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(57) Abstract: The invention relates to a test device for analyzing body fluids such as blood or urine, comprising a wound test tape
) (16), which can be conveyed from a supply area (24) to a disposal area (28) and which has a multitude of test sections that can be
subjected to the action of body fluid at an absorbing position (20), and comprising a measuring unit (18) for detecting a constituent of
the body fluid on an active test section (38). For carrying out device auxiliary functions, the invention provides that the test tape (16)
has, in addition to the test sections, one or more functional sections (40) that can be brought into a functional position by advancing

the tape.
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(57) Zusammenfassung: Testgerit zar Untersuchung von Korperflissigkeiten Die Erfindung betrifft ein Testgerét zar Untersuchung
von Korperfliissigkeiten wie Blut oder Urin, mit einem aus einem Vorratsbereich (24) in einen Abfallbereich (28) transportierbaren
aufgewickelten Testband (16), welches eine Vielzahl von an einer Aufnahmeposition (20) mit Korperflissigkeit beaufschlagbaren
Testabschnitten aufweist, und einer Messeinheit (18) zum Nachweis eines Inhaltsstoffes der Korperflissigkeit auf einem aktiven
Testabschnitt (38). Fir die Ausfiihrung von Geritehilfsfunktionen wird vorgeschlagen, dass das Testband (16) einen oder mehrere
unter Bandvorlauf in eine Funktionsstellung bringbare Funktionsabschnitte (40) zusétzlich zu den Testabschnitten aufweist.
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Testgerit zur Untersuchung von Korperfliissigkeiten
Beschreibung

Die Erfindung betrifft ein Testgerat zur Untersuchung von Kérperflissigkeiten
wie Blut oder Urin, mit einem vorzugsweise in einer Bandkassette unter
Bandvorlauf aus einem Vorratsraum in einen Abfallraum transportierbaren
Testband, welches eine Vielzahl von an einer Aufnahmeposition mit Kérper-
flissigkeit beaufschlagbaren Testabschnitten aufweist, und einer Messein-
heit zum Nachweis eines Inhaltsstoffes der Korperflussigkeit auf einem akti-

ven Testabschnitt.

Fur Diabetiker sind regelmaRige Blutzuckerkontrollen uneridsslich, um The-
rapie, Erndhrung und Lebensrhythmus auf die jeweiligen Erfordernisse ein-
stellen zu kénnen. Zur Selbstkontrolle sind gleichsam als Minilabore arbei-
tende Handgerate am Markt, mit denen auch von Laien die erforderlichen
Schritte einfach und schnell vorgenommen werden kénnen. Dabei werden
disposible Teststreifen bereitgehalten, um nach-Beaufschlagung mit Kapii-
larblut einen gerateinternen Nachweis beispielsweise durch eine optische
Messeinheit zu ermdglichen. Die Magazinierung und Verarbeitung der Test-
streifen beansprucht allerdings viel Bauraum und macht aufwendige Antriebe
erforderlich. In den zum Zeitpunkt dieser Anmeldung noch unveréffentlichten
EP-Anmeldungen Nr. 02026242.4 und 02028894.0 wird deshalb vorgeschla-
gen, anstelle einzelner Teststreifen ein aufgewickeltes Testband zu verwen-
den, auf dem eine Vielzahl von mit einer geeigneten Testchemie versehenen
Testabschnitten fortlaufend angeordnet sind. Die Korperflissigkeit wird auf
einem durch Bandvorlauf in eine aktive Position gebrachten Testabschnitt
appl'iziert und analysiert. Einzelheiten zur Blutgewinnung sowie zu bekannten
Testmedien und Nachweissystemen insbesondere fir Blutglucose sind dort
angegeben, worauf hier Bezug genommen und der diesbeziigliche Inhalt in

diese Anmeldung aufgenommen wird.
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Ausgehend hiervon liegt der Erfindung die Aufgabe zugrunde, die im Stand
der Technik aufgetretenen Nachteile zu vermeiden und ein Gerat der ein-
gangs genannten Art zu verbessern und zu vereinfachen, so dass ein zuver-

lassiger Messablauf erreichbar ist.

Zur Lésung dieser Aufgabe wird die im Patentanspruch 1 angegebene
Merkmalskombination = vorgeschlagen. Vorteilhafte Ausgestaltungen und
Weiterbildungen der Erfindung ergeben sich aus den abhéngigen Ansprii-

chen.

Die Erfindung geht von dem Gedanken aus, den fir die sukzessive Positio-
nierung der Testabschnitte ohnehin erforderlichen Bandtransport fir Zusatz-
funktionen zu nuizen. Dementsprechend wird erfindungsgemaf vorgeschla-
gen, dass das Testband mindestens einen durch Bandvorlauf in eine Funkti-
onsstellung bringbaren Funktionsabschnitt fiir eine Geratehilfsfunktion zu-
satzlich zu den Testabschnitten aufweist. Auf diese Weise kénnen ansons-
ten ungenutzte Bandabschnitte auBerhalb der Testbereiche genutzt werden,'
um aulderhalb der eigentlichen Messung beim Bandvorlauf automatisch Zu-

satzfunktionen zu bewirken.

Gemal einer vorteilhaften Ausfiihrung wirken der/die Funktionsabschnitt/e in
der Funktionssteliung mit der Messeinheit zusammen. Grundsatzlich ist es
aber auch mdglich, dass der Funktionsabschnitt durch eine gesonderte Er-
fassungseinheit beispielsweise optisch, elektrisch oder magnetisch abgetas-
tet wird.

Zur Verbesserung der Messgenauigkeit wird vorgeschlagen, dass der Funk-
tionsabschnitt ein insbesondere weiles, schwarzes, graues, farbiges oder
transparentes Kalibrierfeld zur insbesondere optischen Kalibration der Mess-

einheit aufweist.
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Eine weitere Verbesserung wird durch einen Komparator zum Vergleich ei-
nes an einem unbenutzten Testabschnitt oder Funktionsabschnitt erfassten
Messwertes mit einem Sollwert erreicht. Ein solcher Komparator kann durch
eine Vergleichsschaltung oder eine Software auf einem Auswerteprozessor

gebildet sein.

Zur selbsttatigen Reinigung beim Bandvorlauf ist es von Vorteil, wenn der
Funktionsabschnitt ein beim Bandvorlauf mit der Messeinheit in Kontakt

kommendes Reinigungsfeld aufweist.

' Eine Schutzfunktion lasst sich dadurch erreichen, dass der Funktionsab-

schnitt ein zum Schuiz der Messeinheit ausgebildetes, insbesondere elas-
tisch dehnbares Schutzfeld aufweist.

Glnstig ist es auch, wenn der Funktionsabschnitt ein Sensorfeld zur Erfas-
sung von Umgebungsparametern wie Temperatur oder Luftfeuchtigkeit auf-

weist.

Zur Steuerung des Messablaufs der Messeinheit ist es vorteilhaft, wenn der
Funktionsabschnitt ein insbesondere durch eine Metallfolie gebildetes Steu-
erfeld aufweist.

Fur eine Benutzerinformation kann der Funktionsabschnitt ein in Klarschrift
direkt ablesbares Informationsfeld aufweisen. In vorteilhafter Ausgeétaltung
ist es vorgesehen, dass die Informationsfelder zwischen den Testabschnitten
angeordnet sind und eine die Anzahl der noch verfiigbaren Testabschnitte

anzeigende Reststandnummerierung aufweisen.

Eine weitere Verbesserung der Funktionalitdat und insbesondere der Hygiene
wird dadurch erreich, dass der Funktionsabschnitt ein zur Entsorgung von

Korperflissigkeit ausgebildetes Saugfeld aufweist. In diesem Zusammen-
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hang ist es auch denkbar, dass der Funktionsabschnitt ein beispielsweise
durch Feuchtigkeit aktivierbares Konservierungsmittel enthalt.

Vorteilhafterweise sind der bzw. die Funktionsabschnitte als Multifunktions-

feld fur eine Kombination von mehreren Geratehilfsfunktionen ausgebildet.

Vorteilhafterweise ist das Testband von einer Vorratsspule in dem Vorrats-
raum abwickelbar, Gber Fuhrungsmittel im Bereich der Aufnahmeposition

fuhrbar und auf eine Aufwickelspule in dem Ab;‘allraum aufwickelbar.

Um eine geeignete Testchemie vorzuhalten, ist es von Vorteil, wenn die
Testabschnitte durch eine auf einem kontinuierlichen Tragerband ab-

schnittsweise aufgebrachte Reagenzbeschichtung gebildet sind.

Eine weitere Verbesserung speziell der Handhabung wird dadurch erreicht,
dass das Testband in einer Bandkassette in ein Gehduse eines tragbaren

Geréats einsetzbar ist.

Eine entsprechende Bandkassette als Verbrauchsmaterial zum Einsatz in

einem Testgerat ist ebenfalls Gegenstand der Erfindung.

Im Folgenden wird die Erfindung anhand eines in der Zeichnung in schema-

tischer Weise dargestellten Ausfiihrungsbeispiels ndher erlautert. Es zeigen

Fig. 1 ein tragbares Blutzuckermessgerat fir Diabetiker mit einem Test-

band in vereinfachter geschnittener Darstellung;

Fig. 2 das Testband mit Testabschnitten und zusatzlichen Funktionsab-

schnitten in abgebrochener perspektivischer Ansicht.

Das in Fig. 1 dargestelite Blutzuckermessgerat 10 umfasst ein Gerategehau-

se 12, eine darin eingesetzte Bandkassette 14 mit Testband 16 und eine
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optische Messeinheit 18 zur Analyse von auf dem Testband appliziertem
Blut. Die Messeinheit 18 ist mit einer Fihrungsspitze 19 im Bereich einer
Blutaufnahmeposition 20 zum gezielten Auftragen eines Bluttropfens auf das
Testband gekoppelt. Das generelle’ Gerateprinzip ist in der EP-Anmeldung
Nr. 02026242.4 detailliert beschrieben, worauf Bezug genommen und der

diesbezligliche Inhalt hier aufgenommen wird.

Die Bandkassette 14 weist ein Kassettengehduse 22 mit einer Vorratskam-
mer 24 fur eine Vorratsspule 26 und einer Speicherkammer 28 fiir eine Auf-
wickelspule 30 auf. Ein Spulenantrieb 32 ermoglicht das abschnittsweise
Vorspulen des Testbandes 16 von der Vorratsspule 26 auf die Aufwickelspu-
le 30. Zwischen den Spulen 26, 30 ist der freilaufende Teil des Testbandes
16 Gber Umlenkrollen 34 und Gber die Fihrungsspitze 19 gefihrt.

Wie auch aus Fig. 2 ersichtlich, weist das Testband 16 eine kontinuierliche
Tragerfolie 36 auf, die mit Testabschnitten 38 fiir Analysezwecke und zu-

satzlichen Funktionsabschnitten 40 fiir Geratehilfsfunktionen versehen ist.

Die Tréagerfolie 36 besteht aus einer etwa 20 pym dinnen Polymerfolie bei-

spielsweise aus Polyester.

Im Bereich der Testabschnitie 38 sind Reagenzfelder beispielsweise durch
Klebe- oder Etikettierverfahren unter Verwendung vorgefertigter Testelemen-
te oder durch direkte Beschichtungsverfahren, insbesondere Druckverfahren
aufgebracht. Die Reagenzfelder enthalten Trockenchemikalien, die auf den
Analyten (Glucose) in der applizierten Blutflissigkeit durch eine Farbande-
rung ansprechen. Der Nachweis dieser Reaktion erfolgt durch reflexionspho-
tometrische Messung mittel der Messeinheit 18. Dabei ist die Messeinheit 18
Uber die als Lichtleiter ausgebildete Fiihrungsspitze 19 und durch die trans-
parente Tragerfolie 36 hindurch an einen in der Aufnahmeposition 20 befind-
lichen momentan aktiven Testbandabschnitt 38 optisch angekoppelt. Durch
entsprechenden Bandvorlauf kénnen die Testabschnitie 38 sukzessive zum

Einsatz gebracht werden. Auf diese Weise lassen sich eine Vielzahl von au-
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tomatisch ablaufenden Tests fur eine Patienten-Selbstkontrolle durchfiihren,

ohne dass Verbrauchsmittel ausgetauscht werden missten.

Beim Bandtransport gelangen auch die Funktionsabschnitte 40 in ihre jewei-
lige Funktionsstellung. Dabei kann wie in Fig. 1 dargestelit ein Zusammen-
wirken mit der Messeinheit 18 vorgesehen sein. Alternativ oder erganzend
erfullen die Funktionsabschnitte 38 Zusatzfunktionen gegeniiber anderen

Geratekomponenten oder dem Benutzer.

In der gezeigten Ausfuihrungsform sind die Funktionsabschnitte 40 in Band-
laufrichtung abwechselnd zu den Testabschnitten 38 und auf derselben
Bandseite durch Aufdrucken oder Aufkleben oder mit anderen geeigneten
MalBnahmen auf der Tragerfolie 36 aufgebracht. Abhangig von der ge-
wiinschten Funktion sind auch andere Anordnungen denkbar, beispielsweise
nur am Anfang des Testbandes 16 oder auf der von der Blutapplikationsseite

abgewandten Bandriickseite.

Fur eine Kalibration der optischen Messeinheit 18 kénnen die Funktionsab-
schnitte 38 durch ein in seinen optischen Eigenschaften definiertes Kalibrier-
feld gebildet sein. Hierfir kénnen weif’e, schwarze, graue oder farbige Fel-
der verwendet werden. Durch die Kalibration kann eine Alterung oder sonsti-
ge Veranderung wadhrend der Gebrauchszeit kompensiert werden, so dass
eine gleichbleibende Messgenauigkeit gewahrleistet ist. Farbige Felder kon-
nen zur Wellenldngenkontrolle und ggf. zur Driftkorrektur beispielsweise bei
Temperaturschwankungen benutzt werden. Zur Dunkelkalibrierung kann be-
reits ein Bereich der transparenten Tragerfolie 36, welche praktisch kein
Licht remittiert, gentigen. Die Sollwerte der Kalibrierfelder werden zweckma-
Rigerweise chargenspezifisch in das Gerét 10 eingespeist, z. B. Uber ein
Funktionsfeld 40 als Kodier- bzw. Speichérmedium, welches mit einer nicht

gezeigten Auswerteeinheit zusammenwirkt.
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Die Kalibration der Messeinheit 18 erfolgt Gber einen Komparator 42 durch
Vergleich mit einem im Geréat hinterlegten Sollwert oder Kennfeld. Die Justie-
rung der Messeinheit 18 ermdglicht auch eine sehr genaue Kontrolle des
Leerwertes an einem unbenutzten Testabschnitt 38. Damit kann eine Verfar-
bung oder sonstige Veranderung, die auf Unbrauchbarkeit hindeutet, sehr

empfindlich erkannt werden.

Eine Reinigungsfunktion lasst sich dadurch erreichen, dass ein Funktionsfeld
40 aus einem weichen Material wie Filz oder Papier auf der der Messeinheit
18 zugewandten Riickseite des Tragerbandes 36 aufgebracht ist. Beim
Bandvorlauf gleitet dieses Reinigungsfeld tiber das Messfenster und entfernt
dadurch automatisch Schmutz und Staub, ohne dass zusétzliche Gerate-
oder Benutzereingriffe erforderlich waren.

Im Ruhezustand wird die Optik der Messeinheit 18 von dem diinnen transpa-
renten Tragerband 36 kaum geschiitzt. Um hier Abhilfe zu schaffen, kann
sich in der Ruheposition ein als Schutzfeld geeigneter Funktionsabschnitt 40
vor der Optik befinden, um so eine bessere Abschirmung gegen Umge-
bungseinflisse zu erreichen. Beispielsweise ist hierfir ein elastisches
Flachmaterialstiick geeignet. Ein solches Schutzfeld lasst sich auch zuver-
lassiger fiihren, so dass ein seitliches Abgleiten von der Filhrungsspitze 19
verhindert werden kann.

Eine weitere Anwendung der Funktionsabschnitte 40 besteht darin, dass
temperaturabhéngig sich verfarbende Felder als Sensoren fir die aktuelle
Temperatur oder die Temperatur wahrend der Lagerung dienen und ggf. ei-
ne Temperaturiiberschreibung anzeigen. Ein Feuchte-sensitives Funktions-

feld kdnnte ebenfalls vor ungeeigneten Bedingungen warnen.

Eine Metallfolie als Funktionsabschnitt 40 auf dem Tragerband 36 und ein
Néherungsschalter im Gerat 10 kdnnen Start- und Stopp-Signale auslésen

oder eine Geréteklappe steuern. Metallfolien unterschiedlichen Widerstands
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konnten elektrisch "gelesen" werden. Ein magnetisierbares Folienstiick

konnte gelesen und auch beschrieben werden.

Weiterhin ist es mdglich, dass die Funktionsabschnitte durch den Benutzer
direkt ablesbare Informationen wie z. B. die Anzahl der noch verfiigbaren
Testabschnitte 38 enthalten. Dadurch kann der Benutzer auch an einer aus
dem Gerét 10 entnommenen Kassette 14 die Reststandsnummerierung er-
kennen. Ein farbiges Warnfeld vor den letzten Testabschnitten 38 kdnnte

den Benutzer auf das baldige Bandende aufmerksam machen.

Eine weitere Zusatzfunktion besteht darin, dass ein saugfahiges Funktions-
feld 40 einen Blutprobeniiberschuss aufnimmt, so dass dieser in der Abfall-
kammer 28 hygienisch trocknen kann. Ein Funktionsfeld mit einem Konser-
vierungsmittel kénnte bei Bedarf in der Abfallkammer 28 die Hygiene weiter

verbessern.

Méoglich ist es auch, dass ein Funktionsfeld 40 mehrere Hilfsfunktionen
gleichzeitig Ubernimmt. Beispielweise kann ein etwas dickeres weilles Pa-
pierfeld fur Kalibrierung, Reinigung und Schutz verwendet werden. Der An-
fang dieses Feldes reinigt nach der Messung. Der Mittelteil liegt wahrend des
Nichtgebrauchs vor der Optik und schiitzt diese. Auf dem Mittelteil ist fur den
Kunden sichtbar die laufende Testzahl aufgedruckt. Der Endteil wird vor der
neuen Messung zum Kalibrieren der Optik benutzt. In der Abfallkammer 28

wird ein Uberschuss Blut aufgenommen und die Hygiene verbessert.

Zusammenfassend ist folgendes festzuhalten: Die Erfindung betrifft ein
Testgerédt zur Untersuchung von Koérperflissigkeiten wie Blut oder Urin, mit
einem aus einem Vorratsbereich 24 in einen Abfallbereich 28 transportierba-
ren aufgewickelten Testband 16, welches eine Vielzahl von an einer Auf-
nahmeposition 20 mit Kérperflissigkeit beaufschlagbaren Testabschnitten
aufweist, und einer Messeinheit 18 zum Nachweis eines Inhaltsstoffes der

Kérperflissigkeit auf einem aktiven Testabschnitt 38. Fur die Ausfiihrung von
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Geratehilfsfunktionen wird vorgeschlagen, dass das Testband 16 einen oder
mehrere unter Bandvorlauf in eine Funktionsstellung bringbare Funktionsab-
schnitte 40 zusatzlich zu den Testabschnitten aufweist.
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Patentanspriiche

Testgerat zur Untersuchung von Kérperflussigkeiten wie Blut oder Urin,
mit einem vorzugsweise in einer Bandkassette (14) unter Bandvorlauf
aus einem Vorratsraum (24) in einen Abfallraum (28) transportierbaren
Testband (16), welches eine Vielzahl von an einer Aufnahmeposition
(20) mit Korperflussigkeit beaufschlagbaren Testabschnitten aufweist,
und einer Messeinheit (18) zum Nachweis eines Inhaltsstoffes der Kér-
perflissigkeit auf einem aktiven Testabschnitt (38), dadurch gekenn-
zeichnet, dass das Testband (16) mindestens einen durch Bandvorlauf
in eine Funktionsstellung bringbaren Funktionsabschnitt (40) fiir eine

Geratehilfsfunktion zusatzlich zu den Testabschnitten aufweist.

Testgerat nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass der Funk-
tionsabschnitt (40) in der Funktionsstellung mit der Messeinheit (18)
zusammenwirkt.

Testgerdt nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, dass
der Funktionsabschnitt (40) ein Kalibrierfeld zur Kalibration der Mess-
einheit (18) aufweist.

Testgerat nach einem der Anspriiche 1 bis 3, dadurch gekennzeich-
net, dass der Funktionsabschnitt (40) ein weiles, schwarzes, graues,
farbiges oder transparentes Kalibrierfeld fiur eine optische Messeinheit
(18) aufweist.

Testgerat nach einem der Anspriiche 1 bis 4, gekennzeichnet durch
einen Komparator (42) zum Vergleich eines an einem unbenutzten
Testabschnitt (38) oder Funktionsabschnitt (40) erfassten Messwertes

mit einem Sollwert.
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Testgerat nach einem der Anspriiche 1 bis 5, dadurch gekennzeich-
net, dass der Funktionsabschnitt (40) ein beim Bandvorlauf mit der

Messeinheit (18) in Kontakt kommendes Reinigungsfeld aufweist.

Testgerat nach einem der Anspriiche 1 bis 6, dadurch gekennzeich-
net, dass der Funktionsabschnitt (40) ein zum Schutz der Messeinheit
(18) ausgebildetes, insbesondere elastisch dehnbares Schutzfeld auf-

weist.

Testgerét nach einem der Anspriche 1 bis 7, dadurch gekennzeich-
net, dass der Funktionsabschnitt (40) ein Sensorfeld zur Erfassung von

Umgebungsparametern wie Temperatur oder Luftfeuchtigkeit aufweist.

Testgerat nach einem der Anspriiche 1 bis 8, dadurch gekennzeich-
net, dass der Funktionsabschnitt (40) ein insbesondere durch eine Me-
tallfolie gebildetes Steuerfeld zur Steuerung des Messablaufs der
Messeinheit (18) aufweist.

Testgerat nach einem der Anspriche 1 bis 9, dadurch gekennzeich-
net, dass der Funktionsabschnitt (40) ein durch den Benutzer ablesba-

res Informationsfeld aufweist.

Testgerat nach einem der Anspriiche 1 bis 10, dadurch gekennzeich-
net, dass die Informationsfelder zwischen den Testabschnitten (38) an-
geordnet sind und eine die Anzahl der noch verfigbaren Testabschnitte

(38) anzeigende Reststandnummerierung aufweisen.

Testgerat nach einem der Anspriiche 1 bis 11, dadurch gekennzeich-
net, dass der Funktionsabschnitt (40) ein zur Entsorgung von Kérper-

flussigkeit ausgebildetes Saugfeld aufweist.
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Testgerat nach einem der Anspriiche 1 bis 12, dadurch gekennzeich-
net, dass der Funktionsabschnitt (40) mindestens ein Konservierungs-

mittel enthalt.

Testgerat nach einem der Anspruche 1 bis 13, dadurch gekennzeich-
net, dass der Funktionsabschnitt (40) als Multifunktionsfeld fir eine

Kombination von mehreren Geréatehilfsfunktionen ausgebildet ist.

Testgerat nach einem der Anspriiche 1 bis 14, dadurch gekennzeich-
net, dass das Testband (16) von einer Vorratsspule (26) in dem Vor-
ratsraum (24) abwickelbar, Gber Fihrungsmittel (19) im Bereich der
Aufnahmeposition (20) fihrbar und auf eine Aufwickelspule (30) in dem
Abfallraum (28) aufwickelbar ist.

Testgerat nach einem der Anspriiche 1 bis 15, dadurch gekennzeich-
net, dass die Testabschnitte (38) durch auf einem kontinuierlichen Tra-
gerband (36) abschnittsweise aufgebrachte Reagenzfelder, insbeson-
dere durch eine Reagenzbeschichtung gebildet sind.

Testgerat nach einem der Anspriiche 1 bis 16, dadurch gekennzeich-
net, dass das Testband (16) in einer Bandkassette (14) in ein Gehause

(12) eines tragbaren Geréats (10) einsetzbar ist.

Bandkassette fir ein Testgerdt (10) nach einem der vorhergehenden
Anspriiche, mit einem unter Bandvorlauf aus einem Vorratsraum (24) in
einen Abfallraum (28) transportierbaren Testband (16), welches eine
Vielzahl von an einer Aufnahmeposition (20) mit Koérperflissigkeit
beaufschlagbaren Testabschnitten (38) aufweist, dadurch gekenn-
zeichnet, dass das Testband (16) mindestens einen durch Bandvorlauf
in eine Funktionsstellung bringbaren Funktionsabschnitt (40) fiir eine

Zusatzfunktion zusatzlich zu den Testabschnitten (38) aufweist.
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