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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft ein analytisches Hilfsmit-
tel, welches eine steril geschiitzte Lanzette und eine ana-
lytische Testkammer enthalt. Weiterhin betrifft die Erfin-
dung ein Verfahren zur Herstellung eines solchen ana-
lytischen Hilfsmittels.

[0002] Die Untersuchung von Blutproben ermdglicht
in der klinischen Diagnostik das friihzeitige und zuver-
lassige Erkennen von pathologischen Zustéanden sowie
die gezielte und fundierte Kontrolle von Kérperzustan-
den. Die medizinische Blutdiagnostik setzt stets die Ge-
winnung einer Blutprobe des zu untersuchenden Indivi-
duums voraus. Wahrend in Kliniken und bei niedergelas-
senen Arzten oftmals durch eine Venenpunktion mehre-
re Milliliter Blut einer zu untersuchenden Person fir die
Analyse gewonnen werden, um damit eine Vielzahl von
Labortests durchfiihren zu lassen, reichen fiir einzelne
Analysen, die gezielt auf einen Parameter gerichtet sind,
heutzutage oftmals wenige Mikroliter bis hin zu weniger
als einem Mikroliter Blut aus. Solch geringe Blutmengen
erfordern keine aufwendige und schmerzhafte Venen-
punktion. Vielmehr gentgt es hier, zur Blutgewinnung
durch die Haut z. B. in die Fingerbeere oder das Ohr-
I&ppchen der zu untersuchenden Person mit Hilfe einer
sterilen, scharfen Lanzette zu stoRen, um so einige we-
nige Mikroliter Blut oder weniger firr die Analyse zu ge-
winnen. Insbesondere eignet sich diese Methode, wenn
die Analyse der Blutprobe unmittelbar nach der Blutge-
winnung durchgefiihrt werden kann.

[0003] Vorallemim Bereich des sogenannten "Home-
Monitoring", also dort, wo medizinische Laien selbst ein-
fache Analysen des Bluts durchfliihren, und dort insbe-
sondere fir die regelmafRige, mehrmals taglich durchzu-
fuhrende Blutgewinnung durch Diabetiker fir die Kon-
trolle der Blutglucosekonzentration, werden Lanzetten
und dazu passende Gerate (sogenannte Blutentnahme-
gerate, Blutlanzettenvorrichtungen oder - wie sie im Fol-
genden genannt werden sollen - Stechhilfen), angebo-
ten, die eine mdglichst schmerzarme und reproduzier-
bare Blutgewinnung ermdglichen. Zudem soll die Ver-
wendung von Lanzetten mit Stechhilfen die psychologi-
sche Schwelle beim Stechen des eigenen Kdrpers sen-
ken, was vor allem fiir Kinder, die an Diabetes erkrankt
sind und auf regelmaRige Blutglucosetests angewiesen
sind, von besonderer Bedeutung ist.

[0004] Als Beispiele fir Lanzetten und Stechhilfen sei-
en die kommerziell erhéltlichen Gerate (Stechhilfen) und
Lanzetten Glucolet® der Bayer AG und Softclix® der Ro-
che Diagnostics GmbH genannt. Solche Lanzetten und
Geréate (Stechhilfen) sind z. B. Gegenstand von WO-A
98/48695, EP-A 0 565 970, US 4,442,836 oder US
5,5654,166.

[0005] Die eigenhandige Blutzuckerbestimmung (das
sogenannte "Home Monitoring") ist heute eine weltweit
verbreitete Methode in der Diabetes-Kontrolle. Blutzuk-
kergerate im Stand der Technik wie z. B. AccuChek Sen-
sor (von Roche Diagnostics) bestehen aus einem Mess-
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gerat, in das ein Testelement (Teststreifen, Sensor) ein-
gefuhrtwird. Der Teststreifen wird mit einem Blutstropfen
in Kontakt gebracht, der zuvor mittels einer Stechhilfe
aus der Fingerbeere oder einem anderen Kérperteil ge-
wonnen wurde. Die zahlreichen Systemkomponenten
(Lanzette, Stechhilfe, Teststreifen und Messgerat) beno-
tigen viel Platz und bedingen ein relativ komplexes Hand-
ling. Inzwischen gibt es auch Systeme miteinem héheren
Grad der Integration und damit einer einfacheren Hand-
habung. Hierzu gehdren beispielsweise das AccuChek
Compact (von Roche Diagnostics), das Glucometer Dex
(von Bayer Diagnostics) sowie das Soft-Sense (von Me-
disense). Bei den beiden erstgenannten Systemen wer-
den die Teststreifen im Messgerat magaziniert und fiir
die Messung zur Verfiigung gestellt.

[0006] Einnachster Schritt der Miniaturisierung ist bei-
spielsweise durch die Integration von mehreren Funktio-
nen bzw. Funktionselementen in einem einzigen analy-
tischen Hilfsmittel (Disposable) zu erreichen. Durch ge-
eignete Kombination von Stechvorgang und sensori-
scher Analytkonzentrations-Erfassung auf einem Test-
streifen |asst sich beispielsweise der Bedienablauf deut-
lich vereinfachen. Hierflr gibt es im Stand der Technik
folgende Beispiele:

EP-B 0199 484 (Audio Bionics) beschreibt ein ana-
lytisches Hilfsmittel ("Disposables"; kurz: Dispo) mit
integrierter Lanzette, die gerateseitig aktuiert wird
(siehe zum Beispiel Figur 9). Mittels einer spezifi-
schen Federlagerung (,spring-mounted lance me-
ans’) wird die Lanzette nach dem Einstich wieder
zurtckgezogen. Das Dispo enthalt ein sogenanntes
Docht-Mittel ("wick means") durch das die Proben-
flissigkeit von der Korperoberflaiche zum Analyse-
bereich, einem optisch auswertbaren Testfeld, ge-
leitet wird.

[0007] In US 6,143,164 (E. Heller & Comp.) wird ein
Verfahren beschrieben, bei dem eine Korperdffnung
(beispielsweise ein kleiner Einstich oder Schnitt durch
die Haut) erzeugt und anschlieBend Korperflissigkeit in
einen Sensor transportiert und dort auf die Gegenwart
eines Analyten untersucht wird. US 6,143,164 offenbart
hierzu ein analytisches Hilfsmittel, bei dem eine Lanzet-
tenvorrichtung auf einem Sensor-Teststreifen ange-
bracht ist. Der Transport der Probenflissigkeit von der
Koérperdffnung zum eigentlichen Nachweiselement des
Sensors erfolgt beispielsweise wider Uber ein "wick me-
ans" oder auch Uber Kapillarspalte/-kanale.

[0008] In dem US-Patent No. 4,627,445 wird ein inte-
griertes System beschrieben, das nur eine Offnung so-
wohl fiir den Lanzettenaustritt wie auch fir die Aufnahme
des Bluts in das Gerat aufweist. Bei dieser Erfindung wird
jedoch kein Sterilschutz benutzt, der sowohl die Lanzet-
tenspitze als auch die Offnungen steril verschlielt.
[0009] Die Integration von Testelementen hat auRer-
dem dazu gefiihrt, dass neue Schutzelemente fir die
Lanzetten entwickelt wurden. Da die Benutzung der Lan-



3 EP 1 940 289 B1 4

zette bei einem integrierten System anders ablauft als
bei manuell eingelegten Lanzetten, musste eine Mog-
lichkeit gefunden werden, die Lanzette steril, aber trotz-
dem jederzeit verfiigbar zu halten. Das Abziehen eines
Sterilschutzes vor der Benutzung durch den Anwender,
wie es bei manuell eingelegten Lanzetten Ublich ist, ist
bei integrierten Systemen nicht mehr nétig. Hierzu gibt
es im Stand der Technik folgende Lésungsansatze:

US 2003153939 beschreibt einen Schutzmechanis-
mus flr eine Lanzette bzw. deren Lanzettenspitze,
die die Spitze bis zum Stechvorgang steril halt und
anschlieRend fir eine hygienische Aufbewahrung
sorgt. Der Schutzmechanismus wird beim Stechvor-
gang durchstochen und die Lanzette nach dem
Stechvorgang wieder von dem Schutzkérper umge-
ben, sodass keine Verschmutzung der Umgebung
durch die benutzte Lanzette gegeben ist.

US 2003050573 betrifft einen Lanzettenschutz in ei-
nem integrierten System, der die Lanzettenspitze bis
zum Stechvorgang steril héalt. Dabei tritt die sterile
Lanzettenspitze aus einer Austrittséffnung aus, die
ortlich getrennt von der Offnung ist, in die die Blut-
probe aufgenommen wird.

[0010] Aus der EP 1466 558 A2 ist ein Verfahren zur
Herstellung eines analytischen Hilfsmittels mit Lanzetten
und ein zugehériges Testelement bekannt. Dabei wird
durch eine Lanzettennadel mit einer eine Spitze aufwei-
senden Lanzette eine Hautdffnung erzeugt, durch die
Korperfllssigkeit austritt, die dann tUber einen Zugangs-
kanal in ein analytisches Testelement gesaugt werden
kann. Damit zumindest die Spitze der Lanzette steril ge-
lagert ist, wird zumindest die Lanzettenspitze von einer
Schutzhiille umgeben. Dabei ist die Schutzhiille gegen-
Uber der Lanzette ortsfest gelagert.

[0011] Inder EP 1333 756 B1 ist ein System zur Blut-
entnahme beschrieben. Dieses System weist eine An-
triebseinheit und eine Stecheinheit, in der sich eine Lan-
zette mit einer Nadel befindet, auf. Um zumindest die
Nadelspitze steril zu lagern, ist sie in einem Material, vor-
zugsweise in einem Elastomer, angeordnet, das die Na-
delspitze so dicht umgibt, dass keine Kontamination oder
eine Verformung der Nadelspitze auftreten kann. Das
System ist als reine Stechhilfe ohne analytische Kompo-
nenten ausgebildet.

[0012] Ein Manko bekannter Dispos ist die mangelnde
Integration verschiedener Funktionen wie Lanzettenste-
rilschutz, Sterilschutz des Testraumes und mdglichst
kurzen Wegen flr den Bluttransport ohne, dass der Pa-
tient einwirken muss. So gibt es zwar Lésungen fir die
Einzelaspekte, aber keine Lésung flr die Kombination
all dieser Anforderungen. So wird beispielsweise im
Stand der Technik bei Versiegelung von Gehausedffnun-
gendas Versiegelungsmaterial durchstochenund da das
Versiegelungsmaterial nicht verschiebbar ist, muss eine
zusétzliche Offnung generiert werden, um die Probe auf-
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zunehmen. Dadurch ist fur integrierte Systeme, die mit
Sterilschutz arbeiten, ein komplizierter Aufbau nétig, der
eine raumliche Trennung von Stechvorgang und Blutauf-
nahme vorsieht. Dadurch ist der Patient gezwungen aktiv
in den Blutentnahmeprozess einzugreifen. Dies bedeutet
einen grof3en Komfortverlustund istinsbesondere flr Pa-
tienten mit geringem Sehvermdégen sehr kompliziert.
[0013] Die Aufgabe der vorliegenden Erfindung war es
daher, die Nachteile des Standes der Technik, zu besei-
tigen. Insbesondere war es die Aufgabe der vorliegenden
Erfindung, analytische Hilfsmittel (oder synonym dazu:
"Disposables”, kurz: "Dispos") zur Verfligung zu stellen,
die die Nachteile des Standes der Technik nicht zeigen.
Ganz besonders sollte die Sicherstellung der Lanzetten-
sterilitat fir den Zeitraum der Aufbrauchfrist durch das
erfindungsgemaRe Dispo bei gleichzeitiger Integration
von Lanzette und Testelement gewahrt werden. Dabei
sollte ein maoglichst kurzer Weg fir die zu analysierende
Fliissigkeit von der Dispo-Offnung zum Testelement ge-
wabhrleistet sein. Fur den Patienten sollte dieses System
einen hohen Bedienkomfort aufweisen, in dem der Pati-
ent nach dem Stechen sich nicht weiter um die Blutge-
winnung kimmern muss.

[0014] Weiterhin ist es die Aufgabe der vorliegenden
Erfindung, analytische Hilfsmittel mit Lanzetten bereitzu-
stellen, bei denen zumindest die Lanzettennadelspitze
im unbenutzten Zustand bis unmittelbar vor der Benut-
zung steril, das heillt keimfrei, gehalten wird und im be-
nutzten Zustand hygienisch aufbewahrt werden kann.
Idealerweise sollte diese Aufgabe gelést werden, ohne
dass der Benutzer fiir die hygienische Aufbewahrung se-
parate MalRnahmen zu ergreifen hat. Zudem sollte der
Benutzer vor unbeabsichtigter Verletzung mit der Lan-
zette, insbesondere der benutzten Lanzette geschitzt
sein. SchlieBlich sollte vorzugsweise ein einfacher Pro-
bentransfer von der Stelle der Blutgewinnung zur Stelle
der Blutuntersuchung mdglich sein.

[0015] Diese Aufgaben werden durch den Gegen-
stand der Erfindung, wie er in den unabhangigen Paten-
tanspriichen charakterisiert wird, geldst. Bevorzugte
Ausfliihrungsformen sind Gegenstand der abhangigen
Anspriche.

[0016] Ein erster Gegenstand der Erfindung ist ein
analytisches Hilfsmittel, das eine Lanzette enthalt. Die
Lanzette weist als bevorzugte Bestandteile eine Lanzet-
tennadel mit einer Spitze und einer Schutzkappe auf, die
die Lanzettennadel zumindestim Bereich der Spitze voll-
standig umgibt. Die Lanzettennadel ist dabei relativ zur
Schutzkappe verschiebbar. Die Schutzkappe kann dabei
aus verschiedenen Materialien bestehen die durchstech-
bar sind und in die die Spitze der Lanzettennadel einge-
bettet ist. Das analytische Hilfsmittel enthalt weiterhin ein
analytisches Testelement, bestehend aus einer Kam-
mer, die ein Nachweiselement mit einem Reagenzsy-
stem enthalt. Diese Kammer weist eine (")ffnung auf,
durch die die Lanzette beim Stechvorgang bewegt wird.
Diese Offnung wird durch die Schutzkappe der Lanzet-
tennadel verschlossen.
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[0017] SchlieRlich ist ein Verfahren zur Herstellung
solcher analytischer Hilfsmittel Gegenstand der Erfin-
dung.

[0018] Die erfindungsgemalRe Lésung besteht vor-

zugsweise aus einem miniaturisierten Dispo, bei dem die
drei Funktionen Stechen, Bluttransfer von der durch das
Stechen erzeugten Wunde zum Testelement, und Nach-
weis des Analyten, in einem Kdérper zusammengefasst
sind.

[0019] Der Grundkérper des erfindungsgemalien ana-
lytischen Hilfsmittels besteht aus einem starren Kunst-
stoffkdrper vorzugsweise mit Hohlrdumen, dessen au-
Rere Form vorzugsweise zum Zwecke des Verschlusses
einer Gehauseotffnung entsprechend angepasst ist. In
diesem Kunststoff wird eine Lanzettennadel derart ein-
gebettet, dass ihre Spitze vorzugsweise nicht Gber die
Vorderkante des Grundkorpers herausragt. Der Grund-
koérper kann daher auch als Schutzkappe bezeichnet
werden. Der Grundkdper besitzt in einer bevorzugten
Ausfiihrungsform Stege, die zur Fixierung der Nadel im
Grundkérper und zur Fiilhrung wahrend der Stechbewe-
gung dienen. Vorzugsweise ist der Uberwiegende Teil
der Nadel jedoch nicht mit dem Grundkdrper verbunden,
um die Reibungskréfte bei der Stechbewegung zu mini-
mieren. Bevorzugt werden die Kontaktflachen zwischen
Nadel und Schutzkappe minimiert und geeignet vorbe-
handelt, beispielsweise silikonisiert.

[0020] Das analytische Hilfsmittel besteht aus einem
Gehause in dem sich die Lanzettennadel mit Schutzkap-
pe sowie das Testelement befinden. Optional ist bei elek-
trochemischer Messung mindestens eine Elektrode in
der Testkammer vorhanden Das Gehause besteht in ei-
ner bevorzugten Ausfiihrungsform aus 2 Gehauseteilen.
Diese Gehauseteile kdnnen durch Spritzgussverfahren
aus verschiedenen Kunststoffen hergestellt werden. Ei-
ne nicht abschlielende Auswahl an Polymeren sind Po-
lyester, Polycarbonat, Polyvinylchlorid, Polymethylme-
thacrylat, Co-Polyester sowie Gemische daraus. Bei op-
tischer Auswertung des Testelementes ist ein Teil des
Gehauses aus durchsichtigem Material.

[0021] Die erfindungsgemaRen Lanzetten sind vor-
zugsweise flir den einmaligen Gebrauch konzipiert und
kénnen daher auch als Einweg-Blutlanzetten oder Weg-
werf-Blutlanzetten bezeichnet werden. Die Lanzette der
Erfindung beinhaltet eine Nadel (Lanzettennadel) mit ei-
ner Spitze. Die Nadel ist in der Regel mehrere Millimeter
(mm) bis wenige Zentimeter (cm) lang und weist eine
langliche Gestalt auf. Typischerweise besitzen Nadeln
eine zylindrische Gestalt, da diese Nadelform besonders
gut herstellbar ist; es sind jedoch auch Nadelformen mit
abweichender Formgebung mdglich. Der Spitzenbereich
der Nadel beinhaltet die Nadelspitze, die beim bestim-
mungsgemalen Gebrauch der Lanzette in Gewebe ein-
gestochen wird. Die Spitze der Lanzettennadel ist folglich
der Teil der Lanzette, der mit der Haut des zu stechenden
Individuums in Berlihrung kommt, diese ggf. verletzt und
so den Ausfluss einer Koérperflissigkeit, insbesondere
Blut oder interstitieller Flussigkeit, verursacht.
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[0022] Die Spitze der Lanzettennadel kann beispiels-
weise rotationssymmetrisch sein, wie dies im Allgemei-
nen bei Stecknadeln der Fall ist. Es hat sich jedoch als
vorteilhaft herausgestellt, wenn man an der Nadelspitze
einen oder mehrere Schliffe anbringt. Die hierbei entste-
henden, zur Langachse der Nadel geneigten, in einer
Spitze zulaufenden Kanten dienen beim Einstich als
scharfe Schneide und gestalten den Einstichvorgang
schmerzarmer, als dies mit ungeschliffenen Nadeln der
Fall ist.

[0023] Die Lanzettennadel der erfindungsgemafien
Lanzette ist aus einem Material gefertigt, das ausrei-
chend hart ist, um eine mechanische Beanspruchung
wahrend des Einstichvorgangs, der Bearbeitungsschrit-
te oder eventuell sonstige auftretende Beanspruchungen
ohne Deformation zu Uberstehen. Weiterhin muss das
Material so beschaffen sein, dass wahrend des Einstich-
vorgangs keine Partikel abbrechen oder sich abldsen.
SchlieRlich muss das Nadelmaterial auch so bearbeitbar
sein, dass die Nadelspitze ausreichend spitz und die
Kanten der Nadelspitze gegebenenfalls ausreichend
scharf geschliffen werden kénnen. Gut geeignete Mate-
rialien fur die Lanzettennadel sind vor allem Metalle und
von diesen insbesondere Edelstahle. Wenn auf die Ei-
genschaft der Lanzette als Flllstandsmesser und Ge-
genelektrode verzichtet wird, sind jedoch auch Nadeln
aus Silizium, Keramik oder Kunststoffen denkbar. Edel-
stahlnadeln sind besonders bevorzugt.

[0024] Erfindungsgeman istin einer Ausfiihrungsform
zumindest die Spitze der Lanzettennadel der erfindungs-
gemalen Lanzette von der Schutzkappe umgeben. We-
sentlich ist dabei, dass die Schutzkappe im Bereich der
Spitze der Lanzettennadel aus einem Material besteht
das fiir die Lanzettenspitze durchstoRbar ist. Ist die
Schutzkappe aus einem elastischen Material gefertigt,
so umgibt sie die Lanzettenspitze bevorzugterweise voll-
sténdig. Somitist die Lanzettenspitze von der Umgebung
abgeschlossen. Das elastische Material der Schutzkap-
pes, welches in unterschiedlichen Ausfihrungsformen
die Schutzkappe vollstédndig oder nur teilweise bilden
kann, zeichnet sich dadurch aus, dass es weich, verform-
bar und von der Lanzettennadel mit ihrer Spitze durch-
stol3bar ist, ohne die Spitze zu verletzen. Im Falle einer
nicht elastischen Schutzkappe wird die Lanzettenspitze
vorzugsweise so von der Schutzkappe umgeben, dass
ein Hohlraum zwischen Lanzettenspitze und der Schutz-
kappenwandung vorliegt. Die Wandungsstarke des
Schutzkappenmaterials ist dabei so ausgelegt, dass
auch hier keine Verformung und Abnutzung der Schliff-
kanten der Lanzettenspitze beim DurchstoRen auftritt.
[0025] Beim Stechvorgang wird die Lanzettennadel
entlang ihrer Langsachse relativ zur Schutzkappe be-
wegt und tritt mit ihrer Spitze durch die Schutzkappe aus
dem Geh&ause aus, um so zur Blutgewinnung in die Haut
des zu untersuchenden Individuums einstechen zu kon-
nen.

[0026] Das elastische Material der Schutzkappe, wel-
ches die Spitze der Lanzettennadel vollstandig um-
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schliel3t, gewahrleistet die Sterilitat der Lanzettennadel-
spitze vor deren Benutzung, vorzugsweise bis unmittel-
barvorderen Benutzung. Das elastische Material ist folg-
lich keimdicht fiir das Eindringen oder Entweichen von
Keimen im unbenutzten Zustand der Lanzettennadel.
Zudem stellt das elastische Material einen mechani-
schen Schutz fiir die Lanzettennadelspitze dar und ver-
hindert so auch ein unbeabsichtigtes Verletzen an der
Lanzettennadelspitze.

[0027] Als elastisches Material fir die Schutzkappe
der vorliegenden Erfindung haben sich Gummi, Kau-
tschuk, Silikon, Elastomere und insbesondere thermo-
plastische Elastomere als geeignet herausgestellt. Diese
weisen die fur die vorliegende Erfindung wesentlichen
Eigenschaften auf: sie sind weich, verformbar, von der
Lanzettennadel zu durchstofRen, ohne die Spitze zu ver-
letzen, und schlieRen sich dicht um die unbenutzte Lan-
zettennadelspitze. Des Weiteren kénnen Sie fir Spritz-
gussprozesse verwendet werden, die eine Massenferti-
gung von Lanzetten in groRen Stlickzahlen ermdglichen.
[0028] Thermoplastische Elastomere, die auch Ela-
stoplaste oder Thermoplaste oder thermoplastische
Kautschuke genannt werden, besitzen im Idealfall eine
Kombination der Gebrauchseigenschaften von Elasto-
meren und den Verarbeitungseigenschaften von Ther-
moplasten. Thermoplastische Elastomere sind bei-
spielsweise Styrol-Oligoblock-Copolymere (sogenannte
TPE-S), thermoplastische Polyolefine (TPE-O), thermo-
plastische Polyurethane (TPE-U), thermoplastische Co-
polyester (TPE-E) und thermoplastische Copolyamide
(TPE-A). Insbesondere haben sich beispielsweise ther-
moplastische Elastomere auf der Basis von Styrol-Ethy-
len-Butylen-StyrolPolymeren (SEBS-Polymere, z. B.
Evoprene® von Evode Plastics oder Thermolast K von
Gummiwerk Kraiburg GmbH) als geeignet erwiesen.
[0029] Wahrend des Stechvorgangs wird die Lanzet-
tennadel relativ zur Schutzkappe bewegt. Die Schutz-
kappe wird dabei vorzugsweise von der Stechhilfe oder
dem Stechgerat in seiner Position fixiert. Die Lanzetten-
nadel kann zum Zwecke ihres Antriebs besonders aus-
geformt sein, beispielsweise kann sie einen Nadelkopf
an dem der Spitze entgegengesetzten Ende besitzen,
oder zusatzlich zur Schutzkappe, der die Spitze um-
schliefdt, einen weiteren Lanzettenkdrper bzw. Lanzet-
tenhaltung aufweisen, der von einem Antriebselement
der Stechhilfe ergriffen werden kann. Die Ausformung
der Nadel oder der zusatzliche Lanzettenhaltung kdnnen
in geeigneter Weise mit einer entsprechenden Antriebs-
vorrichtung im Stechgerat (Stechhilfe) wechselwirken.
Allgemein kénnen solche Mittel als Antriebsvorrichtung
der Nadel bezeichnet werden. Solche Antriebsvorrich-
tungen sind dem Fachmann hinreichend bekannt, wie
zum Beispiel aus den Patentanmeldungen US
6,783,537B1 oder EP 1 336 375.

[0030] ZurErhdhung der Stabilitat des elastischen Ma-
terials ist es mdglich, dieses mit einem steifen Material,
beispielsweise einem steifen Kunststoffmaterial, zu ver-
binden. Das elastische Material kann dabei beispielswei-
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se auf seiner Aullenseite, die nicht mit der Spitze der
Lanzettennadel in Beriihrung kommt, mit einer Schicht
eines steifen Materials, beispielsweise eines steifen
Kunststoffs, stabilisiert sein. Es ist auch moglich, den
Lanzettenschutz nurim Bereich der Lanzettennadelspit-
ze aus einem elastischen Material zu fertigen, im Ubrigen
die Umhdillung der Lanzette jedoch aus herkdmmlichen,
steifen Kunststoffen zu fertigen. Dabei kdnnen das ela-
stische Material und das steife Material miteinander ver-
klebtsein oder durch einen Spritzgussprozess, beispiels-
weise einen Zweikomponenten-Spritzgussprozess, mit-
einander verbunden sein. Das steife Material der Lan-
zettenumhiillung sorgt dabei fir eine mechanische Sta-
bilisierung des elastischen Materials wahrend des Stech-
vorgangs und erleichtert die Fixierung des elastischen
Teils der Schutzkappe wahrend des Stechvorgangs
durch die Stechhilfe. Das steife Material kann auch Teil
des Testelements sein, beispielsweise eines Kapillar-
spalttestelements wie es in WO 99/29429 beschrieben
ist. In einer weiteren Ausfiihrungsform kann die ganze
Schutzkappe aus einem steifen Kunststoffmaterial be-
stehen.

[0031] Der Patient kommt beim Stechvorgang mit der
Schutzkappe nicht oder nur partiell in BerGhrung. Viel-
mehr legt der Patient seinen Finger auf die Offnung des
Gehauses, die sich bevorzugterweise nicht auf der Seite
des Antriebs und der Ankopplung des Dispos an das
Messgerat befindet. Nach Anlegen des Fingers kann der
Patient einen Mechanismus auslésen, der die Bewegung
der Lanzette aus dem Ruhezustand in einen Aktuations-
zustand und wieder zuriick in den Ruhezustand bewirkt.
Dabei bewegt sich die Lanzette mit ihrem distalen Ende,
also der Spitze, filr eine kurze Zeitspanne durch die Off-
nung aus dem Gehause heraus. Auf ihrem Weg zuriick
in das Gehause, zieht sie mittels einer Fangeinrichtung,
die an den Lanzettenkdrper gekoppelt oder mit ihm ver-
bunden ist, die Schutzkappe, die auch wahrend des
Stichs im Gehéause verbleibt, mit zurlick.

[0032] Der Bluttransfer von der Wunde/Einstichstelle
der Lanzette zum Messort wird erfindungsgemaf auf fol-
gende Art realisiert: Vorzugsweise wird der Bluttransfer
ohne Zutun des Benutzers des erfindungsgemafen Dis-
pos, quasi "automatisch" bewerkstelligt. Zu diesem
Zweck kann das Dispo Mittel zum Probenflissigkeits-
transport aufweisen. Vorzugsweise sind diese Mittel ka-
pillaraktiv, beispielsweise als Spalte oder Kanéle in ei-
nem starren Grundkorper oder als saugfahige Matrixma-
terialien ausgebildet. Mglich ist auch eine Kombination
dieser beiden prinzipiellen Moglichkeiten, beispielsweise
dass das Blut zunéchst tGber einen Kapillarkanal gefiihrt,
von einem saugfahigen Matrixmaterial ibernommen und
in eine Testkammer abgegeben wird.

[0033] Als saugfahige Matrixmaterialien im Sinne die-
ser Erfindung haben sich insbesondere saugfahige Vlie-
se, Papiere, Dochte, oder Gewebe als geeignet erwie-
sen.

[0034] In einer bevorzugten Variante enthalt der
Grundkdper, bevorzugt die Testkammer, des analyti-
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schen Hilfsmittels das Mittel zum Probenflissigkeits-
transport. Dies kann ein saugfahiger, in die Kammer ein-
gelassener Docht oder - was bevorzugt ist - ein ausge-
formter Kapillarspalt sein, der gleichzeitig als Austritts-
offnung fiir die Lanzette dient. Dadurch wird erreicht,
dass das Dispo zur Blutaufnahme nicht verschoben wer-
den muss. Die Geometrie der EinlaR6ffnung ist derart
gestaltet, dass sich der gebildete Blutstropfen moglichst
leicht auffangen und eingeben Iasst, beispielsweise als
Trichter oder Kerbe. Die Kapillarwirkung sorgt dann fiir
das Ansaugen der benétigten Blutmenge, die deutlich
unterhalb von 1 Mikroliter liegen kann. Das Blut gelangt
auf diesem Wege in die Kammer zum Testfeld und rea-
giert dort mit der Testchemie, wobei ein auswertbares
elektrisches Signal oder eine Farbanderung erzeugt
wird. Der Kapillarspalt kann beim Spritzgief3en in den
Kunststoff eingeformt werden oder nachtraglich in den
Kunststoffkdrper eingebracht werden, beispielsweise
gepragt oder gefrast. Besonders bevorzugt wird das Ein-
saugen des Probentropfens in den kapillaren Kanal da-
durch erreicht, dass die durch die Aussparung frei lie-
gende Flache hydrophiliert ist und zumindest in Richtung
des kapillaren Transportkanals direkt an eine kapillarak-
tive Zone grenzt.

[0035] Hydrophile Oberflachen sind in diesem Zusam-
menhang Wasser anziehende Flachen. Wassrige Pro-
ben, darunter auch Blut, spreiten auf solchen Oberfla-
chen gut. Solche Flachen sind unter anderem dadurch
charakterisiert, dass an der Grenzflache ein Wassertrop-
fen auf ihnen einen spitzen Rand- oder Kontaktwinkel
ausbildet. Im Gegensatz dazu wird auf hydrophoben, das
heil’t Wasser abweisenden Oberflachen, an der Grenz-
flache zwischen Wassertropfen und Oberflache ein
stumpfer Randwinkel ausgebildet. Die Bereitschaft einer
Kapillare, eine Flissigkeit aufzusaugen, geht mit der Be-
netzbarkeit der Kanaloberflache mit der Flissigkeit ein-
her. Fir wassrige Proben bedeutet dies, dass eine Ka-
pillare aus einem Material gefertigt werden sollte, dessen
Oberflachenspannung nahe an die von Wasser heran-
reicht (72 mN/m) oder diesen Wert Ubertrifft.

[0036] Ausreichend hydrophile Materialien zum Auf-
bau einer Kapillare, die schnell wassrige Proben auf-
saugt, sind beispielsweise Glas, Metall oder Keramik.
FUr den Einsatz in Testtragern sind diese Materialien je-
doch weniger geeignet, da sie einige gravierende Nach-
teile aufweisen. Dies ist beispielsweise die Bruchgefahr
bei Glas oder Keramik, oder Veranderung der Oberfla-
cheneigenschaften mit der Zeit bei zahlreichen Metallen.
Ublicherweise werden deshalb zur Fertigung von Test-
elementen Kunststofffolien oder -formteile eingesetzt.
Die verwendeten Kunststoffe libertreffen dabeiin der Re-
gel kaum eine Oberflachenspannung von 45 mN/m.
Selbst mit den, relativ betrachtet, hydrophilsten Kunst-
stoffen wie beispielsweise Polymethylmethacrylat (PM-
MA) oder Polyamid (PA) lassen sich - wenn Uberhaupt -
nur sehr langsam saugende Kapillaren aufbauen. Kapil-
laren aus hydrophoben Kunststoffen wie beispielsweise
Polystyrol (PS), Polypropylen (PP) oder Polyethylen (PE)
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saugen im Wesentlichen keine wéassrigen Proben. Hier-
aus ergibt sich die Notwendigkeit, Kunststoffe fir die Ver-
wendung als Konstruktionsmaterial fiir Testelemente mit
kapillaraktiven Kanélen hydrophil auszustatten, das
hei3t zu hydrophilieren.

[0037] Idealerweise wird die Hydrophilierung der
Oberflache des kapillaren Kanals dadurch erreicht, dass
zu seiner Fertigung ein hydrophiles Material eingesetzt
wird, das jedoch die Probenflissigkeit selbst nicht oder
nicht wesentlich aufzusaugen vermag. Wo dies nicht
maoglich ist, kann die Hydrophilierung einer hydrophoben
oder nur sehr wenig hydrophilen Oberflache durch ge-
eignete Beschichtung mit einer stabilen, gegentiber dem
Probenmaterial inerten, hydrophilen Schicht erreicht
werden, beispielsweise durch kovalente Bindung von
photoreaktiv ausgeristeten, hydrophilen Polymeren auf
eine Kunststoffoberflache, durch Aufbringen netzmittel-
haltiger Schichten oder durch Beschichtung von Ober-
flachen mit Nanokompositen mittels Sol-Gel-Technolo-
gie. Darliber hinaus ist es mdglich, durch thermische,
physikalische oder chemische Behandlung der Oberfla-
che eine gesteigerte Hydrophilie zu erzielen. Hierzu zahlt
z.B. auch die Plasmabehandlung der Oberflache. Dies
geschieht beispielsweise mit hochenergetischem Sau-
erstoff oder anderen polarisierenden Medien.

[0038] Ganz besonders bevorzugt wird die Hydrophi-
lierung durch die Verwendung von diinnen Schichten oxi-
dierten Aluminiums erreicht. Diese Schichten werden
entweder direkt auf die gewlinschten Bauteile des Test-
elements aufgebracht, beispielsweise durch Vakuumbe-
dampfen der Werkstlicke mit metallischem Aluminium
und anschlielende Oxidation des Metalls, oder in Form
von Metallfolien oder metallbeschichteten Kunststoff-Fo-
lien fir den Testtrageraufbau verwendet, die ebenfalls
zur Erzielung der erwiinschten Hydrophilie oxidiert wer-
den missen. Metallschichtdicken von 1 bis 500 nm sind
dabei ausreichend. Die Metallschicht wird anschliel3end
zu Bildung der oxidierten Form oxidiert, wobei sich neben
der elektrochemischen, anodischen Oxidation vor allem
die Oxidation in Gegenwart von Wasserdampf oder
durch Kochen in Wasser als besonders geeignete Me-
thoden herausgestellt haben. Die so erzielten Oxid-
schichten sind je nach Methode zwischen 0,1 und 500
nm, bevorzugt zwischen 10 und 100 nm dick. GréRere
Schichtdicken sowohl der Metallschicht als auch der
Oxidschicht sind zwar prinzipiell praktisch realisierbar,
zeigen aber keine weiteren vorteilhaften Wirkungen.
[0039] In einer bevorzugten Ausflihrungsform enthalt
das Nachweiselement des erfindungsgemafien analyti-
schen Testelements alle fir die Nachweisreaktion des
Zielananlyten in der Probe notwendigen Reagenzien und
gegebenenfalls Hilfsstoffe. Das Nachweiselement kann
auch nur Teile der Reagenzien oder Hilfsstoffe enthalten.
Dem mit der Technik von analytischen Testelementen
oder diagnostischen Testtragern vertrauten Fachmann
sind solche Reagenzien und Hilfsmittel bestens bekannt.
Fur Analyten, die enzymatisch nachzuweisen sind, kon-
nen beispielsweise Enzyme, Enzymsubstrate, Indikato-



11 EP 1 940 289 B1 12

ren, Puffersalze, inerte Fillstoffe und dergleichen mehr
im Nachweiselement enthalten sein. Das Nachweisele-
ment kann aus einer oder mehreren Schichten aufgebaut
sein und gegebenenfalls einen inerten Trager, bevorzugt
auf der Seite des Nachweiselements, die nicht mit der
Probe in Kontakt gebracht wird, enthalten. Fir den be-
sonders bevorzugten Fall, dass die Nachweisreaktion zu
einer beobachtbaren Farbveranderung fihrt, worunterin
diesem Zusammenhang entweder die Anderung einer
Farbe, das Entstehen einer Farbe oder das Verschwin-
den von Farbe verstanden werden soll, ist sicherzustel-
len, dass der Trager durch geeignete MalRnahmen eine
visuelle oder optische Beobachtung der Nachweisreak-
tion zulasst. Dazu kann das Tragermaterial des Nach-
weiselements selbst durchsichtig sein, beispielsweise ei-
ne durchsichtige Kunststoff-Folie, wie beispielsweise Po-
lycarbonatfolie, oder auf der Detektionsseite eine durch-
sichtige Aussparung besitzen. Neben Nachweisreaktio-
nen, die zu Farbveréanderungen fihren, sind dem Fach-
mann auch andere Nachweisprinzipien bekannt, die mit
dem beschriebenen Testelement realisiert werden kon-
nen, beispielsweise elektrochemische Sensoren.
[0040] Beim elektrochemischen Nachweis des Analy-
ten befindet sich mindestens eine Elektrode in der Test-
kammer. Die Elektrode wird Gber einen Kontakt am Dispo
mitdem Messgeratverbunden. Hierbei kann die Lanzette
als zweite Elektrode verwendet werden. Die Lanzette
wird vorzugsweise Uber einen Federkontakt mit dem
Messgerat verbunden, aber auch starre Kontakte der
Lanzette mit dem Messgeréat sind méglich. Die Messung
kann sowohl mit Gleichstrom wie auch mit Wechselstrom
durchgefliihrt werden: Es besteht darliber hinaus die
Madglichkeit, die Lanzette als Fullstandskontrolle zu be-
nutzen. Dies kann ebenfalls durch einen Federkontakt
ermdglicht werden, der nach Benutzung der Lanzette,
die Lanzette mit dem Messgeréat verbindet und bei Kon-
takt der Lanzette mit der eintretenden Flissigkeit eine
Stromstarken - oder Spannungsanderung auftritt.
[0041] Die Testkammer beinhaltet sowohl die Lanzet-
tenspitze mit Schutzkappe sowie die nétigen Nachwei-
schemikalien und bei elektrochemischem Nachweis die
Elektroden. Die Testkammer ist in ihrer Gré3e so aus-
gelegt, dass ein minimales Volumen der Testfllssigkeit
bendtigt wird. Dies liegt idealer Weise unterhalb einem
wl. Zum optimalen Transport der Flissigkeit in die Test-
kammer Uber die Austritts6ffnung, werden vorzugsweise
hydrophile Materialien zur Herstellung der Testkammer
genutzt.

[0042] Die Testkammer kann verschiedene Geometri-
en besitzen. So kann die Kammer Wiurfel- oder Quader-
férmig sein. Die Kammer kann aber auch die Form einer
runden oder ovalen Habkugel einnehmen. Die Kammer
besitzt mindestens eine Offnung, durch die die Lanzette
bei Aktuation austritt. Im Ruhezustand, vor der Benut-
zung, ist diese Offnung durch die Schutzkappe, die die
Lanzettenspitze umgibt, verschlossen. Nach Aktuation
der Lanzette wird eine weitere Bellftung der Kammer
bendtigt, um Kapillarwirkung in die Kammer zu erzielen.
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Dies kann durch eine zweite Offnung der Kammer ge-
wabhrleistet werden oder durch ein Beliftungsloch in der
Lanzettenhalterung, die vor Benutzung der Lanzette
durch eine Folie oder sonstige Versieglung verschlossen
ist. Die Geometrie und das Volumen der Kammer sind
abhangig von der Anzahl der Elektroden in der Kammer.
Die Anzahl der Elektroden richtet sich nach der Art der
Verwendung des Hilfsmittels. Fiir die elektrochemische
Analyse ist mindestens eine Elektrode in der Testkam-
mer, wobei die Lanzette als Gegen- oder Bezugselektro-
de benutzt werden kann. Dies kann durch weitere Elek-
troden erganzt werden. Durch das Hinzufligen weiterer
Elektroden besteht die Mdglichkeit, mehr als einen Ana-
lyten unabhangig voneinander zu bestimmen. Bei diesen
Analyten kann es sich z.B. um Blutbestandteile wie Cho-
lesterin, Triglyceride, Gerinnungsfaktoren und andere
Blutparameter handeln. Das Volumen der Kammer liegt
zwischen 100 nl und 1000 nl, kann aber bei Verwendung
einer Vielzahl von Elektroden auch groRer sein. In einer
bevorzugten Ausflihrungsform liegt das Volumen zwi-
schen 300 nl und 600 nl, besonders bevorzugt bei 500
nl. Die Elektroden sowie lhre Kontakte sind aus einem
leitfahigen Material, wie leitende Kunststoffe oder Metall.
Bei der Verwendung der Lanzettenspitze als Elekirode
bestehen sowohl die Elektroden und deren Kontakte als
auch die Lanzette aus leitfahigem Material, wie z. B. Alu-
minium, Blei, Eisen, Gallium, Gold, Indium, Iridium, Koh-
lenstoff (wie Graphite), Kobalt, Kupfer, Magnesium, Nik-
kel, Niob, Osmium, Palladium, Platin, Quecksilber (als
Amalgam), Rhenium, Rhodium, Selen, Silizium (wie
hoch dotiertes polykristallines Silizium), Silber, Tantal,
Titan, Uran, Vanadium, Wolfram, Zinn, Zink, Zirkonium,
Mischungen sowie Legierungen daraus, Oxide oder Me-
tallgemische der aufgefiihrten Elemente. Bevorzugt be-
inhalten die Kontakte und Elektroden Gold, Platin, Pal-
ladium, Iridium oder Gemische bzw. Legierungen aus
diesen Metallen. Dabei kbnnen die Kontakte aus einem
anderen Material sein als die Elektroden. Genauso kann
die Lanzettenspitze eine andere Zusammensetzung auf-
weisen als der Rest des Lanzettenkorpers. Eine bevor-
zugte Ausfiihrungsform ist eine Silber/Silberhalogenid
Elektrode als Referenzelektrode sowie eine (z.B., sieb-
gedruckte) Graphitelektrode als Arbeitselektrode.

[0043] Bei optischer Detektion der chemischen Um-
setzung in der Testkammer, besitzt das Gehause des
Gerates mindestens eine optisch transparente Gehau-
sewand, die entweder unterhalb oder oberhalb der Test-
chemie angebracht ist. Flir ausschlief3lich optische Mes-
sung braucht in der Testkammer hierbei keine Elektrode
vorhanden sein, eine Kombination aus elektrochemi-
scher und optischer Messung ist ebenfalls mdglich. Zur
optischen Detektion wird ein Lichtstrahl auf das Testfeld
gerichtet, dessen Wechselwirkung mit der Flissigkeit
entweder in Reflektion oder Transmission gemessen
werden kann. Im Falle der Transmissionsmessung wird
sowohl auf der Seite der Einstrahlung als auch auf der
Detektionsseite eine optisch transparente Gehéause-
wand verwendet. Bei der optischen Detektion wird ein
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Nachweiselement, das Bestandteil des Testelements ist
und die Nachweisreagenzien beinhaltet, auf der trans-
parenten Oberflache der Testkammer befestigt. Bei der
Reaktion der Testflissigkeit mit dem Testreagenz im
Nachweiselement, andert sich ein optisches Merkmal,
was mit Hilfe eines optischen Moduls detektiert wird. Die-
ses optische Modul kann ein Photosensor oder ein Pho-
tomultiplier sein, oder sonst eine optische Sensoreinheit
bekannt aus dem Stand der Technik. Die Strahlungs-
quelle kann ebenfalls eine im Stand der Technik bekann-
te sein. Bei der optischen Messung kann ebenfalls die
zurlickgezogene Lanzette als Fillstandsmesser benutzt
werden.

[0044] Die Fangeinrichtung, die zum Zuriickziechen der
Schutzkappe und/oder einer weiteren Dichtung dient,
kann verschiedene Ausfluhrungsformen besitzen. Eine
erfindungsgeméaRe Ausflhrungsform ist das Aufrauen
der Lanzettenoberflache an geeigneter Stelle des Lan-
zettenkorpers. Hierdurch entsteht beim Kontakt dieser
aufgerauten Flache mit dem bzw. den Dichtungskdrpern
eine ausreichende Reibungswirkung, sodass beim Zu-
rickziehen der Lanzette der bzw. die Dichtungskorper
daran haften bleiben.

[0045] Eine zweite erfindungsgemafe Ausfiihrungs-
formist ein Fanghaken, der wiederum verschiedene Aus-
fuhrungsformen besitzen kann. Das Prinzip ist das Ver-
haken der Dichtungskdrper an den Widerhaken des Lan-
zettenkorpers beim maximalen Austritt der Lanzette. So-
mit wird der bzw. die Dichtungskdrper mit der Lanzette
zurlickgezogen. Der Fanghaken kann dabei aus borsten-
férmigen Ausformungen oder Haken aus der Lanzette
bestehen, die Ihre Ausrichtung zum proximalen Ende der
Lanzette haben. Diese Haken kénnen aus verschiede-
nen vorzugsweise unverformbaren Materialien wie Me-
tall, Keramik oder Polymeren sein, bevorzugt aus Metall.
[0046] Eine weitere Ausflihrungsform fir die Fangein-
richtung ist ein Fanghaken, der sich tber die Dichtungs-
korper schiebt und diese umschliet. Durch das Um-
schlieflen der Dichtungskorper wird das Zuriickziehen
der Dichtungen bewirkt, wenn die Lanzette nach Aktua-
tion wieder zurtickgezogen wird. Dieser Fanghaken ist
mit dem Lanzettenkdrper Uber eine Halterung verbun-
den. Der Fanghaken besitzt mindestens einen Arm der
sich in Richtung Lanzettenspitze erstreckt und mit einem
Haken an dem distalen Ende ausgerustet ist. Der Haken
stilpt sich bei maximaler Auslenkung der Lanzette tUber
den oder die Dichtungskérper. Zum sicheren Einfangen
der Dichtungen wird eine bevorzugte Ausfihrungsform
mit mindestens zwei Armen gewahlt.

[0047] Dieser Fanghaken oder auch die aufgeraute
Oberflache an der Lanzette, zieht sowohl die Schutzkap-
pe, wie auch weitere vorhandene Dichtungen in das Ge-
héuse zuriick Durch die zuriickgezogenen Dichtungen
wird sowohl die Austrittséffnung als auch eine weitere
Offnung zur Beliiftung der Testkammer geéffnet. Diese
Abdichtung der Testkammer verhindert zu dem, dass die
Elektroden und die Testreagenzien bei der Lagerung ver-
unreinigt werden. Die Schutzkappe verhindert zudem ei-
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nen ungewollten, vorzeitigen Kontakt des Patienten mit
der Lanzette.

[0048] Allgemein lasst sich die Funktion des erfin-
dungsgemalen Disposables wie folgt schildern:

1. Das Dispo wird in die Aufnahmevorrichtung eines
(Blutzucker-) Messgerates gesteckt und damit fi-
xiert. FUr magazinierte Dispos wird ein Magazin von
Dispos in das Messgerét eingelegt.

2. Der Antriebsmechanismus der Stecheinheit wird
gespanntund koppeltan die Antriebsvorrichtung des
Dispos an.

3. Die Kontakte des Dispos treten bei der Fixierung
des Dispos an das Messgerat mit der elektrischen
Versorgung in dem Messgerat in Kontakt.

4. Der Benutzer kontaktiert die Offnung des analyti-
schen Hilfsmittels mit dem Finger oder der Korper-
stelle, an der die Messung durchgefiihrt werden soll.

5. Beim Auslésen des Stechvorgangs wird die Nadel
nach vorne bewegt und tritt dabei durch die Schutz-
kappe mit hoher Geschwindigkeit aus der Offnung.
Der gesamte Stechvorgang spielt sich im Bereich
weniger Millisekunden ab.

6. Nach erfolgtem Einstich in die Haut wird die Nadel
wieder zuriickgezogen. Dabei zieht eine Fangein-
richtung, die sich an der Lanzette befindet, die
Schutzkappe und ggf. weitere Dichtungen mit sich.
Der Antrieb wird gegebenenfalls wieder abgekop-
pelt.

a) bei Verwendung der Lanzette als Gegenelek-
trode wird die Lanzette mit einem zuséatzlichen
Federkontakt verbunden, der in die Antriebsein-
heit integriert sein kann.

7. Der Benutzer kontaktiert (weiterhin) die Offnung
des Hilfsmittels an seiner Aufnahmevorrichtung, so
dass die Ansaug6ffnung (z. B. Kapillare) einen Blut-
tropfen aufnehmen kann.

8. Durch die Saugwirkung der Mittel zum Proben-
flissigkeitstransport, wird das Blut im Dispo an eine
Stelle in der Testkammer transportiert, in der sich
ein Testelement mit Nachweiselement befindet.

9. Im Nachweiselement findet eine Reaktion der
nachzuweisenden Blutbestandteile mit den Nach-
weisreagenzien statt, die beispielsweise mittels pho-
tometrischer oder elektrochemischer Detektion de-
tektiert wird.

10. Aus den elektronischen Daten wird ein Messer-
gebnis berechnet und dem Benutzer optisch oder
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akustisch angezeigt.

11. Bei magazinierten Dispos wird das Magazin wei-
tergetaktet. Bei Einmal-Dispos wird das benutzte
Dispo ausgeworfen oder per Hand entfernt.

[0049] Messgerate die dem Fachmann bekannt sind,
die verschiedene Merkmale wie Algorithmen zur Auswer-
tung sowie verschiedene Energiequellen zur Versorgung
des Dispos besitzen sind in den folgenden Anmeldungen
beschrieben U.S 4,963,814; U.S. 4,999,632; U.S.
4,999,582; U.S. 5,243,516; U.S. 5,352,351; U.S.
5,366,609; U.S. 5,405,511; U.S. 5,438,271.

[0050] Die Herstellung eines erfindungsgemafen Dis-
posables ist prinzipiell in den folgenden einfachen Schrit-
ten realisierbar:

(1) SpritzgielRen der Gehauseteile.

(2) Spritzgielten des Grundkopers (Schutzkappe) in-
klusive Einbettung der Lanzettennadel (ggf. mit Er-
zeugung des "Nadelkopfes", d. h. der von einem
Stechgerat greifbaren Verdickung).

(3) Umspritzung der Nadelspitze mit Weichkunst-
stoff.

(4) Sterilisation der "Rohdispos", beispielsweise mit-
tels ionisierender Strahlung.

[0051] Vorzugsweise kdnnen diese "Rohdispos” als
Bandware vorliegen, die in Einzeldispos aufgeteilt wird,
beispielsweise durch Schneiden oder Stanzen.

(5) Aufbringen (Sputtern, Drucken etc.) oder Einbet-
ten (Ablasern, Atzen, Spritzguss etc.) der Elektroden
in das Gehause.

(6) Einbringen des Testelements mit Nachweisele-
ment in das Gehause auf die Elektroden.

(7) Testmontage, d. h. Verbinden des "Rohdispos"
mit dem Gehause.

(8) VerschlieRen und Verpacken des Gehauses

[0052] Unabhangigdavon, ob die erfindungsgemafien
"Rohdispos" als Rollen- oder Bandware in einem konti-
nuierlichen Prozess oder batchweise oder einzeln gefer-
tigtwerden, kdbnnen Lanzette und Gehause vor oder nach
der Sterilisation der Lanzette miteinander verbunden
werden. Eine Sterilisation nach der Montage hat zur Fol-
ge, dass die Testchemie bei der Sterilisation ausreichend
abgedeckt wird, da sonst eine Schadigung der Reagen-
zien eintreten kann.

[0053] SchlieBlich ist Gegenstand der Erfindung die
Verwendung eines Kunststoff Materials als Bestandteil
einer Lanzette eines analytischen. Hilfsmittels, wobei
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das kunststoff Material dazu dient, die Sterilitdt zumin-
dest der Spitze einer Lanzettennadel im unbenutzten Zu-
stand zu erhalten.

[0054] Die erfindungsgeméafie Verwendung eines ela-
stischen Materials zum Abschirmen der Spitze der Lan-
zettennadel erlaubt es, die Sterilitdt einer unbenutzten
Lanzettennadelspitze zu gewahrleisten.

[0055] Die Sterilitat der Lanzettennadelspitze im un-
benutzten Zustand ist durch geeignete MalRnahmen, wie
beispielsweise Behandlung mit ionisierender Strahlung,
herzustellen. Einmal sterilisiert bleiben die Lanzettenna-
delspitzen durch die entsprechenden Schutzkappen, die
unter anderem ein elastisches Material beinhalten, er-
halten.

[0056] Die erfindungsgemaRe Verwendung der
Schutzkappe, ermdglicht zusatzlich die Abdichtung min-
destens einer Offnung der Testkammer. Diese minde-
stens eine Offnung ist gleichzeitig die Austrittséffnung
fur die Lanzette und die Eintritts6ffnung fiir die Korper-
flissigkeit.

[0057] Die Erfindung weist die folgenden Vorteile auf:

- Die Spitze der Lanzettennadel ist bei allen Ausfiih-
rungsformen im unbenutzten Zustand keimdicht ab-
geschirmt, das heif3t, Keime kénnen bis unmittelbar
vor Benutzung der Lanzette nicht an die Lanzetten-
spitze vordringen. Nach geeigneter Sterilisierung
bleiben die Lanzettenspitzen Uber lange Zeit steril.

-  Die Sterilitat der Lanzettenspitze wird auch bei nach-
folgenden Fertigungsschritten, wie zum Beispiel
dem Verbinden von Lanzette und Testelement, ge-
wahrleistet. Dabei ist die empfindliche Nadelspitze
vor mechanischen Einflissen (Verbiegung etc.) ge-
schitzt.

- DerBenutzer der erfindungsgemafen Dispos ist vor
unbeabsichtigter Verletzung an einer unbenutzten
Lanzettennadel geschiitzt. Gleiches gilt naturlich fir
andere Personen als den eigentlichen Benutzer.

- die Testkammer ist vor Benutzung der Lanzette ab-
gedichtet.

- alle Offnungen der Testkammer sind durch die
Schutzkappe allein, oder in Kombination mit einer
weiteren Dichtung verschlossen.

- Die erfindungsgemafen Dispos sind kostenglinstig
in groBen Stlickzahlen mit herkémmlichen Herstell-
verfahren herzustellen.

-  Dieerfindungsgemafien Dispos sind weitgehend mi-
niaturisierbar und eignen sich deshalb fiir den Ein-
satz in kompakten, automatisierten Systemen.

- Als analytische Testelemente kénnen bekannte Va-
rianten von elektrochemischen oder optischen Sen-
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soren eingesetzt werden.

- bei elektrochemischer Messung kann die Lanzette
(wenn sie aus leitfahigem Material gefertigt ist) als
Flllstandsmesser und/oder Gegenelektrode be-
nutzt werden.

Kurzbeschreibung der Figuren
[0058]

Figur 1 (a-c): Schematische Darstellung des Dispos
in Seitenansicht im unbenutzten Zustand, wahrend
der Aktion und im Messzustand mit 2 Elektroden

Figur 1 d: Schematische Darstellung des Dispos in
Aufsicht vor der Benutzung mit 4 Elektroden.

Figur 2 (a-d):Schematische Darstellung einer Fang-
einrichtung (aufgeraute Flache) an der Lanzetten-
nadel vor (a) und nach (b) der Benutzung sowie vor
(c) und nach (d) Benutzung mit zusétzlicher Dich-
tung.

Figur 2 (e, f): Schematische Darstellung einer wei-
teren Fangeinrichtung (Fangborsten) an der Lanzet-
tennadel, vor (e) und nach (f) Benutzung.

Figur 3 (a-d): Schematische Darstellung der Lanzet-
te mit Schutzkappe und Fanghaken (a, b) sowie
Schutzkappe, Dichtung und Fanghaken (c, d) so-
wohl im Ruhezustand (a, c) als auch im benutzten
Zustand (b, d).

Figur 3 (e, f): Schematische Darstellung der Kontak-
tierung Uber die Lanzettenhaltung in Seitenansicht
vor Aktuation (a) und in Aufsicht nach Aktuation (b).

Figur4 (a-c): Schematische Darstellung der Verwen-
dung der Lanzette als Fiillstandskontrolle (a) oder
Gegenelektrode (b), oder in Kombination von Fiill-
standsmessung und Gegenelektrode (c).

Figur 5 (a-d): Schematische Darstellung verschie-
dener Kammergeometrien wie quaderférmig (a),
ovale Vollkammer (b) oder ovale Halbkammer (c).

Figur 6: Schematische Darstellung der Schutzkappe
mit zuséatzlicher Dichtungsfunktion einer zweiten Off-
nung.

Beschreibung der Figuren

[0059] In Figur 1 a-c wird das Dispo in drei verschie-
denen Aktionszustanden gezeigt. Figur 1 a zeigt das Dis-
po (1) mit der Lanzette (2) in unbenutztem Zustand. Die
Spitze (12) der Lanzette ist dabei von einer Schutzkappe
(5) umgeben. Die Lanzettenspitze (12) befindet sich da-
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bei mit mindestens einer Elektrode (3) in einer Testkam-
mer (8). Kontakte (4) bilden eine Verbindung der Elek-
troden (3) mit einem Messgerat. Die Testkammer (8) be-
sitzt mindestens zwei Offnungen (9, 10) wobei die Off-
nung (9) durch die Schutzkappe (5) abgedichtet wird und
die Offnung (10) entweder ebenfalls durch die Schutz-
kappe (5) abgedichtet wird oder durch eine weitere Dich-
tung (6). InFigur 1 b wird das Dispo in Benutzung gezeigt.
Die Halterung (13) weist an einer Seite eine Aussparung
(13a) auf, die dazu dient eine Verbindung mit einem An-
trieb zu gewahrleisten (hier nicht gezeigt). Hierbei tritt die
Lanzette (2) durch die Offnung (9) aus dem Gehéuse
aus. Figur 1 c zeigt die Lanzette (2) nach ihrer Benutzung
im Dispo (1). Die Lanzette (2) hat dabei sowohl die
Schutzkappe (5) als auch die Dichtung (6) soweit mit
zuriickgezogen, dass sowohl die Offnung (9) als auch
die Offnung (10) freigegeben werden. Das proximale En-
de der Lanzette tritt in diesem Zustand mit einem Kontakt
(7) in Verbindung. In Figur 1 d ist ein Dispo (1) mit meh-
reren Elektroden (3) dargestellt. In diesem Fall sind es 4
Elektroden, dies konnen aber auch mehr sein. Dies dient
dazu, Kontrollmessungen durchzufiihren oder mehr als
einen Analyten in der Probeflussigkeit zu messen. In die-
sem Ausflihrungsbeispiel istdie Geometrie der Testkam-
mer verandert, sodass Lanzettenhalterung (13) zusatz-
lich eine Aussparung (13a) aufweist, die nach Aktuation
der Lanzette die Beliiftung der Testkammer gewahrlei-
stet. Indieser Ausfiihrungsform besitzt die Halterung (13)
einen Beliftungskanal von der Aussparung (13a) zur
Testkammer (hier nicht gezeigt). Vor der Aktuation wird
die Sterilitat der Testkammer durch eine Versiegelung
dieser Aussparung (13a) gewahrleistet, die bei Aktuation
beseitigt oder verletzt wird (hier nicht gezeigt).

[0060] Figuren 2 a - fzeigen ebenfalls die Lanzette (2)
in verschiedenen Aktuationszustanden. Hier ist das Prin-
zip der Fangeinrichtung (11) unter Darstellung verschie-
dener Fangmdglichkeiten dargestellt. In der Figur 2 a
wird die Lanzette (2) mit einer Fangeinrichtung (11) im
Ruhezustand gezeigt. Die Fangeinrichtung befindet sich
zwischen dem proximalen und dem distalen Ende der
Lanzette (2). Sie ist so angeordnet, dass sie bei Aktuation
der Lanzette (2), die Schutzkappe (5) erreicht, da die
Schutzkappe (5) einen gréReren Durchmesser besitzt
als die Gehauseoffnung (9) und somit die Schutzkappe.
(5) am weiteren vorwarts Bewegen gehindert wird. Die
Fangeinrichtung (11) erreicht bei maximaler Auslenkung
der Lanzette (2) die Schutzkappe (5) und beim Zuriick-
ziehen der Lanzette (2) wird die Schutzkappe (5) auf-
grund des Zusammenwirkens von Fangeinrichtung (11)
und Schutzkappe (5) mit zurlickgezogen. Die Fangein-
richtung (11) ist vorzugsweise eine aufgeraute Flache an
der aufgrund von Reibungskraften die Schutzkappe (5)
wie auch eine zweite Dichtung (6) hangen bleiben, wie
in Figuren 2 a bis 2 d dargestellt. Die zweite Dichtung
(6), wie sie in Figur 2c dargestellt ist, dient dazu eine
zweite Offnung (10) der Testkammer zu verschlieRen be-
vor die Lanzette aktuiert wird. Eine weitere Ausflihrungs-
form der Fangeinrichtung (11) istin Figur 2 e abgebildet.
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Hier ist die Fangeinrichtung (11) durch Fangborsten rea-
lisiert. Eine weitere Ausfiihrungsform der Fangeinrich-
tung (11) ist ein Fanghaken wie er schematisch in Figur
3a gezeigt wird. Der Fanghaken ist mittels einer Halte-
rung (13) an der Lanzette fixiert und weist eine Offnung
(11a) in Richtung der Lanzettespitze (12) auf. Die Off-
nung (11a) ist der Gestalt, dass sie die Schutzkappe (5)
bei maximaler Auslenkung der Lanzette (2) ergreift und
beim Zuriickziehen der Lanzette (2) ebenfalls mit zurlick
beférdert. Der Fanghaken besitzt mindestens einen Arm
(11b) an dessen distalem Ende ein Widerhaken ist, der
sich bei Aktuation der Lanzette (2) Giber die Schutzkappe
(5) schiebt und somit die Schutzkappe (5) einfangt. Fi-
guren 3b und 3d zeigen diese Fangeinrichtung nach Ak-
tuation der Lanzette (2). In diesen Darstellungen ist der
Fanghaken mit zwei Fangarmen (11b) ausgestattet und
kann somit die Schutzkappe (5) sowie die Dichtung (6)
von zwei Seiten umschlieRen. Der Fanghaken kann aber
auch mehr als 2 Fangarme (11b) besitzen. In den
[0061] Figuren 3c und 3d ist dieses Fanghakenprinzip
mit mindestens einem Arm (11b) fir den Fall einer zu-
satzlichen Dichtung (6) gezeigt. Hierbei zeigt Figur 3c
die Lanzette im Ruhezustand vor der Aktuation und in
Figur 3d ist die Lanzette nach der Aktuation mit zurtick-
gezogener Schutzkappe(5) und Dichtung (6) gezeigt.
[0062] Die Figuren 3e und 3f zeigen die Kontaktierung
der Lanzette (2) nach der Aktuation. In diesem Zustand
greift ein Federkontakt (7) in eine Aussparung (13a) der
Lanzettenhalterung (13) ein. Dabei tritt die abgeknickte
Spitze (15 a) des Federkontaktes (7) mit der Lanzette (2)
in Kontakt. Die Verwendung der Lanzette (2) als Fll-
standskontrolle oder Gegenelektrode ist Gegenstand der
Figur 4a bis 4c. Hierbei tritt die Lanzette(2) nach Aktua-
tion mit einem Federkontakt (7) in Verbindung.

[0063] Zur Flllstandsmessung, abgebildet in Figur 4
a, wird das sich andernde Potenzial zwischen Lanzette
(2) und Elektrode (3) gemessen. Die Befiillung der Test-
kammer (8) kann auch durch Messen eines Stromes bei
Anlegen einer Gleich- oder Wechselspannung detektiert
werden. Zuséatzlich kann die Lanzettennadel als Mes-
selektrode benutzt werden, was in Figur 4 b dargestellt
ist. Auch hier tritt die Lanzette (2) nach Riickzug mit ei-
nem Kontakt (7) in Verbindung und es wird eine Gleich-
oder Wechselspannung (14) zwischen Arbeitselektrode
(3) in der Kammer und der Lanzette (2) angelegt. Die
Anderung des Stromflusses durch die Reaktion der Test-
flissigkeit mit der Testchemie auf der Elektrode (3) kann
auf diese Art und Weise gemessen werden. In diesem
Fall wird nur eine Elektrode in der Testkammer bendétigt.
Figur 4 c zeigt eine Kombination der beiden Zusatzei-
genschaften Fuillstandsmessung und Gegenelektrode
der Lanzette (2). Hierbei werden 2 getrennte Stromkreise
(14) an Lanzette (2) und Elektrode (3) angelegt.

[0064] Figur 5a zeigt eine Frontansicht des Dispos (1)
wobei in der Offnung (9) die Schutzkappe (5) mit der
Lanzette (2) angeordnet ist. In Figur 5b, die die Testkam-
mer in seitlicher Ansicht zeigt, ist der Verlauf der Lanzette
(2) in der Testkammer (8) zu erkennen.
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[0065] Fig. 5¢ zeigt eine ovale Testkammer, die sich
Uber den Elektroden bis hin zur Schutzkappe (5) er-
streckt. Eine alternative Kammer ist in Figur 5d abgebil-
det, wobei die ovale Kammer durch eine Abgrenzung an
der den Elektroden gegenuberliegenden Seite begrenzt
ist und dadurch ein kleineres Kammervolumen verwirk-
licht wird.

[0066] Figur 6 zeigt ein System bei dem die Schutz-
kappe (5) zusatzlich als Verschlussmechanismus fir die
zweite Offnung (10) dient, die in diesem Fall ein Entliif-
tungsloch in der Deckelfolie ist. Zu erkennen sind in die-
sem System die Elektroden (3), die in die Kammer (8)
hineinreichen, sowie die Schutzkappe (5), die die Kam-
mer und die Lanzettenspitze (12) abdichtet sowie einen
weiteren Teil der Lanzette (3) umschlief3t. Am proximalen
Ende der Lanzette (3) befindet sich die Lanzettenhalte-
rung (13). Vor der Lanzettenhalterung ist die Fangein-
richtung (11) in Richtung distalem Ende der Lanzette (3)
angeordnet.

Patentanspriiche

1. Analytisches Hilfsmittel, enthaltend
eine Lanzette (2), umfassend
eine Lanzettennadel mit einer Spitze (12) und
einer Schutzkappe (5), die die Lanzettennadel zu-
mindest im Bereich der Spitze (12) vollstandig um-
gibt,
wobei die Lanzettennadel wahrend des Stechvor-
gangs relativ zur Schutzkappe (5) verschiebbar ist
und die Lanzette (2) so mit der Schutzkappe (5) zu-
sammenwirkt, dass die Lanzette (2) bei ihrem Zu-
riickziehen die Schutzkappe (5) mit zurlickzieht, da-
durch gekennzeichnet, dass das analytische Hilfs-
mittel ein Testelement mit einer Kammer (8), umfas-
send ein Reagenzsystem, enthélt, wobei die Kam-
mer (8) eine Offnung (10) aufweist, die von der
Schutzkappe (5) im Ruhezustand vor der Benutzung
verschlossen wird.

2. Analytisches Hilfsmittel gemal Anspruch 1, da-
durch gekennzeichnet, dass das Material der
Schutzkappe (5) ein Elastomer ist.

3. Analytisches Hilfsmittel gemaR Anspruch 1 oder 2,
dadurch gekennzeichnet, dass die Schutzkappe
(5) die Nadelspitze steril umschlielt.

4. Analytisches Hilfsmittel gemafR einem der Anspri-
che 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet, dass das
analytische Hilfsmittel Mittel zum Probenflissig-
keitstransport aufweist.

5. Analytisches Hilfsmittel gemal Anspruch 4, da-
durch gekennzeichnet, dass das Mittel zum Pro-
benflissigkeitstransport ein Kapillarspalt, ein Kapil-
larkanal oder ein Docht aus einem saugféhigen Ma-
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terial oder ein Steg aus einem saugfahigen Material
ist.

Analytisches Hilfsmittel gemaR einem der Anspru-
che 1 bis 5, dadurch gekennzeichnet, dass das
Hilfsmittel eine zweite Offnung (9) besitzt, die durch
eine, relativ zur Lanzette (2) und zum Hilfsmittel ver-
schiebbare Dichtung (6) abgedichtet wird.

Analytisches Hilfsmittel gemaR Anspruch 6 dadurch
gekennzeichnet, dass die Schutzkappe (5) beide
Offnungen (9, 10) abdichtet.

Analytisches Hilfsmittel gemaf einem der Anspri-
che 1 bis 7 dadurch gekennzeichnet, dass sich
an der Lanzette (2) eine Fangeinrichtung (11a, b)
oder eine Oberflachenstruktur (11) befindet, die
beim Zurlickziehen der Lanzette (2), die von der Lan-
zette (2) durchstoRene Schutzkappe (5) mit zuriick-
zieht.

Analytisches Hilfsmittel gemaR Anspruch 8 dadurch
gekennzeichnet, dass beim Zurtickziehen derLan-
zette (2), die zurlickgezogene Schutzkappe (5), die
zweite, relativ zur Lanzette (2) verschiebbare Dich-
tung (6), mitzieht und eine Entliftung gedffnet wird.

Analytischen Hilfsmittel gemafl einem der Anspri-
che 1 bis 9, dadurch gekennzeichnet, dass die
Lanzette (2) Mittel zur Probenflissigkeitsstands-
messung aufweist und/oder als Gegenelektrode
dient.

Verfahren zur Herstellung eines analytischen Hilfs-
mittels, mit den Schritten

- Bereitstellen einer Lanzette (2), bei der sich
die Spitze (12) einer Lanzettennadel in einer
Schutzkappe (5) befindet und

- Bereitstellen einer Fangeinrichtung an der Lan-
zette (2), die die Schutzkappe (5) beim Zurlick-
ziehen der Lanzette (2) mit zurlickzieht,

- Bereitstellen eines Testelements mit einer
Kammer (8) , enthaltend ein Reagenzsystem
und eine Offnung (10) in die Kammer (8), und
- Sterilisieren der Lanzette (2),

- Einbringen der Lanzette (2) in die Kammer (8),
sodass die Schutzkappe (5) die Offnung (10)
der Kammer (8) verschlief3t.

Ein Analysesystem, mit einem analytischen Hilfsmit-
tel beinhaltend

eine Lanzette (2), umfassend

eine Lanzettennadel mit einer Spitze (12) und
mindestens einer Schutzkappe (5), die die Lanzet-
tennadel zumindest im Bereich der Spitze (12) voll-
standig umgibt, gekennzeichnet durch

eine Fangeinrichtung (11a, b) oder eine aufgeraute
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Oberflache (11) an der. Lanzette (2), die bei Kontakt
mit der Schutzkappe eine ausreichende Reibungs-
wirkung aufweist und die die Schutzkappe (5) beim
Zurickziehen der Lanzette (2) mit zuriickzieht, so-
wie eine Detektionseinheit, die die bei der Reagen-
zienumsetzung entstehenden Signale detektiert,
und

ein Auswertegerat, das aus den Signalen eine Kon-
zentration des Analyten bestimmt.

Claims

Analytical device containing

a lancet (2) comprising

a lancet needle with a tip (12) and

a protective cap (5) which completely surrounds the
lancet needle at least in the area of the tip (12),
wherein the lancet needle can be displaced relative
to the protective cap (5) and the lancet (2) interacts
with the protective cap (5) in such a manner that the
lancet (2) pulls the protective cap (5) back along with
it when it is retracted, characterized in that the an-
alytical device contains a test element with a cham-
ber (8) containing a reagent system, the chamber
(8) having an opening (10) that is sealed by the pro-
tective cap (5) in the resting state before use.

Analytical device according to claim 1, character-
ized in that the material of the protective cap (5) is
an elastomer.

Analytical device according to claim 1 or 2, charac-
terized in that the protective cap (5) encloses the
needle tip in a sterile manner.

Analytical device according to one of the claims 1 to
3, characterized in that the analytical device has
means for transporting sample liquid.

Analytical device according to claim 4, character-
ized in that the means for transporting sample liquid
is a capillary gap, a capillary channel or a wick made
of an absorbent material or a cross-piece made of
an absorbent material.

Analytical device according to one of the claims 1 to
5, characterized in that the device has a second
opening (9) which is sealed by a seal (6) that can be
displaced relative to the lancet (2) and to the device.

Analytical device according to claim 6, character-
ized in that the protective cap (5) seals both open-
ings (9, 10).

Analytical device according to one of the claims 1 to
7, characterized in that a catching device (11a, b)
or a surface structure (11) is located on the lancet
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which pulls the protective cap (5) pierced by the lan-
cet (2) back along with it when the lancet (2) is re-
tracted.

Analytical device according to claim 8, character-
ized in that when the lancet (2) is retracted, the re-
tracted protective cap (5) pulls the second seal (6)
that can be displaced relative to the lancet along with
it and an air vent is opened.

Analytical device according to one of the claims 1 to
9, characterized in that the lancet (2) has means
for measuring the level of sample liquid and/or
serves as a counter electrode.

Process for producing an analytical device compris-
ing the steps

- providing a lancet (2) in which the tip (12) of a
lancet needle is located in a protective cap (5)
and

- providing a catching device on the lancet (2)
which pulls the protective cap (5) back along with
it when the lancet (2) is retracted,

- providing a test element with a chamber (8)
containing a reagent system and an opening
(10) in the chamber (8) and

- sterilizing the lancet (2),

- introducing the lancet (2) into the chamber (8)
such that the protective cap (5) seals the open-
ing (10) of the chamber (8).

An analytical system with an analytical device com-
prising a lancet (2) comprising

a lancet needle with a tip (12) and

at least one protective cap (5) which completely sur-
rounds the lancet needle at least in the area of the
tip (12), characterized by a catching device (113,
b) oraroughened surface (11) onthe lancet (2) which
on contact with the protective cap has an adequate
frictional effect and which pulls back the protective
cap (5) along with it when the lancet (2) is retracted,
as well as a detection unit which detects signals that
are generated during the reagent reaction and

an evaluation device which determines a concentra-
tion of the analyte from the signals.

Revendications

Instrument d’analyse, comportant

une lancette (2), comprenant

une aiguille-lancette équipée d’'une pointe (12) et
d’'un capuchon protecteur (5) entourant compléte-
ment laiguille-lancette au moins au niveau de la
pointe (12),

I'aiguille-lancette étant mobile par rapport au capu-
chon protecteur (5) pendant le processus de piqdre
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et la lancette (2) coopérant avec le capuchon pro-
tecteur (5) de telle sorte que la lancette (2) retire le
capuchon protecteur (5) avec elle lors de son retrait,
caractérisé en ce que l'instrument d’analyse com-
porte un élément d’essai équipé d’'une chambre (8)
comprenant un systéme réactif, la chambre (8) pré-
sentant une ouverture (10) qui est fermée par le ca-
puchon protecteur (5) a I'état de repos avant I'utili-
sation.

Instrument d’analyse selon la revendication 1, ca-
ractérisé en ce que le matériau du capuchon pro-
tecteur (5) est un élastomére.

Instrument d’analyse selon la revendication 1 ou 2,
caractérisé en ce que le capuchon protecteur (5)
entoure de maniére stérile la pointe d’aiguille.

Instrument d’analyse selon une des revendications
1 a 3, caractérisé en ce que l'instrument d’analyse
présente des moyens pour le transport de liquide
d’essai.

Instrument d’analyse selon la revendication 4, ca-
ractérisé en ce que le moyen de transport de liquide
d’essai est une fente capillaire, un canal capillaire
ou une méche composée d’'un matériau absorbant
ou une traverse composée d’'un matériau absorbant.

Instrument d’analyse selon une des revendications
1 a5, caractérisé en ce que l'instrument comporte
une seconde ouverture (9) rendue étanche par un
joint (6) mobile par rapport a la lancette (2) eta l'ins-
trument.

Instrument d’analyse selon la revendication 6, ca-
ractérisé en ce que le capuchon protecteur (5) rend
étanche les deux ouvertures (9, 10).

Instrument d’analyse selon une des revendications
1a7, caractérisé en ce qu’un dispositif de capture
(11a, b) ou une structure de surface (11) se trouve
au niveau de la lancette (2) et, lors du retrait de la
lancette (2), retire avec elle le capuchon protecteur
(5) transperceé par la lancette (2).

Instrument d’analyse selon la revendication 8, ca-
ractérisé en ce que, lors du retrait de la lancette
(2), le capuchon protecteur (5) retiré retire avec lui
le second joint (6) mobile par rapport a la lancette
(2), ce qui ouvre une aération.

Instrument d’analyse selon une des revendications
1a9, caractérisé en ce que lalancette (2) présente
des moyens de mesure du niveau de liquide d’essai
et/ou sert de contre-électrode.

Procédé de fabrication d’'un instrument d’analyse,
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comprenant les étapes de

- voir une lancette (2), dans laquelle la pointe
(12) d’'une aiguille-lancette se trouve dans un
capuchon protecteur (5) et 5
- voir un dispositif de capture au niveau de la
lancette (2) qui, lors du retrait de la lancette (2),
retire avec elle le capuchon protecteur (5),

- voir un élément d’essai équipé d’'une chambre

(8), comportant un systéme réactif et une ouver- 70
ture (10) dans la chambre (8), et

- stériliser la lancette (2),

- insérer la lancette (2) dans la chambre (8) de
sorte que le capuchon protecteur (5) obture
I'ouverture (10) de la chambre (8). 15

12. Systéme d’analyse, équipé d’un instrument d’analy-
se comportant
une lancette (2), comprenant
une aiguille-lancette équipée d’'une pointe (12) et 20
au moins d’'un capuchon protecteur (5) entourant
complétement l'aiguille-lancette au moins au niveau
de la pointe (12), caractérisé par un dispositif de
capture (11a, b) ou une surface rugueuse (11) au
niveau de la lancette (2), qui présente une actionde 25
frottement suffisante lors du contact avec le capu-
chon protecteur et qui,
lors du retrait de la lancette (2), retire avec elle le
capuchon protecteur (5), ainsi que
une unité de détection, qui détecte les signaux pro- 30
duits lors de la transformation des réactifs, et
un appareil d’évaluation, qui détermine une concen-
tration d’analyte a partir des signaux.
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