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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft eine Testvorrichtung flr
Flussigkeiten des menschlichen oder tierischen Kérpers
gemal dem Oberbegriff des Anspruchs 1.

[0002] In der Medizin ist es seit langem bekannt, eine
Korperflussigkeit des menschlichen oder tierischen Kor-
pers beispielsweise Blut, Urin oder Speichel, zu analy-
sieren, um Abweichungen von einem Soll-Zustand des
Korpers friihzeitig zu erfassen und dadurch Krankheiten
oder andere Zustandsveranderungen, beispielsweise ei-
ne Schwangerschaft, des Kérpers zu erkennen.

[0003] Im Folgenden soll beispielhaft davon ausge-
gangen werden, dass es sich bei der zu testenden Kor-
perflissigkeit um Blut handelt, jedoch ist die Erfindung
darauf nicht beschrankt, sondern die erfindungsgemafe
Testvorrichtung ist auch bei anderen Kérperflissigkeiten
des menschlichen oder tierischen Korpers anwendbarr,
was durch die Erfindung ausdriicklich mit umfasst sein
soll.

[0004] Esisteine Testvorrichtungbekannt, beidereine
vorbestimmte Menge des zu untersuchenden Blutes auf
einen Trager aufgebracht und mitdiesem in ein Reagenz
eingebracht wird, mit dem das Blut chemisch reagiert.
Entweder ist mit dieser chemischen Reaktion eine vom
Benutzer visuell wahrnehmbare Veranderung verbun-
den, oder das Blut wird nach der Reaktion mit dem Re-
agenz auf einen Indikator, beispielsweise einen soge-
nannten Teststreifen aufgebracht, wo es je nach Be-
schaffenheit zu einem Farbumschlag fuihrt. Anhand des
Farbumschlags kann der Benutzer ablesen, ob und ge-
gebenenfalls in welchem Ausmal das untersuchte Blut
eine Abweichung vom Soll-Zustand aufweist.

[0005] Diebekannte Testvorrichtungbestehtaus meh-
reren Baugruppen oder Bauteilen, die der Benutzer
nacheinander anwenden muss. Dieses Vorgehen ist auf-
wendig und bringt die Gefahr mit sich, dass der Benutzer
die Reihenfolge der Baugruppen nicht beachtet und da-
durch den Test verfalscht oder unbrauchbar macht. Dar-
Uber hinaus besteht die Gefahr, dass einzelne Bauteile
bei der Benutzung zu Boden fallen und dadurch ver-
schmutzen, wodurch die Testvorrichtung ebenfalls un-
brauchbar wird.

[0006] Im Oberbegriff wird von einer Testvorrichtung
ausgegangen, wie sie in der WO 2005/071388 A1 ge-
zeigt ist. Bei dieser Testvorrichtung sind drei Funktions-
bereiche hintereinander in Reihe angeordnet. Eine zu
testende Flissigkeit kann in einem Zufiihrungsbereich
zugeflihrtwerden, wobei dem Zufihrungsbereich ein Re-
aktionsbereich nachgeschaltet ist, der von dem Zufiih-
rungsbereich Uber eine Trennwand getrennt ist. Im un-
teren Bereich der Testvorrichtung ist eine weitere Kam-
mer ausgebildet, in der die Flissigkeit nach der Reaktion
mit dem Reagenz betrachtet werden kann. Um den Test
durchzufiihren, muss der Benutzer die Trennwénde axial
durchstoRen. Auf diese Weise ist der Testablauf von der
Geschicklichkeit des Benutzers abhangig und es ist kein
genau definierter Ablauf des Testes gewahrleistet.
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[0007] Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, eine
Testvorrichtung der genannten Art zu schaffen, die fur
den Benutzer in einfacher Weise anwendbar ist und die
einen genau definieren Ablauf des Tests gewahrleistet.

[0008] Diese Aufgabe wird erfindungsgeman durch ei-
ne Testvorrichtung mit den Merkmalen des Anspruchs 1
gelost.

[0009] Die Erfindung geht von der Grundiberlegung

aus, alle Phasen des Testes in einem einzigen, vorzugs-
weise rohrférmigen Gehause durchzufihren, indem ver-
schiedene Funktionsbereiche ausgebildet sind. In einem
Zufuhrungsbereich kann die zu untersuchende Korper-
flissigkeit bzw. das Blut in vorbestimmter Menge zuge-
fuhrt bzw. in das Gehause eingefiihrt werden. Das Blut
durchlauft dann innerhalb des Gehauses die einen Re-
aktionsbereich und gelangt am Ende zu einem Indikati-
onsbereich mit einem Indikationselement, an dem der
Benutzer das Ergebnis des Tests ablesen kann.

[0010] Aus dem Zufilhrungsbereich gelangt das Blut
in den Reaktionsbereich, der dem Zufiihrungsbereich
nachgeschaltet und von diesem durch zumindest eine
geschlossene Trennwand getrennt ist. In dem Reakti-
onsbereich befindet sich zumindest ein Reagenz, mit
dem das Blut chemisch reagiert. Im Ausgangszustand
der Testvorrichtung ist der Zufihrungsbereich von dem
Reaktionsbereich durch die geschlossene Trennwand
vollstandig getrennt. Um das Blut aus dem Zufilihrungs-
bereich in den Reaktionsbereich zu Uberflihren, ist eine
von dem Benutzer betatigbare Schneidvorrichtung vor-
gesehen, mittels der die Trennwand zerstorbar ist, so
dass das Blut in den Reaktionsbereich einflief3t und dort
mit dem Reagenz durchmischt wird und chemisch rea-
giert.

[0011] Dem Reaktionsbereich ist der Indikationsbe-
reich nachgeschaltet, der von dem Reaktionsbereich
durch ein Trennelement mit definierter Durchgangsoff-
nung getrennt ist. In dem Indikationsbereich ist das Indi-
kationselement, beispielsweise ein Teststreifen, ange-
ordnet, dem das Blut nach der Reaktion mit dem Rea-
genz durch die Durchgangséffnung in definierter Form
zugefiihrt wird.

[0012] Durchdie Anordnungdergenannten Funktions-
bereiche innerhalb eines einzigen rohrférmigen Gehau-
ses ist sichergestellt, dass das Blut erst dann den Indi-
kationsbereich erreichen kann, nachdem es den Reak-
tionsbereich durchlaufen hat und dort mit dem Reagenz
reagiert hat. Eine unbeabsichtigte Anderung der Reihen-
folge der einzelnen Testphasen ist ausgeschlossen.
[0013] Das Blut kann auf beliebige Weise dem Zufiih-
rungsbereich des rohrférmigen Gehduses zugefiihrt wer-
den. In bevorzugter Ausgestaltung der Erfindung ist vor-
gesehen, dass der Zufihrungsbereich ein Kapillarréhr-
chen aufweist, in dem das zu testende Blut infolge von
Kapillarkraften aufnehmbar ist. Der Testperson, deren
Blut zu untersuchen ist, wird in Ublicher Weise zumindest
ein Bluttropfen abgenommen, indem die Haut beispiels-
weise an der Fingerkuppe durchstochen wird. Die dazu
verwendete Nadel oder Spitze kann in die Testvorrich-
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tung an geeigneter Stelle integriert sein, es ist jedoch
auch mdglich, die Haut mittels einer separaten Spitze zu
durchstoRen. Wenn der auf dem Finger der Testperson
befindliche Bluttropfen mit dem Ende des Kapillarréhr-
chens in Kontakt gebracht wird, bewirken die Kapillar-
krafte innerhalb des Kapillarrohrchens, dass das Blut in
das Kapillarréhrchen eingesaugt wird. Auf diese Weise
istes mdglich, eine relativgenau zu bestimmende Menge
des Blutes von wenigen Mikro-Litern (=10"°m3) ent-
spricht.

[0014] Umdie mitdem Kapillarréhrchen aufgenomme-
ne Blutmenge durch die einzelnen Bereiche des Gehau-
ses der Testvorrichtung flieRen zu lassen, muss das Blut
entgegen der Kraft der Kapillarkrafte wieder aus dem Ka-
pillarréhrchen herausflieBen. Dies kann beispielsweise
dadurch erreicht werden, dass an einem Ende des Ka-
pillarréhrchens ein Uberdruck wirksam wird. In bevorzug-
ter Ausgestaltung der Erfindung lasst sich dies dadurch
erreichen, dass auf das Kapillarréhrchen eine Kappe auf-
setzbar ist, mittels der die im Kapillarrohrchen befindliche
Blutmenge aus diesem herausgedriickt wird. Vorzugs-
weise besitzt die Kappe eine innere Sackbohrung, in die
das Kapillarréhrchen spielfrei eingefiihrt werden kann.
Beim Einflihren des Kapillarrohrchens in die Sackboh-
rung der Kappe, wird der Raum, der sich zwischen dem
Boden der Sackbohrung und dem eingefiihrten Ende des
Kapillarrdhrchens befindet, verringert, was zu einem
Druckanstieg fuhrt, der dafiir sorgt, dass das Blut am
entgegengesetzten Ende aus dem Kapillarrdhrchen he-
rausgedruckt wird.

[0015] Nach der Einbringung des Blutes befindet sich
dieses im Zufiihrungsbereich und ist von dem Reaktions-
bereich durch die geschlossene Trennwand getrennt.
Der Benutzer 6ffnet dann die Verbindung zwischen dem
Zufuhrungsbereich und dem Reaktionsbereich, indem er
mit der Schneidvorrichtung die Trennwand 6&ffnet oder
zerstort. In bevorzugter Ausgestaltung der Erfindung
kann die Schneidvorrichtung ein Schneidteil aufweisen,
das in dem Gehause drehbar und/oder axial verschieb-
bar gelagert ist und ein Schneidmesser besitzt. Durch
die axiale Verschiebbarkeit des Schneidteils kann des
Benutzer das Schneidmesser mit der zu 6ffnenden
Trennwand in Anlage bringen und diese durchstof3en.
Die Drehbarkeit des Schneidteils und des Schneidmes-
sers kann diesen Offnungsvorgang unterstiitzen.
[0016] Vorzugsweise sollte das Schneidteil mit dem
Schneidmesser relativ zu dem Gehause der Testvorrich-
tung eine genau definierte Bewegung ausfiihren, die
nicht im Belieben des Benutzers steht, sondern durch
eine entsprechende Flhrungsvorrichtung bestimmt ist.
Zu diesem Zweck kann in Weiterbildung der Erfindung
vorgesehen sein, dass die Bewegung des Schneidteils
Uber eine Kulisse gesteuert ist, die im Gehause ausge-
bildet ist. Dabei besitzt das Schneidteil einen Fiihrungs-
stift, der die Kulisse, die vorzugsweise von einem Fih-
rungsschlitz oder einer Fiihrungsnut gebildet ist, in enger
Passung durchlauft. Eine sichere Fiihrung ist gewahr-
leistet, wenn zwei entsprechende Kulissenfihrungen auf
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diametral entgegengesetzten Seiten des Gehauses aus-
gebildet sind. Um die Bewegung des Schneidteils aus-
zulésen, kann vorgesehen sein, dass das Schneidteil mit
der Kappe im formflissigen Eingriff steht. Der Benutzer
verdreht und/oder verschiebt dann die fir ihn leicht zu-
gangliche Kappe und damit auch das Schneidteil ent-
sprechend dem Verlauf der Kulisse, so dass eine defi-
nierte Bewegung erreicht ist.

[0017] Alternativ kann auch ein Gewinde vorgesehen
sein, das die Bewegung zwischen dem Schneidteil und
dem Gehéause definiert.

[0018] Nachdem die Trennwand zwischen dem Zufiih-
rungsbereich und dem Reaktionsbereich gedffnet ist,
flieRt das Blut aus dem Zufiihrungsbereich in den Reak-
tionsbereich und reagiert mit dem dort befindlichen Re-
agenz. In bevorzugter Ausgestaltung der Erfindung ist
vorgesehen, dass das Reagenz nicht frei beweglich in
dem Reaktionsbereich aufgenommen ist, sondern in ei-
ner Kartusche enthalten ist, die in das Gehause einge-
setztist und zumindest eine Verschlussfolie aufweist, die
mittels der Schneidvorrichtung zerstdrbar ist. Auf diese
Weise ist es mdglich, die Kartusche mit dem gewtlinsch-
ten Reagenz vorzufertigen und bei der Herstellung der
Testvorrichtung in das Gehause in einem gefillten und
verschlossenen Zustand einzusetzen. Somit ist auch die
Moglichkeit gegeben, in gleichartige Gehduse je nach
Anwendungsfall unterschiedliche Reagenzien einzuset-
zen, indem lediglich die entsprechende vorgefertigte
Kartusche eingesetzt werden muss.

[0019] Ineiner méglichen Ausgestaltung der Erfindung
kann vorgesehen sein, dass die Kartusche ein rohrfor-
miges Gehauseteil umfasst, das unter enger Passung in
das Gehause der Testvorrichtung eingesetzt ist und an
seinen beiden in Axialrichtung des Gehauses weisenden
Enden jeweils mittels einer Verschlussfolie verschlossen
ist, die beispielsweise aufgesiegelt sein kann. Die Ver-
wendung von vorgefertigten Kartuschen genannten Auf-
baus bringt den Vorteil mit sich, dass mehrere Kartu-
schen in Axialrichtung des Gehduses hintereinander an-
geordnet sein kdnnen, wobei in den Kartuschen entwe-
der jeweils das gleiche Reagenz angeordnet ist, was
sinnvoll ist, wenn eine relativ groRe Menge des Reagenz
benotigt wird, oder es sind unterschiedliche Reagenzien
oder auch Antikorper in den einzelnen Kartuschen ent-
halten.

[0020] Die einzelnen Kartuschen sind in Axialrichtung
des rohrférmige Gehauses der Testvorrichtung unmittel-
bar aufeinanderfolgend angeordnet und vorzugsweise
mittels eines Spannelementes gegeneinander gespannt.
Auf diese Weise nehmen die einzelnen Kartuschen eine
definierte Position innerhalb des Geh&uses ein. Dadurch
ist es maoglich, die Kartuschen mittels der Schneidvor-
richtung nicht gleichzeitig, sondern in definierter Abfolge
zu 6ffnen und mit dem Blut reagieren zu lassen. Zu die-
sem Zweck kann die Kulisse, die die Bewegung des
Schneidteils steuert, einen abgestuften Verlauf, d.h. ei-
nen polygonalen Verlauf besitzen. In einer 1. Phase der
Verstellung wird das Schneidteil axial verschoben, bis
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das daran befindliche Schneidmesser die 1. Kartusche
offnet, so dass das Blut mit dem in der 1. Kartusche be-
findlichen Reagenz durchmischt wird und mit diesem re-
agiert. Die axial dahinter liegenden weiteren Kartuschen
sind zunachst noch unbeschadigt. Wenn dann das
Schneidteil relativ zum Gehause verdreht wird, wird eine
2. Axialbewegung des Schneidteils entlang der Kulisse
moglich, wodurch das Schneidmesser die nachste Kar-
tusche 6ffnet und das Blut auch mit dem Reagenz dieser
2. Kartusche reagieren kann.

[0021] Nachdem das Blutin dem Reaktionsbereich mit
dem Reagenz oder den Reagenzien reagiert hat, flie3t
esaufdas Trennelement, das den Reaktionsbereich vom
nachfolgenden Indikationsbereich trennt, jedoch eine de-
finierte Durchgangsoéffnung sehr geringer Abmessun-
gen, d.h. mit einem Durchmesser von weniger als 1mm
besitzt. Das auf das Trennelement auftreffende Blutkann
die Durchtritts6ffnung durchstromen und trifft dann auf
das Indikationselement, beispielsweise einen fur die je-
weilige Anwendung geeigneten Teststreifen, der sich je
nach Testergebnis verfarben kann.

[0022] Um das Blut nach Auftreffen auf das Trennele-
ment zuverlassig der Durchtritts6ffnung zufihren zu kén-
nen, kann in Weiterbildung der Erfindung vorgesehen
sein, dass das Trennelement napfférmig ausgebildet ist
und unter enger Passung in dem Gehdause sitzt. Dabei
kann die Durchgangséffnung vorzugsweise im Boden
des Trennelementes ausgebildet sein. Die napfférmige
Ausgestaltung des Trennelementes stellt sicher, dass
das Blut sich in diesem sammelt und dann durch die im
Boden ausgebildete Durchgangsoéffnung ablaufen und in
das Indikationselement eintreten kann.

[0023] Wenn die Trennwand zwischen dem Zuflh-
rungsbereich und dem Reaktionsbereich mit der
Schneidvorrichtung zerstért wird und auch beim Offnen
der Verschlussfolien der Kartuschen kénnen sich einzel-
ne Folienstiicke I6sen und in dem napfférmigen Trenn-
element ansammeln. Um zu verhindern, dass sich ein
entsprechendes Folienstlick vor die Durchgangsoéffnung
legt und diese in unbeabsichtigter Weise verschliel3t, ist
vorzugsweise vorgesehen, dass die Durchgangsoéffnung
von Abstandselementen umgeben ist, die einerseits ein
EinflieBen des Blutes in die Durchgangsoéffnung nicht be-
hindern, jedoch andererseits die Gefahr eines Verschlus-
ses der Durchgangsoéffnung durch herausgeschnittene
Folienstlicke wesentlich verringern, da die Folienstlicke
von den Abstandselementen zurlickgehalten werden,
bevor sie sich unmittelbar auf die Durchgangséffnung
legen kénnen.

[0024] Das Indikationselement ist vorzugsweise von
einem Indikatorstreifen oder Teststreifen gebildet, der in
Langsrichtung des rohrférmigen Gehauses der Testvor-
richtung ausgerichtetist und von der AuRenseite des Ge-
hauses, das entweder transparent ausgebildet ist oder
zumindest im Bereich des Indikatorelementes ein trans-
parentes Fenster besitzt, von einem Benutzer nach
Durchfiihrung des Tests betrachtet werden kann.
[0025] In bevorzugter Ausgestaltung der Erfindung ist

10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

vorgesehen, dass auf der dem Indikationselement zuge-
wandten Seite des Trennelementes eine Aufnahme fir
das Indikationselement ausgebildet ist. Bei der Aufnah-
me kann es sich um einen rohrférmigen Ansatz handeln,
in den das Indikationselement vorzugsweise unter gerin-
ger elastischer Verformung eingefiihrt und eingespannt
ist. Auf diese Weise ist das Indikationselement unmittel-
bar an der Miindung der Durchgangséffnung angeord-
net, so dass sichergestellt ist, dass das gesamte mitden
Reagenzien durchmischte Blut, das die Durchgangsoff-
nung durchstréomt, in das Indikationselement eintritt.
[0026] Vorzugsweise ist das streifenférmige Indikati-
onselement auch am entgegengesetzten, dem Trenne-
lement abgewandten Ende in einer Halterung gehalten,
so dass eine sichere Positionierung des Indikationsele-
mentes relativ zum Gehause gewahrleistet ist.

[0027] Weitere Einzelheiten und Merkmale der Erfin-
dung sind aus der folgenden Beschreibung eines Aus-
fuhrungsbeispiels unter Bezugnahme auf die Zeichnung
ersichtlich. Es zeigen:

Fig. 1 eine Seitenansicht einer erfindungsgemafien
Testvorrichtung,

Fig. 2 einen Langsschnitt durch die Testvorrichtung
gemal Figur 1,

Fig. 3  eine vergrofRerte Darstellung des Zuflihrungs-
bereichs der Testvorrichtung,

Fig.4  einevergroRerte Darstellung des Reaktionsbe-
reichs der Testvorrichtung und

Fig. 5 eine Seitenansichtder Kappe und des Schneid-
teils der Testvorrichtung.

[0028] Eine in den Figuren dargestellte Testvorrich-

tung 10 besitzt ein langgestrecktes, rohrformiges Gehau-
se 11, das an dem gemal Figur 1 und 2 unteren Ende
mittels einer Verschlusskappe 12 verschlossen ist. In die
Verschlusskappe 12 ist auf der der Innenseite des Ge-
hauses 11 zugewandten Seite eine Halterung 13 inte-
griert, in die ein streifenférmiges Indikationselement 45
eingesetzt und gehalten ist. Das streifenférmige Indika-
tionselement 45 erstreckt sich in Axialrichtung des Ge-
hauses 11 und sitzt an seinem entgegengesetzten obe-
ren Ende in einer rohrstutzenférmigen Aufnahme 44 ei-
nes napfférmigen Trennelementes 41. Das streifenfor-
mige Indikationselement 45 ist durch die untere Halte-
rung 13 und die obere Aufnahme 44 sicher und unver-
schieblich in einem Indikationsbereich 40 des Gehauses
11 positioniert.

[0029] Das Trennelement 41, das den unteren Indika-
tionsbereich 40 von einem dariber liegenden Reaktions-
bereich 30 trennt, besitzt einen napfférmigen, nach oben
6ffnenden Querschnitt und sitzt unter enger Passung in
abgedichteter Weise in dem Gehaduse 11. Im Boden des
Trennelementes 41 ist eine sich axial erstreckende



7 EP 2 393 597 B1 8

Durchgangsbohrung 42 ausgebildet, die unmittelbar an
der Stirnseite des streifenformigen Indikationselementes
45 muindet. Auf der dem Indikationselement 45 abge-
wandten Oberseite des Bodens des Trennelementes 41
ist die Durchgangsbohrung 42 von Abstandselementen
43 (s.Fig.4) umgeben, die vom Boden um ein geringes
MalR nach oben hervorstehen.

[0030] Unmittelbar oberhalb des Trennelementes 41
sind drei Kartuschen 31, 34 und 37 angeordnet, die in
Axialrichtung des Gehauses 11 hintereinander angeord-
net sind und aufeinander liegen. Jede Kartusche 31, 34,
37 besitzt ein rohrférmiges Gehauseteil 31a, 34a, 37a,
dessen Aullenabmessungen den Innenabmessungen
des Gehauses 11 entsprechen, und ist am oberen und
am unteren Ende durch jeweils eine Verschlussfolie 32,
33 bzw. 35, 36 bzw. 38, 39 verschlossen. In jeder Kar-
tusche 31, 34, 37 ist ein Reagenz oder ein sonstiger che-
mischer Stoff enthalten, der fur die Untersuchung der
Korperflissigkeit bzw. des Blutes notwendig ist. Die Kar-
tuschen 31, 34 und 37 sind vorgefertigt und werden im
befiillten und versiegelten Zustand unter enger Passung
in das Gehause 11 eingesetzt, so dass sie in Axialrich-
tung mitihren rohrférmigen Gehauseteilen 31a, 34a, 37a
aufeinander liegen, wie es insbesondere in Figur 4 dar-
gestellt ist. Die untere, dem Indikationselement 45 zuge-
wandte Kartusche 37 liegt mit ihrem unteren Ende auf
dem oberen Rand des napfférmigen Trennelementes 41
auf. Am entgegengesetzten oberen Ende der oberen
Kartusche 31 ist ein Spannelement 15 in Form einer
Spannhiilse angeordnet, der unter elastischer Verfor-
mung gegen die Innenwandung des Gehauses 11 ge-
spannt ist und die drei Kartuschen 31, 34 und 37 in Axi-
alrichtung gegeneinander spannt und sicher positioniert.
[0031] Die obere Folie 32 der oberen Kartusche 31 bil-
det eine Trennwand zwischen einem die Kartuschen 31,
34 und 37 umfassenden Reaktionsbereich 30 der Test-
vorrichtung 10 und einem dariiberliegenden Zufiihrungs-
bereich 20, in dem der Testvorrichtung 10 eine vorbe-
stimmte Menge des zu untersuchenden Blutes zugefiihrt
wird.

[0032] Oberhalb der Kartuschen 31, 34, 37 ist inner-
halb des Gehduses eine Schneidvorrichtung 19 ange-
ordnet, die ein Schneidteil 22 umfasst. Das Schneidteil
22 besteht aus einem oberen, in das Gehause 11 im
wesentlichen spielfrei eingesetzten Haltekérper 21, an
den auf seiner Unterseite ein rohrférmiger Ansatz 21b
angeformt ist, der an seinem unteren, den Kartuschen
31, 34, 37 zugewandten Ende ein Schneidmesser 23 in
Form eines aus Schneidzdhnen bestehenden Schneid-
kranzes tragt. Nahe dem unteren Ende des rohrférmigen
Ansatzes 21b ist ein ring- oder zylinderférmiges Dichte-
lement 16 angeordnet, das auf der Innenseite des Ge-
hauses 11 und der AuRenseite des rohrférmigen Ansat-
zes 21b anliegt und sich in Axialrichtung auf der Ober-
seite der Spannhiilse 15 abstitzt.

[0033] In dem Haltekdrper 21 des Schneidteils 22 ist
eine axiale Mittelbohrung 21a ausgebildet, in die ein Ka-
pillarréhrchen 24 eingesetzt ist, das nach oben hervor-
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steht.

[0034] Eine rohrférmige Kappe 25 besitzt eine innere
Sackbohrung 26, mit der sie spielfrei auf den nach oben
hervorstehenden Abschnitt des Kapillarréhrchens 24
aufsetzbar ist. Am oberen Ende besitzt die Kappe 25 ein
Griffteil 28, an dem ein Benutzer die Kappe 25 ergreifen
und insbesondere verdrehen und axial verschieben
kann. An dem unteren, dem Griffteil 28 abgewandten En-
de der Kappe 25 ist ein Flihrungskérper 27 angeformt,
der einen axialen Ansatz 27a (s.Fig.5) besitzt, mit dem
er mit einer Aufnahme 22a des Haltekorpers 21 des
Schneidteils 22 so in Eingriff treten kann, dass eine tber
das Griffteil 28 auf die Kappe 25 ausgelibte Drehbewe-
gung auf das Schneidteil 22 ibertragen wird.

[0035] Wie Figur 5 zeigt, besitzt der Haltekdrper 21
des Schneidteils 22 einen sich radial nach auf3en erstre-
ckenden Fihrungsstift 17, der in eine im Gehduse 11
ausgebildete Steuerkurve in Form einer schlitzférmigen
Kulisse 14 (s.Fig.1) eingreift. Die Kulisse 14 besitzt einen
oberen, sich in Umfangsrichtung des Gehauses 11 er-
streckenden 1.Abschnitt 14a, einen sich daran anschlie-
Renden, in Langsrichtung des Gehauses 11 verlaufen-
den 2. Abschnitt 14b, einen sich daran anschlielenden
in Umfangsrichtung des Gehaduses 11 verlaufenden 3.
Abschnitt 14c und einen daran anschlieBenden, in
Langsrichtung des Gehduses 11 verlaufenden 4. Ab-
schnitt 14d. Im Ubergangsbereich zwischen dem 3. Ab-
schnitt 14cund dem 4. Abschnitt 14d ist eine geringfligige
Querschnittsverengung durch eine angeformte Nase 46
vorgesehen, die bewirken soll, dass ein irrtimlicher
Ubertritt des Fiihrungsstiftes 17 vom 3. Abschnitt 14¢ in
den 4. Abschnitt 14d verhindert ist. Durch den Eingriff
des Fihrungsstiftes 17 in die Kulisse 14 ist die Bewegung
des Schneidteils 22 relativ zum Gehduse 11 exakt defi-
niert und umfasst im dargestellten Ausfiihrungsbeispiel
zwei Drehbewegungen im 1. Abschnitt 14a und im 3.
Abschnitt 14c sowie zwei Axialbewegungen im 2. Ab-
schnitt 14b und im 4. Abschnitt 14d.

[0036] Um eine sichere Fihrung zu gewabhrleisten, ist
vorzugsweise eine gleichartige Kulissenfiihrung auf der
in den Figuren nicht sichtbaren, diametral entgegenge-
setzten Seite des Gehauses 11 vorgesehen, in die ein
entsprechender weiterer Fihrungsstift 17 eingreift.
[0037] Im Folgenden wird die Funktionsweise der
Testvorrichtung 10 im Einzelnen erlautert. Zunachst wird
die zu untersuchende Korperflissigkeit bzw. das Blut in
den oberen Zufiihrungsbereich 20 der Testvorrichtung
10 eingefiihrt. Zu diesem Zweck wird die Kappe 25 von
dem Kapillarréhrchen 24 abgenommen und das obere
freie Ende des Kapillarréhrchens 24 wird mit einem Blutt-
ropfen beispielsweise auf der Fingerkuppe einer Test-
person in Kontakt gebracht. Aufgrund der Kapillarwir-
kung des Kapillarréhrchens 24 tritt das Blut in das Kapil-
larréhrchen 24 ein und fillt dieses aus. Auf diese Weise
ist eine dadurch das Volumen des Kapillarréhrchens 24
vorbestimmte Menge Blut aufgenommen. AnschlielRend
wird die Kappe 25 mit ihrer Sackbohrung 26 auf das Ka-
pillarréhrchen 24 aufgesetzt und vollstdndig aufgescho-
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ben. Dabei verringert sich das Volumen zwischen dem
Boden der Sackbohrung 26 und dem oberen Ende des
Kapillarréhrchens 24, was zu einem Druckanstieg fiihrt,
der bewirkt, dass das Blut am unteren Ende des Kapil-
larrdhrchens 24 austritt und sich dann in einem Innen-
raum 29 desrohrférmigen Ansatzes 21b des Schneidteils
22 befindet.

[0038] Durch das Aufsetzen der Kappe 25 tritt der An-
satz 27a des Fuhrungskoérpers 27 der Kappe 25 mit der
Aufnahme 22a des Schneidteils 22 in Eingriff, so dass
eine Ubertragung einer Drehbewegung der Kappe 25 auf
das Schneidteil 22 méglich ist.

[0039] DerBenutzerdrehtdie Kappe 25, wodurchauch
das Schneidteil 22 soweit gedreht wird, wie der an ihm
angebrachte Fuhrungsstift 17 sich in dem 1. Abschnitt
14a der Kulisse 14 bewegen kann. Anschlie3end driickt
der Benutzer von oben auf die Kappe 25, wodurch auch
das Schneidteil 22 in Axialrichtung des Gehauses 11
nach unten bewegt wird und der Fiihrungsstift 17 den 2.
Abschnitt 14b der Kulisse 14 entlang lauft. Diese in Axi-
alrichtung des Gehduses 11 verlaufende Bewegung des
Schneidteils 22 ist durch die Lange des 2. Abschnittes
14b der Kulisse 14 beschrankt. Bei dieser axialen Ver-
schiebung des Schneidteils 22 kommt das an dessen
unterem Ende ausgebildete Schneidmesser 23 mit der
oberen Verschlussfolie 32 der oberen Kartusche 31 in
Anlage und zerstort diese. Das sich im Innenraum 29
des rohrférmigen Ansatzes 21b befindende Blut kann
sich somit mit dem in der Kartusche 31 befindenden Re-
agenz vermischen und mit diesem reagieren. Die weite-
ren Kartuschen 34 und 37 sind dabei noch verschlossen.
[0040] Um eine weitere Phase des Tests einzuleiten,
dreht der Benutzer wiederum die Kappe 25, wodurch der
Fihrungsstift 17 den 3. Abschnitt 14c der Kulisse 14 ent-
langlauft und in den in Langsrichtung des Gehauses 11
verlaufenden 4. Abschnitt 14d der Kulisse 14 gelangt. In
dieser Position ist es dem Benutzer méglich, die Kappe
25 noch weiter in das Gehause 11 hineinzudriicken, wo-
durch auch das Schneidteil 23 innerhalb des Gehauses
11 verschoben wird und sowohl die untere Verschluss-
folie 33 der 1. Kartusche, die unmittelbar darauf folgende
obere Verschlussfolie 35 der 2. Kartusche 34, die untere
Verschlussfolie 36 der 2. Kartusche 34, die unmittelbar
darauffolgende obere Verschlussfolie 38 der 3. Kartu-
sche 37 und auch die untere Verschlussfolie 39 der un-
teren 3. Kartusche 37 durchsto3t und zerstért. Auf diese
Weise kommt das Blut auch mit den in der 2. Kartusche
34 und der 3. Kartusche 37 enthaltenden Reagenzien
oder Antikdrpern oder sonstigen Reaktionsmitteln in
Kontakt und reagiert mit diesen. Das Blut tritt dann von
oben in das napfférmige Trennelement 41 ein und flie3t
durch die Durchgangsbohrung 42 in das unmittelbar dar-
unter liegenden streifenférmigen Indikationselement 45,
in dem es zu einem Farbumschlag flihren kann, den der
Benutzer von der AuRenseite des Gehduses durch ein
Fenster 18 (s.Fig.1) betrachten kann.

[0041] Falls sich beim Durchstof3en der Verschlussfo-
lien 32, 33, 35, 36, 38 und 39 einzelne Folienteile geldst
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haben, fallen diese ebenfalls in das napfférmige Trenn-
element 41 und kommen auf den Abstandselementen 43
zuliegen, so dass eine Verstopfung der Durchgangsboh-
rung 42 durch diese Folienteile vermieden ist.

Patentanspriiche

1. Testvorrichtung (10) fir Flissigkeiten des mensch-
lichen oder tierischen Kérpers, mit einem rohrférmi-
gen Gehduse (11), in dem ausgebildet sind:

- ein Zufuhrungsbereich (20) zur Zufihrung ei-
ner vorbestimmten Menge der zu testenden
Kérperflussigkeit,

- ein Reaktionsbereich (30), der dem Zufiih-
rungsbereich (20) nachgeschaltet und von die-
sem durch eine geschlossene Trennwand (32)
getrennt ist und in dem die Korperflissigkeit mit
zumindest einem Reagenz zu einer chemischen
Reaktion bringbar ist, und

- ein Indikationsbereich (40), der dem Reakti-
onsbereich (30) nachgeschaltet ist und von die-
sem durch ein Trennelement (41) mit definierter
Durchgangséffnung (42) getrenntist und in dem
ein Indikationselement (45) angeordnetist, dem
die Korperflussigkeit nach der Reaktion mitdem
Reagenz durch die Durchgangséffnung (42) zu-
fihrbar ist,

dadurch gekennzeichnet, dass eine Schneidvor-
richtung (19) mit einem Schneidteil (22) vorgesehen
ist, mittels der die Trennwand (32) zerstorbar ist, wo-
bei die Bewegung des Schneidteils (22) Uber eine
Kulisse (14) gesteuert ist, die im Gehause (11) aus-
gebildet ist, und wobei das Schneidteil (22) einen
FUhrungsstift (17) besitzt, der die Kulisse (14) in en-
ger Passung durchlduft.

2. Testvorrichtung nach Anspruch 1, dadurch ge-
kennzeichnet, dass der Zufiihrungsbereich (20) ein
Kapillarréhrchen (24) aufweist, in dem die zu testen-
de Kérperflussigkeit infolge von Kapillarkraften auf-
nehmbar ist.

3. Testvorrichtung nach Anspruch 2, dadurch ge-
kennzeichnet, dass auf das Kapillarréhrchen (24)
eine Kappe (25) aufsetzbar ist, mittels der die im
Kapillarréhrchen (24) befindliche Koérperflissigkeit
aus diesem herausdriickbar ist.

4. Testvorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 3,
dadurch gekennzeichnet, dass das Schneidteil
(22) in dem Gehause (11) drehbar und/oder axial
verschiebbar gelagert ist und ein Schneidmesser
(23) besitzt.

5. Testvorrichtung nach Anspruch 3 oder 4, dadurch
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gekennzeichnet, dass das Schneidteil (22) mit der
Kappe (25) in formfliissigen Eingriff bringbar und mit-
tels dieser verstellbar ist.

Testvorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 5,
dadurch gekennzeichnet, dass das Reagenzin ei-
ner Kartusche (31, 34, 37) angeordnet ist, die in das
Gehause (11) eingesetztistund zumindest eine Ver-
schlussfolie (32, 33, 35, 36, 38, 39) aufweist, die mit-
tels der Schneidvorrichtung (19) zerstorbar ist.

Testvorrichtung nach Anspruch 6, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Kartusche (31, 34, 37) ein
rohrférmiges Gehauseteil (31a, 34a, 37a) aufweist,
das unter enger Passung in das Gehause (11) ein-
gesetzt ist und an seinen in Axialrichtung des Ge-
hauses (11) weisenden Enden jeweils mittels einer
Verschlussfolie (32, 33, 35, 36, 38, 39) verschlossen
ist.

Testvorrichtung nach Anspruch 6 oder 7, dadurch
gekennzeichnet, dass mehrere Kartuschen (31,
34, 37) in Axialrichtung des Gehduses (11) hinter-
einander angeordnet sind.

Testvorrichtung nach Anspruch 8, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Kartuschen (31, 34, 37) mit-
tels eines Spannelementes (15) gegeneinander ge-
spannt sind.

Testvorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 9,
dadurch gekennzeichnet, dass das Trennelement
(41) napfférmig ausgebildet ist und unter enger Pas-
sung in dem Gehause (11) sitzt.

Testvorrichtung nach Anspruch 10, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Durchgangsoffnung (42) im
Boden des Trennelementes (41) ausgebildet ist.

Testvorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 11,
dadurch gekennzeichnet, dass die Durchgangs-
6ffnung (42) von Abstandselementen (43) umgeben
ist.

Testvorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 12,
dadurch gekennzeichnet, dass auf der dem Indi-
kationsbereich (40) zugewandten Seite des Trenn-
elementes (42) eine Aufnahme (44) fir das Indika-
tionselement (45) ausgebildet ist.

Testvorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 13,
dadurch gekennzeichnet, dass das Indikationse-
lement (45) unmittelbar an der Miindung der Durch-
gangso6ffnung (42) angeordnet ist.

Testvorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 14,
dadurch gekennzeichnet, dass das Indikationse-
lement (42) an seinem dem Trennelement (41) ab-
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gewandten Ende in einer Halterung (13) sitzt.

Claims

Test device (10) for liquids of the human or animal
body, with a tube-shaped housing (11), comprising:

- an in-feed area (20) for feeding in a prescribed
quantity of the bodily fluid to be tested,

- areaction area (30) connected downstream of
the in-feed area (20) and separated from the
same by a closed separating wall (32), and in
which the bodily fluid can be brought to a chem-
ical reaction with at least one reagent, and
-anindication area (40), connected downstream
of the reaction area (30) and separated from the
same by a separating element (41) having a de-
fined through-hole (42), and in which an indica-
tion element (45) is disposed, the bodily fluid
being passed through the through-hole (42) af-
ter reacting with the reagent,

characterized in that a cutting device (19) with a
cutting part (22) is provided with which the separating
wall (32) can be destroyed, wherein the movement
of the cutting part (22) is controlled by a slide (14)
that is constituted in the housing (11) and wherein
said cutting part (22) has a guide pin (17) passing
tight-fitted through said slide (14).

Test device according to the claim 1, characterized
in that the in-feed area (20) has a capillary tube (24)
into which the bodily fluid to be tested can be intro-
duced by capillary action.

Test device according to the claim 2, characterized
in that a cap (25) can be placed on the capillary tube
(24), with which the bodily fluid located in the capillary
tube (24) can be pressed out of the same.

Test device according to any one of the claims 1 to
3, characterized in that the cutting part (22) is sup-
ported in the housing (11) so that it can be rotated
and/or moved axially and has a cutting knife (23).

Test device according to either one of the claims 3
or 4, characterized in that the cutting part (22) can
engage with the cap (25) in a positive connection
and the cutting part (22) can be moved by the cap
(25).

Test device according to any one of the claims 1 to
5, characterized in that the reagent is disposed in
a cartridge (31, 34, 37), which is inserted into the
housing (11) and has at least one covering film (32,
33, 35, 36, 38, 39), which can be destroyed with the
cutting device (19).
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Test device according to the claim 6, characterized
in that the cartridge (31, 34, 37) has a tube-shaped
housing part (31a, 34a, 37a), which is inserted into
the housing (11) so that it fits tightly, and which is
closed at both its ends in the axial direction of the
housing (11) with a covering film (32, 33, 35, 36, 38,
39).

Test device according to either one of the claims 6
or 7, characterized in that multiple cartridges (31,
34,37) are disposed one behind the other in the axial
direction of the housing (11).

Test device according to the claim 8, characterized
inthatthe cartridges (31, 34, 37) are pressed against
each other using a clamping element (15).

Test device according to any one of the claims 1 to
9, characterized in that the separating element (41)
is bowl-shaped and fits tightly in the housing (11).

Testdevice according tothe claim 10, characterized
in that the through-hole (42) is constituted in the
base of the separating element (41).

Test device according to any one of the claims 1 to
11, characterized in that the through-hole (42) is
surrounded by spacer elements (43).

Test device according to any one of the claims 1 to
12, characterized in that a retainer (44) for the in-
dication element (45) is constituted on the side of
the separating element (42) facing the indication ar-
ea (40).

Test device according to any one of the claims 1 to
13, characterized in that the indication element (45)
is disposed directly at the mouth of the through-hole
(42).

Test device according to any one of the claims 1 to
14, characterized in that the indication element (42)
is held in a holder (13) on its end facing away from
the separating element (41).

Revendications

1.

Dispositif d’échantillonnage (10) pour des liquides
du corps humain ou animal, avec un boitier en forme
de tube (11) dans lequel sont réalisées :

-une zone d’amenée (20) servanta amener une
quantité prédéterminée de liquide corporel a
tester,

- une zone de réaction (30) placée en aval de la
zone d’amenée (20) et séparée de celle-ci par
une paroi de séparation (32) fermée et dans la-

10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

quelle le liquide corporel peut étre amené en
réaction chimique avec au moins un réactif ; et
- une zone d’indication (40) placée en aval de
la zone de réaction (30), séparée de celle-ci par
un élément de séparation (41) doté d’'une ouver-
ture traversante (42) définie et dans laquelle un
élément d’indication (45) est disposé et a laquel-
le le liquide corporel peut étre amené a travers
'ouverture traversante (42) aprés la réaction
avec le réactif ;

caractérisé en ce qu’un dispositif de coupe (19)
pourvu d’'une partie tranchante (22) permet de dé-
truire la paroi de séparation (32), le mouvement de
la partie tranchante (22) étant commandé via une
coulisse (14) réalisée dans le boitier (11) et la partie
tranchante (22) possédant une tige de guidage (17)
traversantla coulisse (14) selon un ajustementserré.

Dispositif d’échantillonnage selon la revendication
1, caractérisé en ce que la zone d'amenée (20)
comporte un tube capillaire (24) dans lequel le liqui-
de corporel a tester peut étre regu par application de
forces capillaires.

Dispositif d’échantillonnage selon la revendication
2, caractérisé en ce qu’un bouchon (25) servant a
sortir le liquide corporel se trouvant dans le tube ca-
pillaire (24) hors de ce dernier peut étre placé sur le
tube capillaire (24).

Dispositif d’échantillonnage selon I'une quelconque
des revendications 1 a 3, caractérisé en ce que la
partie tranchante (22) est disposée de fagon a pou-
voir pivoter dans le boitier (11) et/ou a pouvoir étre
déplacée dans le plan axial et posséde une lame
tranchante (23).

Dispositif d’échantillonnage selon la revendication 3
ou4, caractérisé en ce que la partie tranchante (22)
peut étre amenée en prise fluide par forme avec le
bouchon (25) et étre déplacée a l'aide de celui-ci.

Dispositif d’échantillonnage selon I'une quelconque
des revendications 1 a 5, caractérisé en ce que le
réactif est disposé dans une cartouche (31, 34, 37)
insérée dans le boitier (11) et comportant au moins
un opercule de fermeture (32, 33, 35, 36, 38, 39)
pouvant étre détruit a I'aide du dispositif de coupe
(19).

Dispositif d’échantillonnage selon la revendication
6, caractérisé en ce que la cartouche (31, 34, 37)
comporte une partie de boitier en forme de tube (31
a, 34a, 37a) insérée sous un ajustement étroitréalisé
dans le boitier (11) et respectivement fermée au ni-
veau de ses extrémités orientées dans la direction
axiale du boitier (11) au moyen d’un opercule de
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fermeture (32, 33, 35, 36, 38, 39).

Dispositif d’échantillonnage selon la revendication 6
ou 7, caractérisé en ce que plusieurs cartouches
(31, 34, 37) sont disposées les unes derriére les
autres dans la direction axiale du boitier (11).

Dispositif d’échantillonnage selon la revendication
8, caractérisé en ce que les cartouches (31, 34, 37)
sont serrées les unes contre les autres a l'aide d’'un
élément de serrage (15).

Dispositif d’échantillonnage selon I'une quelconque
des revendications 1 a 9, caractérisé en ce que
I'élément de séparation (41) prend une forme
d’écuelle et repose en ajustement serré dans le boi-
tier (11).

Dispositif d’échantillonnage selon la revendication
10, caractérisé en ce que l'ouverture traversante
(42) est réalisée dans le fond de I'élément de sépa-
ration (41).

Dispositif d’échantillonnage selon I'une quelconque
des revendications 1 a 11, caractérisé en ce que
I'ouverture traversante (42) est ceinte d’éléments
d’écartement (43).

Dispositif d’échantillonnage selon I'une quelconque
des revendications 1 a 12, caractérisé en ce qu’un
logement (44) prévu pour I'élément d’indication (45)
estréalisé surle coté de I'élément de séparation (42)
orienté vers la zone d’indication (40).

Dispositif d’échantillonnage selon I'une quelconque
des revendications 1 a 13, caractérisé en ce que
I'élément d’indication (45) est directement disposé
contre 'embouchure de I'ouverture traversante (42).

Dispositif d’échantillonnage selon I'une quelconque
des revendications 1 a 14, caractérisé en ce que
I'élément d’indication (42) repose dans un support
(13) au niveau de son extrémité opposée a I'élément
de séparation (41).
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