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(57) Bei einer Vorrichtung zum Untersuchen von
Korperflissigkeiten mit einem langs einer Stechachse
(48) in ein Korperteil (22) einstechbaren Stechelement
(14), das ein Sammelvolumen (44) zum Sammeln von
durch einen Einstich erhaltener Korperflissigkeit (52)
aufweist, und einem zum Nachweis eines Inhaltsstoffs
der Korperflissigkeit (52) ausgebildeten Aufnahme-

Vorrichtung und Verfahren zum Untersuchen von Kérperfliissigkeiten

element (16), das mit Korperflissigkeit (52) aus dem
Sammelvolumen (44) beaufschlagbar ist, sind erfin-
dungsgemal das Stechelement (14) und das Aufnah-
meelement (16) in der Stechachse (48) relativ zueinan-
der beweglich angeordnet, so dass das Aufnahme-
element (16) wahrend einer auf den Einstich folgenden
Transferphase in Stechrichtung in das Sammelvolumen
(44) eintaucht.
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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung zum Un-
tersuchen von Korperflissigkeiten, insbesondere fir
Blutzuckertests, mit einem langs einer Stechachse in ein
Korperteil einstechbaren Stechelement, das ein Sam-
melvolumen zum Sammeln von durch einen Einstich er-
haltener Korperflissigkeit aufweist, und einem zum
Nachweis eines Inhaltsstoffs der’ Kérperfliissigkeit aus-
gebildeten Aufnahmeelement, das mit Kérperflissigkeit
aus dem Sammelvolumen beaufschlagbar ist. Die Erfin-
dung betrifft weiter ein entsprechendes Untersuchungs-
verfahren und ein Verfahren zur Sterilisierung einer sol-
chen als Einwegteil ausgebildeten Vorrichtung.

[0002] In einer friheren Anmeldung
PCT/EP2006/009945 der Anmelder ist ein Testelement
zur Untersuchung von Korperflissigkeit fiir Analyse-
zwecke, speziell zur Blutglucose-Konzentrationsbestim-
mung beschrieben. Daraus geht ein Stechelement mit
einem Sammelbereich fir Kérperflissigkeit hervor, wo-
bei der Sammelbereich durch eine in Stechrichtung lang-
gestreckte Sammelausnehmung gebildet ist und ein fest
integrierter Lichtleiter mit seinem distalen Ende in einer
proximalen Messzone der Sammelausnehmung ange-
ordnet ist. Damit Iasst sich Uber einen mikrofluidischen
Flussigkeitstransfer innerhalb einer Stechstruktur ein op-
tischer Nachweis eines Analyten verwirklichen.

[0003] Ausgehend hiervon liegt der Erfindung die Auf-
gabe zugrunde, die im Stand der Technik bekannten Sy-
steme weiter zu entwickeln und eine Vorrichtung und ein
Verfahren der eingangs angegebenen Artim Sinne einer
zuverlassigen Probenverarbeitung zu optimieren, wobei
unter Reduzierung des Einstichschmerzes mdglichst ge-
ringe Probenmengen angestrebt werden und ein Erfin-
dungsziel auch in einer vereinfachten Herstellung be-
steht.

[0004] Zur Lésung dieser Aufgabe wird die in den un-
abhangigen Patentanspriichen angegebene Merkmals-
kombination vorgeschlagen. Vorteilhafte Ausgestaltun-
genund Weiterbildungen der Erfindung ergeben sich aus
den abhangigen Ansprichen.

[0005] Die Erfindung gehtvon dem Gedanken aus, ein
Uberschiissiges Volumen fiir einen kapillaren Proben-
transport zu vermeiden und stattdessen durch eine ge-
eignete Relativbewegung das Aufnahmeelement in di-
rekten Probenkontakt zu bringen. Dementsprechend
wird erfindungsgemal vorgeschlagen, dass das Ste-
chelementund das Aufnahmeelement in der Stechachse
relativ zueinander beweglich angeordnet sind, so dass
das Aufnahmeelement wahrend einer auf den Einstich
folgenden Transferphase in Stechrichtung in das Sam-
melvolumen eintaucht. Dadurch wird eine hinreichende
Flussigkeitsbenetzung des Aufnahmeelements auch
ohne Kapillartransport der Flussigkeit moglich, wobei
durch das gezielte Eintauchen Funktionsstérungen weit-
gehend vermieden werden. Somit ist es mdglich, mit
kleinsten Probenmengen in einer miniaturisierten Bau-
form weitgehend automatisch einen vollstandigen Mes-
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sablauf durchzufuhren. Das Aufnahmeelement kann da-
bei lediglich einen weiteren Probentransport vermitteln
oder aber direkt als sensorisches Element wirken.
[0006] In bevorzugter Ausgestaltung ist der Abstand
zwischen dem Stechorgan des Stechelements und dem
Aufnahmeelement in der Transferphase kleiner ist als in
einer vorausgehenden Stechphase. In der Stechphase
wird somit ein Korperkontakt des Aufnahmeelements
vermieden, wah- '’ rend durch die Abstandsverringerung
die Probenmenge entsprechend reduziert werden kann.
[0007] Vorteilhafterweise ist das Aufnahmeelement
durch eine Riickziehbewegung eines mit dem Stechele-
ment gekoppelten Stechantriebs in das Sammelvolumen
einfihrbar. Alternativ ist es auch mdglich, dass das Auf-
nahmeelement mittels eines Vorschubantriebs in das
Sammelvolumen hinein bewegbar ist.

[0008] Um geratefeste Antriebseinheiten nutzen zu
kénnen, ist es vorteilhaft, wenn das Stechelement und/
oder das Aufnahmeelement an einem proximalen Ende
eine Andockstruktur fiir eine l6sbare Antriebskopplung
aufweisen.

[0009] Fiir einen vereinfachten Messablauf ist es vor-
teilhaft, wenn das Stechelement in einer vorzugsweise
durch einen zugeordneten Kécher gebildeten Linearfiih-
rung gelagert ist.

[0010] Eine baulich vorteilhafte Ausflihrung sieht vor,
dass das Aufnahmeelement in eine zu dem Sammelvo-
lumen hin fihrende Ausnehmung des Stechelements
eingreift.

[0011] Besonders bevorzugt sind das Stechelement
und das Aufnahmeelement zusammengehdérig als Ein-
wegteil ausgebildet. Auf diese Weise lassen sich Mes-
sungen mit hohem Benutzerkomfort durchfiihren. Eine
weitere Verbesserung in dieser Hinsicht kann durch ein
zur Aufnahme einer Vielzahl von Stechelementen und
zugehdrigen Aufnahmeelementen ausgebildetes Maga-
zin, insbesondere Scheiben-, Trommel- oder Stapelma-
gazin erreicht werden.

[0012] Fir eine weiter erhdhte Messintegration ist es
vorteilhaft, wenn das Aufnahmeelement ein Messorgan
flr eine optische oder elektrochemische Messung in der
aufgenommenen Korperflissigkeit aufweist. Hierbei ist
es bevorzugt, wenn das Messorgan mit einem unter Flis-
sigkeitskontakt mit dem Inhaltsstoff der Kérperflissigkeit
reagierenden Testreagenz beschichtet ist.

[0013] Fiireine Signallbermittlung an eine Gerateein-
heit ist es von Vorteil, wenn das Aufnahmeelement Giber
einenindem Stechelement geflihrten Lichtleiter mit einer
Messeinheit verbindbar oder verbunden ist.

[0014] Zur optimierten Flissigkeitsaufnahme ist es
glinstig, wenn das Sammelvolumen durch einen beidsei-
tig offenen Schlitz oder eine einseitig offene Rinne des
Stechelements gebildet ist.

[0015] Einbesonderer Aspektder Erfindung liegt auch
darin, dass das Sammelvolumen weniger als 50 nl, be-
vorzugt weniger als 10 nl Kérperflussigkeit aufnimmt. Auf
diese Weise kann eine weitere Schmerzreduktion bei der
Probengewinnung und damit eine erhéhte Benutzerak-
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zeptanz erreicht werden. Durch die besondere Proben-
aufnahme genligt es, wenn das Aufnahmeelement an
einer distalen Frontseite mit einem Aliquot der Korper-
flissigkeit aus dem Sammelvolumen beaufschlagt ist,
wobei das Aliquot weniger als 5 nl, bevorzugt weniger
als 1 nl betragt.

[0016] Gegenstand der Erfindung ist auch ein Stech-
gerat zum Einsatz mindestens einer als Einwegteil aus-
gebildeten erfindungsgemafien Vorrichtung, mit einem
durch einen Benutzer ausldsbaren Stechantrieb, wobei
das Einwegteil in ungebrauchtem Zustand in einer ersten
Position und nach dem Einstich in gebrauchtem Zustand
in einer davon entfernten zweiten Position im Geratein-
neren gelagert ist. Dadurch kann die Bereitstellung und
Entsorgung ohne Benutzermanipulation gewahrleistet
werden.

[0017] In verfahrensm&Riger Hinsicht wird die ein-
gangs genannte Aufgabe dadurch geldst, dass wahrend
einer auf den Einstich folgenden Transferphase das Ste-
chelement und das Aufnahmeelement in der Stechachse
relativ zueinander bewegt werden, so dass das Aufnah-
meelement in Stechrichtung in das Sammelvolumen ein-
taucht. Auch hier ergeben sich die bereits vorstehend
aufgefuihrten Vorteile.

[0018] In vorteilhafter Ausgestaltung wird der Abstand
zwischen dem Aufnahmeelement und einem distalen
Stechorgan des Stechelements in der Transferphase
verringert, wobei das Aufnahmeelement bei dem Ein-
stich mit dem Stechelement mitbewegt wird, oder aber
das Stechelement in einer hin- und hergehenden Stech-
bewegung angetrieben wird, wahrend das Aufnahme-
element ortsfest gehalten wird.

[0019] Vorteilhafterweise ist das Stechelement in der
Transferphase auRerhalb des die Kérperflissigkeit ent-
haltenden Korperteils befindlich, wobei es weiter von
Vorteil ist, wenn Uber das Aufnahmeelement als Messor-
gan eine optische oder elektrochemische Messungin der
aufgenommenen Koérperflissigkeit durchgefiihrt wird.
[0020] Einweiterer Erfindungsaspekt bestehtin einem
Verfahren zur Sterilisierung einer als Einwegteil ausge-
bildeten erfindungsgeméafien Vorrichtung, bei welchem
das mit einem Testreagenz beschichtete Aufnahme-
element im Abstand von einem distalen Stechorgan des
Stechelements gehalten wird und das Stechorgan vor-
zugsweise mit einem Elektronenstrahl bestrahlt wird.
Hierbei ist es mdglich, dass die Strahlung, insbesondere
der Elektronenstrahl so auf das Stechorgan fokussiert
wird und/oder der Abstand zwischen Aufnahmeelement
und Stechorgan so gewahlt wird, dass das Testreagenz
durch die Strahlung nicht geschadigt wird.

[0021] Im Folgenden wird die Erfindung anhand der,
in der Zeichnung schematisch dargestellten Ausfiih-
rungsbeispiele naher erlautert. Es zeigen

Fig. 1a ein Gerat zur Blutzuckermessung mit
einem disposiblen Stech- und Nachwei-
selement in einem Blockschaltbild;
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das Stech- und Nachweiselement nach
Fig. 1a in einer Stech- und Nachweis-
stellung;

Fig. 1bund c

Fig. 2 ein Scheibenmagazin mit einem aktiven
Stech- und Nachweiselement in ver-
schiedenen Stellungen in der Drauf-
sicht;

Fig. 3 eine weitere Ausflhrungsform eines
Stech- und Nachweiselements in zwei
Stellungen in perspektivischer Darstel-
lung;

Fig. 4 noch eine weitere Ausfiihrungsform ei-
nes Stech- und Nachweiselements in
verschiedenen Stellungen im Axial-
schnitt.

[0022] DieinderZeichnungdargestellte diagnostische
Messanordnung umfasst ein Analysegerat 10 fur Blut-
zuckermessungen und mindestens ein als Verbrauchs-
teil fir den Einmalgebrauch darin einsetzbares Testele-
ment 12, welches ein Stechelement 14 und ein Aufnah-
me- bzw. Nachweiselement 16 aufweist.

[0023] Wie aus Fig. 1a ersichtlich, besitzt das Analy-
segerat 10 ein Gerategehause 18 mit einer Auflage 20
beispielsweise fur einen Finger 22 im Bereich einer
Durchstechéffnung 24. Das Stechelement 14 ist inner-
halb des Gehauses 18 in einer Linearflihrung 26 gela-
gert, um eine hin- und hergehende Stechbewegung ge-
gen den aufgelegten Finger 22’auszufiihren. Zu diesem
Zweck ist das Stechelement 14 Uber eine proximale An-
dockstruktur 28 mit dem StoRel 30 eines Stechantriebs
32 |6sbar verbindbar. Fir einen optischen Glucosenach-
weise in einer mittels des Stechelements 14 erhaltenen
Blutprobe ist eine gerateinterne Nachweiseinheit 34 vor-
gesehen, die Uber eine flexible Leitung 36 an einen Licht-
leiter 38 des Nachweiselements 16 ankoppelbar ist.
[0024] Das Stechelement 14 ist als Flachteil beispiels-
weise aus Edelstahlblech gebildet und besitzt eine dista-
le Spitze 40 als Stechorgan, in deren riickseitigem Be-
reich sich ein durch einen beidseitig offenen Schlitz 42
begrenztes Sammelvolumen 44 befindet.

[0025] Das Nachweiselement 16 greift mit seinem
Lichtleiter in den Schlitz 42 ein, wobei eine mit einem
Testreagenz 46 beschichtete Frontflache des Lichtleiters
38 frontal zu dem Sammelvolumen 44 hin ausgerichtet
ist. Das Testreagenz 46 verfarbt sich bei Beaufschlagung
mit Blutflissigkeit durch darin enthaltene Glucose, so
dass aufgrund der Farbanderung eine optische Detekti-
on Uber die Lichtleiter 38, 36 mittels der Nachweiseinheit
34 maoglich ist. Das Messergebnis lasst sich fiir den Be-
nutzer anzeigen, um so vor Ort eine Selbstuntersuchung
zu ermoglichen.

[0026] Wie aus den Fig. 1a,b,c ersichtlich, ist das Ste-
chelement 14 in der Fiihrung 26 relativ zu dem geréatefest
gehaltenen Nachweiselement 16 linear beweglich ange-
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ordnet. Das Stechelement 14 ist also entlang einer
Stechachse 48 hin- und herbeweglich, so dass ein Ein-
stich in das Korperteil 22 ausflhrbar ist und die dabei
gewonnene Blutprobe auf das Testreagenz 46 lGibertrag-
bar ist. In der Ausgangsstellung nach Fig. 1a ist die
Stechbewegung durch den Benutzer nach Auflegen des
Fingers 22 ausldsbar. In der darauf folgenden Stechpha-
se dringt das Stechorgan 40 bei geeigneter Einstellung
der Stechtiefe in eine blutgebende Hautschicht 50 ein.
Wahrend der Rlckziehbewegung, die generell langsa-
mer erfolgt als die schnelle Vorwartsbewegung beim Ein-
stich, wird Korperflissigkeit 52 (Blut, ggf. auch Gewebe-
flissigkeit) in dem Sammelvolumen 44 aufgenommen.
Hierbei genugt eine mikroskopische Blutmenge im Be-
reich von 10 Nanoliter oder weniger. In der abschlieRen-
den Transferphase wird durch die Riickbewegung des
Stechelements 14 ein Teil der gesammelten Kérperflis-
sigkeit 52 auf das Nachweiselement 16 Ubertragen, wo-
beidie Reagenzschicht46 als sensorisches Element pro-
ximal in das Sammelvolumen 44 eintaucht. Aufgrund der
Abstandsverringerung zwischen dem Sensorelement
(Testreagenz 46) und dem Stechorgan 40 bzw. dem
Sammelvolumen 44 mussen somit keine Uberschussi-
gen Flussigkeitsvolumina fiir einen Kapillartransport der
Korperfllssigkeit aufgenommen werden. Fur die eigent-
liche Nachweisreaktion an der Lichtleiterspitze gentigt
ein dulerst geringes Teilvolumen von etwa 1 Nanoliter.
[0027] Fig. 2 veranschaulicht den méglichen Einsatz
einer Vielzahl von Testelementen 12 in einem Scheiben-
magazin 54. Durch Drehung eines solchen Scheibenma-
gazins 54 in einem Gerat 10 kdnnen die Testelemente
sequentiell in eine aktive Stellung (Testelement 12°) ge-
bracht werden. Gemalf Fig. 2b erfolgt dann der Einstich
unter Abstandsvergré3erung zwischen dem Stechorgan
40 und dem Nachweiselement 16, wahrend in der Trans-
ferphase nach Fig. 2c durch Abstandsverringerung ein
Flussigkeitstransfer erreicht wird. Anschliefend kann
das gebrauchte Testelement durch Weiterschalten des
Magazins 54 entsorgt werden.

[0028] Fig. 3 zeigt eine Ausfiihrungsform eines Test-
elements 12 in einem zugeordneten zylindrischen Koé-
cher 56, welcher einen Teil des Einwegartikels bildet und
mit einer Zentralausnehmung 58 eine Fiihrung 26 fiir das
U-férmig langsgeschlitzte Stechelement 14 bildet. Ein in
dem Schlitz 42 des Stechelements 14 angeordneter
Lichtleitstab 38 ist ebenfalls als Teil des Verbrauchsarti-
kels fest mit dem Kécher 56 verbunden. Der Lichtleitstab
38 ist frontseitig mit dem Testreagenz 46 beschichtetund
ruckseitig an den gerateseitig mit der Nachweiseinheit
34 gekoppelten Lichtleiter 36 andockbar. Zu diesem
Zweck ist als Andockstruktur 28 an dem Stechelement
14 eine zangenartige Klauenkupplung 60 vorgesehen,
die bei der Vorschubbewegung (Pfeil 64) mit dem Kopf-
stiick 62 des AntriebsstéRels 30 selbsttatig formschlis-
sig in Eingriff kommt. Hierflr sind an dem Kécher 60 in-
nenseitig Anlaufschrédgen 66 ausgebildet, welche die ela-
stisch aufspreizenden Klauen 60 schlieRBen, so dass
auch eine Rickholbewegung nach der Blutaufnahme
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moglich ist. In dieser Ausfiihrung ist es méglich, dass der
Kdcher 56 durch einen gesonderten Vorschubantrieb bis
an den Finger 22 herangefahren wird, wobei die freie
Stirnseite als Referenzflache fur die Stechtiefe gegen die
Haut driickt und diese stabilisiert.

[0029] Bei der in Fig. 4 gezeigten Ausfihrungsform
sind ebenfalls gleiche Teile mit gleichen Bezugszeichen
wie vor- ’ stehend beschrieben versehen. In der Aus-
gangsposition Fig. 4a ist der Kécher 56 an seiner Fron-
téffnung durch eine Siegelklappe 70 steril verschlossen.
Das Testreagenz 46 bleibt somit auch gegen Umwelt-
einfliisse und insbesondere Feuchte geschiitzt. Der Ko-
cher 56, das Stechelement 14 und das Nachweiselement
16 sind jeweils am proximalen Ende mit einer Andock-
struktur 72, 28, 74 fiir eine gesonderte Antriebskopplung
versehen. In der gezeigten Ablaufsequenz wird zunéchst
Uber einen Vor- - schub des gesamten Einwegteils 76
die Siegelklappe 70 gedffnet und ein stirnseitiger Haut-
kontakt hergestellt (Fig. 4b). Beim AufstoRen der Klappe
70 durch die Stirnseite 78 des Kéchers 56 wird die emp-
findliche Stechspitze 40 geschont. Sodann folgen der
Stechvorschub des Stechelements 14 bis zur maximalen
Eindringtiefe (Fig. 4c) und die anschlieRende Ruckhol-
bewegung ’ (Fig. 4d). In der dadurch definierten
Stechachse erfolgt dann eine separate Vorschubbewe-
gung des Nachweiselements 16, so dass das stirnseitige
Testreagenz 46 naher zum Stechorgan 40 gelangt und
dabei in das Sammelvolumen 44 eintaucht (Fig. 4e).
[0030] Beim Einstich gemaf Fig. 4c schiitzt der relativ
groRe Abstand von Nachweiselement 16 und Stechor-
gan 40 den Probanden vor einer Kontamination mit dem
Testreagenz 46. Darlber hinaus erlaubt dieser Abstand
auch eine vereinfachte Sterilisierung der Stechspitze 40
im Zuge der Herstellung. Dabei kann ein Elektronenstrahl
auf die Spitze 40 fokussiert werden, ohne dass die Strah-
lung das im geeigneten Abstand befindliche Testreagenz
46 schadigen bzw. funktionsuntauglich machen wirde.
Insbesondere kann hierbei auf gesonderte Barrieren zwi-
schen Testreagenz und Stechspitze verzichtet werden.

Patentanspriiche

1. Vorrichtung zum Untersuchen von Kérperflissigkei-
ten, insbesondere flr Blutzuckertests, mit einem
langs einer Stechachse (48) in ein Korperteil (22)
einstechbaren Stechelement (14), das ein Sammel-
volumen (44) zum Sammeln von durch einen Ein-
stich erhaltener Korperflissigkeit (52) aufweist, und
einem zum Nachweis eines Inhaltsstoffs der Kérper-
flissigkeit (52) ausgebildeten Aufnahmeelement
(16), das mit Korperflissigkeit (52) aus dem Sam-
melvolumen (44) beaufschlagbar ist, dadurch ge-
kennzeichnet, dass das Stechelement (14) und
das Aufnahmeelement (16) in der Stechachse (48)
relativ zueinander beweglich angeordnet sind, so
dass das Aufnahmeelement (16) wahrend einer auf
den Einstich folgenden Transferphase in Stechrich-
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tung in das Sammelvolumen (44) eintaucht.

Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekenn-
zeichnet, dass das Stechelement (14) ein distales
Stechorgan (40) aufweist, und dass der Abstand zwi-
schen dem Stechorgan (40) und dem Aufnahme-
element (16) in der Transferphase kleiner ist als in
einer vorausgehenden Stechphase.

Vorrichtung nach Anspruch 1 oder 2, dadurch ge-
kennzeichnet, dass das Aufnahmeelement (16)
durch eine Rickziehbewegung eines mit dem Ste-
chelement (14) gekoppelten Stechantriebs (32) in
das Sammelvolumen (44) einfihrbar ist.

Vorrichtung nach Anspruch 1 oder 2, dadurch ge-
kennzeichnet, dass das Aufnahmeelement (16)
mittels eines Vorschubantriebs (74) in das Sammel-
volumen (44) hinein bewegbar ist.

Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis 4, da-
durch gekennzeichnet, dass das Stechelement
(14) und/oder das Aufnahmeelement (16) an einem
proximalen Ende eine Andockstruktur (28;74) fir ei-
ne l6sbare Antriebskopplung aufweisen.

Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 5, da-
durch gekennzeichnet, dass das Stechelement
(14) in einer vorzugsweise durch einen zugeordne-
ten Kécher (56) gebildeten Linearfihrung (26) gela-
gert ist.

Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 6, da-
durch gekennzeichnet, dass das Aufnahme-
element (16) in eine zu dem Sammelvolumen (44)
hin fihrende Ausnehmung (42) des Stechelements
(14) eingreift.

Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 7, da-
durch gekennzeichnet, dass das Stechelement
(14) und das Aufnahmeelement (16) zusammenge-
horig als Einwegteil (76) ausgebildet sind.

Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 8, ge-
kennzeichnet durch ein zur Aufnahme einer Viel-
zahl von Stechelementen (14) und zugehdrigen Auf-
nahmeelementen (16) ausgebildetes Magazin (54),
insbesondere Scheiben-, Trommel- oder Stapelma-
gazin.

Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis 9, da-
durch gekennzeichnet, dass das Aufnahme-
element (16) ein Messorgan flr eine optische oder
elektrochemische Messung in der-aufgenommenen
Korperflussigkeit (52) aufweist.

Vorrichtung nach Anspruch 10, dadurch gekenn-
zeichnet, dass das Messorgan mit einem unter
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12

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Flussigkeitskontakt mit dem Inhaltsstoff der Kérper-
flissigkeit (52) reagierenden Testreagenz (46) be-
schichtet ist.

Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 11, da-
durch gekennzeichnet, dass das Aufnahme-
element (16) Uber einen in dem Stechelement (14)
gefiihrten Lichtleiter (38) mit einer Messeinheit (34)
verbindbar oder verbunden ist.

Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 12, da-
durch gekennzeichnet, dass das Sammelvolu-
men (44) durch einen beidseitig offenen Schlitz oder
eine einseitig offene Rinne des Stechelements (14)
gebildet ist.

Vorrichtung zum Untersuchen von Kérperflissigkei-
ten, insbesondere nach einem der vorangehenden
Anspriiche, mit einem langs einer Stechachse (48)
in ein Korperteil (22) einstechbaren Stechelement
(14), das ein Sammelvolumen (44) zum Sammeln
von durch einen Einstich erhaltener Korperflissig-
keit (52) aufweist, und einem zum Nachweis eines
Inhaltsstoffs der Korperflissigkeit (52) ausgebilde-
ten Aufnahmeelement (16), das mit Korperflissig-
keit (52) aus dem Sammelvolumen (44) beauf-
schlagbar ist, dadurch gekennzeichnet, dass das
Sammelvolumen (44) weniger als 50 nl, bevorzugt
weniger als 10 nl Korperflussigkeit (52) aufnimmt.

Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 14, da-
durch gekennzeichnet, dass das Aufnahme-
element (16) an einer distalen Frontseite mit einem
Aliquot der KérperflUssigkeit (52) aus dem Sammel-
volumen (44) beaufschlagt ist, wobei das Aliquot we-
niger als 5 nl, bevorzugt weniger als 1 nl betragt.

Stechgerat zum Einsatz mindestens einer als Ein-
wegteil (76) ausgebildeten Vorrichtung nach einem
der vorangehenden Anspriiche, mit einem durch ei-
nen Benutzer auslésbaren Stechantrieb (32), wobei
das Einwegteil (76) in ungebrauchtem Zustand in
einer ersten Position und nach dem Einstich in ge-
brauchtem Zustand in einer davon entfernten zwei-
ten Position im Gerateinneren gelagert ist.

Stechgerat nach Anspruch 16 enthaltend eine mit
dem Aufnahmeelement (16) zusammenwirkende
Messeinheit (34) zum Nachweis des Inhaltsstoffs
der Korperflussigkeit (52).

Verfahren zum Untersuchen von Kérperflissigkei-
ten, insbesondere zur Durchfiihrung von Blutzucker-
tests, beiwelchem ein Stechelement (14) langs einer
Stechachse (48) in ein Korperteil (22) eingestochen
wird, wobei in einem Sammelvolumen (44) des Ste-
chelements (14) durch den Einstich erhaltene Kor-
perflissigkeit (52) aufgenommen wird, und bei wel-



19.

20.

21.

22,

23.

24.

25.
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chem einem zum Nachweis eines Inhaltsstoffs der
Korperfliussigkeit (52) ein Aufnahmeelement (16) mit
Korperflissigkeit (52) aus dem Sammelvolumen
(44) beaufschlagt wird, dadurch gekennzeichnet,
dass wahrend einer auf den Einstich folgenden
Transferphase das Stechelement (14) und das Auf-
nahmeelement (16) in der Stechachse (48) relativ
zueinander bewegt werden, so dass das Aufnahme-
element (16) in Stechrichtung in das Sammelvolu-
men (44) eintaucht.

Verfahren nach Anspruch 18, dadurch gekenn-
zeichnet, dass der Abstand zwischen dem Aufnah-
meelement (16) und einem distalen Stechorgan (40)
des Stechelements (14) in der Transferphase ver-
ringert wird.

Verfahren nach Anspruch 18 oder 19, dadurch ge-
kennzeichnet, dass das Aufnahmeelement (16) bei
dem Einstich mit dem Stechelement (14) mitbewegt
wird.

Verfahren nach Anspruch 18 oder 19, dadurch ge-
kennzeichnet, dass das Stechelement (14) in einer
hin- und hergehenden Stechbewegung angetrieben
wird, wahrend das Aufnahmeelement (16) ortsfest
gehalten wird.

Verfahren nach einem der Anspriiche 18 bis 21, da-
durch gekennzeichnet, dass das Stechelement
(14) in der Transferphase auRerhalb des die Kérper-
flissigkeit (52) enthaltenden Kérperteils (22) befind-
lich ist.

Verfahren nach einem der Anspriiche 18 bis 22, da-
durch gekennzeichnet, dass liber das Aufnahme-
element (16) als Messorgan eine optische oder elek-
trochemische Messung in der aufgenommenen Kor-
perflissigkeit (52) durchgefiihrt wird.

Verfahren zur Sterilisierung einer als Einwegteil (76)
ausgebildeten Vorrichtung nach einem der Anspru-
che 1 bis 15, bei welchem das mit einem Testrea-
genz (46) beschichtete Aufnahmeelement (16) im
Abstand von einem distalen Stechorgan (40) des
Stechelements (14) gehalten wird und das Stechor-
gan (40) vorzugsweise mit einem Elektronenstrahl
bestrahlt wird.

Verfahren nach Anspruch 24, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Strahlung, insbesondere der
Elektronenstrahl so auf das Stechorgan (40) fokus-
siert wird und/oder der Abstand zwischen Aufnah-
meelement (16) und Stechorgan (40) so gewahlt
wird, dass das Testreagenz (46) durch die Strahlung
nicht geschadigt wird.
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