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(57) Abstract: The invention relates to an analytical contrivance containing a lancet (2). Said contrivance comprises a lancet needle
(12) and a protective cap (5), and an analytical test element. The lancet needle can be displaced relative to the protective cap, and
the protective cap consists, in the area of the tip of the lancet needle, of an elastic or plastic material in which the tip of the lancet
needle is embedded. The test element comprises a chamber (8) with an opening (9) which is obturated by the protective cap. The
lancet can also be used, if produced from a conductive material, as a level meter for sample liquids and/or as a counterelectrode. The
invention also relates to a method for producing analytical contrivances of the aforementioned kind and to the use thereof.

[Fortsetzung auf der néichsten Seite]
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EE, ES, FL, FR, GB, GR, HU, IE, IS, IT, LT, LU, LV, MC, — vor Ablauf der fiir Anderungen der Anspriiche geltenden
NL, PL, PT, RO, SE, SI, SK, TR), OAPI (BF, BJ, CF, CG, Frist; Verdffentlichung wird wiederholt, falls Anderungen
CI, CM, GA, GN, GQ, GW, ML, MR, NE, SN, TD, TG). eintreffen

Erklirung geméiB Regel 4.17:

—  Erfindererklirung (Regel 4.17 Ziffer iv) Zur Erkldrung der Zweibuchstaben-Codes und der anderen Ab-

kiirzungen wird auf die Erkldrungen ("Guidance Notes on Co-
Veroftentlicht: des and Abbreviations") am Anfang jeder reguliren Ausgabe der
—  mit internationalem Recherchenbericht PCT-Gazette verwiesen.

(57) Zusammenfassung: Die Erfindung betrifft ein analytisches Hilfsmittel enthaltend eine Lanzette (2) , umfassend eine Lanzet-
tennadel (12) und eine Schutzkappe (5), wobei die Lanzettennadel relativ zur Schutzkappe verschiebbar ist, und wobei die Schutz-
kappe im Bereich der Spitze der Lanzettennadel aus einem elastischen oder plastischen Material besteht, in das die Spitze der Lan-
zettennadel eingebettet ist, sowie ein analytisches Testelement, das eine Kammer (8) besitzt, die eine Offnung (9) aufweist, die von
der Schutzkappe abgedichtete wird. Weiterhin kann die Lanzette, bestehend aus einem leitfdhigen Material als Probenflissigkeits-
Standsmesser und/oder als Gegenelektrode benutzt werden. SchlieBlich betrifft die Erfindung ein Verfahren zur Herstellung solcher
analytischer Hilfsmittel und deren Verwendung.
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Analytisches Hilfsmittel mit einer Lanzette und einer Testkammer

Die Erfindung betrifft ein analytisches Hilfsmittel, welches eine steril geschiitzte Lanzette und eine
analytische Testkammer enthalt. Weiterhin betrifft die Erfindung ein Verfahren zur Herstellung eines
solchen analytischen Hilfsmittels.

Die Untersuchung von Blutproben erméglicht in der klinischen Diagnostik das friihzeitige und
zuverldssige Erkennen von pathologischen Zustinden sowie die gezielte und fundierte Kontrolle von
Korperzustinden. Die medizinische Blutdiagnostik setzt stets die Gewinnung einer Blutprobe des zu
untersuchenden Individuums voraus. Wihrend in Kliniken und bei niedergelassenen Arzten oftmals
durch eine Venenpunktion mehrere Milliliter Blut einer zu untersuchenden Person fiir 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 Venenpunktion. Vielmehr geniigt es hier, zur Blutgewinnung
durch die Haut z. B. in die Fingerbeere oder das Ohrlappchen der zu untersuchenden Person mit
Hilfe einer sterilen, scharfen Lanzette zu stofen, um so einige wenige Mikroliter Blut oder weniger
fiir die Analyse zu gewinnen. Insbesondere eignet sich diese Methode, wenn die Analyse der Blut-

probe unmittelbar nach der Blutgewinnung durchgefiihrt werden kann.

Vor allem im Bereich des sogenannten "Home-Monitoring”, also dort, wo medizinische Laien selbst
einfache Analysen des Bluts durchfiihren, und dort insbesondere fiir die regelmiflige, mehrmals
taglich durchzufiihrende Blutgewinnung durch Diabetiker fiir die Kontrolle der Blut-
glucosekonzentration, werden Lanzetten und dazu passende Gerite (sogenannte Blutentnahme-
gerite, Blutlanzettenvorrichtungen oder — wie sie im Folgenden genannt werden sollen -
Stechhilfen), angeboten, die eine méglichst schmerzarme und reproduzierbare Blutgewinnung
ermoglichen. Zudem soll die Verwendung von Lanzetten mit Stechhilfen die psychologische
Schwelle beim Stechen des eigenen Korpers senken, was vor allem fiir Kinder, die an Diabetes

erkrankt sind und auf regelmiflige Blutglucosetests angewiesen sind, von besonderer Bedeutung ist.
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Als Beispiele fiir Lanzetten und Stechhilfen seien die kommerziell erhiltlichen Gerite (Stechhilfen)
und Lanzetten Glucolet” der Bayer AG und Softclix” der Roche Diagnostics GmbH genannt. Solche
Lanzetten und Gerite (Stechhilfen) sind z. B. Gegenstand von WO-A 98/48695, EP-A 0 565 970,
US 4,442,836 oder US 5,554,166.

Die eigenhindige Blutzuckerbestimmung (das sogenannte ,,Home Monitoring®) ist heute eine weltweit
verbreitete Methode in der Diabetes-Kontrolle. Blutzuckergerite im Stand der Technik wie z. B. Accu-
Chek Sensor (von Roche Diagnostics) bestehen aus einem Messgerit, in das ein Testelement
(Teststreifen, Sensor) eingefiihrt wird. Der Teststreifen wird mit einem Blutstropfen in Kontakt gebracht,
der zuvor mittels einer Stechhilfe aus der Fingerbeere oder einem anderen Korperteil gewonnen wurde.
Die zahlreichen Systemkomponenten (Lanzette, Stechhilfe, Teststreifen und Messgert) benétigen viel
Platz und bedingen ein relativ komplexes Handling. Inzwischen gibt es auch Systeme mit einem hoheren
Grad der Integration und damit einer einfacheren Handhabung. Hierzu gehoren beispielsweise das
AccuChek Compact (von Roche Diagnostics), das Glucometer Dex (von Bayer Diagnostics) sowie das
Soft-Sense (von Medisense). Bei den beiden erstgenannten Systemen werden die Teststreifen im

Messgerit magaziniert und fiir die Messung zur Verfiigung gestellt.

Ein nichster Schritt der Miniaturisierung ist beispielsweise durch die Integration von mehreren
Funktionen bzw. Funktionselementen in einem einzigen analytischen Hilfsmittel (Disposable) zu
erreichen. Durch geeignete Kombination von Stechvorgang und sensorischer Analytkonzentrations-
Erfassung auf einem Teststreifen lisst sich beispielsweise der Bedienablauf deutlich vereinfachen. Hierfiir
gibt es im Stand der Technik folgende Beispiele:

EP-B 0 199 484 (Audio Bionics) beschreibt ein analytisches Hilfsmittel (,,Disposable®; kurz: Dispo) mit
integrierter Lanzette, die geriteseitig aktuiert wird (siehé zum Beispiel Figur 9). Mittels einer spezifischen
Federlagerung (,spring-mounted lance means‘) wird die Lanzette nach dem Einstich wieder
zuriickgezogen. Das Dispo enthilt ein sogenanntes Docht-Mittel (,,wick means®) durch das die
Probenfliissigkeit von der Korperoberfliche zum Analysebereich, einem optisch auswertbaren Testfeld,

geleitet wird.

In US 6,143,164 (E. Heller & Comp.) wird ein Verfahren beschrieben, bei dem eine Kérperoffnung
(beispielsweise ein kleiner Einstich oder Schnitt durch die Haut) erzeugt und anschliefend
Korperfliissigkeit 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 Lanzetten-
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vorrichtung auf einem Sensor-Teststreifen angebracht ist. Der Transport der Probenfliissigkeit von
der Korpersffnung zum eigentlichen Nachweiselement des Sensors erfolgt beispielsweise wieder tiber

ein ,wick means“ oder auch iiber Kapillarspalte/-kaniile.

In dem US-Patent No. 4,627,445 wird ein integriertes System beschrieben, das nur eine Offnung
sowohl fiir den Lanzettenaustritt wie auch fiir die Aufnahme des Bluts in das Gerit aufweist. Bei
dieser Erfindung wird jedoch kein Sterilschutz benutzt, der sowohl die Lanzettenspitze als auch die

Offnungen steril verschlief3t.

Die Integration von Testelementen hat auflerdem dazu gefiihrt, dass neue Schutzelemente fiir die
Lanzetten entwickelt wurden. Da die Benutzung der Lanzette bei einem integrierten System anders
abliuft als bei manuell eingelegten Lanzetten, musste eine Moglichkeit gefunden werden, die
Lanzette steril, aber trotzdem jederzeit verfiigbar zu halten. Das Abziehen eines Sterilschutzes vor der
Benutzung durch den Anwender, wie es bei manuell eingelegten Lanzetten iiblich ist, ist bei
integrierten Systemen nicht mehr nétig. Hierzu gibt es im Stand der Technik folgende

Losungsansitze:

US 2003153939 beschreibt einen Schutzmechanismus fiir eine Lanzette bzw. deren Lanzettenspitze,
die die Spitze bis zum Stechvorgang steril halt und anschliefend fiir eine hygienische Aufbewahrung
sorgt. Der Schutzmechanismus wird beim Stechvorgang durchstochen und die Lanzette nach dem
Stechvorgang wieder von dem Schutzkérper umgeben, sodass keine Verschmutzung der Umgebung

durch die benutzte Lanzette gegeben ist.

US 2003050573 betrifft einen Lanzettenschutz in einem integrierten System, der die Lanzettenspitze
bis zum Stechvorgang steril hilt. Dabei tritt die sterile Lanzettenspitze aus einer Austrittsdffnung aus,

die ortlich getrennt von der Offnung ist, in die die Blutprobe aufgenommen wird.

Ein Manko bekannter Dispos ist die mangelnde Integration verschiedener Funktionen wie
Lanzettensterilschutz, Sterilschutz des Testraumes und méglichst kurzen Wegen fiir den
Bluttransport ohne, dass der Patient einwirken muss. So gibt es zwar Losungen fir die Einzelaspekte,
aber keine Losung fiir die Kombination all dieser Anforderungen. So wird beispielsweise im Stand
der Technik bei Versiegelung von Gehiuseoffnungen das Versiegelungsmaterial durchstochen und
da das Versiegelungsmaterial nicht verschiebbar ist, muss eine zusitzliche Offnung generiert werden,

um die Probe aufzunehmen. Dadurch ist fiir integrierte Systeme, die mit Sterilschutz arbeiten ein
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komplizierter Aufbau nétig, der eine raumliche Trennung von Stechvorgang und Blutaufnahme
vorsieht. Dadurch ist der Patient gezwungen aktiv in den Blutentnahmeprozess einzugreifen. Dies
bedeutet einen grofen Komfortverlust und ist insbesondere fiir Patienten mit geringem

Sehvermégen sehr kompliziert.

Die Aufgabe der vorliegenden Erfindung war es daher, die Nachteile des Standes der Technik, zu
beseitigen. Insbesondere war es die Aufgabe der vorliegenden Erfindung, analytische Hilfsmittel
(oder synonym dazu: ,,Disposables, kurz: ,Dispos“) zur Verfiigung zu stellen, die die Nachteile des
Standes der Technik nicht zeigen. Ganz besonders sollte die Sicherstellung der Lanzettensterilitdt fiir
den Zeitraum der Aufbrauchfrist durch das erfindungsgemifie Dispo bei gleichzeitiger Integration
von Lanzette und Testelement gewahrt werden. Dabei sollte ein moglichst kurzer Weg fiir die zu
analysierende Fliissigkeit von der Dispo-Offnung zum Testelement gewahrleistet sein. Fiir den
Patienten sollte dieses System einen hohen Bedienkomfort aufweisen, in dem der Patient nach dem

Stechen sich nicht weiter um die Blutgewinnung kiimmern muss.

Weiterhin ist es die Aufgabe der vorliegenden Erfindung, analytische Hilfsmittel mit Lanzetten
bereitzustellen, bei denen zumindest die Lanzettennadelspitze im unbenutzten Zustand bis
unmittelbar vor der Benutzung steril, das heifit keimfrei, gehalten wird und im benutzten Zustand
hygienisch aufbewahrt werden kann. Idealerweise sollte diese Aufgabe geldst werden, ohne dass der
Benutzer fiir die hygienische Aufbewahrung separate Mafinahmen zu ergreifen hat. Zudem sollte der
Benutzer vor unbeabsichtigter Verletzung mit der Lanzette, insbesondere der benutzten Lanzette
geschiitzt sein. SchlieBlich sollte vorzugsweise ein einfacher Probentransfer von der Stelle der

Blutgewinnung zur Stelle der Blutuntersuchung méglich sein.

Diese Aufgaben werden durch den Gegenstand der Erfindung, wie er in den unabhingigen Patent-
anspriichen charakterisiert wird, gelost. Bevorzugte Ausfithrungsformen sind Gegenstand der

abhingigen Anspriiche.

Ein erster Gegenstand der Erfindung ist ein analytisches Hilfsmittel, das eine Lanzette enthilt. Die
Lanzette weist als bevorzugte Bestandteile eine Lanzettennadel mit einer Spitze und einer
Schutzkappe auf, die die Lanzettennadel zumindest im Bereich der Spitze vollstandig umgibt. Die
Lanzettennadel ist dabei relativ zur Schutzkappe verschiebbar. Die Schutzkappe kann dabei aus
verschiedenen Materialien bestehen die durchstechbar sind und in die die Spitze der Lanzettennadel

eingebettet ist. Das analytische Hilfsmittel enthalt weiterhin ein analytisches Testelement, bestehend
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aus einer Kammer, die ein Nachweiselement mit einem Reagenzsystem enthilt. Diese Kammer weist
eine Offnung auf, durch die die Lanzette beim Stechvorgang bewegt wird. Diese Offnung wird durch

die Schutzkappe der Lanzettennadel verschlossen.

SchlieBlich ist ein Verfahren zur Herstellung solcher analytischer Hilfsmittel Gegenstand der
Erfindung.

Die erfindungsgemifle Losung besteht vorzugsweise aus einem miniaturisierten Dispo, bei dem die drei
Funktionen Stechen, Bluttransfer von der durch das Stechen erzeugten Wunde zum Testelement, und

Nachweis des Analyten, in einem Korper zusammengefasst sind.

Der Grundkorper des erfindungsgemiflen analytischen Hilfsmittels besteht aus einem starren Kunst-
stoffkorper vorzugsweise mit Hohlrdumen, dessen duflere Form vorzugsweise zum Zwecke des
Verschlusses einer Gehiusesffnung entsprechend angepasst ist. In diesem Kunststoff wird eine
Lanzettennadel derart eingebettet, dass ihre Spitze vorzugsweise nicht iiber die Vorderkante des
Grundkorpers herausragt. Der Grundkérper kann daher auch als Schutzkappe bezeichnet werden. Der
Grundképer besitzt in einer bevorzugten Ausfithrungsform Stege, die zur Fixierung der Nadel im
Grundkorper und zur Fithrung wihrend der Stechbewegung dienen. Vorzugsweise ist der iiberwiegende
Teil der Nadel jedoch nicht mit dem Grundkérper verbunden, um die Reibungskrifte bei der
Stechbewegung zu minimieren. Bevorzugt werden die Kontaktflichen zwischen Nadel und Schutzkappe

minimiert und geeignet vorbehandelt, beispielsweise silikonisiert.

Das analytische Hilfsmittel besteht aus einem Gehiuse in dem sich die Lanzettennadel mit Schutzkappe
sowie das Testelement befinden. Optional ist bei elektrochemischer Messung mindestens eine Elektrode
in der Testkammer vorhanden Das Gehause besteht in einer bevorzugten Ausfiihrungsform aus 2
Gehiuseteilen. Diese Gehiuseteile konnen durch Spritzgussverfahren aus verschiedenen Kunststoffen
hergestellt werden. Eine nicht abschlieBende Auswahl an Polymeren sind Polyester, Polycarbonat,
Polyvinylchlorid, Polymethylmethacrylat, Co-Polyester sowie Gemische daraus. Bei optischer

Auswertung des Testelementes ist ein Teil des Gehéuses aus durchsichtigem Material.

Die erfindungsgemiifien Lanzetten sind vorzugsweise fiir den einmaligen Gebrauch konzipiert und
konnen daher auch als Einweg-Blutlanzetten oder Wegwerf-Blutlanzetten bezeichnet werden. Die
Lanzette der Erfindung beinhaltet eine Nadel (Lanzettennadel) mit einer Spitze. Die Nadel ist in der

Regel mehrere Millimeter (mm) bis wenige Zentimeter (cm) lang und weist eine lingliche Gestalt
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auf. Typischerweise besitzen Nadeln eine zylindrische Gestalt, da diese Nadelform besonders gut
herstellbar ist; es sind jedoch auch Nadelformen mit abweichender Formgebung méglich. Der
Spitzenbereich der Nadel beinhaltet die Nadelspitze, die beim bestimmungsgemifen Gebrauch der
Lanzette in Gewebe eingestochen wird. Die Spitze der Lanzettennadel ist folglich der Teil der
Lanzette, der mit der Haut des zu stechenden Individuums in Berithrung kommt, diese ggf. verletzt
und so den Ausfluss einer Korperfliissigkeit, insbesondere Blut oder interstitieller Fliissigkeit,

verursacht.

Die Spitze der Lanzettennadel kann beispielsweise rotationssymmetrisch sein, wie dies im

Allgemeinen bei Stecknadeln der Fall ist. Es hat sich jedoch als vorteilhaft herausgestellt, wenn man
an der Nadelspitze einen oder mehrere Schliffe anbringt. Die hierbei entstehenden, zur Lingsachse
der Nadel geneigten, in einer Spitze zulaufenden Kanten dienen beim Einstich als scharfe Schneide

und gestalten den Einstichvorgang schmerzdrmer, als dies mit ungeschliffenen Nadeln der Fall ist.

Die Lanzettennadel der erfindungsgemiflen Lanzette ist aus einem Material gefertigt, das aus-
reichend hart ist, um eine mechanische Beanspruchung wihrend des Einstichvorgangs, der
Bearbeitungsschritte oder eventuell sonstige auftretende Beanspruchungen ohne Deformation zu
iiberstehen. Weiterhin muss das Material so beschaffen sein, dass wihrend des Einstichvorgangs
keine Partikel abbrechen oder sich ablosen. Schliellich muss das Nadelmaterial auch so bearbeitbar
sein, dass die Nadelspitze ausreichend spitz und die Kanten der Nadelspitze gegebenenfalls ausrei-
chend scharf geschliffen werden konnen. Gut geeignete Materialien fiir die Lanzettennadel sind vor
allem Metalle und von diesen insbesondere Edelstiahle. Wenn auf die Eigenschaft der Lanzette als
Fiillstandsmesser und Gegenelektrode verzichtet wird, sind jedoch auch Nadeln aus Silizium,
Keramik oder Kunststoffen denkbar. Edelstahlnadeln sind besonders bevorzugt.

Erfindungsgemif ist in einer Ausfithrungsform zumindest die Spitze der Lanzettennadel der
erfindungsgemifien Lanzette von der Schutzkappe umgeben. Wesentlich ist dabei, dass die
Schutzkappe im Bereich der Spitze der Lanzettennadel aus einem Material besteht das fiir die
Lanzettenspitze durchstofbar ist. Ist die Schutzkappe aus einem elastischen Material gefertigt, so
umgibt sie die Lanzettenspitze bevorzugter weise vollstindig. Somit ist die Lanzettenspitze von der
Umgebung abgeschlossen. Das elastische Material der Schutzkappes, welches in unterschiedlichen
Ausfithrungsformen die Schutzkappe vollstindig oder nur teilweise bilden kann, zeichnet sich
dadurch aus, dass es weich, verformbar und von der Lanzettennadel mit ihrer Spitze durchsto8bar

ist, ohne die Spitze zu verletzen. Im Falle einer nicht elastischen Schutzkappe wird die
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Lanzettenspitze vorzugsweise so von der Schutzkappe umgeben, dass ein Hohlraum zwischen
Lanzettenspitze und der Schutzkappenwandung vorliegt. Die Wandungsstirke des
Schutzkappenmaterials ist dabei so ausgelegt, dass auch hier keine Verformung und Abnutzung der
Schliffkanten der Lanzettenspitze beim DurchstofRen auftritt.

Beim Stechvorgang wird die Lanzettennadel entlang ihrer Lingsachse relativ zur Schutzkappe bewegt
und tritt mit ihrer Spitze durch die Schutzkappe aus dem Gehause aus, um so zur Blutgewinnung in

die Haut des zu untersuchenden Individuums einstechen zu kénnen.

Das elastische Material der Schutzkappe, welches die Spitze der Lanzettennadel vollstindig
umschlieBt, gewahrleistet die Sterilitit der Lanzettennadelspitze vor deren Benutzung, vorzugsweise
bis unmittelbar vor deren Benutzung. Das elastische Material ist folglich keimdicht fiir das
Eindringen oder Entweichen von Keimen im unbenutzten Zustand der Lanzettennadel. Zudem stellt
das elastische Material einen mechanischen Schutz fiir die Lanzettennadelspitze dar und verhindert

so auch ein unbeabsichtigtes Verletzen an der Lanzettennadelspitze.

Als elastisches Material fiir die Schutzkappe der vorliegenden Erfindung haben sich Gummi,
Kautschuk, Silikon, Elastomere und insbesondere thermoplastische Elastomere als geeignet
herausgestellt. Diese weisen die fiir die vorliegende Erfindung wesentlichen Eigenschaften auf: sie
sind weich, verformbar, von der Lanzettennadel zu durchstofen, ohne die Spitze zu verletzen, und
schliefen sich dicht um die unbenutzte Lanzettennadelspitze. Des Weiteren konnen Sie fiir
Spritzgussprozesse verwendet werden, die eine Massenfertigung von Lanzetten in groflen

Stiickzahlen ermoglichen.

Thermoplastische Elastomere, die auch Elastoplaste oder Thermoplaste oder thermoplastische
Kautschuke genannt werden, besitzen im Idealfall eine Kombination der Gebrauchseigenschaften
von Elastomeren und den Verarbeitungseigenschaften von Thermoplasten. Thermoplastische
Elastomere sind beispielsweise Styrol-Oligoblock-Copolymere (sogenannte TPE-S),
thermoplastische Polyolefine (TPE-O), thermoplastische Polyurethane (TPE-U), thermoplastische
Copolyester (TPE-E) und thermoplastische Copolyamide (TPE-A). Insbesondere haben sich
beispielsweise thermoplastische Elastomere auf der Basis von Styrol-Ethylen-Butylen-Styrol-
Polymeren (SEBS-Polymere, z. B. Evoprene® von Evode Plastics oder Thermolast K von

Gummiwerk Kraiburg GmbH) als geeignet erwiesen.
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Wihrend des Stechvorgangs wird die Lanzettennadel relativ zur Schutzkappe bewegt. Die
Schutzkappe wird dabei vorzugsweise von der Stechhilfe oder dem Stechgerit in seiner Position
fixiert. Die Lanzettennadel kann zum Zwecke ihres Antriebs besonders ausgeformt sein,
beispielsweise kann sie einen Nadelkopf an dem der Spitze entgegengesetzten Ende besitzen, oder
zusitzlich zur Schutzkappe, der die Spitze umschlief3t, einen weiteren Lanzettenkorper bzw.
Lanzettenhaltung aufweisen, der von einem Antriebselement der Stechhilfe ergriffen werden kann.
Die Ausformung der Nadel oder der zusitzliche Lanzettenhaltung konnen in geeigneter Weise mit
einer entsprechenden Antriebsvorrichtung im Stechgerit (Stechhilfe) wechselwirken. Allgemein
konnen solche Mittel als Antriebsvorrichtung der Nadel bezeichnet werden. Solche
Antriebsvorrichtungen sind dem Fachmann hinreichend bekannt, wie zum Beispiel aus den
Patentanmeldungen US 6,783,537B1 oder EP 1 336 375.

Zur Erhohung der Stabilitit des elastischen Materials ist es moglich, dieses mit einem steifen
Material, beispielsweise einem steifen Kunststoffmaterial, zu verbinden. Das elastische Material kann
dabei beispielsweise auf seiner Auflenseite, 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 nur im Bereich der Lanzettennadelspitze aus einem
elastischen Material zu fertigen, im Ubrigen die Umhiillung der Lanzette jedoch aus herkdmmlichen,
steifen Kunststoffen zu fertigen. Dabei konnen das elastische Material und das steife Material
miteinander verklebt sein oder durch einen Spritzgussprozess, beispielsweise einen
Zweikomponenten-Spritzgussprozess, miteinander verbunden sein. Das steife Material der
Lanzettenumbhiillung sorgt dabei fiir eine mechanische Stabilisierung des elastischen Materials
wihrend des Stechvorgangs und erleichtert die Fixierung des elastischen Teils der Schutzkappe wih-
rend des Stechvorgangs durch die Stechhilfe. Das steife Material kann auch Teil des Testelements
sein, beispielsweise eines Kapillarspalttestelements wie es in WO 99/29429 beschrieben ist. In einer
weiteren Ausfithrungsform kann die ganze Schutzkappe aus einem steifen Kunststoffmaterial

bestehen.

Der Patient kommt beim Stechvorgang mit der Schutzkappe nicht oder nur partiell in Beriithrung.
Vielmehr legt der Patient seinen Finger auf die Offnung des Gehiuses, die sich bevorzugterweise
nicht auf der Seite des Antriebs und der Ankopplung des Dispos an das Messgerit befindet. Nach
Anlegen des Fingers kann der Patient einen Mechanismus auslosen, der die Bewegung der Lanzette

aus dem Ruhezustand in einen Aktuationszustand und wieder zuriick in den Ruhezustand bewirkt.
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Dabei bewegt sich die Lanzette mit ihrem distalen Ende, also der Spitze, fiir eine kurze Zeitspanne
durch die Offnung aus dem Gehause heraus. Auf ihrem Weg zuriick in das Gehiuse, zieht sie mittels
einer Fangeinrichtung, die an den Lanzettenkorper gekoppelt oder mit ihm verbunden ist, die

Schutzkappe, die auch wihrend des Stichs im Gehiuse verbleibt, mit zuriick.

Der Bluttransfer von der Wunde/Einstichstelle der Lanzette zum Messort wird erfindungsgemaf auf
folgende Art realisiert: Vorzugsweise wird der Bluttransfer ohne Zutun des Benutzers des
erfindungsgemiflen Dispos, quasi ,automatisch“ bewerkstelligt. Zu diesem Zweck kann das Dispo Mittel
zum Probenfliissigkeitstransport aufweisen. Vorzugsweise sind diese Mittel kapillaraktiv, beispielsweise
als Spalte oder Kanile in einem starren Grundkérper oder als saugféhige Matrixmaterialien ausgebildet.
Mbglich ist auch eine Kombination dieser beiden prinzipiellen Moglichkeiten, beispielsweise dass das
Blut zunichst iiber einen Kapillarkanal gefiihrt, von einem saugfihigen Matrixmaterial iibernommen
und in eine Testkammer abgegeben wird. . '

Als saugfihige Matrixmaterialien im Sinne dieser Erfindung haben sich insbesondere saugfahige Vliese,

Papiere, Dochte, oder Gewebe als geeignet erwiesen.

In einer bevorzugten Variante enthalt der Grundkoper, bevorzugt die Testkammer, des analytischen
Hilfsmittels das Mittel zum Probenfliissigkeitstransport. Dies kann ein saugfihiger, in die Kammer
eingelassener Docht oder — was bevorzugt ist — ein ausgeformter Kapillarspalt sein, der gleichzeitig als
Austrittsoffnung fiir die Lanzette dient. Dadurch wird erreicht, dass das Dispo zur Blutaufnahme nicht
verschoben werden muss. Die Geometrie der Einlass6ffnung ist derart gestaltet, dass sich der gebildete
Blutstropfen moglichst leicht auffangen und eingeben lisst, 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 reagiert
dort mit der Testchemie, wobei ein auswertbares elektrisches Signal oder eine Farbinderung erzeugt
wird. Der Kapillarspalt kann beim Spritzgiefen in den Kunststoff eingeformt werden oder nachtriglich
in den Kunststoffkérper eingebracht werden, beispielsweise gepragt oder gefraist. Besonders bevorzugt
wird das Einsaugen des Probentropfens in den kapillaren Kanal dadurch erreicht, dass die durch die
Aussparung frei liegende Fliche hydrophiliert ist und zumindest in Richtung des kapillaren
Transportkanals direkt an eine kapillaraktive Zone grenzt.

Hydrophile Oberflichen sind in diesem Zusammenhang Wasser anziehende Flichen. Wissrige Proben,
darunter auch Blut, spreiten auf solchen Oberflichen gut. Solche Flichen sind unter anderem dadurch
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charakterisiert, dass an der Grenzfliche ein Wassertropfen auf ihnen einen spitzen Rand- oder
Kontaktwinkel ausbildet. Im Gegensatz dazu wird auf hydrophoben, das heiit Wasser abweisenden
Oberflichen, an der Grenzfliche zwischen Wassertropfen und Oberfliche ein stumpfer Randwinkel
ausgebildet. Die Bereitschaft einer Kapillare, eine Fliissigkeit aufzusaugen, geht mit der Benetzbarkeit der
Kanaloberfliche mit der Fliissigkeit einher. Fiir wissrige Proben bedeutet dies, dass eine Kapillare aus
einem Material gefertigt werden sollte, dessen Oberflichenspannung nahe an die von Wasser heranreicht
(72 mN/m) oder diesen Wert iibertrifft.

Ausreichend hydrophile Materialien zum Aufbau einer Kapillare, die schnell wissrige Proben aufsaugt,
sind beispielsweise Glas, Metall oder Keramik. Fiir den Einsatz in Testtrigern sind diese Materialien
jedoch weniger geeignet, da sie einige gravierende Nachteile aufweisen. Dies ist beispielsweise die
Bruchgefahr bei Glas oder Keramik, oder Veranderung der Oberflicheneigenschaften mit der Zeit bei
zahlreichen Metallen. Ublicherweise werden deshalb zur Fertigung von Testelementen Kunststofffolien
oder -formteile eingesetzt. Die verwendeten Kunststoffe ibertreffen dabei in der Regel kaum eine
Oberflichenspannung von 45 mN/m. Selbst mit den, relativ betrachtet, hydrophilsten Kunststoffen wie
beispielsweise Polymethylmethacrylat (PMMA) oder Polyamid (PA) lassen sich - wenn tiberhaupt - nur
sehr langsam saugende Kapillaren aufbauen. Kapillaren aus hydrophoben Kunststoffen wie
beispielsweise Polystyrol (PS), Polypropylen (PP) oder Polyethylen (PE) saugen im Wesentlichen keine
wissrigen Proben. Hieraus ergibt sich die Notwendigkeit, Kunststoffe fiir die Verwendung als
Konstruktionsmaterial fiir Testelemente mit kapillaraktiven Kanilen hydrophil auszustatten, das heifit zu
hydrophilieren.

Idealerweise wird die Hydrophilierung der Oberfliche des kapillaren Kanals dadurch erreicht, dass zu
seiner Fertigung ein hydrophiles Material eingesetzt wird, das jedoch die Probenfliissigkeit selbst nicht
oder nicht wesentlich aufzusaugen vermag. Wo dies nicht moglich ist, kann die Hydrophilierung einer
hydrophoben oder nur sehr wenig hydrophilen Oberfliche durch geeignete Beschichtung mit einer
stabilen, gegeniiber dem Probenmaterial inerten, hydrophilen Schicht erreicht werden, beispielsweise
durch kovalente Bindung von photoreaktiv ausgeriisteten, hydrophilen Polymeren auf eine
Kunststoffoberflache, durch Aufbringen netzmittelhaltiger Schichten oder durch Beschichtung von
Oberflichen mit Nanokompositen mittels Sol-Gel-Technologie. Dariiber hinaus ist es mglich, durch
thermische, physikalische oder chemische Behandlung der Oberfliche eine gesteigerte Hydrophilie zu
erzielen. Hierzu zéhlt z.B. auch die Plasmabehandlung der Oberfliche. Dies geschieht beispielsweise mit

hochenergetischem Sauerstoff oder anderen polarisierenden Medien.
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Ganz besonders bevorzugt wird die Hydrophilierung durch die Verwendung von diinnen Schichten
oxidierten Aluminiums erreicht. Diese Schichten werden entweder direkt auf die gewiinschten Bauteile
des Testelements aufgebracht, beispielsweise durch Vakuumbedampfen der Werkstiicke mit
metallischem Aluminium und anschlieflende Oxidation des Metalls, oder in Form von Metallfolien oder
metallbeschichteten Kunststoff-Folien fiir den Testtrigeraufbau verwendet, die ebenfalls zur Erzielung
der erwiinschten Hydrophilie oxidiert werden miissen. Metallschichtdicken von 1 bis 500 nm sind dabei
ausreichend. Die Metallschicht wird anschlieffend 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 Methoden herausgestellt haben. Die
so erzielten Oxidschichten sind je nach Methode zwischen 0,1 und 500 nm, bevorzugt zwischen 10 und
100 nm dick. Gréflere Schichtdicken sowohl der Metallschicht als auch der Oxidschicht sind zwar

prinzipiell praktisch realisierbar, zeigen aber keine weiteren vorteilhaften Wirkungen.

In einer bevorzugten Ausfithrungsform enthilt das Nachweiselement des erfindungsgemifien
analytischen Testelements alle fiir 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
Testtrigern vertrauten Fachmann sind solche Reagenzien und Hilfsmittel bestens bekannt. Fiir Analyten,
die enzymatisch nachzuweisen sind, kénnen beispielsweise Enzyme, Enzymsubstrate, Indikatoren,
Puffersalze, inerte Fiillstoffe und dergleichén mehr im Nachweiselement enthalten sein. Das
Nachweiselement kann aus einer oder mehreren Schichten aufgebaut sein und gegebenenfalls einen
inerten Triger, bevorzugt auf der Seite des Nachweiselements, die nicht mit der Probe in Kontakt
gebracht wird, enthalten. Fiir den besonders bevorzugten Fall, dass die Nachweisreaktion zu einer
beobachtbaren Farbverinderung fiihrt, worunter in diesem Zusammenhang entweder die Anderung
einer Farbe, das Entstehen einer Farbe oder das Verschwinden von Farbe verstanden werden soll, ist
sicherzustellen, dass der Triger durch geeignete Mafinahmen eine visuelle oder optische Beobachtung
der Nachweisreaktion zuldsst. Dazu kann das Trigermaterial des Nachweiselements selbst durchsichtig
sein, beispielsweise eine durchsichtige Kunststoff-Folie, wie beispielsweise Polycarbonatfolie, oder auf der
Detektionsseite eine durchsichtige Aussparung besitzen. Neben Nachweisreaktionen, die zu
Farbverinderungen fithren, sind dem Fachmann auch andere Nachweisprinzipien bekannt, die mit dem

beschriebenen Testelement realisiert werden konnen, beispielsweise elektrochemische Sensoren.
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Beim elektrochemischen Nachweis des Analyten befindet sich mindestens eine Elektrode in der
Testkammer. Die Elektrode wird iiber einen Kontakt am Dispo mit dem Messgerﬁt verbunden. Hierbei
kann die Lanzette als zweite Elektrode verwendet werden. Die Lanzette wird vorzugsweise tiber einen
Federkontakt mit dem Messgerit verbunden, aber auch starre Kontakte der Lanzette mit dem Messgerit
sind méglich. Die Messung kann sowohl mit Gleichstrom wie auch mit Wechselstrom durchgefiihrt
werden. Es besteht dariiber hinaus die Moglichkeit, die Lanzette als Fiillstandskontrolle zu benutzen.
Dies kann ebenfalls durch einen Federkontakt ermoglicht werden, der nach Benutzung der Lanzette, die
Lanzette mit dem Messgerit verbindet und bei Kontakt der Lanzette mit der eintretenden Fliissigkeit eine

Stromstirken — oder Spannungsinderung auftritt.

Die Testkammer beinhaltet sowohl die Lanzettenspitze mit Schutzkappe sowie die nétigen
Nachweischemikalien und bei elektrochemischem Nachweis die Elektroden. Die Testkammer ist in ihrer
Grofe so ausgelegt, dass ein minimales Volumen der Testfliissigkeit benétigt wird. Dies liegt idealer
Weise unterhalb einem pl. Zum optimalen Transport der Flﬁssigkeit in die Testkammer iiber die
Austrittséffnung, werden vorzugsweise hydrophile Materialien zur Herstellung der Testkammer genutzt.

Die Testkammer kann verschiedene Geometrien besitzen. So kann die Kammer Wiirfel- oder
Quaderformig 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 Benutzung, ist diese Offnung durch die Schutzkappe, die die Lanzettenspitze
umgibt, verschlossen. Nach Aktuation der Lanzette wird eine weitere Beliiftung der Kammer benétigt,
um Kapillarwirkung in die Kammer zu erzielen. Dies kann durch eine zweite Offnung der Kammer
gewihrleistet werden oder durch ein Beliiftungsloch in der Lanzettenhalterung, die vor Benutzung der
Lanzette durch eine Folie oder sonstige Versieglung verschlossen ist. Die Geometrie und das Volumen
der Kammer sind abhingig 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 Testkammer, wobei die Lanzette als Gegen- oder Bezugselektrode
benutzt werden kann. Dies kann durch weitere Elektroden erginzt werden. Durch das Hinzufiigen
weiterer Elektroden besteht die Moglichkeit, mehr als einen Analyten unabhingig voneinander zu
bestimmen. Bei diesen Analyten kann es sich z.B. um Blutbestandteile wie Cholesterin, 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 grofler sein. In einer
bevorzugten Ausfithrungsform liegt das Volumen zwischen 300 nl und 600 nl, besonders bevorzugt bei
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500 nl. Die Elektroden sowie IThre Kontakte sind aus einem leitfihigen Material, wie leitende Kunststoffe
oder Metall. Bei der Verwendung der Lanzettenspitze als Elektrode bestehen sowohl die Elektroden und
deren Kontakte als auch die Lanzette aus leitfahigem Material, wie z. B. Aluminium, Blei, Eisen, Gallium,
Gold, Indium, Iridium, Kohlenstoff (wie Graphite), Kobalt, Kupfer, Magnesium, Nickel, 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 Metallgemische der aufgefiihrten Elemente.
Bevorzugt beinhalten die Kontakte und Elektroden Gold, Platin, Palladium, Iridium oder Gemische bzw.
Legierungen aus diesen Metallen. Dabei konnen die Kontakte aus einem anderen Material sein als die
Elektroden. Genauso kann die Lanzettenspitze eine andere Zusammensetzung aufweisen als der Rest des
Lanzettenkorpers. Eine bevorzugte Ausfiihrungsform ist eine Silber/Silberhalogenid Elektrode als
Referenzelektrode sowie eine (z.B., siebgedruckte) Graphitelektrode als Arbeitselektrode.

Bei optischer Detektion der chemischen Umsetzung in der Testkammer, besitzt das Gehiuse des
Gerites mindestens eine optisch transparente Gehdusewand, die entweder unterhalb oder oberhalb
der Testchemie angebracht ist. Fiir ausschlieflich optische Messung braucht in der Testkammer
hierbei keine Elektrode vorhanden sein, eine Kombination aus elektrochemischer und optischer
Messung ist ebenfalls méglich. Zur optischen Detektion wird ein Lichtstrahl auf das Testfeld
gerichtet, dessen Wechselwirkung mit der Fliissigkeit 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 Gehiusewand verwendet. Bei
der optischen Detektion wird ein Nachweiselement, das Bestandteil des Testelements ist und die
Nachweisreagenzien beinhaltet, auf der transparenten Oberfliche der Testkammer befestigt. Bei der
Reaktion der Testfliissigkeit mit dem Testreagenz im Nachweiselement, éndert sich ein optisches
Merkmal, was mit Hilfe eines optischen Moduls detektiert wird. Dieses optische Modul kann ein
Photosensor oder ein Photomultiplier sein, oder sonst eine optische Sensoreinheit bekannt aus dem
Stand der Technik. Die Strahlungsquelle kann ebenfalls eine im Stand der Technik bekannte sein. Bei

der optischen Messung kann ebenfalls die zuriickgezogene Lanzette als Fiillstandsmesser benutzt

werden.

Die Fangeinrichtung, die zum Zuriickziechen der Schutzkappe und/oder einer weiteren Dichtung dient,
kann verschiedene Ausfithrungsformen besitzen. Eine erfindungsgemifle Ausfiihrungsform ist das
Aufrauen der Lanzettenoberfliche an geeigneter Stelle des Lanzettenkorpers. Hierdurch entsteht beim
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Kontakt dieser aufgerauten Fliche mit dem bzw. den Dichtungékérpern eine ausreichende
Reibungswirkung, sodass beim Zuriickziehen der Lanzette der bzw. die Dichtungskérper daran haften
bleiben. '

Eine zweite erfindungsgemifle Ausfithrungsform ist ein Fanghaken, der wiederum verschiedene
Ausfiihrungsformen besitzen kann. Das Prinzip ist das Verhaken der Dichtungskérper an den
Widerhaken des Lanzettenkorpers beim maximalen Austritt der Lanzette. Somit wird der bzw. die
Dichtungskérper mit der Lanzette zuriickgezogen. Der Fanghakén kann dabei aus borstenférmigen
Ausformungen oder Haken aus der Lanzette bestehen, die Ihre Ausrichtung zum proximalen Ende der
Lanzette haben. Diese Haken kénnen aus verschiedenen vorzugsweise unverformbaren Materialien wie

Metall, Keramik oder Polymeren sein, bevorzugt aus Metall.

Eine weitere Ausfithrungsform fiir die Fangeinrichtung ist ein Fanghaken, der sich iiber die
Dichtungskérper schiebt und diese umschliefit. Durch das UmschlieBen der Dichtungskdrper wird das
Zuriickziehen der Dichtungen bewirkt, wenn die Lanzette nach Aktuation wieder zuriickgezogen wird.
Dieser Fanghaken ist mit dem Lanzettenkorper iiber eine Halterung verbunden. Der Fanghaken besitzt
mindestens einen Arm der sich in Richtung Lanzettenspitze erstreckt und mit einem Haken an dem
distalen Ende ausgeriistet ist. Der Haken stiilpt sich bei maximaler Auslenkung der Lanzette iiber den
oder die Dichtungskérper. Zum sicheren Einfangen der Dichtungen wird eine bevorzugte

Ausfithrungsform mit mindestens zwei Armen gewihit.

Dieser Fanghaken oder auch die aufgeraute Oberfliche an der Lanzette, zieht sowohl die Schutzkappe,
wie auch weitere vorhandene Dichtungen in das Gehiuse zuriick. Durch die zuriickgezogenen
Dichtungen wird sowohl die Austrittséffnung als auch eine weitere Offnung zur Beliiftung der
Testkammer getffnet. Diese Abdichtung der Testkammer verhindert zu dem, dass die Elektroden und
die Testreagenzien bei der Lagerung verunreinigt werden. Die Schutzkappe verhindert zudem einen

ungewollten, vorzeitigen Kontakt des Patienten mit der Lanzette.
Allgemein lisst sich die Funktion des erfindungsgemiflen Disposables wie folgt schildern:

1. Das Dispo wird in die Aufnahmevorrichtung eines (Blutzucker-) Messgerites gesteckt und damit

fixiert. Fiir magazinierte Dispos wird ein Magazin von Dispos in das Messgerit eingelegt.

2. Der Antriebsmechanismus der Stecheinheit wird gespannt und koppelt an die
Antriebsvorrichtung des Dispos an.
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3. Die Kontakte des Dispos treten bei der Fixierung des Dispos an das Messgerit mit der
elektrischen Versorgung in dem Messgerit in Kontakt.

4. Der Benutzer kontaktiert die Offnung des analytischen Hilfsmittels mit dem Finger oder der
Korperstelle, an der die Messung durchgefiihrt werden soll.

5. Beim Auslosen des Stechvorgangs wird die Nadel nach vorne bewegt und tritt dabei durch die
Schutzkappe 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
Fangeinrichtung, die sich an der Lanzette befindet, die Schutzkappe und ggf. weitere Dichtungen
mit sich. Der Antrieb wird gegebenenfalls wieder abgekoppelt.

a) bei Verwendung der Lanzette als Gegenelektrode wird die Lanzette mit einem zusitzlichen
Federkontakt verbunden, der in die Antriebseinheit integriert sein kann.

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

8. Durch die Saugwirkung der Mittel zum Probenfliissigkeitstransport, 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
Nachweisreagenzien statt, die beispielsweise mittels photometrischer oder elektrochemischer

Detektion detektiert wird.

10. Aus den elektronischen Daten wird ein Messergebnis berechnet und dem Benutzer optisch oder

akustisch angezeigt.

11. Bei magazinierten Dispos wird das Magazin weitergetaktet. Bei Einmal-Dispos wird das benutzte

Dispo ausgeworfen oder per Hand entfernt.

Messgerite die dem Fachmann bekannt sind, die verschiedene Merkmale wie Algorithmen zur

Auswertung sowie verschiedene Energiequellen zur Versorgung des Dispos besitzen sind in den
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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.

Die Herstellung eines erfindungsgemsafen Disposables ist prinzipiell in den folgenden einfachen

Schritten realisierbar:
(1) SpritzgieRen der Gehiuseteile.

(2) SpritzgieBen des Grundkopers (Schutzkappe) inklusive Einbettung der Lanzettennadel (ggf. mit
Erzeugung des ,,Nadelkopfes®, d. h. der von einem Stechgerit greifbaren Verdickung).

(3) Umspritzung der Nadelspitze mit Weichkunststoff.
(4) Sterilisation der ,,Rohdispos®, beispielsweise mittels ionisierender Strahlung,

Vorzugsweise kénnen diese ,Rohdispos* als Bandware vorliegen, die in Einzeldispos aufgeteilt wird,

beispielsweise durch Schneiden oder Stanzen.

(5) Aufbringen (Sputtern, Drucken etc.) oder Einbetten (Ablasern, Atzen, Spritzguss etc.) der Elektroden

in das Gehiuse. -
(6) Einbringen des Testelements mit Nachweiselement in das Gehiuse auf die Elektroden.
(7) Testmontage, d. h. Verbinden des ,,Rohdispos“ mit dem Gehéuse.
(8) Verschlieen und Verpacken des Gehduses

Unabhingig davon, ob die erfindungsgemifien ,Rohdispos“ als Rollen- oder Bandware in einem
kontinuierlichen Prozess oder batchweise oder einzeln gefertigt werden, konnen Lanzette und
Gehiuse vor oder nach der Sterilisation der Lanzette miteinander verbunden werden. Eine
Sterilisation nach der Montage hat zur Folge, dass die Testchemie bei der Sterilisation ausreichend

abgedeckt wird, da sonst eine Schidigung der Reagenzien eintreten kann.

SchlieRlich ist Gegenstand der Erfindung die Verwendung eines Kunststoff Materials als Bestandteil
einer Lanzette eines analytischen Hilfsmittels, wobei das kunststoff Material dazu dient, die Sterilitit

zumindest der Spitze einer Lanzettennadel im unbenutzten Zustand zu erhalten.
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Die erfindungsgemife Verwendung eines elastischen Materials zum Abschirmen der Spitze der

Lanzettennadel erlaubt es, die Sterilitit einer unbenutzten Lanzettennadelspitze zu gewihrleisten.

Die Sterilitidt der Lanzettennadelspitze im unbenutzten Zustand ist durch geeignete Mafnahmen,
wie beispielsweise Behandlung mit ionisierender Strahlung, herzustellen. Einmal sterilisiert bleiben
die Lanzettennadelspitzen durch die entsprechenden Schutzkappen, die unter anderem ein
elastisches Material beinhalten, erhalten.

Die erfindungsgemiifie Verwendung der Schutzkappe, erméglicht zusitzlich die Abdichtung mindestens
einer Offnung der Testkammer. Diese mindestens eine Offnung ist gleichzeitig die Austrittsoffnung fiir
die Lanzette und die Eintrittséffnung fiir die Korperfliissigkeit.

Die Erfindung weist die folgenden Vorteile auf:

- Die Spitze der Lanzettennadel ist bei allen Ausfiihrungsformen im unbenutzten Zustand
keimdicht abgeschirmt, das heit, Keime kénnen bis unmittelbar vor Benutzung der Lanzette
nicht an die Lanzettenspitze vordringen. Nach geeigneter Sterilisierung bleiben die

Lanzettenspitzen iiber lange Zeit steril.

- Die Sterilitit der Lanzettenspitze wird auch bei nachfolgenden Fertigungsschritten, wie zum
Beispiel dem Verbinden von Lanzette und Testelement, gewihrleistet. Dabei ist die empfindliche

Nadelspitze vor mechanischen Einfliissen (Verbiegung etc.) -geschiitzt.

- Der Benutzer der erfindungsgemifien Dispos ist vor unbeabsichtigter Verletzung an einer
unbenutzten Lanzettennadel geschiitzt. Gleiches gilt natiirlich fiir andere Personen als den

eigentlichen Benutzer.
- die Testkammer ist vor Benutzung der Lanzette abgedichtet.

- alle Offnungen der Testkammer sind durch die Schutzkappe allein, oder in Kombination mit

einer weiteren Dichtung verschlossen.

- Die erfindungsgemiBen Dispos sind kostengiinstig in groien Stiickzahlen mit herkommlichen

Herstellverfahren herzustellen.
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- Die erfindungsgemiflen Dispos sind weitgehend miniaturisierbar und eignen sich deshalb fiir den

Einsatz in kompakten, automatisierten Systemen.

- Als analytische Testelemente kénnen bekannte Varianten von elektrochemischen oder optischen

Sensoren eingesetzt werden.

- bei elektrochemischer Messung kann die Lanzette (wenn sie aus leitfahigem Material gefertigt ist)

als Fiillstandsmesser und/oder Gegenelektrode benutzt werden.

Kurzbeschreibung der Figuren

Figur 1 (a—): Schematische Darstellung des Dispos in Seitenansicht im unbenutzten Zustand,

wihrend 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 Fangeinrichtung (aufgeraute Fliche) an der
Lanzettennadel vor (a) und nach (b) der Benutzung sowie vor (c) und nach (d) Benutzung mit

zusitzlicher Dichtung.

Figur 2 (e, f): Schematische Darstellung einer weiteren Fangeinrichtung (Fangborsten) an der

Lanzettennadel, vor (e) und nach (f) Benutzung.

Figur 3 (a-d): Schematisc;,he Darstellung der Lanzette mit Schutzkappe und Fanghaken (a, b) sowie
Schutzkappe, Dichtung und Fanghaken (c, d) sowohl im Ruhezustand (a, ¢) als auch im benutzten
Zustand (b, d).

Figur 3 (e, f): Schematische Darstellung der Kontaktierung iiber die Lanzettenhaltung in
Seitenansicht vor Aktuation (a) und in Aufsicht nach Aktuation (b).

Figur 4 (a-c): Schematische Darstellung der Verwendung der Lanzette als Fiillstandskontrolle (a)

oder Gegenelektrode (b), oder in Kombination von Fiillstandsmessung und Gegenelektrode (c).

Figur 5 (a-d): Schematische Darstellung verschiedener Kammergeometrien wie quaderformig (a),

ovale Vollkammer (b) oder ovale Halbkammer (c).
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Figur 6: Schematische Darstellung der Schutzkappe mit zusatzlicher Dichtungsfunktion einer

zweiten Offnung,
Beschreibung der Figuren

In Figur 1 a— wird das Dispo in drei verschiedenen Aktionszustinden gezeigt. Figur 1 a zeigt das
Dispo (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 dabei mit mindestens einer
Elektrode (3) in einer Testkammer (8). Kontakte (4) bilden eine Verbindung der Elektroden (3) mit
einem Messgerit. Die Testkammer (8) besitzt mindestens zwei Offnungen (9, 10) wobei die Offnung
(9) durch die Schutzkappe (5) abgedichtet wird und die Offnung (10) entweder ebenfalls durch die
Schutzkappe (5) abgedichtet wird oder durch eine weitere Dichtung (6). In Figur 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 Antrieb zu gewihrleisten (hier nicht gezeigt). Hierbei tritt die
Lanzette (2) durch die Offnung (9) aus dem Gehiuse 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 Ende der Lanzette tritt in diesem Zustand mit einem Kontakt (7)
in Verbindung. In Figur 1 d ist ein Dispo (1) mit mehreren Elektroden (3) dargestellt. In diesem Fall
sind es 4 Elektroden, dies kénnen aber auch mehr sein. Dies dient dazu, Kontrollmessungen
durchzufiihren oder mehr als einen Analyten in der Probefliissigkeit zu messen. In diesem
Ausfiihrungsbeispiel ist die Geometrie der Testkammer verindert, sodass Lanzettenhalterung (13)
zusitzlich eine Aussparung (13a) aufweist, die nach Aktuation der Lanzette die Beliiftung der
Testkammer gewihrleistet. In dieser Ausfithrungsform besitzt die Halterung (13) einen
Beliiftungskanal von der Aussparung (13a) zur Testkammer (hier nicht gezeigt). Vor der Aktuation
wird die Sterilitit der Testkammer durch eine Versiegelung- dieser Aussparung (13a) gewihrleistet,

die bei Aktuation beseitigt oder verletzt wird (hier nicht gezeigt).

Figuren 2 a - f zeigen ebenfalls die Lanzette (2) in verschiedenen Aktuationszustinden. Hier ist das
Prinzip der Fangeinrichtung (11) unter Darstellung verschiedener Fangmdéglichkeiten 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 grofleren Durchmesser besitzt als die Gehdusesffnung (9) und somit die
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Schutzkappe (5) am weiteren vorwiirts Bewegen gehindert wird. Die Fangeinrichtung (11) erreicht
bei maximaler Auslenkung der Lanzette (2) die Schutzkappe (5) und beim Zuriickziehen der
Lanzette (2) wird die Schutzkappe (5) aufgrund des Zusammenwirkens von Fangeinrichtung (11)
und Schutzkappe (5) mit zuriickgezogen. Die Fangeinrichtung (11) ist vorzugsweise eine aufgeraute
Flache an der aufgrund von Reibuhgskréifteri die Schutzkappe (5) wie auch eine zweite Dichtung (6)
hingen 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 verschliefen bevor die
Lanzette aktuiert wird. Eine weitere Ausfithrungsform der Fangeinrichfung (11) ist in Figur 2 e
abgebildet. Hier ist die Fangeinrichtung (11) durch Fangborsten realisiert. Eine weitere
Ausfiithrungsform der Fangeinrichtung (11) ist ein Fanghaken wie er schematisch in Figur 3a gezeigt
wird. Der Fanghaken ist mittels einer Halterung (13) an der Lanzette fixiert und weist eine Offnung
(11a) in Richtung der Lanzettespitze (12) auf. Die Offnung (11a) ist der Gestalt, dass sie die
Schutzkappe (5) bei maximaler Auslenkung der Lanzette (2) ergreift und beim Zuriickziehen der
Lanzette (2) ebenfalls mit zuriick beférdert. Der Fanghaken besitzt mindestens einen Arm (11b) an
dessen distalem Ende ein Widerhaken ist, der sich bei Aktuation der Lanzette (2) iiber die
Schutzkappe (5) schiebt und somit die Schutzkappe (5) einfingt. Figuren 3b und 3d zeigen diese
Fangeinrichtung nach Aktuation 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 umschlieen. Der Fanghaken kann aber auch mehr als 2 Fangarme (11b) besitzen. In den
Figuren 3c und 3d ist dieses Fanghakenprinzip mit mindestens einem Arm (11b) fiir den Fall einer
zusitzlichen 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 zuriickgezogener Schutzkappe(5)
und Dichtung (6) gezeigt.

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 Fiillstandskontrolle oder Gegenelektrode ist Gegenstand der Figur
4a bis 4c. Hierbei tritt die Lanzette(2) nach Aktuation mit einem Federkontakt (7) in Verbindung,

Zur Fiillstandsmessung, abgebildet in Figur 4 a, wird das sich indernde Potenzial zwischen Lanzette
(2) und Elektrode (3) gemessen. Die Befiillung der Testkammer (8) kann auch durch Messen eines
Stromes bei Anlegen einer Gleich- oder Wechselspannung detektiert werden. Zusitzlich kann die



WO 2007/045411 PCT/EP2006/009944

21

Lanzettennadel als Messelektrode benutzt werden, was in Figur 4 b dargestellt ist. Auch hier tritt die
Lanzette (2) nach Riickzug mit einem 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 Testfliissigkeit mit der Testchemie auf der
Elektrode (3) kann auf diese Art und Weise geméssen werden. In diesem Fall wird nur eine Elektrode
in der Testkammer benétigt. Figur 4 ¢ zeigt eine Kombination der beiden Zusatzeigenschaften
Fiillstandsmessung und Gegenelektrode der Lanzette (2). Hierbei werden 2 getrennte Stromkreise
(14) an Lanzette (2) und Elektrode (3) angelegt.

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 Testkammer in seitlicher Ansicht zeigt, ist der

Verlauf der Lanzette (2) in der Testkammer (8) zu erkennen.

Fig. 5¢ zeigt eine ovale Testkammer, die sich iiber den Elektroden bis hin zur Schutzkappe (5)
erstreckt. Eine alternative Kammer ist in Figur 5d abgebildet, wobei die ovale Kammer durch eine
Abgrenzung an der den Elektroden gegeniiberliegenden Seite begrenzt ist und dadurch ein kleineres

Kammervolumen verwirklicht wird.

Figur 6 zeigt ein System bei dem die Schutzkappe (5) zusitzlich als Verschlussmechanismus fiir die
zweite Offnung (10) dient, die in diesem Fall ein Entliiftungsloch in der Deckelfolie ist. Zu erkennen
sind in diesem System die Elektroden (3), die in die Kammer (8) hineinreichen, sowie die
Schutzkappe (5), die die Kammer und die Lanzettenspitze (12) abdichtet sowie einen weiteren Teil
der Lanzette (3) umschlieBt. Am proximalen Ende der Lahzette (3) befindet sich die
Lanzettenhalterung (13). Vor der Lanzettenhalterung ist die Fangeinrichtung (11) in Richtung
distalem Ende der Lanzette (3) angeordnet.
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Anspriiche

1. Analytisches Hilfsmittel, enthaltend

o i) eine Lanzette, umfassend
eine Lanzettennadel mit einer Spitze und
einer Schutzkappe, die die Lanzettennadel zumindest im Bereich der Spitze vollstindig
umgibt,
wobei die Lanzettennadel relativ zur Schutzkappe verschiebbar ist und die Lanzette so mit
der Schutzkappe zusammenwirkt, dass die Lanzette bei ihrem Zuriickziehen die

Schutzkappe mit zuriickzieht, sowie

o i) ein Testelement mit einer Kammer, enthaltend ein Reagenzsystem wobei die Kammer

eine Offnung aufweist, die von der Schutzkappe verschlossen wird.

2. Analytisches Hilfsmittel gemifl Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass das Material der
Schutzkappe ein Elastomer ist.

3. Analytisches Hilfsmittel gemiB Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, dass die
Schutzkappe die Nadelspitze steril umschlief3t.

4. Analytisches Hilfsmittel gemaf einem der Anspriiche 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet, dass das
analytische Hilfsmittel, Mittel zum Probenfliissigkeitstransport aufweist.

5. Analytisches Hilfsmittel gemif Anspruch 4, dadurch gekennzeichnet, dass das Mittel zum
Probentfliissigkeitstransport ein Kapillarspalt, ein Kapillarkanal oder ein Docht aus einem
saugfihigen Material oder ein Steg aus einem saugfihigen Material ist.

6. Analytisches Hilfsmittel gemif einem der Anspriiche 1 bis 5, dadurch gekennzeichnet, dass das
Hilfsmittel eine zweite Offnung besitzt, die durch eine, relativ zur Lanzette und zum Hilfsmittel

verschiebbare Dichtung abgedichtet wird.

7. Analytisches Hilfsmittel gemi Anspruch 6 dadurch gekennzeichnet, dass die Schutzkappe beide
Offnungen abdichtet. ‘



8.

10.

11.

12.
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Analytisches Hilfsmittel gemdf einem der Anspriiche 1 bis 7 dadurch gekennzeichnet, dass sich
an der Lanzette eine Fangeinrichtung oder eine Oberflichenstruktur befindet, die beim

Zuriickziehen der Lanzette, die von der Lanzette durchstoBene Schutzkappe mit zuriickzieht.

Analytisches Hilfsmittel gemif Anspruch 8 dadurch gekennzeichnet, dass beim Zuriickziehen
der Lanzette, die zuriickgezogene Schutzkappe, die zweite, relativ zur Lanzette verschiebbare

Dichtung, mitzieht und eine Entliiftung ge6ffnet wird.

Analytischen Hilfsmittel gemf einem der Anspriiche 1 bis 9, dadurch gekennzeichnet, dass die
Lanzette Mittel zur Probenfliissigkeitsstandsmessung aufweist und/oder als Gegenelektrode

dient.

Verfahren zur Herstellung eines analytischen Hilfsmittels, mit den Schritten

Bereitstellen einer Lanzette, bei der sich die Spitze einer Lanzettennadel in einer Schutzkappe
befindet und |

Bereitstellen einer Fangeinrichtung an der Lanzette, die die Schutzkappe beim Zuriickziehen der
Lanzette mit zuriickzieht,

Bereitstellen eines Testelements mit einer Kammer, enthaltend ein Reagenzsystem und eine
Offnung in die Kammer, und

Sterilisieren der Lanzette, .

Einbringen der Lanzette in die Kammer, sodass die Schutzkappe die Offnung der Kammer

verschlief3t.

Ein Analysesystem, mit einem analytischen Hilfsmittel beinhaltend

eine Lanzette, umfassend '

eine Lanzettennadel mit einer Spitze und

mindestens einer Schutzkappe, die die Lanzettennadel zumindest im Bereich der Spitze
vollstindig umgibt, sowie

eine Fangeinrichtung oder eine Oberflichenstruktur an der Lanzette, die die Schutzkappe beim
Zuriickziehen der Lanzette mit zuriickzieht, sowie

eine Detektionseinheit, die die bei der Reagenzienumsetzung entstehenden Signale detektiert,
und

ein Auswertegerit, das aus den Signalen, eine Konzentration des Analyten bestimmt.
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Feld Il Bemerkungen zu den Anspriichen, die sich als nicht recherchierbar erwiesen haben (Fortsetzung von Punkt 2 auf Blatt 1

GemaB Artikel 17(2)a) wurde aus folgenden Grinden fir bestimmte Ansprilche kein Recherchenbericht erstellt:

1. D Anspriiche Nr.
weil sie sich auf Gegensténde beziehen, zu deren Recherche die Behorde nicht verpflichtet ist, namlich

2. D Anspriiche Nr.
weil sie sich auf Teile der internationalen Anmeldung beziehen, die den vorgeschriebenen Anforderungen so wenig entsprechen,

daf3 eine sinnvolle internationale Recherche nicht durchgefithit werden kann, némlich

3. I:I Ansprtche Nr.
weil es sich dabei um abhéngige Anspriiche handelt, die nicht entsprechend Satz 2 und 3 der Regel 6.4 a) abgefaBt sind.

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

Die internationale Recherchenbehorde hat festgestellt, daB diese internationale Anmeldung mehrere Erfindungen enthélt:

siehe Zusatzblatt

pory

Da der Anmelder alle erforderlichen zuséizlichen Recherchengeblhren rechtzeitig entrichtet hat, erstreckt sich dieser
internationale Recherchenbericht auf alle recherchierbaren Anspriiche.

. Da fur alle recherchierbaren Anspriiche die Recherche ohne einen Arbeitsaufwand durchgefithrt werden konnte, der eine

2 zusatzliche Recherchengeblhr gerechtfertigt hatte, hat die Behorde nicht zur Zahiung einer solchen Gebihr aufgefordert.
3. Da der Anmelder nur einige der erforderlichen zusétzlichen Recherchengebiihren rechtzeitig entrichtet hat, erstreckt sich dieser

internationale Recherchenbericht nur auf die Anspriiche, fir die Gebihren entrichtet worden sind, namlich auf die
Anspriiche Nr.

4. I:l Der Anmelder hat die erforderlichen zusétzlichen Recherchengebiihren nicht rechizeitig entrichtet. Der internationale Recher—
chenbericht beschrankt sich daher auf die in den Anspriichen zuerst erwéhnte Erfindung; diese ist in folgenden Anspriichen er—
faBt:

Bemerkungen hinsichtlich eines Widerspruchs D Die zusatzlichen Gebihren wurden vom Anmelder unter Widerspruch gezahit.

l:l Die Zahlung zusétzlicher Recherchengebiihren erfolgte ohne Widerspruch.
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Die internationale Recherchenbehdérde hat festgestellt, dass diese
internationale Anmeldung mehrere (Gruppen von) Erfindungen enthdlt,
namlich:

1. Anspriiche: 1-11

Analytisches Hilfsmittel mit Testelement, dessen Kammer von
der Schutzkappe der Lanzette verschlossen wird, und
Verfahrung zur Herstellung desselben.

1.1. Anspruch: 12

Analytisches Hilfsmittel mit Detektionseinheit und
Auswertegerdt .
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