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(57)  Die Erfindung betrifft ein Verfahren zur Herstel-
lung eines analytischen Hilfsmittels, umfassend eine
Lanzette beinhaltend eine Lanzettennadel mit einer
Spitze zum Erzeugen einer Hautéffnung und einem Lan-
zettenkorper, der die Lanzettennadel zumindest im Be-
reich der Spitze umgibt, sowie ein analytisches Testele-
ment mit einem Testfeld, auf dem eine dort befindliche

Verfahren zur Herstellung eines analytischen Hilfsmittels mit Lanzette und Testelement

Testchemie mit einer Korperflissigkeit reagiert und ein
auswertbares elektrisches Signal oder eine Farbande-
rung erzeugt, und das analytische Testelement mit dem
Lanzettenkorper verbunden ist,dadurch gekennzeich-
net, dass das Herstellverfahren die Schritte Sterilisation
der Lanzettennadelspitze einer Lanzette, und anschlie-
Rend Zusammenfiigen von Lanzettenkdrper und Test-
element zu dem analytischen Hilfsmittel beinhaltet.
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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft ein Verfahren zur Herstel-
lung eines analytischen Hilfsmittels welches eine Lan-
zette und ein analytisches Testelement enthalt.

[0002] Die Untersuchung von Blutproben ermdglicht
in der klinischen Diagnostik das friihzeitige und zuver-
Iassige Erkennen von pathologischen Zustanden 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. Wéhrend in Kliniken und bei niederge-
lassenen Arzten oftmals durch eine Venenpunktion
mehrere Milliliter Blut einer zu untersuchenden Person
fur die Analyse gewonnen werden, um damit eine Viel-
zahl von Labortests durchfiihren zu lassen, reichen fir
einzelne Analysen, die gezielt auf einen Parameter ge-
richtet sind, heutzutage oftmals wenige Mikroliter bis hin
zu weniger als einem Mikroliter Blut aus. Solch geringe
Blutmengen erfordern keine aufwendige und schmerz-
hafte Venenpunktion. Vielmehr gentigt es hier, zur Blut-
gewinnung durch die Haut z. B. in die Fingerbeere oder
das Ohrlappchen der zu untersuchenden Person mit
Hilfe einer sterilen, scharfen Lanzette zu stoRen, um so
einige wenige Mikroliter Blut oder weniger fir die Ana-
lyse zu gewinnen. Insbesondere eignet sich diese Me-
thode, wenn die Analyse der Blutprobe unmittelbar nach
der Blutgewinnung durchgefiihrt werden kann.

[0003] Vorallemim Bereich des sogenannten "Home-
Monitoring", also dort, wo medizinische Laien selbst ein-
fache Analysen des Bluts durchfiihren, und dort insbe-
sondere flr die regelmafige, mehrmals taglich durch-
zufiihrende Blutgewinnung durch Diabetiker fur die
Kontrolle der Blutglucosekonzentration, werden Lanzet-
ten und dazu passende Gerate (sogenannte Blutent-
nahmegeréte, Blutlanzettenvorrichtungen oder - wie sie
im Folgenden genannt werden sollen - Stechhilfen), an-
geboten, die eine mdglichst schmerzarme und reprodu-
zierbare Blutgewinnung ermdglichen. Zudem soll die
Verwendung von Lanzetten mit Stechhilfen die psycho-
logische Schwelle beim Stechen des eigenen Kdrpers
senken, was vor allem fiir Kinder, die an Diabetes er-
krankt sind und auf regelmagige Blutglucosetests ange-
wiesen sind, von besonderer Bedeutung ist. Als Bei-
spiele fur Lanzetten und Stechhilfen seien die kommer-
ziell erhaltlichen Gerate (Stechhilfen) und Lanzetten
Glucolet® der Bayer AG und Softclix® der Roche Dia-
gnostics GmbH genannt. Solche Lanzetten und Gerate
(Stechhilfen) sind z. B. Gegenstand von WO-A
98/48695, EP-A 0 565 970, US 4,442,836 oder US
5,554,166.

[0004] 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. Accu-Chek
Sensor (von Roche Diagnostics) bestehen aus einem
Messgerét, in das ein Testelement (Teststreifen, Sen-
sor) eingeflihrt wird. Der Teststreifen wird mit einem
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Blutstropfen in Kontakt gebracht, der zuvor mittels einer
Stechhilfe aus der Fingerbeere gewonnen wurde. Die
zahlreichen Systemkomponenten (Lanzette, Stechhilfe,
Teststreifen und Messgeréat) benétigen viel Platz und
bedingen ein relativ komplexes Handling. Inzwischen
gibt es auch Systeme mit einem héheren Grad der In-
tegration und damit einer einfacheren Handhabung.
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 Verfligung gestellt.

[0005] Ein nachster 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 ei-
nem Teststreifen Iasst sich beispielsweise der Bedien-
ablauf deutlich vereinfachen. Hierfiir gibt es im Stand
der Technik folgende Beispiele:

[0006] EP-B 0 199 484 (Audio Bionics) beschreibt ein
analytisches Hilfsmittel ("Disposable”; kurz: Dispo) mit
integrierter Lanzette, die gerateseitig aktuiert wird (sie-
he zum Beispiel Figur 9). Mittels einer spezifischen Fe-
derlagerung (,spring-mounted lance means') wird die
Lanzette nach dem Einstich wieder zurlickgezogen.
Das Dispo enthalt ein sogenanntes Docht-Mittel ("wick
means") durch das die Probenfliissigkeit von der Kor-
peroberflaiche zum Analysebereich, einem optisch aus-
wertbaren Testfeld, geleitet wird.

[0007] In US 6,143,164 (E. Heller & Comp.) wird ein
Verfahren beschrieben, bei dem eine Koérperéffnung
(beispielsweise ein kleiner Einstich oder Schnitt durch
die Haut) erzeugt und anschlieRend 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 Probenfliissigkeit von der
Korperdffnung zum eigentlichen Nachweiselement des
Sensors erfolgt beispielsweise wieder Uber ein "wick
means" oder auch Uber Kapillarspalte/-kanéle.

[0008] WO 99/26539 (Mercury Diagnostics), US
5,951,492 (Mercury Diagnostics) und US 6,056,701
(Amira Medical) beschreiben unter anderem Sammel-
devices fiir Korperflissigkeiten mit einem langlichen
Stiel, an dessen Kopfbereich ein Testfeld angebrachtiist.
[0009] US 6,032,059 (Abbott) und US 6,014,577 (Ab-
bott) beschreiben ein Disposable mit einer Kanlile, die
zum Einstich in die Haut verwendet wird. Durch einen
in die Kanule integrierten Sensor wird Korperflussigkeit
analysiert, die zuvor mittels Kapillarwirkung in die Ka-
nile eingesaugt wurde.

[0010] US 5,801,057 (Smart et al.) beschreibt ein aus
Silizium gefertigtes Disposable mit einer integrierten
Hohlnadel. Am Ende dieser Hohlnadel befindet sich ei-
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ne Sammelkammer fiir eingesogene Koérperflissigkeit.
Durch eine geeignete Reaktionschemie kann daraus
die Konzentration eines Blutbestandteils bestimmt wer-
den.

[0011] US5,035,704 (Lambert et al.) offenbart ein Sy-
stem zur Blutgewinnung mit einem Magazin aus Dispos-
ables. Ein Lanzettenelement kann dabei in den Dispos
integriert sein. Die Ubertragung eines Blutstropfens auf
das Testfeld geschieht durch direkten Hautkontakt und
kann durch ein angelegtes Vakuum verstarkt werden.
[0012] US 6,132,449 (Agilent Technologies) offenbart
ein integriertes Dispo mit Stech- und Messfunktion. Das
stechende Element wird senkrecht zur Dispo-Ebene ak-
tiviert und tritt dabei durch das Dispo hindurch. Die Wun-
doffnung ist in direktem Kontakt mit mehreren Kapillar-
strukturen, die das austretende Blut in einen separaten
Analyseteil des Dispos transportieren.

[0013] Ein zentrales Problem der Blutgewinnung mit
einem sogenannten "integrierten Disposable" (bei dem
Lanzette und Testelement miteinander verbunden sind
bzw. einen Einheit bilden) ist die Tatsache, dass nach
einem Einstich das Kapillarblut meist nicht selbsttatig
aus der Wunde austritt. Durch direkten Kontakt eines
Disposables mit der Wundéffnung wird dieser negative
Effekt noch verstarkt. Nach einem Einstich muss der
Blutstropfen aktiv an die Hautoberflache beférdert wer-
den, indem man beispielsweise die Wunde mechanisch
offnet und/oder einen leichten Druck auf das Gewebe
rund um den Wundbereich ausiibt (beispielsweise
durch einfaches "Fingermelken"). Das Anlegen von Va-
kuum kann diesen Vorgang sinnvoll unterstitzen.
[0014] Wie Untersuchungen im Labor gezeigt haben,
ist es vorteilhaft, dass die Wundéffnung fir den Zeit-
raum der Blutgewinnung freibleibt. Diese Tatsache be-
dingt jedoch einen komplizierten Bewegungsablauf
beim Dispo, da eine sehr schnelle Stechbewegung und
eine langsame Blutaufnahmebewegung mit einer War-
tezeit im System zu realisieren sind. Hierzu sind nur we-
nige der im Stand der Technik vorgeschlagenen Dispo-
Konzepte geeignet.

[0015] Insbesondere eine starre, herausragende
Lanzettenspitze kann beim Aufnehmen des Blutstrop-
fens zu ungewollten Verletzungen filhren. Eine relativ
zum Disposable bewegliche Stechvorrichtung ist somit
zu bevorzugen. Diese Anforderung in Kombination mit
den im Stand der Technik bekannten Dispos flihrt je-
doch zu einer aufwendigen und damit auch teuren Dis-
poausfiihrung.

[0016] Ein weiteres Manko bekannter Dispos ist die
Sicherstellung der Lanzettensterilitat fir den Zeitraum
der Aufbrauchfrist. Im Stand der Technik bekannt ist der
Spitzenschutz durch eine Kappe, die vor Gebrauch ma-
nuell entfernt wird. Die Automatisierung von Blutzucker-
messungen wird jedoch durch solch eine Kappe er-
schwert. Bisher beschriebene Konzepte, die eine auto-
matische Blutzuckerbestimmung mit einem integrierten
Disposable prinzipiell ermdglichen wirden, weisen den
Nachteil auf, dass eine latente Verschmutzungsgefahr
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der Lanzettennadelspitze vorhanden ist. Bestandteile
des Testfeldes (Chemiekalien, biologische Bestandtei-
le, Klebstoffe etc.) kénnen durch die Luft oder Uber
Oberflachen innerhalb des Dispos wandern. Eine an-
fanglich durchgefiihrte Sterilisation der Nadelspitze
ohne weitere schiitzende Malnahmen ist somit keines-
falls ausreichend, um die Anforderungen an ein steriles
Medizinprodukt einzuhalten.

[0017] DieLanzetten des Standes der Technik weisen
meist eine metallene Lanzettennadel mit einer Spitze
auf, die gegebenenfalls angeschliffen sein kann. Zur
leichteren Handhabung der Lanzette und gegebenen-
falls zu ihrer Befestigung in einer Stechhilfe ist bei vielen
Ausflhrungsformen meist an die Lanzettennadel ein
Kunststofflanzettenkorper aus einem starren, spritz-
gulifahigen Material angespritzt. Die Spitze der Lanzet-
tennadel ist - im unbenutzten Zustand - zur Sicherstel-
lung ihrer Sterilitat von einer Schutzhiille umgeben. Die-
se besteht in der Regel aus dem selben starren Material
wie der eigentliche Lanzettenkdrper und bildet meist mit
diesem eine Einheit. Die Schutzhiille kann vor der Be-
nutzung der Lanzette vom Lanzettenkdrper getrennt
und von der Spitze der Lanzettennadel abgenommen
werden. Zwischen Lanzettenkorper und Schutzhlille be-
findet sich zu diesem Zweck meist eine Sollbruchstelle.
Nach der Benutzung der Lanzette liegt die Spitze der
Lanzettennadel ungeschitzt vor und stellt somit eine
potentielle Verletzungsquelle fir den Benutzer und
eventuell andere Personen dar.

[0018] Die Aufgabe der vorliegenden Erfindung war
es daher, die Nachteile des Standes der Technik, insbe-
sondere die eingangs erwahnten Nachteile zu beseiti-
gen. Insbesondere war es die Aufgabe der vorliegenden
Erfindung ein Verfahren zur Herstellung, analytischer
Hilfsmittel (oder synonym dazu: "Disposables”, kurz:
"Dispos") zur Verfugung zu stellen, die die Nachteile des
Standes der Technik nicht zeigen. Ganz besonders soll-
te die Sicherstellung der Lanzettensterilitét fir den Zeit-
raum der Aufbrauchfrist durch das erfindungsgemalie
Dispo bei gleichzeitiger Integration von Lanzette und Te-
stelement (Teststreifen, Sensor) gewéahrt werden.
[0019] Weiterhin ist es die Aufgabe der vorliegenden
Erfindung, ein Verfahren zur Herstellung analytischer
Hilfsmittel mit Lanzetten bereitzustellen, bei denen zu-
mindest die Lanzettennadelspitze im unbenutzten Zu-
stand bis unmittelbar vor der Benutzung steril, das heil’t
keimfrei, gehalten wird und im benutzten Zustand hy-
gienisch aufbewahrt werden kann. Idealerweise sollte
diese Aufgabe gelést werden, ohne dal der Benutzer
fur die hygienische AufbeWahrung der nach dem erfin-
dungsgemalen Verfahren hergestellten Hilfsmittel se-
parate MalRnahmen zu ergreifen hat. Zudem sollte der
Benutzer vor unbeabsichtigter Verletzung mit der Lan-
zette, insbesondere der benutzten Lanzette geschiitzt
sein. SchlieBlich sollte vorzugsweise ein einfacher Pro-
bentransfer von der Stelle der Blutgewinnung zur Stelle
der Blutuntersuchung mdglich sein.

[0020] Diese Aufgabe wird durch den Gegenstand
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der Erfindung, wie er in dem unabhangigen Patentan-
spruch charakterisiert wird, geldst. Bevorzugte Ausflh-
rungsformen sind Gegenstand der abhangigen Anspri-
che.

[0021] Ein erster Gegenstand der Erfindung ist ein
Verfahren zur Herstellung eines analytischen Hilfsmit-
tels, das eine Lanzette enthalt. Die Lanzette weist als
wesentliche Bestandteile eine Lanzettennadel mit einer
Spitze und einen Lanzettenkdrper auf, der die Lanzet-
tennadel zumindest im Bereich der Spitze vollstandig
umgibt. Die Lanzettennadel ist dabei relativ zum Lan-
zettenkdrper verschiebbar. Der Lanzettenkérper be-
steht zumindest im Bereich der Spitze der Lanzettenna-
del aus einem elastischen Material, in das die Spitze der
Lanzettennadel eingebettet ist. Das analytische Hilfs-
mittel enthalt weiterhin ein analytisches Testelement,
das fest mit dem Lanzettenkdrper verbunden ist. Hierbei
beinhaltet das Verfahren zur Herstellung, der erfin-
dungsgemalfien Hilfsmittel die Schritte Sterilisation der
Lanzettennadelspitze einer Lanzette, und anschlieRend
Zusammenfugen von Lanzettenkdrper und Testelement
zu einem analytischen Hilfsmittel.

[0022] Ein weiterer Gegenstand der Erfindung ist ein
Verfahren zur Herstellung eines weiteren analytischen
Hilfsmittels das eine Lanzette enthalt. Die Lanzette um-
fasst dabei eine Lanzettennadel mit einer Spitze und ei-
nen Lanzettenkorper, derim Bereich der Spitze der Lan-
zettennadel als Hohlkérper ausgebildet ist und der die
Spitze der Lanzettennadel umgibt. Die Lanzettennadel
ist auch hier relativ zum Lanzettenkdrper verschiebbar.
Der Hohlkdrper besteht zumindest teilweise aus einem
elastischen Material, das von der Spitze der Lanzetten-
nadel beim Stechvorgang durchstoBen werden kann
und das sich gegebenenfalls nach dem Zurlckziehen
der Spitze der Lanzettennadel in den Hohlkdrper wieder
verschlieRt. Das analytische Hilfsmittel enthalt weiterhin
ein analytisches Testelement, das fest mit dem Lanzet-
tenkorper verbunden ist. Hierbei beinhaltet das Verfah-
ren zur Herstellung, der erfindungsgemafien Hilfsmittel
die Schritte Sterilisation der Lanzettennadelspitze einer
Lanzette, und anschlieBend Zusammenfligen von Lan-
zettenkdrper und Testelement zu einem analytischen
Hilfsmittel.

[0023] Die erfindungsgeméafle Ldsung besteht vor-
zugsweise aus einem Verfahren zur Herstellung eines
miniaturisierten Dispo, bei dem die drei Funktionen Ste-
chen, Bluttransfer von der durch das Stechen erzeugten
Wunde zum Testelement, und Sensorik in einem Teil zu-
sammengefasst sind.

[0024] Der Grundkérper des erfindungsgemafien
analytischen Hilfsmittels besteht aus einem starren
Kunststoffkdrper, dessen auflere Form vorzugsweise
zum Zwecke der Halterung in einem Gerat entspre-
chend angepasst ist. In diesem Kunststoff wird eine
Lanzettennadel derart eingebettet, dass ihre Spitze vor-
zugsweise nicht uber die Vorderkante des Grundkor-
pers herausragt. Der Grundkdrper kann daher auch als
Lanzettenkdrper bezeichnet werden. Der Grundkdper
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besitzt in einer bevorzugten Ausfiihrungsform Stege,
die zur Fixierung der Nadel im Grundkérper und zur
Flhrung wéhrend der Stechbewegung dienen.Vorzugs-
weise ist der Uberwiegende Teil der Nadel jedoch nicht
mit dem Grundkdérper verbunden, um die Reibungskraf-
te bei der Stechbewegung zu minimieren. Bevorzugt
werden die Kontaktflachen zwischen Nadel und Lanzet-
tenkérper minimiert und geeignet vorbehandelt, bei-
spielsweise silikonisiert.

[0025] Die erfindungsgemaRen Lanzetten sind vor-
zugsweise flr 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 beson-
ders gut herstellbar ist; es sind jedoch auch Nadelfor-
men mit abweichender Formgebung méglich. Der Spit-
zenbereich der Nadel beinhaltet die Nadelspitze, die
beim bestimmungsgeméaflen Gebrauch der Lanzette in
Gewebe eingestochen wird. Die Spitze der Lanzetten-
nadel ist folglich der Teil der Lanzette, der mit der Haut
des zu stechenden Individuums in Beruhrung kommt,
diese ggf. verletzt und so den AusfluR einer Kérperflis-
sigkeit, insbesondere Blut oder interstitieller Fliissigkeit,
verursacht.

[0026] 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 ent-
stehenden, zur Langsachse der Nadel geneigten, in ei-
ner Spitze zulaufenden Kanten dienen beim Einstich als
scharfe Schneide und gestalten den Einstichvorgang
schmerzarmer, als dies mit rotationssymmetrischen Na-
deln der Fall ist.

[0027] 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 Beanspruchun-
gen ohne Deformation zu liberstehen. Weiterhin muR}
das Material so beschaffen sein, dal wahrend des Ein-
stichvorgangs keine Partikel abbrechen oder sich abl6-
sen. Schliellich muR das Nadelmaterial auch so bear-
beitbar sein, dal die Nadelspitze ausreichend spitz und
die Kanten der Nadelspitze gegebenenfalls ausrei-
chend scharf geschliffen werden kénnen. Gut geeignete
Materialien fir die Lanzettennadel sind vor allem Metal-
le und von diesen insbesondere Edelstahle. Es sind je-
doch auch Nadeln aus Silizium, Keramik oder Kunst-
stoffen denkbar. Edelstahinadeln sind besonders bevor-
zugt.

[0028] Erfindungsgemal ist in einer Ausfiihrungs-
form zumindest die Spitze der Lanzettennadel der erfin-
dungsgemalien Lanzette vom Lanzettenkdrper umge-
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ben. Wesentlich ist dabei, dal der Lanzettenkdrper im
Bereich der Spitze der Lanzettennadel aus einem ela-
stischen Material besteht. Zumindest die Spitze der
Lanzettennadel ist von diesem elastischen Material all-
seitig vollstandig umgeben, das heifltt in dieses einge-
bettet, und so von der Umgebung abgeschlossen. Das
elastische Material des Lanzettenkdrpers, welches in
unterschiedlichen Ausflihrungsformen den Lanzetten-
korper vollstandig oder nur teilweise bilden kann, zeich-
net sich dadurch aus, dal} es weich, verformbar und von
der Lanzettennadel mit ihrer Spitze durchstoRbar ist,
ohne die Spitze zu verletzen. Beim Stechvorgang wird
die Lanzettennadel entlang ihrer Langsachse relativ
zum Lanzettenkdrper bewegt und tritt mit ihrer Spitze
aus dem Lanzettenkérper aus, um so zur Blutgewin-
nung in die Haut des zu untersuchenden Individuums
einstechen zu kénnen. Eine wichtige und erfindungsge-
maR bevorzugte Eigenschaftist ferner, daR sich das ela-
stische Material gegebenenfalls beim Zurtickziehen der
Lanzettennadel in den Lanzettenk&rper wieder dicht um
die Spitze der Lanzettennadel verschlieft. Nach dem
Stechvorgang kann die Lanzettennadel in einer bevor-
zugten Ausfliihrungsform in Umkehrung der Bewegung
beim Stechvorgang in ihre Ausgangslage relativ zum
Lanzettenkdrper gebracht werden, in der die Spitze wie-
der allseitig vollstdndig vom elastischen Material des
Lanzettenkorpers umschlossen ist.

[0029] Das elastische Material des Lanzettenkdrpers,
welches die Spitze der Lanzettennadel vollstandig um-
schlieRt, gewahrleistet die Sterilitdt der Lanzettennadel-
spitze vor deren Benutzung, vorzugsweise bis unmittel-
bar vor deren Benutzung, und sorgt gegebenenfalls fir
ein hygienisches Umschlief3en der Lanzettennadelspit-
ze nach deren Benutzung. Der Begriff ,hygienisches
UmschlieRen'ist so zu interpretieren, dal das unter Um-
standen nach dem Stich an der Nadel anhaftende bio-
logische Material (Gewebe, Korperflissigkeit) im We-
sentlichen vom elastischen Material eingekapselt wird.
Insbesondere Keime und infektidses Material kénnen
somit nicht oder nur stark reduziert an die AuRenwelt
gelangen. Das elastische Material ist folglich keimdicht
fir das Eindringen oder Entweichen von Keimen, je
nach dem, ob die Lanzettennadel unbenutzt oder be-
nutzt ist. Zudem stellt das elastische Material einen me-
chanischen Schutz fiir die Lanzettennadelspitze dar
und verhindert so auch ein unbeabsichtigtes Verletzen
an der Lanzettennadelspitze.

[0030] Als elastisches Material fiir den Lanzettenkor-
per der vorliegenden Erfindung haben sich Gummi,
Kautschuk, Silikon, Elastomere und insbesondere ther-
moplastische Elastomere als geeignet herausgestellt.
Diese weisen die flr die vorliegende Erfindung wesent-
lichen Eigenschaften auf: sie sind weich, verformbar,
von der Lanzettennadel zu durchstofRen, ohne die Spit-
ze zu verletzen, und schlieRen sich dicht um die benutz-
te Lanzettennadelspitze. Des weiteren kdnnen Sie fiir
SpritzguBBprozesse verwendet werden, die eine Mas-
senfertigung von Lanzetten in groBen Stiickzahlen er-
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maoglichen.

[0031] Thermoplastische Elastomere, die auch Ela-
stoplaste oder Thermolaste oder thermoplastische Kau-
tschuke genannt werden, besitzen im lIdealfall eine
Kombination der Gebrauchseigenschaften von Elasto-
meren und den Verarbeitungseigenschaften von Ther-
moplasten. Thermoplastische Elastomere sind bei-
spielsweise Styrol-Oligoblock-Copolymere (sogenann-
te TPE-S), thermoplastische Polyolefine (TPE-O), ther-
moplastische Polyurethane (TPE-U), thermoplastische
Copolyester (TPE-E) und thermoplastische Copolyami-
de (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 erwie-
sen.

[0032] Wahrend des Stechvorgangs wird die Lanzet-
tennadel relativ zum Lanzettenkérper bewegt. Letzterer
wird dabei vorzugsweise von der Stechhilfe oder dem
Stechgerat in seiner Position fixiert. Die Lanzettennadel
kann zum Zwecke ihres Antriebs besonders ausgeformt
sein, beispielsweise einen Nadelkopf an dem der Spitze
entgegengesetzten Ende besitzen, oder zuséatzlich zum
Lanzettenkorper, der die Spitze umschlielt, einen wei-
teren Lanzettenkorper aufweisen, der von einem An-
triebselement der Stechhilfe ergriffen werden kann. Die
Ausformung der Nadel oder der zusatzliche Lanzetten-
korper kdnnen in geeigneter Weise mit einer entspre-
chenden Antriebsvorrichtung im Stechgerat (Stechhilfe)
wechselwirken. Allgemein kdnnen solche Mittel als Ver-
dickung der Nadel bezeichnet werden.

[0033] Zur Erzielung des Vorteils, daR die Lanzetten-
nadelspitze vor Gebrauch steril vom elastischen Mate-
rial des Lanzettenkdrpers umschlossenist, und nach ih-
rem Gebrauch hygienisch vom elastischen Material um-
gebenist, ist es natirlich notwendig, die Lanzettennadel
nach ihrem Gebrauch, d. h. nach dem Stechvorgang,
weitgehend in ihre urspriingliche relative Position be-
zliglich des Lanzettenkdrpers enthaltend das elastische
Material zu bringen. Dies kann durch geeignete Wech-
selwirkung mit einer entsprechend angepalfiten Stech-
hilfe erreicht werden. Wichtig ist dabei nur, dal} die Lan-
zettennadelspitze nach ihrer Benutzung wieder vom
elastischen Material des Lanzettenkdrpers umschlos-
senist und so ein unbeabsichtigtes Verletzen an der Na-
delspitze verhindert wird.

[0034] Zur Erhoéhung der Stabilitdt des elastischen
Materials ist es moglich, dieses mit einem steifen Mate-
rial, beispielsweise einem steifen Kunststoffmaterial, zu
verbinden. Das elastische Material kann dabei bei-
spielsweise auf seiner AuRenseite, die nicht mit der
Spitze der Lanzettennadel in Berihrung kommt, mit ei-
ner Schicht eines steifen Materials, beispielsweise ei-
nes steifen Kunststoffs, stabilisiert sein. Es ist auch
moglich, den Lanzettenkdrper nur im Bereich der Lan-
zettennadelspitze aus einem elastischen Material zu
fertigen, im Ubrigen den Lanzettenkérper jedoch aus
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herkémmlichen, steifen Kunststoffen zu fertigen. Dabei
kénnen das elastische Material und das steife Material
miteinander verklebt sein oder durch einen
SpritzguBprozel, beispielsweise einen Zweikompo-
nenten-SpritzguBprozel’, miteinander verbunden sein.
Das steife Material des Lanzettenkdrpers sorgt dabei fiir
eine mechanische Stabilisierung des elastischen Mate-
rials wahrend des Stechvorgangs und erleichtert die Fi-
xierung des elastischen Teils des Lanzettenkorpers
wahrend 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.

[0035] In einer weiteren Ausflihrungsform der Erfin-
dung enthalt die Lanzette eine Lanzettennadel mit einer
Spitze und einen Hohlk&rper, der zumindest die Spitze
der Lanzettennadel umgibt, wobei die Lanzettennadel
im Bereich ihrer Spitze im Hohlkdrper beweglich ist und
der Hohlkdrper zumindest teilweise aus einem elasti-
schen Material besteht, das von der Spitze der Lanzet-
tennadel beim Stechvorgang durchstoRen werden kann
und das sich gegebenenfalls nach dem Zurlckziehen
der Spitze der Lanzettennadel in den Hohlkdrper wieder
verschlief3t.

[0036] Wahrend bei der weiter oben beschriebenen
Lanzette gemaR der ersten Ausflihrungsform die Lan-
zettennadel zur Gewahrung der Sterilitdt vor Benutzung
und der hygienischen Abgeschirmtheit nach der Benut-
zung im Bereich ihrer Spitze allseitig vollstandig und so-
mit ohne verbleibenden Hohlraum um die Spitze von ei-
nem elastischen Material umgeben ist, welches die Lan-
zettennadelspitze in sich einbettet, ist bei der jetzt be-
schriebenen zweiten Ausfiihrungsform die Spitze der
Lanzettennadel von einem allseits geschlossenen Hohl-
kérper umgeben. Vorteilhafterweise ist dieser Hohlkor-
per in den Bereichen, die nicht mit der Spitze der Lan-
zettennadel in Berlihrung kommen, aus einem steifen,
vorzugsweise spritzguR3fahigen Material gefertigt. Erfin-
dungswesentlich ist, daR der Hohlkdrper in dem Be-
reich, in dem er beim Stechvorgang von der Lanzetten-
nadelspitze durchstoen wird, aus einem elastischen
Material besteht.

[0037] Beim Stechvorgang wird die Lanzettennadel
relativ zum Hohlkdrper, der den Lanzettenkdrper dar-
stellt, bewegt. Halterung und Antrieb der Lanzettenna-
del und Fixierung des Lanzettenkdrpers kdnnen, wie
oben beschrieben, durch geeignete konstruktive
MaRnahmen in der Stechhilfe realisiert werden.

[0038] Das elastische Material, welches einen Teil
des hohlen Lanzettenkdrpers ausmacht, wird beim
Stechvorgang von der Lanzettennadelspitze durchsto-
Ren und verschlie3t sich gegebenenfalls nach dem Zu-
rlickziehen der Lanzettennadelspitze in den Hohlkérper
wieder und dichtet so den Hohlkérper ab. Die Lanzet-
tennadelspitze ist somit bis unmittelbar vor Gebrauch
steril im Hohlkérper versiegelt und wird nach Gebrauch
hygienisch in ihm eingeschlossen.

[0039] Die Lanzette dieser Ausfliihrungsform kann
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ebenso wie die Lanzette des oben beschriebenen alter-
nativen Erfindungsgegenstands neben dem Lanzetten-
korper, der die Spitze der Lanzettennadel umschliefl3t,
einen weiteren Lanzettenkdrper aufweisen, der im Zu-
sammenspiel mit geeigneten Elementen einer Stechhil-
fe wahrend des Stechvorgangs mit diesen wechsel-
wirkt. Ebenso kann die Lanzettennadel speziell geformt
sein, beispielsweise einen Kopf an dem der Spitze ent-
gegengesetzten Ende besitzen.

[0040] Fur die Eigenschaften des elastischen Materi-
als und die Verbindung des elastischen Material mit dem
steifen Material des Lanzettenkorpers gilt entsprechend
das oben beziiglich der ersten Ausfiihrunsgform Ge-
sagte.

[0041] Der Bluttransfer von der Wunde/Einstichstelle
der Lanzette zum Messort wird erfindungsgeman auf
zwei prinzipiel zu unterscheidende Arten realisiert: Zum
einen kann der Bediener des analytischen Hilfsmittels
nach dem Stechvorgang manuell den gewonnenen
Blutstropfen auf das entsprechende Testelement (ber-
tragen. Vorzugsweise wird der Bluttransfer jedoch ohne
Zutun des Benutzers des erfindungsgemafRen Dispos,
quasi "automatisch" bewerkstelligt. Zu diesem Zweck
kann das Dispo Mittel zum Probenflissigkeitstransport
aufweisen. Vorzugsweise sind diese Mittel kapillaraktiv,
beispielsweise als Spalte oder Kanale in einem starren
Grundkérper oder als saugfahige Matrixmaterialien
ausgebildet. Méglich ist auch eine Kombination dieser
beiden prinzipiellen Méglichkeiten, beispielsweise dass
das Blut zunachst Gber einen Kapillarkanal gefiihrt, von
einem saugfahigen Matrixmaterial ibernommen und an
ein Testelement abgegeben wird.

[0042] Als saugfahige Matrixmaterialien im Sinne die-
ser Erfindung haben sich insbesondere saugfahige Vlie-
se, Papiere, Dochte, oder Gewebe als geeignet erwie-
sen.

[0043] In einer bevorzugten Variante enthalt der
Grundkoper (Lanzettenkdrper) des analytischen Hilfs-
mittels das Mittel zum Probenflissigkeitstransport. Dies
kann ein saugféhiger, in den Lanzettenkdrper eingelas-
sener Docht oder — was bevorzugt ist — ein ausge-
formten Kapillarspalt sein, der dicht neben der Nadel lo-
kalisiertist und seinen Einlass in unmittelbarer Nahe der
Nadelaustritts6ffnung hat. Dadurch wird erreicht, dass
das Dispo zur Blutaufnahme nicht (oder nur minimal) la-
teral verschoben werden muss. Die Geometrie der Ein-
lassoffnung ist derart gestaltet, dass sich der gebildete
Blutstropfen mdglichst leicht dort anlagern lasst, bei-
spielsweise 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 zum Testfeld und reagiert
dort mit der Testchemie, wobei ein auswertbares elek-
trisches Signal oder eine Farbanderung erzeugt wird.
Der Kapillarspalt kann beim Spritzgieen in den Kunst-
stoff eingeformt werden oder nachtraglich in den Kunst-
stoffkdrper eingebracht werden, beispielsweise gepragt
oder gefrast.
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[0044] In einer weiteren bevorzugten Variante wird
das Mittel zum Probenflissigkeitstransport (z. B. ein Ka-
pillarspalt oder ein Docht) nicht in den Kunststoff einge-
formt, der den Lanzettenkdrper bildet, sondern durch
den spezifischen Aufbau des Testelementes erzeugt.
Beispielsweise kann das Testelement analog zu WO
99/29429 oder EP-A 0 359 831 aufgebaut sein.

[0045] Zursensorischen Erfassung von des Analyten,
insbesondere von Blutglukose werden die im Stand der
Technik bekannten Verfahren eingesetzt. Hierbei wer-
den photometrische bzw. elektrochemische Verfahren
bevorzugt.

[0046] Das analytische Testelement des erfindungs-
gemaRen analytischen Hilfsmittels kann aus einem
Nachweisfilm bestehen, welcher direkt mit dem Lanzet-
tenkdrper verbunden ist. Solche Nachweisfilme sind in
vielfaltigen Ausfihrungsformen aus dem Stand der
Technik bekannt. Beispielsweise wird in WO 99/29429
ein solcher Nachweisfilm beschrieben. Weiterhin kann
- wie bereits oben erwahnt - ein komplettes herkdmmli-
ches Testelement mit dem Grundkoérper/Lanzettenkér-
per des erfindungsgemafen Hilfsmittels verbunden
sein. Auch solche Testelemente sind dem Fachmann
bekannt.

[0047] Die Verbindung des Testelements mit dem
Lanzettenkérper kann auf vielfaltige Weise geschehen.
Ohne abschlieRend sein zu kdnnen seien erwéhnt: Ver-
kleben, Verschweillen, Verklipsen, Befestigung via
Klettvertschlissen oder Magneten, Vernahen, Ver-
schrauben und dergleichen mehr. Bevorzugt wird das
Testelement mit dem Lanzettenkorper verklebt, bei-
spielsweise mittels Schmelzkleber oder mittels einem
beidseitig klebenden Klebeband.

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

1. Das Dispo wir in die Aufnahmevorrichtung eines
(Blutzucker-) Messgerates gesteckt und damit fi-
xiert.

2. Der Antriebsmechanismus der Stecheinheit wird
gespannt und koppelt an die Nadelverdickung des
Dispos an

3. Beim Auslésen des Stechvorgangs wird die Na-
del nach vorne bewegt und tritt dabei aus dem
Weichkunststoff mit hoher Geschwindigkeit aus.
Der gesamte Stechvorgang spielt sich im Bereich
weniger Millisekunden ab.

4. Nach erfolgtem Einstich in die Haut wird die Na-
del wieder in den Weichkunststoff zurlickgezogen
(Ausgangslage). Der Antrieb wird gegebenenfalls
wieder abgekoppelt.

5. Nach Ausbildung eines geeigneten Blutstropfens
wird die gesamte Aufnahmevorrichtung so weit vor-
gefahren, dass die Ansaugéffnung (z. B. Kapillare)
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den Tropfen kontaktiert. Alternativ ist es mdglich,
den Blutstropfen manuell auf die entsprechende
Probenaufgabezone des Testelements aufzubrin-
gen.

6. Bei den Varianten des Disposables, die Gber Mit-
tel zum Probenflissigkeitstransport verfligen, wird
durch die Saugwirkung dieser Mittel das Blutim Dis-
po an eine Stelle transportiert, wo mittels photome-
trischer oder elektrochemischer Reaktion ein Si-
gnal in Abhangigkeit von der Konzentration eines
Blutbestandteils erzeugt wird.

[0049] Die Herstellung eines erfindungsgemafRen
Disposables ist prinzipiell in den folgenden einfachen
Schritten realisierbar:

(1) Spritzgieften des Grundkopers inklusive Einbet-
tung der Lanzettennadel (ggf. mit Erzeugung des
"Nadelkopfes", d. h. der von einem Stechgerat
greifbaren Verdickung)

(2) Umspritzung der Nadelspitze mit Weichkunst-
stoff

(3) Sterilisation der "Rohdispos" (die im wesentli-
chen aus der Lanzette, gegebenenfalls mit einem
Kapillarkanal im Lanzettenkdrper, besteht), bei-
spielsweise mittels Gamma-Strahlung

(4) Testmontage, d. h. Verbinden des Testelements
mit dem Grundkorper

[0050] Vorzugsweise kénnen sowohl die "Rohdispos"
als auch die Testelemente als Bandware vorliegen, die
nach der Testmontage in Einzeldispos aufgeteilt wird,
beispielsweise duch Schneiden oder Stanzen. Wichtig
ist — unabhangig davon, ob die erfindungsgemaflen
Disposables als Rollen- oder Bandware in einem konti-
nuierlichen Prozess oder batchweise oder einzeln ge-
fertigt werden - dass Lanzette und Testelement erst mit-
einander verbunden werden, nachdem die Sterilisie-
rung der Lanzettennadel stattgefunden hat. Eine Steri-
lisierung des fertig montierten Dispos hatte zur Folge,
dass unter Umstanden empfindliche chemische oder
biologische Substanzen des Testfeldes geschadigt wer-
den. Dies kann durch das erfindungsgemaRe Verfahren
vermieden werden.

[0051] SchlieBlich ist Gegenstand der Erfindung die
Verwendung eines elastischen Materials als Bestandteil
einer Lanzette eines analytischen Hilfsmittels, wobei
das elastische Material dazu dient, die Sterilitat zumin-
dest der Spitze einer Lanzettennadel im unbenutzten
Zustand zu erhalten. In einer bevorzugten Ausflihrungs-
form kann das elastische Material auch dazu verwendet
werden, ein hygienisches Abschirmen zumindest der
Spitze einer Lanzettennadel im benutzten Zustand zu
erreichen.
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[0052] Die erfindungsgemafie Verwendung eines ela-
stischen Materials zum Abschirmen der Spitze der Lan-
zettennadel erlaubt es, die Sterilitét einer unbenutzten
Lanzettennadelspitze zu gewahrleisten und gegebe-
nenfalls die benutzte Lanzettennadelspitze hygienisch
abzuschirmen.

[0053] Die Sterilitdt der Lanzettennadelspitze im un-
benutzten Zustand ist durch geeignete Mallnahmen,
wie beispielsweise Gamma-Bestrahlung, herzustellen.
Einmal sterilisiert bleiben die Lanzettennadelspitzen
durch die entsprechenden Lanzettenkdrper, die unter
anderem ein elastisches Material beinhalten, erhalten.
Anders als im Stand der Technik, wo bislang keine ela-
stischen Materialien zur Abschirmung von Lanzettenna-
delspitzen beschrieben sind, ermdglicht die Verwen-
dung des elastischen Materials gemaR der vorliegen-
den Erfindung jedoch auch die hygienische Abschir-
mung der benutzten Lanzettennadelspitze. Durch die
Verwendung des elastischen Materials wird ein eventu-
ell kurzzeitig vorhandener Kanal, durch den die Lanzet-
tennadel zum Zwecke des Stechens hindurchdringen
kann, nach dem Zuriickziehen der Lanzettennadel, das
heilt nach vollzogenem Stechvorgang, wieder ver-
schlossen. Eventuell nach dem Stechvorgang an der
Lanzettennadelspitze anhaftende Kontaminationen,
insbesondere Keime und infektidses Material, kbnnen
somit nicht oder nur stark reduziert an die Auflenwelt
gelangen. Dies ist von besonderem Vorteil fir Einweg-
lanzetten, die einzeln nach ihrer Benutzung entsorgt
werden. Von ganz hervorragender Bedeutung ist diese
Eigenschaft jedoch flr Lanzettensatze und Lanzetten-
magazine, bei denen neben unbenutzten auch benutzte
Lanzetten gelagert werden, und die dann als Ganzes
entsorgt werden kdnnen.

[0054] Die Erfindung weist die folgenden Vorteile auf:

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

- Die Sterilitdt der Lanzettennadel wird auch bei
nachfolgenden Fertigungsschritten, wie zum Bei-
spiel dem Verbinden von Lanzette und Testele-
ment, gewahrleistet. Dabei ist die empfindliche Na-
delspitze vor mechanischem Einflissen (Verbie-
gung etc.) geschitzt.

- Die Spitze der Lanzettennadel kann bei allen Aus-
fihrungsformen im benutzten Zustand hygienisch
abgeschirmt werden. Eine unbeabsichtigte Konta-
mination der Umgebung (Benutzer, Gegensténde,
weitere Lanzetten) wird weitgehend ausgeschlos-
sen.
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- Der Benutzer der erfindungsgemafien Dispos ist
vor unbeabsichtigter Verletzung an einer benutzten
Lanzettennadel geschitzt. Gleiches gilt natirlich
fir andere Personen als den eigentlichen Benutzer.

- Die erfindungsgemafen Dispos sind kostenglinstig
in groRen Stlickzahlen mit herkdmmlichen Spritz-
guBverfahren herzustellen.

- Die erfindungsgeméfien Dispos sind weitgehend
miniaturisierbar und eignen sich deshalb fiir den
Einsatz in kompakten, automatisierten Systemen.

- Als analytische Testelemente kdénnen prinzipiell
samtliche bislang bekannten Varianten von Test-
streifen oder Sensoren eingesetzt werden.

[0055] Die Erfindung wird durch die nachfolgenden
Figuren n&her erlautert:

Figur 1 zeigt schematisch in mehreren Ansichten
eine erste bevorzugte Ausflihrungsform des erfin-
dungsgemafien analytischen Hilfsmittels.

Figur 2 zeigt schematisch in mehreren Ansichten
eine zweite bevorzugte Ausfiihrungsform des erfin-
dungsgemafien analytischen Hilfsmittels.

Figur 3 zeigt schematisch in mehreren Ansichten
eine dritte bevorzugte Ausflihrungsform des erfin-
dungsgemafien analytischen Hilfsmittels.

Figur 4 zeigt schematisch in mehreren Ansichten
eine vierte bevorzugte Ausflihrungsform des erfin-
dungsgemalfien analytischen Hilfsmittels.

Figur 5 zeigt schematisch in mehreren Ansichten
eine fiinfte bevorzugte Ausfiihrungsform des erfin-
dungsgemafien analytischen Hilfsmittels.

Figur 6 zeigt schematisch die Fertigung von analy-
tischen Hilfsmitteln gemaR Figur 2 aus Bandware.

Obwohl in den einzelnen Figuren jeweils nur op-
tisch auszuwertende Testelemente gezeigt sind soll
dies nicht beschrankend fur den Gegenstand der
vorliegenden Erfindung sein. Vielmehr ist fur den
Fachmann klar, dass die Nachweisreaktion im Te-
stelement mittels jeder beliebigen Methode verfolgt
werden kann. Neben optischen Verfahren (wie bei-
spielsweise Reflexionsphotometrie, Absorptions-
messung oder Fluoreszenzmessung) sind insbe-
sondere elektrochemische Verfahren bevorzugt
(wie zum Beispiel Potentiometrie, Amperometrie,
Voltammetrie, Coulometrie).

[0056]
deuten:

Die Ziffern und Buchstaben in den Figuren be-
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Analytisches Hilfsmittel (Disposable, Dispo)
Lanzette

Lanzettennadel

Lanzettenkorper

Hartkunststoffteil des Lanzettenkdrpers

Teil des Lanzettenkorpers aus elastischem Mate-
rial

7 Kapillarspalt

8 Verdickung am Nadelende

9 Testelement

10  Testfeld

11 Verschlussfolie

12 Verdickung in der Nadelmitte

13 Lanzettenband/-gurt

14  Testelementeband/-gurt

OO g WN -

[0057] In Figur 1 ist schematisch in mehreren Teilfigu-
ren (1A - 1E) eine bevorzugte Ausflihrungsform des
analytischen Hilfsmittels abgebildet.

[0058] In Figur 1A ist zunachst die Lanzette (2) ge-
zeigt. Diese enthalt eine Lanzettennadel (3), die in einen
Lanzettenkodrper (4) eingebettet ist. Der Lanzettenkor-
per (4) besteht dabei aus einem Hartkunststoffteil (5)
und einem Teil aus elastischem Material (6). Im Hart-
kunststoffteil (5) des Lanzettenkdrpers (4) ist ein Kapil-
larspalt (7) eingearbeitet, der dem Probenflissigkeits-
transport dient.

[0059] Am hinteren Ende der Lanzettennadel (3) ist
eine Verdickung (8) angebracht, die dazu dient, dass die
Lanzettennadel in der Stechhilfe bzw. im Stechgerat
leicht gegriffen werden kann.

[0060] In Figur 1B ist das fertige analytische Hilfsmit-
tel (1) abgebildet. Auf dem Hartkunststoffteil (5) des
Lanzettenkdrpers (4) ist ein streifenférmiges Testele-
ment (9) aufgebracht, welches ein Testfeld (10) enthalt.
Dieses ist tiber den Kapillarspalt (7) fir die Probenfliis-
sigkeit zuganglich.

[0061] In Figur 1C ist das analytische Hilfsmittel (1)
perspektivisch von der Unterseite abgebildet. In dieser
Darstellung wird deutlich, dass das Hartkunststoffteil (5)
des Lanzettenkdrpers (4) die Lanzettennadel (3) ledig-
lich im Bereich zweier Stege beriihrt und halt. Weiterhin
ist durch die gestrichelten Linien angedeutet, wie die
Spitze der Lanzettennadel (3) im elastischen Material
(6) des Lanzettenkdrpers eingebettet ist.

[0062] In Figur 1D ist ein Langsschnitt durch das ana-
lytische Hilfsmittel (1) abgebildet.

[0063] In Figur 1E ist eine Frontansicht des analyti-
schen Hilfsmittels (1) zu sehen.

[0064] In Figur 2 ist in mehreren Teilfiguren (2A - 2E)
eine weitere bevorzugte Ausfihrungsform des erfin-
dungsgemafien analytischen Hilfsmittels abgebildet.
[0065] In Figur 2A ist zunachst die Lanzette (2) des
analytischen Hilfsmittels (1) perspektivisch von oben zu
sehen. Die Lanzette (2) besteht aus einer Lanzettenna-
del (3), die in einen Lanzettenkdrper (4) eingebettet ist.
Dieser besteht aus einem Hartkunststoffteil (5) und ei-
nem Teil aus elastischem Material (6). Zudem ist um das
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hintere Ende der Lanzettennadel (3) eine Verdickung (8)
angebracht, die zum Greifen der Lanzettennadel (3)
durch ein Stechinstrument dient.

[0066] Anders als in Figur 1 enthalt das analytische
Hilfsmittel in Figur (2) einen Kapillarspalt nicht im Lan-
zettenkorper (4), sondern als Teil des Testelements (9).
[0067] In Figur 2B ist das fertig montierte analytische
Hilfsmittel ( 1 ) abgebildet, bei dem auf dem Lanzetten-
korper (4) ein Testelement (9) befestigt ist. Dieses Test-
element enthalt einen Kapillarspalt (7), der das Testfeld
(10) fiir eine Blutprobe zuganglich macht.

[0068] In Figur 2C ist eine perspektivische Darstel-
lung des analytischen Hilfsmittels ( 1 ) gemaR Figur 2B
von unten abgebildet. Wie in Figur 1C wird in Figur 2C
deutlich, dass die Lanzettennadel (3) nur durch Stege
mit dem Hartkunststoffteil (5) des Lanzettenkdrpers (4)
verbunden ist. Die Nadelspitze der Lanzettennadel (3)
befindet sich vollstandig eingebettet im elastischen Ma-
terial (6) des Lanzettenkdrpers.

[0069] Figur 2D stellt einen Lédngsschnitt des analyti-
schen Hilfsmittels (1) gemaR Figur 2B dar. In Figur 2E
ist eine entsprechende Frontalansicht des analytischen
Hilfsmittels (1) gemaR Figur 2B zu sehen. Die Figuren
2D und 2E machen deutlich, dass der Kapillarspalt (7)
Teil des Testelements (9) ist.

[0070] In Figur 3 ist in mehreren Teilfiguren (3A - 3E)
eine weitere bevorzugte Ausfiihrungsform des analyti-
schen Hilfsmittels ( 1) der Erfindung dargestellt.
[0071] Ahnlich wie bei der Ausfiihrungsform geman
Figur 1 enthalt die Ausfiihrungsform geman Figur 3 ei-
nen Kapillarspalt (7) als Teil des Hartkunststoffteils (5)
des Lanzettenkdrpers (4). Lediglich die Lage des Kapil-
larspaltes (7) und die Lage des Testelements (9) unter-
scheiden sich von der der Ausfihrungsform gemaR Fi-
gur 1: Wahrend bei der Ausfiihrungsform gemag Figur
1 Testelement (9) und Kapillarspalt (7) auf einer der gro-
Ren Begrenzungsflachen des Lanzettenkérpers (4) an-
geordnet sind, sind diese Elemente in der Ausfiihrungs-
form gemal Figur 3 seitlich an einer der schmalen Be-
grenzungsflachen des Lanzettenkdrpers (7) angeord-
net. Funktion und Aufbau der Ausfiihrungsform geman
Figur 3 entspricht ansonsten im Wesentlichen dem, was
fur die Ausflihrungsform gemaR Figur 1 beschrieben
wurde. Die Figuren 3A bis 3E entsprechen dabei den
Figuren 1A bis 1E.

[0072] In Figur 4 istin mehreren Teilfiguren (Figur 4A
- 4F) eine weitere bevorzugte Ausfiihrungsform des er-
findungsgemaRen analytischen Hilfsmittels ( 1) abge-
bildet. Wahrend bei den Ausfilhrungsformen geman Fi-
gur 1 bis Figur 3 der Kapillarspalt (7) entweder Teil des
Hartkunststoffteils (5) des Lanzettenkdrpers (4) oder
Teil des Testelements (9) war, ist bei der Ausfiihrungs-
form gemaR Figur 4 der Kapillarspalt (7) zum Teil im ela-
stischen Material (6) des Lanzettenkdrpers (4) und zum
Teil im Testelement (9) untergebracht. Wie insbesonde-
re aus Figur 4D hervorgeht, 18sst sich der Kapillarspalt
(7) in drei Teilbereiche (7, 7A und 7B) unterteilen. Diese
stehen miteinander in einem Kontakt, der einen Proben-
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flussigkeitstransport ermdglicht.

[0073] Wie bei den Ausfiihrungsformen geman Figur
1 bis 3, besteht die Ausflihrungsform geman Figur 4 aus
einer Lanzette (2), die eine Lanzettennadel (3) enthalt,
welche von einem Lanzettenkorper (4) teilweise umge-
ben ist. Der Lanzettenkdrper (4) besteht dabei aus ei-
nem Hartkunststoffteil (5) und einem elastischen Mate-
rial (6), welches insbesondere die Lanzettennadelspitze
umgibt (vgl. Figur 4A). Am hinteren Ende der Lanzet-
tennadel (3) ist eine Verdickung (8) an der Lanzetten-
nadel angebracht, die wiederum das Greifen der Nadel
(3) durch eine Stechhilfe ermdglichen soll.

[0074] Wie aus Figur 4B und 4C ersichtlich ist, ist auf
den Lanzettenkorper (4) ein Testelement (9) aufge-
bracht, welches ein Testfeld (10) enthalt. Wie bereits
dargelegt, steht das Testfeld (10) lber ein System von
Kapillarkanalen (7, 7A, 7B) fir Probenflissigkeit zur
Verfligung.

[0075] Die Austrittséffnung der Lanzettennadel (3) ist
in dieser Ausfiihrungsform durch eine Verschlussfolie
(11) verschlossen. Bei der Benutzung der Lanzette kann
entweder die Verschlussfolie (11) von der Lanzettenna-
del (3) durchstochen werden oder aber die Ver-
schlussfolie (11) wird manuell vor der Benutzung ent-
fernt.

[0076] Figur4E zeigt eine Frontalaufsicht auf die Aus-
tritts6ffnung der Lanzette des analytischen Hilfsmittels
(1).

[0077] Figur 4F zeigt in vergroRerter Ansicht das mit
X gekennzeichnete Detail der Frontalansicht gemaR Fi-
gur 4E. Insbesondere ist in dieser Ansicht zu erkennen,
dass im elastischen Material (6) des Lanzettenkdrpers
(4) 4 Kapillarkanale (7) vorhanden sind, die einen Pro-
bentransport zum Testelement (9) ermdglichen.

[0078] Beiden Ausfihrungsformen gemaf Figur 1 bis
Figur 4 ist im hinteren Bereich der Lanzettennadel (3)
eine Verdickung (8) vorgesehen, die fiir die Stechbewe-
gung von zentraler Bedeutung ist. Diese Verdickung (8)
ist so ausgeformt, dass ein Stechantrieb daran ange-
koppelt werden kann. In diesem Fall Gibernimmt der An-
trieb sowohl die Hin- als auch die Riuckbewegung der
Nadel (3). Alternativ ist auch eine Antriebskopplung
denkbar, bei der ein StoRel die Hinbewegung Uber-
nimmt. Die Rickbewegung erfolgt dann Uber eine Fe-
der, die bei der Hinbewegung zusammengedriickt wird
und sich anschlieBend wieder entspannt. Die Verdik-
kung (8) an der Nadel (3) ist hierbei als einer der Anla-
gepunkte flr die Feder wichtig. Diese Feder kann ent-
weder Bestandteil des Disposables oder Bestandteil
des Gerats oder einer Kassette bzw. eines Magazins
sein. Die Verdickung (8) kann zum Beispiel durch ein
aufgestecktes Teil aus Kunststoff oder Metall realisiert
werden. Auch ein mechanisches Verformen (Quet-
schen, Biegen) der Nadel (3) zur Erzeugung einer Ver-
dickung (8) ist denkbar.

[0079] In Figur 5 ist in mehreren Teilfiguren (5A - 5D)
eine weitere Ausfuhrungsform der Erfindung zu sehen.
In dieser Ausflihrungsform befindet sich die Verdickung
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10

(11) der Lanzettennadel (3) nicht an dem hinteren Ende
der Lanzettennadel (3), sondern im Bereich der Nadel-
mitte. In diesem Fall ist die Verdickung im Inneren des
Lanzettenkdrpers (4) lokalisiert. Hier kann ein sinnvoller
Antriebsmechanismus nur seitlich auf das Disposable
zugreifen. Diese Lésung hat den Vorteil eines beson-
ders kompakten und robusten Dispos.

[0080] Das analytische Hilfsmittel (1) entspricht an-
sonsten im Wesentlichen der Ausfiihrungsform geman
Figur 2.

[0081] Selbstversténdlich ist es mdglich, auch eine
Ausfliihrungsform gemaR Figur 1, d. h. eine Ausfiih-
rungsform, bei der der Kapillarspalt (7) Teil des Lanzet-
tenkorpers (4) ist, mit einer Verdickung (12) in der Na-
delmitte zu realisieren.

[0082] In Figur 5A ist eine Ansicht auf das analytische
Hilfsmittel ( 1 ) von unten zu sehen. Figur 5B stellt eine
Schnittansicht durch die Langsachse des analytischen
Hilfsmittels (1) dar. Figur 5C ist eine perspektivische
Aufsicht auf die Unterseite des analytischen Hilfsmittels
(1), bei dem die Lanzettennadel (3) sich in einer Position
befindet, in der sie vor bzw. nach dem Stechvorgang ist.
Die Spitze der Lanzettennadel ist dabei in das elasti-
sche Material (6) des Lanzettenkdrpers eingebettet. In
Figur 5D ist— zur Verdeutlichung ohne Testelement (9)
und elastisches Material (6) — die Lanzette (2) in der
Position abgebildet, in der die Lanzettennadel (3) wéah-
rend des Stechvorgangs vorliegt. Die Lanzettennadel-
spitze ragt dabei aus den Konturen des Lanzettenkor-
pers (4) heraus.

[0083] In Figur 6 ist stark vereinfacht schematisch
wiedergegeben, wie die Fertigung von analytischen
Hilfsmitteln (1) gemaR Figur 2 aus Bandmaterial von
sich geht. Im Bereich A werden dabei zu einem Band
bzw. Gurt (13) zusammengefasste Lanzetten (12) sowie
zu einem Band bzw. Gurt (14) zusammengefasste Te-
stelemente (9) bereitgestellt. Im Bereich B werden die
beiden Béander vereinigt und das Testelementband (14)
mit dem Lanzettenband (13) verklebt. Im Bereich C
schlieBlich erfolgt eine Vereinzelung der miteinander
verbundenen Bénder zu einzelnen analytischen Hilfs-
mitteln ( 1), beispielsweise durch Abschneiden der end-
standigen Hilfsmittel (1).

Patentanspriiche

1. Verfahren zur Herstellung eines analytischen Hilfs-
mittels, umfassend

i) eine Lanzette, mit

einer Lanzettennadel, die eine Spitze
zum Erzeugen einer Haut6ffnung besitzt und
mit

einem Lanzettenkorper, der die Lanzet-
tennadel zumindest im Bereich der Spitze um-
gibt, sowie
ii) ein analytisches Testelement mit einem Test-
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feld, auf dem eine dort befindliche Testchemie
mit einer Kérperflissigkeit reagiert und ein aus-
wertbares elektrisches Signal oder eine Farb-
anderung erzeugt, und

das analytische Testelement mit dem
Lanzettenkorper verbunden ist,

dadurch gekennzeichnet, dass das Herstellver-
fahren die Schritte

a) Sterilisation der Lanzettennadelspitze der
Lanzette, und anschlieend

b) Zusammenflgen von Lanzettenkérper und
analytischem Testelement zu dem analyti-
schen Hilfsmittel

beinhaltet.

Verfahren zur Herstellung eines analytischen Hilfs-
mittels gemal Anspruch 1, wobei die Lanzette da-
durch gekennzeichnet ist, dass die Lanzettenna-
del relativ zum Lanzettenkdrper verschiebbar ist.

Verfahren zur Herstellung eines analytischen Hilfs-
mittel geman einem der Anspriiche 1 oder 2, wobei
die Lanzette dadurch gekennzeichnet ist, dass
der Lanzettenkdrper zumindest im Bereich der Spit-
ze der Lanzettennadel aus einem elastischen Ma-
terial besteht, in das die Spitze der Lanzettennadel
eingebetet ist.

Verfahren zur Herstellung eines analytischen Hilfs-
mittels gemaR einem der Anspruche 1 bis 3, wobei
die Sterilisation der Lanzettennadelspitze mithilfe
von Gammastrahlung erfolgt.

Verfahren zur Herstellung eines analytischen Hilfs-
mittels gemaf einem der Anspriiche 1 bis 4, wobei
das Herstellverfahren vor den Schritten a) und b)
den Schritt SpritzgieRen des Lanzettenkérpers zum
Einbetten der Lanzettennadel umfasst.

Verfahren zur Herstellung eines analytischen Hilfs-
mittels gemaf einem der Anspriiche 1 bis 5, wobei
das Herstellverfahren vor den Schritten a) und b)
den Schritt des Umspritzens der Nadelspitze mit
Weichkunststoff umfasst.

Verfahren zur Herstellung eines analytischen Hilfs-
mittels gemaf einem der Anspriiche 1 bis 6, wobei
eine Anordnung mehrerer Lanzetten und / oder
mehrerer Testelemente als zusammenhangend ge-
staltete Bandware vorliegen.

Verfahren zur Herstellung eines analytischen Hilfs-
mittels gemal Anspruch 7, wobei die als Bandware
vorliegenden Lanzetten und die als Bandware vor-
liegenden Testelemente im Herstellschritt b) verei-
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1"

nigt und anschlieBend zu einzelnen analytischen
Hilfsmitteln vereinzelt werden.

Verfahren gemaR Anspruch 1 bei dem das analyti-
sche Testelement nicht sterilisiert wird.
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