaktflache
(11) am Umkehrpunkt der Stechbewegung mit
der Haut in Kontakt steht und der vorgegebene
Wert der Stichtiefe (S) durch den Abstand in Ein-
stichrichtung bestimmt wird, der an dem Um-
kehrpunkt der Stechbewegung zwischen der
Referenz-Hautkontaktflache (11) und der Posi-
tion der Spitze (3c¢) des Nadelelements (3) be-
steht, wobei zu dem Zeitpunkt, zu dem die Spit-
ze (3c) des Nadelelements (3) in der Vortriebs-
phase der Stechbewegung die Referenz-Haut-
kontaktflache (11) passiert undin eine mitdieser
in Kontakt stehenden Hautoberflache eindringt,
das Stechtiefenreferenzelement (8) mit der Re-
ferenz-Hautkontaktflache (11) in einer stationa-
ren definierten Position in Bezug auf den Um-
kehrpunkt der Stechbewegung ist,

dadurch gekennzeichnet, dass

das Stechtiefenreferenzelement (8) derartig ausge-
bildet und angeordnet ist, dass die Haut beim An-
driicken an die Referenz-Hautkontaktflache (11) hin-
sichtlich einer beim Einstich in die Haut auftreffenden
Hautdeformation stabilisiert wird,

das Nadelelement (3) einen Kapillarkanal (3b) auf-
weist, durch den eine Kérperflissigkeit aus der Haut
transportiert werden kann und das Stechtiefenrefe-
renzelement (8) wahrend eines Teils der Rickfih-
rungsphase gemeinsam mit dem Nadelelement (3)
bewegt wird.

Stechsystem nach einem der vorhergehenden An-
spriche, dadurch gekennzeichnet, dass sich das
Stechtiefenreferenzelement (8) mit der Referenz-
Hautkontaktflaiche (11) vor dem Andriicken des
Stechgerates (2) an die Haut in einer auch beziiglich
der Gehause-Hautkontaktflache (7) definierten
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Startposition befindet.

Stechsystem nach Anspruch 2, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die definierte Startposition des
Stechtiefenreferenzelements (8) mit der Referenz-
Hautkontaktflache (11), bezogen auf die Gehause-
Hautkontaktflache (7) durch Kontakt eines Stechtie-
fenreferenzelementanschlags (10) und eines mit
diesem korrespondierenden Gehduseanschtags
(12) definiert ist.

Stechsystem nach einem der vorhergehenden An-
spriiche, dadurch gekennzeichnet, dass das
Stechtiefenreferenzelement (8) eine Elementoff-
nung (9) aufweist, durch die die Spitze (3c) des Na-
delelements (3) in der Vortriebsphase der Stechbe-
wegung hindurchtritt und die so ausgebildet ist, dass
der kleinste senkrecht zur Einstichrichtung gemes-
sene Abstand zwischen dem Nadelelement (3) und
der Referenz-Hautkontaktflache (11) des Stechtie-
fenreferenzelements (8) héchstens 2 mm, vorzugs-
weise héchstens 1 mm und besonders bevorzugt
héchstens 0,5 mm betrégt.

Stechsystem nach einem der vorhergehenden An-
spriiche, dadurch gekennzeichnet, dass es eine
Analyseeinheit (54) aufweist, die wenigstens ein
Analyseelement (55) zur Aufnahme einer Flussigkeit
und zur Bestimmung eines in der Flissigkeit enthal-
tenen Analyten umfasst.

Verfahren zur Entnahme einer Kérperflissigkeit aus
der Haut eines Menschen oder Tieres, mittels
eines Nadelelementes (3) zum Einstechen in die
Haut und

eines Stechgerates (2), das

- ein Geh&duse (4) mit einer von einer Gehause-
Hautkontaktflache (7) umgebenen Gehauseoff-
nung (5) an seinem in Einstichrichtung vorderen
Ende aufweist,

- einen Stechantrieb (15a) einschlie3t, durch
den eine Stechbewegung eines mittels eines
Kopplungsmechanismus (28) mit dem Stechan-
trieb gekoppelten Nadelelements (3) in Einstich-
richtung angetrieben wird, und

- zur Verbesserung der Reproduzierbarkeit der
Stichtiefe (S) ein Stechtiefenreferenzelement
(8) mit einer Referenz-Hautkontaktflache (11)
aufweist, das so ausgebildet und angeordnetist,
dass die Referenz-Hautkontaktflache (11) am
Umkehrpunkt der Stechbewegung mit der Haut
in Kontakt steht und der vorgegebene Wert der
Stichtiefe (S) durch den Abstand in Einstichrich-
tung bestimmt wird, der an dem Umkehrpunkt
der Stechbewegung zwischen der Referenz-
Hautkontaktflache (11) und der Position der
Spitze (3c) des Nadelelements (3) besteht,
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wobei

die Hautkontaktflache des Stechgerates (2) bei der
Benutzung des Stechgerates (2) gegen die Haut ge-
drickt wird,

das Nadelelement (3) in einer Vortriebsphase der
Stechbewegung auf einem vorbestimmten Einstich-
weg in einer Einstichrichtung bewegt wird, bis seine
Spitze (3c) in die Haut eindringt, um eine Wunde zu
erzeugen und in einer Rickflihrungsphase der
Stechbewegung nach Erreichen eines der Stichtiefe
(S) in die Haut entsprechenden Umkehrpunktes wie-
der zuriickgezogen wird, und

zu dem Zeitpunkt, zu dem die Spitze (3c) des Na-
delelements (3) in der Vortriebsphase der Stechbe-
wegung die Referenz-Hautkontaktflache (11) pas-
siertund in eine mit dieser in Kontakt stehende Haut-
oberflache eindringt, das Stechtiefenreferenzele-
ment (8) mit der Referenz-Hautkontaktflache (11) in
einer stationaren definierten Position in Bezug auf
den Umkehrpunkt der Stechbewegung ist,
dadurch gekennzeichnet, dass

das Stechtiefenreferenzelement (8) derartig ausge-
bildet und angeordnet ist, dass die Haut beim An-
driicken an die Referenz-Hautkontaktflache (11) hin-
sichtlich einer beim Einstich in die Haut auftreffenden
Hautdeformation stabilisiert wird,

das Nadelelement (3) einen Kapillarkanal (3b) auf-
weist, durch den eine Kérperflissigkeit aus der Haut
transportiert werden kann und das Stechtiefenrefe-
renzelement (8) wahrend eines Teils der Rickfiih-
rungsphase gemeinsam mit dem Nadelelement (3)
bewegt wird.

Verfahren nach Anspruch 6, dadurch gekenn-
zeichnet, dass sich das Stechtiefenreferenzele-
ment (8) mit der Referenz-Hautkontaktflache (11)
vordem Andrticken des Stechgerates (2) an die Haut
in einer auch bezlglich der Gehause-Hautkontakt-
flache (7) definierten Startposition befindet.

Stechsystem nach einem der Anspriiche 1 bis 5 oder
Verfahren nach einem der Anspriiche 6 oder 7, da-
durch gekennzeichnet, dass das Nadelelement
nach dem Umkehrpunkt der Stechbewegung entge-
gen der Einstrichrichtung auf eine Reststichtiefe zu-
rickgezogen wird und danach die gemeinsame Be-
wegung des Stechtiefenreferenzelementes (8) und
des Nadelelementes (3) stattfindet.

Stechsystem nach einem der Ansprtiche 1 bis 5 oder
Verfahren nach einem der Anspriiche 6 oder 7, da-
durch gekennzeichnet, dass die gemeinsame Be-
wegung des Stechtiefenreferenzelementes (8) und
des Nadelelementes (3) stattfindet, bevor die Spitze
(3c) des Nadelelementes (3) vollstdndig aus der
Haut herausgezogen ist.

10. Stechsystem nach einem der Anspriiche 1 bis 5 oder
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Verfahren nach einem der Anspriiche 6 oder 7, da-
durch gekennzeichnet, dass das Stechtiefenrefe-
renzelement (8) und das Nadelelement (3) wahrend
eines Teils der Rickfiihrungsphase derart synchron
bewegt werden, dass die relative Position zwischen
der Spitze (3c) des Nadelelements (3) und der Re-
ferenz-Hautkontaktflache (11) des Stechtiefenrefe-
renzelements (8) unverandert bleibt.

Stechsystem nach einem der Anspriiche 1 bis 5 oder
Verfahren nach einem der Anspriiche 6 oder 7, da-
durch gekennzeichnet, dass die Riickfiihrungs-
phase der Stechbewegung zwei Teilabschnitte ein-
schliefdt, wobei die Bewegung des Nadelelements
(3) in dem ersten Teilabschnitt schneller als in dem
zweiten Teilabschnitt ist und wahrend der schnellen
Bewegung des ersten Teilabschnitts der Riickfiih-
rungsphase die Referenz-Hautkontaktflache (11) in
der stationaren Position verbleibt.

Stechsystem nach einem der Anspriiche 1 bis 5 oder
Verfahren nach einem der Anspriiche 6 oder 7, da-
durch gekennzeichnet, dass das Stechtiefenrefe-
renzelement (8), bevor die Spitze (3c) des Nadelele-
ments (3) vollstdndig aus der Haut herausgezogen
ist, hdchstens so weit aus seiner stationaren Position
relativ zu dem Gehduse (4) entgegen der Einstich-
richtung bewegt wird, dass die Referenz-Hautkon-
taktflache (11) mit der Haut in Kontakt bleibt.
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