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(57) Abstract: The invention relates to a pricking device for
taking blood, comprising an element (1, 100, 200) for contact-
ing an extraction surface, an actuating element (3, 103, 202)
for manually actuating the pricking device, and a pricking el-
ement (4, 102, 204) that is movable relative to the contacting
element (1, 100, 200) substantially perpendicular to the extrac-
tion surface and is used for perforating the extraction surface.
The pricking element (4, 102, 204) is disposed in the contact-
ing element (1, 100, 200) so as not to protrude from the con-
tacting element (1, 100, 200) before the pricking process is
initiated while obtaining a defined pricking depth during the
pricking process. The inventive pricking device further com-
prises a return spring (6, 106, 207) for automatically retracting
the pricking element (4, 102, 204) into the contacting element
(1, 100, 200) once the pricking process has been completed
as well as a mechanism (7, 109) for locking the pricking de-
vice following a single pricking process. Said locking mecha-
nism (7, 109) is embodied such that a bolt (11, 110, 208) slides
across a switch (10, 112) along a first guiding area (24, 117,
211) when the pricking process is initiated while sliding across
said switch (10, 112) along a second guiding area (27, 121,
215) into a locking position when the pricking element (4, 102,
204) is retracted by means of the return spring (6, 106, 207)
once the pricking process has been completed.

(57) Zusammenfassung: Die Erfindung bezieht sich auf eine
Stechvorrichtung zur Entnahme von Blut mit einem Kontakt-
element (1, 100, 200) zum Kontaktieren einer Entnahmeober-
flache und einem Betitigungselement (3, 103, 202) zum ma-
nuellen Betdtigen der Stechvorrichtung, einem relativ zu dem
Kontaktelement (1, 100, 200) im Wesentlichen senkrecht zur
Entnahmeoberfliche verschiebbaren Einstechelement (4, 102,
204) zur Erzeugung einer Perforation der Entnahmeoberfld-
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wobei das Finstechelement (4, 102, 204) so in dem Kontaktelement (1, 100, 200) angeordnet ist, dass es vor dem Ausldsen des
Einstechvorgangs nicht aus dem Kontaktelement (1, 100, 200) herausragt und bei dem Einstechvorgang eine definierte Einstechtiefe
erreicht wird, einer Riickholfeder (6, 106, 207) zum automatischen Einziehen des Einstechelements (4, 102, 204) in das Kontak-
telement (1, 100, 200) nach einem erfolgten Einstechvorgang, und einem Verriegelungsmechanismus (7, 109) zum Verriegeln der
Stechvorrichtung nach einem einmalig erfolgten Einstechvorgang, wobei der Verriegelungsmechanismus (7, 109) so ausgebildet ist,
dass ein Riegel(11, 110, 208) beim Einleiten des Einstechvorgangs entlang einer ersten Fithrungsflidche (24, 117, 211) tiber eine We-
iche (10, 112) gleitet und beim Einziehen des Einstechelements (4, 102, 204) durch die Riickholfeder (6, 106, 207) nach erfolgtem
Einstechvorgang tiber die Weiche (10, 112) entlang einer zweiten Fithrungsflidche (27, 121, 215) in eine Riegelposition gleitet.
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Stechvorrichtung zur Entnahme von Blut

Die vorliegende Erfindung betrifft eine Stechvorrichtung zur Entnahme von Blut, die nach

der einmaligen Entnahme durch einen Verriegelungsmechanismus verriegelt wird.

Eine Entnahme von Korperfliissigkeiten, insbesondere von Blut, wird vor allem mit dem
Ziel einer nachfolgenden Analyse durchgefiihrt, um eine Diagnose von Krankheiten oder
die Uberwachung des Stoffwechselzustandes eines Patienten zu ermdglichen. Insbesondere
von Diabetikern wird eine solche Entnahme durchgefiihrt, um die Blutzuckerkonzentration
zu bestimmen. Um fiir Diagnosezwecke eine Entnahme von nur geringen Mengen Blut
vorzunehmen, werden iiblicherweise Lanzetten verwendet, die zum Beispiel von
Krankenhauspersonal oder dem Patienten selbst bei dem Patienten in die Fingerbeere oder
auch andere Korperteile kurz eingestochen werden.

Aus US 5,527,333 ist eine wegwertbare Vorrichtung zum Schneiden eines prédzisen
Einschnitts mit einer bestimmten Linge und Tiefe in die Haut eines Patienten bekannt. Die
Vorrichtung umfasst ein hohles Gehiuse mit einer eine Offnung enthaltenden oberen
Flache, mit einer vorderen und einer hinteren Fliche und mit einer unteren Fliche, die
einen langlichen Schlitz enthélt, der zum Kontaktieren der Haut des Patienten vorgesehen
ist. Des Weiteren weist die Vorrichtung einen Ausléser auf, der in der Offnung der oberen
Fliche angeordnet ist. Eine Feder ist in dem Gehduse in einem entspannten Zustand
montiert, wenn die Vorrichtung nicht betétigt wird. Die Feder wird gedehnt, wenn der
Ausloser betitigt wird, wobei die Feder ein erstes und ein zweites Ende aufweist. Fine
Schneideklinge, die mit dem zweiten Ende der Feder gekoppelt ist, erstreckt sich durch den
langlichen Schlitz, um die Haut einzuschneiden, wenn die Vorrichtung betétigt wird.
Ferner umfasst die Vorrichtung eine Vielzahl von Zwangselementen, die in dem Gehéuse
angeordnet sind und eine offene Fithrungsfliche ausbilden, die die Feder und die Klinge so
fihrt, um eher einen Schnitt entlang einer Einschnittstrecke als einen Einstich zu erzeugen.

US 4,889, 117 bezieht sich auf eine wegwerfbare Lanzette zum ausreichend tiefen Stechen
der Haut des Fingers einer Person, um eine kleine Menge an Blut zu gewinnen. Die
Lanzette umfasst einen starren, schlanken Schaft, der eine Einstechspitze aufweist. Eine
schiitzende Halterdhre umgibt den Schaft, wobei der Schaft in der HalterShre in
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Langsrichtung verschiebbar ist. Eine Kappe ist mit einem Ende des Schafts verbunden und
umgibt ein Ende der Haltershre. Beim Driicken der Kappe gegen das Ende der Halterohre
ragt die Einstechspitze aus dem anderen Ende der Halterdhre um eine definierte Lange
heraus, um in dieser Position einen Einstich in die Haut erzeugen zu kénnen. Die Kappe ist
von dem Ende der Haltershre wegbewegbar, wobei die Einstechspitze in die Halterohre
zuriickgezogen wird. Ein federnder Vorsprung mit Vorspannung verhindert nach der
Betitigung der Lanzette eine Bewegung der Halterohre in ihrer Ausgangsposition und

sperrt die Lanzette fiir die weitere Verwendung.

Die Aufgabe der vorliegenden Erfindung ist es, eine neue alternative Stechvorrichtung zur
Entnahme von Blut bereitzustellen, die die Nachteile des Standes der Technik vermeidet

und insbesondere

. nur einmal verwendbar ist und eine Mehrfachverwendung verhindert,

. die Gefahr einer Kontamination beziehungsweise Infektion durch unbeabsichtigten
Kontakt mit dem Einstechelement (zum Beispiel einer Nadel) vermeidet und

o die Schmerzhaftigkeit der Anwendung vermindert.

Diese Aufgabe wird erfindungsgemiB gelost durch eine Stechvorrichtung zur Entnahme

von Blut mit

o einem Kontaktelement zum Kontaktieren einer Entnahmeoberfliche und einem
Betitigungselement zum manuellen Betétigen der Stechvorrichtung,

. einem relativ zu dem Kontaktelement im Wesentlichen senkrecht zur
Entnahmeoberfliche verschiebbaren Einstechelement zur Erzeugung einer
Perforation der Entnahmeoberfliche, wobei das Einstechelement so in dem
Kontaktelement angeordnet ist, dass es vor dem Ausl6ésen des Einstechvorgangs
nicht aus dem Kontaktelement herausragt und bei dem Einstechvorgang eine
definierte Einstechtiefe erreicht wird,

o einer Riickholfeder zum automatischen Einziehen des Einstechelements in das
Kontaktelement nach einem erfolgten Einstechvorgang, und

. einem Verriegelungsmechanismus zum Verriegeln der Stechvorrichtung nach
einem einmalig erfolgten Einstechvorgang, wobei der Verriegelungsmechanismus
so ausgebildet ist, dass eine Riegel beim Einleiten des Einstechvorgangs entlang
einer ersten Fithrungsfliche iiber eine Weiche gleitet und beim Einziehen des
Einstechelements durch die Riickholfeder nach erfolgtem Einstechvorgang iiber die
Weiche entlang einer zweiten Fiihrungsfldche in eine Riegelposition gleitet.
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Dabei ist die Entnahmeoberfliche die Haut eines Patienten zum Beispiel auf einer
Fingerbeere, am Arm, am FuB oder einem sonstigen Korperteil. Das Kontaktelement wird
an diese Entnahmeoberfliche angelegt. Das Betitigungselement ist zum Beispiel ein
Druckknopf oder Hebel und 16st bei seiner manuellen Betétigung zum Beispiel durch einen
Patienten oder durch Krankenhauspersonal einen Einstechvorgang aus. Das
Finstechelement weist an seinem einen Ende eine Spitze auf und ist auf die
Entnahmeoberfliche zu oder von dieser weg bewegbar. Die definierte Einstechtiefe und
die im Wesentlichen senkrecht zur Entnahmeoberfliche ausgefiihrte Einstechbewegung
des Einstechelements haben den Vorteil, dass eine schmerzarme Perforation der
Entnahmeoberfliche erzeugt wird. Sowohl eine Schnittbewegung als auch eine zu tiefe
Perforation der Haut sind wesentlich schmerzhafter als eine mit der erfindungsgeméBen
Stechvorrichtung erzeugte Perforation. Das Einstechelement ragt vor der Betétigung des
Betitigungselements einer unbenutzten erfindungsgeméfien Stechvorrichtung nicht aus
dem Kontaktelement heraus, sondern ist vollstindig von dem Kontaktelement
umschlossen. Somit besteht keine Verletzungsgefahr durch einen unbeabsichtigten Kontakt

mit dem spitzen Einstechelement.

Die Riickholfeder stellt sicher, dass das Einstechelement nach einem erfolgten
Einstechvorgang vollstindig in das Kontaktelement eingezogen wird, wodurch eine
Kontamination oder Infektion durch einen unbeabsichtigten Kontakt mit dem gebrauchten
Finstechelement verhindert wird. Fiir die erfindungsgeméBe Stechvorrichtung wird nur
eine Feder bendtigt, die eine einfache (regelmiBige) Form aufweisen kann, wohingegen im
Stand der Technik haufig zwei oder mehr Federn u.a. zum Auslésen eines
Perforationsvorgangs und/oder Federn mit einem speziellen Aufbau vorgesehen werden.
Damit konnen die Stechvorrichtungen der vorliegenden Erfindung kostengiinstiger
hergestellt werden.

Die Riickholfeder befindet sich vor dem Auslésen des Einstechvorgangs vorzugsweise in
einem im Wesentlichen entspannten Zustand. Dadurch wird ein Kriechen der Feder mit der
Zeit vermieden. Dies ist vorteilhaft, da durch ein Kriechen der Feder ihre korrekte
Funktionsfahigkeit nach einer gewissen Lagerzeit nicht mehr gewéhrleistet wére.

Der Verriegelungsmechanismus verriegelt die erfindungsgeméBe Stechvorrichtung nach
ihrem einmaligen Gebrauch, wodurch eine mehrmalige Verwendung der Stechvorrichtung
verhindert wird. Dies hat den Vorteil, dass eine Kontamination oder Infektion durch ein
gebrauchtes Einstechelement vermieden wird. Die erfindungsgeméfBe Stechvorrichtung ist
daher nicht wieder verwendbar und nach einmaligem Gebrauch zu entsorgen.
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Die Verriegelung erfolgt erfindungsgemél durch das Fithren eines Riegels iiber
Fihrungsflichen in eine Riegelposition.

GemiB einer bevorzugten Ausfilhrungsform der vorliegenden Erfindung weist die
Stechvorrichtung einen Benutzungsindikator zur Anzeige, ob die Stechvorrichtung benutzt
oder unbenutzt ist, auf. Dies hat den Vorteil, dass ein Benutzer sofort erkennt, ob eine ihm
vorliegende Stechvorrichtung ungebraucht und verwendbar oder gebrancht und entsorgbar
ist, ohne tiberpriifen zu miissen, ob die Stechvorrichtung bereits verriegelt ist oder nicht.

Vorzugsweise beruht der Benutzungsindikator darauf, dass das Betitigungselement vor
einem Betitigen der Stechvorrichtung relativ zu dem Kontaktelement anders angeordnet ist
als nach einem Verriegeln der Stechvorrichtung durch den Verriegelungsmechanismus.
Beispielsweise kann das Betétigungselement oder das Kontaktelement eine Markierung in
Form mindestens eines Indexloches, einer Nut oder einer Farbmarkierung aufweisen, die
nur vor oder nur nach der Betitigung sichtbar ist und nach beziehungsweise vor der
Betitigung durch das jeweils andere, nicht die Markierung aufweisende Bauteil verdeckt
ist. Das Betitigungselement kann vor einem Betétigen der Stechvorrichtung relativ zu dem
Kontaktelement dahingehend anders angeordnet sein, dass zum Beispiel diese beiden
Bauteile bei der Betitigung ineinandergeschoben oder gegeneinander verdreht werden.
GemiB einer weiteren Ausfiihrungsform eines erfindungsgeméBen Benutzungsindikators
ist der Zustand des Verriegelungsmechanismus visuell, zum Beispiel aufgrund der Stellung
des Betitigungselements oder des Riegels, erkennbar. Dabei konnen Teile der
Stechvorrichtung transparent ausgebildet sein, falls dies erforderlich ist, um den Zustand
des Verriegelungsmechanismus im Inneren der Stechvorrichtung visuell erfassen zu

konnen.

Das erfindungsgemiBe Einstechelement umfasst vorzugsweise eine Nadel, eine Lanzette
oder eine Klinge.

Gemidf einer bevorzugten Ausfiihrungsform der vorliegenden Erfindung enthidlt die
Stechvorrichtung eine Fithrung fiir das Einstechelement zum Fihren des Einstechelements,
wiahrend es relativ zu dem Kontaktelement verschoben wird. Durch die Fithrung wird die
genaune Bewegung des Einstechelements in der gewiinschten Einstechrichtung erreicht,
wodurch ein schmerzarmerer Einstich erzeugt werden kann.

Die Riickholfeder ist bei der erfindungsgeméBen Stechvorrichtung so angeordnet, dass
wihrend des Einstechvorgangs eine Kompression oder eine Expansion der Riickholfeder
erfolgt. Durch diese Kompression oder Expansion der Riickholfeder wird die zum
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automatischen FEinziehen des Einstechelements in das Kontaktelement nach einem
erfolgten Finstechvorgang notwendige Energie in der Feder gespeichert.

Das Betitigungselement ist bei der erfindungsgeméBen Stechvorrichtung vorzugsweise ein
Druckknopf mit einer Druckfliche oder ein Schieber mit seitlichen Betétigungsflichen
zum Aufbringen einer Kraft auf das Betitigungselement in Einstechrichtung oder ein um
eine Drehachse drehbarer Hebel zum Aufbringen eines Drehmoments.

Gemi einer Ausfiihrungsform der vorliegenden Erfindung sind zwei gleichwirkende
Verriegelungsmechanismen symmetrisch zu dem Einstechelement angeordnet. Dies hat
den Vorteil, dass eine doppelte Verriegelung der Stechvorrichtung nach einem einmalig
erfolgten Einstechvorgang vorliegt, so dass sie besonders sicher verriegelt ist. Selbst wenn
einer der beiden Verriegelungsmechanismen defekt ist, wird eine Wiederverwendung der
Stechvorrichtung verhindert.

Bei der erfindungsgemiBen Stechvorrichtung konnen ferner zwei Kontaktelemente und
zwei Riickholfedern symmetrisch zu dem Einstechelement angeordnet sein, wobei die
Stechvorrichtung ein tibergreifendes Betétigungselement aufweist.

Gem#B einer bevorzugten Ausfilhrungsform der vorliegenden Erfindung ist das
Kontaktelement in dem Betitigungselement oder das Betitigungselement in dem
Kontaktelement verschiebbar gelagert.

Bei der Betitigung der Stechvorrichtung werden die beiden Bauteile dabei relativ
zueinander verschoben, insbesondere das eine in das andere hineingeschoben.

Vorzugsweise ist bei der erfindungsgemiBen Stechvorrichtung das Einstechelement mit
dem Betitigungselement fest verbunden.

Das Einstechelement kann aus einem Metall bestehen und mit einem Betétigungselement
aus einem Kunststoff umspritzt sein. Diese Ausfithrungsvariante hat den Vorteil einer
kostengiinstigen und wenig aufwendigen Fertigung.

Gemih einer Ausfiihrungsform der vorliegenden Erfindung ist der Riegel fest mit dem
Kontaktelement oder mit dem Betitigungselement verbunden. Der Riegel ist in
Riegelposition zum Beispiel hinter einem Vorsprung oder in einer Vertiefung eingerastet.

GemiB einer Ausfithrungsvariante der erfindungsgemédfien Stechvorrichtung witkt ein
erster in dem Betitigungselement enthaltender Anschlag beim Erreichen der definierten
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Einstechtiefe mit einem zweiten in dem Kontaktelement enthaltenen Anschlag zusammen.
Dies ist eine Moglichkeit, eine definierte Einstechtiefe zu erreichen. Die tiefste
Auslenkung hat das Einstechelement dabei erreicht, wenn der Anschlag des
Betitigungselements auf den Anschlag des Kontaktelements trifft.

GemiB einer bevorzugten Ausfithrungsform der vorliegenden Erfindung ist die Weiche ein
Abweiser, der mit einem als Riegel vorgesehenen Fanghaken zusammenwirkt, wobei der
Abweiser fest mit dem Kontaktelement und der Fanghaken fest mit dem
Betitigungselement verbunden sind. Dabei ist der Abweiser vorzugsweise so angeordnet,
dass er vor der Betitigung und wahrend des Verschiebens des Einstechelements zu der
Einstechoberfldche hin den Fanghaken und eine Vertiefung im Kontaktelement trennt und
den Fanghaken entlang der ersten Fithrungsflache fiihrt, und dass der Fanghaken nach
einem erfolgten Einstechvorgang durch die zweite Fithrungsfliche in die Vertiefung
gefiihrt wird, so dass der Fanghaken in der Riegelposition in die Vertiefung eingehakt ist.

Die erfindungsgemaife Stechvorrichtung kann im Wesentlichen flach ausgebildet und
schichtweise aufgebaut sein. Dabei konnen zum Beispiel das Kontaktelement, das
Betitigungselement, das  Einstechelement, die  Riickholfeder —und  der
Verriegelungsmechanismus aus einem Stahlband gefertigt sein, wobei das Stahlband
vorzugsweise eine Breite von 10 mm bis 50 mm, besonders bevorzugt von 20 mm bis 40
mm, und eine Dicke von 0,1 mm bis 2 mm aufweist. Aus dem Stahlband und
gegebenenfalls weiteren damit verbundenen Komponenten werden beispielsweise durch
mechanisches Abtrennen einzelne erfindungsgemife Stechvorrichtungen gewonnen. Als
weitere Komponenten kommen u.a. Folienbéander in Frage. Vorzugsweise ist das Stahlband
beidseitig mit jeweils mindestens einem Folienband verbunden. Die Folienbénder dienen
zum Beispiel als blickdichte Abdeckung der Stechvorrichtung, als Benutzungsindikator,

als Griffflache zum Halten oder Betétigen der Stechvorrichtung, zur Fiihrung der aus dem

Stahlband gefertigten Komponenten wihrend der Betitigung der Stechvorrichtung oder als
Schutzfolien.

Das Stahlband kann beidseitig mit jeweils mehreren, gegeneinander verschiebbaren
Folienbindern verbunden sein. Bei einer solchen Anordnung verschieben sich die Folien
zum Beispiel relativ zueinander, wenn das Betétigungselement zusammen mit einer damit
verbundenen Folie relativ zu dem Kontaktelement und einer damit verbundenen Folie

verschoben wird.

Das mit dem Stahlband verbundene mindestens eine Folienband weist vorzugsweise eine
Dicke von 50 pm bis 2 mm auf. Das Folienband kann transparent sein, zum Beispiel falls
ein darunter angeordneter Benutzungsindikator visuell erfassbar sein soll. Es wird zum
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Beispiel mit dem Stahlband durch einen Kleber verbunden. Dabei enthdlt der Kleber
vorzugsweise Glaskugeln. Die Glaskugeln definierter GroBe (zum Beispiel mit einem
Durchmesser von 50 pm) stellen ein definiertes Spiel zwischen den einzelnen Schichten
der Stechvorrichtung sicher, die sich beim Betétigen der Stechvorrichtung gegeneinander

verschieben.

GemiB einer anderen bevorzugten Ausfithrungsform der vorliegenden Erfindung ist das
Betitigungselement eine nach oben geschlossene zylindrische Hiilse mit mindestens einer
seitlichen Ausnehmung. Das Kontaktelement ist dabei eine zylindrische Hiilse mit einer
zentralen Lingsbohrung. Eine als Schraubenfeder ausgebildete Riickholfeder umschliefit
das Finstechelement und stiitzt sich an einer inneren ersten Ringfliche des
Betitigungselements und an einer oberen zweiten Ringfliche des Kontaktelements ab. Der
Riegel ist mindestens ein Fiihrungsschlitten, der iiber ein Federelement fest mit dem
Kontaktelement verbunden ist und in die seitliche Ausnehmung des Betétigungselements
hineinragt. Die Weiche ist fest mit dem Betdtigungselement verbunden und ist so
ausgebildet, dass der Fiihrungsschlitten die Weiche beim Betétigen der Stechvorrichtung
aus einer Rubeposition bewegt und sich die Weiche nach einem Passieren des
Fithrungsschlittens automatisch in die Ruheposition zuriickbewegt. Eine zweite fest mit
dem Betitigungselement verbundene Weiche ist so ausgebildet, dass der Fihrungsschlitten
die zweite Weiche bei einer Bewegung der Stechvorrichtung in die Riegelposition aus
einer Anfangsposition bewegt und sich die zweite Weiche nach einem Passieren des
Fithrungsschlittens automatisch in die Anfangsposition zuriickbewegt, wodurch eine
Verriegelung des Fithrungsschlittens mit dem Betitigungselement erreicht wird. Die zweite
Weiche stiitzt sich zur Verriegelung des Fiithrungsschlittens an einem Widerlager ab.

GemiR einer weiteren bevorzugten Ausfithrungsform der vorliegenden Erfindung ist der
Riegel ein distales Ende des als um eine Drehachse drehbaren Hebels ausgebildeten
Betitigungselements. Das Kontaktelement ist dabei ein Gehduse mit einer Ausnehmung,
wobei durch die Ausnehmung vor einer Betitigung der Stechvorrichtung ein proximales
Ende des Hebels hinausragt. Die Drehachse des Hebels ist fest mit dem Gehduse
verbunden. Der Hebel ist vor einer Betitigung der Stechvorrichtung durch ein
Halteelement gesichert, wobei eine Entsicherungskraft zum Entsichern des Hebels
erforderlich ist. Das Halteelement ist dabei so ausgebildet, dass es beim Uberschreiten der
Entsicherungskraft zerbricht, abknickt oder den Hebel in sonstiger Weise freigibt. Dadurch
wird die Entsicherungskraft beim manuellen Betitigen der Stechvorrichtung aufgebaut und
diese definierte Kraft beschleunigt nach dem Freigeben des Hebels durch das Halteelement
das Betitigungselement und damit das Einstechelement in Richtung Entnahmeoberfléche
mit einer definierten Beschleunigung. Somit wird ein zdgerliches Einstechen und damit

verbundenes hoheres Schmerzempfinden vermieden.
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Vor der Betitigung der Stechvorrichtung liegt der Hebel mit seinem distalen Ende an einer
Kontaktfliche des Einstechelements an, so dass bei der Betétigung der Stechvorrichtung
das distale Ende des Hebels durch eine manuelle Betitigung des proximalen Endes des
Hebels iiber die Kontaktfliche eine Kraft auf das Einstechelement in Einstechrichtung
ausiibt. Dabei ist die Kontaktfliche durch einen Rand begrenzt, wobei das distale Ende des
Hebels bei der Betitigung des proximalen Endes des Hebels iiber die Kontaktfliche zu
dem Rand gleitet und die Riickholfeder das Einstechelement vollstindig in das Gehduse
einzieht, sobald das distale Ende des Hebels den Rand der Kontaktfliche passiert hat und
keine Kraft mehr in Einstechrichtung auf das Einstechelement austibt. Das distale Ende des
Hebels kann in Riegelposition zwischen einer Innenwand des Gehéuses und dem durch die
Riickholfeder vollstindig in das Geh#use eingezogenen Einstechelement fixiert sein, so
dass keine Drehung des Hebels um die Drehachse erfolgen kann. In Riegelposition ist das

proximale Ende des Hebels weitgehend in das Gehause versenkt.
Die Erfindung bezieht sich weiterhin auf eine Stechvorrichtung zur Entnahme von Blut mit

. einem Kontaktelement zum Kontaktieren einer Entnahmeoberfldche und
. einem Betitigungselement zum manuellen Betétigen der Stechvorrichtung,

wobei das Betitigungselement als ein um eine Drehachse drehbarer Hebel ausgebildet ist,
der mit einem Einstechelement zur Erzeugung einer Perforation der Entnahmeoberfléche
zusammenwirkt und der vor einer Betitigung der Stechvorrichtung durch ein Halteelement
gesichert ist, wobei eine Entsicherungskraft zum Entsichern des Hebels erforderlich ist.
Dabei ist die Entnahmeoberfliche die Haut eines Patienten, zum Beispiel auf einer
Fingerbeere, am Arm, am FuB} oder einem sonstigen Kérperteil. Das Kontaktelement wird
an dieser Entnahmeoberfliche angelegt. Das als Hebel ausgebildete Betitigungselement
16st bei seiner manuellen Betitigung zum Beispiel durch einen Patienten oder durch
Krankenhauspersonal einen Einstechvorgang aus. Das Einstechelement weist eine Spitze
oder Klinge auf und ist auf die Entnahmeoberfliche zu und von dieser weg bewegbar. Bei
einem Einstechvorgang erzeugt das Einstechelement eine Perforation in der Haut des
Patienten, vorzugsweise mit einer durch den Aufbau der erfindungsgeméfien
Stechvorrichtung definierten Einstechtiefe.

Das Einstechelement ist vorzugsweise so ausgebildet, dass es bei Uberschreiten der
Entsicherungskraft zerbricht, abknickt oder den Hebel in sonstiger Weise freigibt. Dadurch
wird die Entsicherungskraft beim manuellen Betdtigen der Stechvorrichtung aufgebaut und
diese definierte Kraft beschleunigt nach dem Freigeben des Hebels durch das Halteelement
das Betitigungselement und damit das Einstechelement in Richtung Entnahmeoberfléche
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mit einer definierten Beschleunigung. Somit wird ein zdgerliches Einstechen und ein damit
verbundenes héheres Schmerzempfinden vermieden.

Der Hebel weist vorzugsweise ein proximales und ein distales Ende auf, wobei das
proximale Ende vor einer Betitigung der Stechvorrichtung so angeordnet ist, dass bei einer
manuellen Betitigung darauf direkt oder indirekt eine Kraft ausgeiibt wird. Eine direkte
Kraft wird beispielsweise ausgeiibt, wenn das proximale Ende aus dem Kontaktelement
herausragt und die Stechvorrichtung durch Ausiiben eines Drucks zum Beispiel mittels
eines Fingers direkt auf dieses proximale Ende betétigt wird. Indirekt wird die Kraft
ausgetibt, wenn der Benutzer der Stechvorrichtung zum Beispiel auf einen Druckknopf
oder Schieber eine Kraft austibt, um die Stechvorrichtung zu betitigen, und die Kraft von
diesem Druckknopf oder Schieber auf das proximale Ende des Hebels iibertragen wird.
Durch die direkt oder indirekt ausgeiibte Kraft wird zunéchst die Entsicherungskraft zum
Entsichern des Hebels und anschlieffiend die Beschleunigungskraft zum Beschleunigen des
Einstechelements zur Entnahmeoberfliche hin aufgebracht.

Gemil einer Ausfithrungsvariante liegt das distale Ende des Hebels vor einer Betitigung
der Stechvorrichtung an einer Kontaktfliche eines senkrecht zur Entnahmeoberfliche
verschiebbaren Einstechelements an, so dass es durch eine manuelle Betitigung des
proximalen Endes des Hebels iiber die Kontaktfliche eine Kraft auf das Einstechelement
austibt. Geméf einer anderen Ausfiihrungsvariante ist das distale Ende des Hebels fest mit
dem als Klinge ausgebildeten Einstechelement verbunden.

Die erfindungsgemdfe Stechvorrichtung enthidlt weiterhin einen Verriegelungs--
mechanismus zum Verriegeln der Stechvorrichtung nach einem erfolgten Einstechvorgang,
der den Hebel in einer Endposition verriegelt. Somit wird eine Wiederverwendung des
Einstechelements und eine damit moglicherweise verbundene Infektion vermieden.

Die Erfindung bezieht sich weiterhin auf die Herstellung einer erfindungsgemiBen
Stechvorrichtung, die im Wesentlichen flach ausgebildet ist und zumindest teilweise aus
einem Stahlband gefertigt wird. Vorzugsweise werden das Kontaktelement, das
Betdtigungselement, das Einstechelement, die  Riickholfeder und  der
Verriegelungsmechanismus durch Mikrostanzen, Laserschneiden, Atzen oder eine
Kombination daraus aus dem Stahlband gefertigt.

GemidB einer Ausfilhrungsform des erfindungsgemiBen Verfahrens werden das
Kontaktelement und das Betitigungselement einstiickig gefertigt, wobei sie durch ein
Halteteil verbunden sind und das Halteteil nach dem Fertigstellen des Kontaktelements und
des Betitigungselements entfernt wird. Durch das Halteteil sind das Kontaktelement und
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das Betitigungselement wihrend der Fertigung starr miteinander verbunden, so dass sich

eine hohe Fertigungsprézision erreichen 1asst.

Vorzugsweise werden aus dem Stahlband Bestandteile einer Vielzahl von
aneinanderhingenden Stechvorrichtungen gefertigt. Die einzelnen Stechvorrichtungen
werden dabei zum Beispiel durch Wegstanzen von dazwischen vorhandenen
Verbindungselementen ~ vereinzelt. Beim Vereinzeln der aneinanderhéngenden
Stechvorrichtungen werden gegebenenfalls vorhandene Folienbénder, die mit dem
Stahlband verbunden sind, durch Stanzen gerader Schnitte durchtrennt. Das Stahlband wird
gemiB einer Ausfihrungsform der vorliegenden Erfindung mit mindestens einem
Folienband durch Kleben oder thermisches Bonden verbunden. Beim thermischen Bonden
werden zwei auf beiden Seiten des Stahlbandes angeordnete Folienbénder iiber eine
Ausnehmung in dem Stahlband verschweifit.

Anhand der Zeichnung wird die Erfindung nachstehend néher erldutert.

Es zeigt:

Figur 1A und

Figur 1B eine schematische Darstellung einer ersten Ausfiihrungsform einer
erfindungsgeméBen  Stechvorrichtung, die flach ausgebildet und
schichtweise aufgebaut ist,

Figur 2A, 2B

und 2C den Ablauf der Betitigung einer erfindungsgeméfen Stechvorrichtung
gemaB Figuren 1A und 1B,

Figur 3 eine schematische Darstellung einer zweiten Ausfilhrungsform einer
erfindungsgemiBen Stechvorrichtung mit zwei Verriegelungsmechanismen,

Figur 4A, 4B

und 4C den Ablauf der Betitigung einer erfindungsgemifBen Stechvorrichtung
gemdl Figur 3,

Figur 5A und

5B cine schematische Darstellung einer dritten Ausfilhrungsform einer

erfindungsgeméBen Stechvorrichtung,
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Figur 6 eine schematische Darstellung einer vierten Ausfithrungsform einer
erfindungsgemdBen Stechvorrichtung mit einem als um eine Drehachse
drehbaren Hebel ausgebildeten Betitigungselement und  einem
Halteelement,

Figur 7A und
7B den Ablauf der Betitigung einer erfindungsgeméfen Stechvorrichtung
gemf Figur 6 und

Figur 8A und

&B eine schematische Darstellung einer fiinften Ausfiihrungsform einer
erfindungsgemiBen Stechvorrichtung mit drehbarem Hebel und Klinge zur
Perforation der Entnahmeoberfldche.

Ausfithrungsvarianten

Figur 1A zeigt schematisch die Frontansicht einer ersten Ausfiihrungsform einer

erfindungsgemiBen Stechvorrichtung von innen.

Die Stechvorrichtung enthilt ein Kontaktelement 1 zum Kontaktieren einer (nicht
dargestellten) Entnahmeoberfliche, indem es mit der Unterseite 2 an diese angelegt wird.
Des Weiteren enthilt die Stechvorrichtung ein Betitigungselement 3 zum manuellen
Betitigen der Stechvorrichtung. Mit dem Betitigungselement fest verbunden ist ein
Einstechelement 4 mit einer Spitze 5. Ferner sind eine Riickholfeder 6 zum automatischen
Einzichen des Einstechelements nach einem erfolgten Einstechvorgang und ein
Verriegelungsmechanismus 7 zum Verriegeln der Stechvorrichtung nach einem einmal

erfolgten Einstechvorgang vorgesehen.

Die in Figur 1A dargestellte Stechvorrichtung ist noch unbenutzt. Die Riickholfeder 6
befindet sich in einem entspannten Zustand und der Verriegelungsmechanismus 7 ist noch
unverriegelt. Das Einstechelement 4 ragt nicht iiber die Unterseite 2 des Kontaktelements 1

hinaus.

Bine mit dem Kontaktelement 1 fest verbundene Haltesdule 8 dient u.a. als einseitige
Fihrung 9 fir das Einstechelement 4, um es zu fiihren, wenn es relativ zu dem
Kontaktelement 1 verschoben wird. Ferner trigt die Haltesdule 8 einen als Weiche
dienenden Abweiser 10, der mit einem als Riegel dienenden Fanghaken 11
zusammenwirkt. Der Fanghaken 11 ist iiber einen Fanghakentrdger 12 fest mit dem
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Betitigungselement 3 verbunden. Der Abweiser 10 trennt (vor der Betatigung der
Stechvorrichtung) den Fanghaken 11 von einer Vertiefung 13 in der Haltesdule 8.

Des Weiteren umfasst die in Figur 1A dargestellte Stechvorrichtung einen ersten Anschlag
14, der am Ende des Fanghakentriigers 12 und einer mit dem Betdtigungselement 3
verbundenen ersten Begrenzungssiule 15 ausgebildet ist, und der mit einem zweiten in
dem Kontaktelement 1 enthaltenen Anschlag 16 zusammenwirkt. Die erste
Begrenzungssiule 15 dient ferner gemeinsam mit der zweiten Begrenzungssaule 17 zur
Fithrung wihrend des Einstechvorgangs.

Figur 1B zeigt einen Schnitt durch eine Stechvorrichtung geméf Figur 1A.

Die Stechvorrichtung ist im Wesentlichen flach ausgebildet und schichtweise aufgebaut.
Der in Figur 1A dargestellte innere Teil der Stechvorrichtung bildet die innere Schicht 18,
die vorzugsweise aus einem Stahlband gefertigt wird, besonders bevorzugt aus einem
Chirurgenstahl. Dabei werden zum Beispiel alle mit Bezugszeichen 1 bis 17 bezeichneten
Teile durch Mikrostanzen, Laserschneiden, Atzen oder eine Kombination daraus aus dem
Stahiband gefertigt. Die Einstechelemente 4 konmen anschlieBend geschliffen werden,
wobei sie zum Schleifen aus der Bandebene nach oben oder unten elastisch gebogen
werden. Die aus dem Stahlband gefertigte innere Schicht 18 ist beidseitig mit
Folienschichten 19, 20, 21 verbunden. Es handelt sich dabei vorzugsweise um
Folienschichten aus Kunststoff, bevorzugt aus Methyl-Methacrylat-Butadien-Styrol
(MBS). Die Folienschichten haben vorzugsweise eine Dicke von 50 pm bis 2 mm,
besonders bevorzugt von 125 pm bis 500 pm.

In Figur 1B sind zwei Abdeckfolien 21 abgebildet, die beidseitig an dem Kontaktelement 1
befestigt sind und biindig mit der Unterkante des Kontaktelements 1 abschlieflen. Sie
bewirken eine Fithrung der inneren Schicht 18 und ihrer Bestandteile und decken diese
ferner teilweise ab. Die Abdeckfolien 21 verhindern eine Ausweichbewegung der
Strukturelemente der inneren Schicht 18 aus der Ebene heraus. Des Weiteren {iberdecken
sie die Spitze 5 des Einstechelements 4 sowohl im unbenutzten als auch im benutzten
Zustand der Stechvorrichtung und bilden so einen Beriihrungsschutz. Mit dem
Betitigungselement 3 sind Abstandsfolien 19 verbunden, an denen wiederum Haltefolien
20 fixiert sind. Die Haltefolien 20 liegen an einem Ende auf den Abdeckfolien 21 auf, sind
jedoch nicht mit diesen verbunden, so dass sie {iber diese gleiten konnen. Die Haltefolien
20 dienen als Griff der Stechvorrichtung. Zur Verbesserung des Griffes konnen weitere
Folien auf dem Betitigungselement 3 angebracht werden. Die Abstandsfolien 19 sind
gleich dick oder geringfiigig dicker als die Abdeckfolien 21.
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Die Folien 19, 20, 21 sind zum Beispiel durch Kleben befestigt. Dabei werden Folien, die
sich bei der Betitigung der Stechvorrichtung mit dem Kontaktelement 1 bewegen sollen,
nur an dem Kontaktelement 1 befestigt und solche, die sich mit dem Betétigungselement 3
bewegen sollen, nur an dem Betétigungselement 3 befestigt. Durch die gewdhlten
Foliendicken und zwischen den einzelnen Folienschichten 19, 20, 21 angeordnete
Freiriume 22, 23 wird gewihrleistet, dass sich die Folien 19, 20, 21 mit ausreichendem
Spiel und ohne gestaucht zu werden relativ zueinander verschieben lassen. Zum Festkleben
der Folien 19, 20, 21 eignen sich zum Beispiel konturierte doppelseitige Klebebénder,
selektiv applizierte Schmelzkleber, Reaktivkleber (insbesondere Epoxidkleber) oder UV-
hiirtende Kleber (bei ausreichend transparenten Folien). Zur Sicherstellung eines
definierten Spiels kénnen dem Kleber in geringer Menge Glaskugeln mit definierter GroBe
(zum Beispiel mit einem Durchmesser von 50 um) zugegeben werden.

Alternativ kann die Montage der Folien 19, 20, 21 auch durch thermisches Bonden
erfolgen. Dazu werden in der inneren Schicht 18 (zum Beispiel im Stahlband) jeweils
mindestens zwei ausreichend groBe (nicht dargestellte) Ausnehmungen eingebracht.
Weiterhin werden beidseitig diinne konturierte Abstandsfolien 19 mit einer Dicke von zum
Beispiel 10 um bis 50 pm aufgebracht und mit den dickeren Haltefolien 20 abgedeckt. Der
Verbund aus den Folien 19, 20 wird im Bereich der Ausnehmungen in der inneren Schicht
18 (im Stahlband) verschweit. Der Eintrag von Wirme erfolgt dabei bevorzugt durch

einen heifen Stempel.

Die Fertigung dieser erfindungsgeméfen Stechvorrichtungen aus einem Stahlband und
beidseitig damit verbundenen Folienbdndern kann kontinuierlich erfolgen. Nach Abschluss
aller Montageschritte werden die Stechvorrichtungen vereinzelt. Dies erfolgt bevorzugt
durch Stanzen, wobei ein Stanzschnitt durch die Kunststofffolien und das Stahlband
erfolgen kann. Vorzugsweise ist das Stahlband im Bereich des Stanzschnittes iber
mindestens eine Ausnehmung geschwicht, insbesondere sind zwischen je zwei
Stechvorrichtungen nur noch einzelne Verbindungselemente vorhanden, die durch das
Stanzen von Lochern am Ort der Verbindungselemente weggestanzt werden kdnnen.
Dadurch wird vermieden, dass sich der Nutzer durch eventuell hervorstehende Reste des
Stahlbandes verletzten kann. Das Stanzen der Folien kann durch jeweils einen einzelnen
geraden Schnitt erfolgen. Eventuell bei der Fertigung vorgesehene Halteteile zwischen
Kontaktelement und Betitigungselement konnen bei diesem Vereinzelungsvorgang
ebenfalls entfernt werden.

Die Stechvorrichtungen werden nach dem Vereinzeln einzeln oder zu mehreren in

Sterilverpackungen eingepackt, sterilisiert und endkonfektioniert.
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Anhand der Figuren 2A bis 2C wird im Folgenden die Funktionsweise einer solchen
Stechvorrichtung erldutert.

Figuren 2A bis 2C zeigen den Ablauf der Betdtigung einer erfindungsgeméifien
Stechvorrichtung geméf Figuren 1A und 1B. Die Bezugszeichen in Figuren 2A bis 2C
entsprechen dabei den Bezugszeichen aus Figuren 1A und 1B.

Figur 2A zeigt die Stechvorrichtung im unbenutzten Zustand. Die Riickholfeder 6 ist in
einem entspannten Zustand und der Verriegelungsmechanismus 7 ist unverriegelt. Der als
Riegel vorgesehene Fanghaken 11 liegt auf dem als Weiche vorgesehenen Abweiser 10 auf
und wird durch diesen von der Vertiefung 13 getrennt. Die Oberflache des Abweisers 10,
auf der der Fanghaken 11 aufliegt, ist eine erste Fiihrungsfliche 24, entlang derer der
Fanghaken 11 beim Einleiten des Einstechvorgangs gleitet. Die Stechvorrichtung wird
dazu durch einen Anwender, der das Betitigungselement 3 hélt, in die Hand genommen
und mit Schwung gegen die (nicht dargestellte) Entnahmeoberfliche gefiihrt. Durch den
Widerstand der Entnahmeoberflache wird die Bewegung des Kontaktelements 1 gestoppt,
wihrend sich das Betitigungselement 3 weiter in Richtung der Entnahmeoberfliche
bewegt. Gleichzeitig wird die Riickholfeder 6 komprimiert. Der Fanghaken 11 gleitet tiber
die erste Fiihrungsfliche 24 auf dem Abweiser 10. Im weiteren Verlauf der Bewegung
gleitet der Fanghaken 11 von dem Abweiser 10 ab und dann entlang der Innenkante 25 der
Haltesdule 8 weiter. Das Einstechelement 4 wird wéhrend dieser ganzen Bewegung des
Betitigungselements 3 entlang der Auflenkante 26 der Haltesdule 8 in Richtung
Entnahmeoberfliche gefiihrt. Die Relativbewegung von Kontaktelement 1 und
Betitigungselement 3 kommt zum Stillstand, sobald der erste Anschlag 14 auf den zweiten
Anschlag 16 trifft.

Dieser Zustand der erfindungsgemiBen Stechvorrichtung ist in Figur 2B dargestellt. Wenn
die Anschlige 14, 16 aneinanderstofen, ragt die Spitze 5 des Einstechelements 4 tiber die
Unterseite 2 des Kontaktelements 1 hinaus und dringt in die Entnahmeoberflache ein. Die
Einstechtiefe ist daher durch die Bauart der Stechvorrichtung vorgegeben. Durch den
Widerstand der Entnahmeoberfliche gegen die Stechvorrichtung wird die Hand des
Anwenders gestoppt. Durch eine Gegenbewegung des Anwenders wird die
Stechvorrichtung wieder von der Entnahmeoberfliche zurlickgezogen. Dabei schiebt die
Riickholfeder 6 das Kontaktelement 1 und das Betétigungselement 3 wieder auseinander.
Der Fanghaken 11 gleitet entlang der als zweite Fihrungsfiiche 27 dienenden Innenkante
der Haltesdule 8 unter den als Weiche dienenden Abweiser 10, bis er in die Vertiefung 13
in der Haltesdule 8 einrastet und somit in die Riegelposition gleitet, die in Figur 2C
dargestellt ist. In dieser Riegelposition ist eine Bewegungsumkehr nicht mehr mdéglich.
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Dadurch wird ein Herausschicben des Einstechelements 4 iiber die Unterseite 2 des
Kontaktelements 1 hinaus verhindert.

In dieser Position (Figur 2C) ist das Betitigungselement 3 relativ zu dem Kontaktelement 1
anders angeordnet als vor dem Betitigen der Stechvorrichtung (Figur 2A). Die beiden
Teile sind weiter zusammengeschoben. Auf dieser Anderung kann ein
Benutzungsindikator beruhen. Bei dieser Ausfiihrungsform der vorliegenden Erfindung
kann beispielsweise eine der (nicht in Figuren 2A bis 2C dargestellten) Folien aus einem
transparenten Kunststoff gefertigt sein, so dass die Stellung des Fanghakens 11 gesehen
und daran der Nutzungsstatus erkannt werden kann. Werden undurchsichtige Folien
eingesetzt, so konnen Farbmarkierungen oder Indexlocher in den Abdeckfolien 21
vorgesehen werden (zum Beispiel Index]6cher mit einem Durchmesser von 0,5 bis 6 mm),
die nach der Benutzung der Stechvorrichtung durch das Betatigungselement 3 verschlossen
oder durch die Haltefolien 20 verdeckt sind.

Figur 3 zeigt eine schematische Darstellung einer zweiten Ausfihrungsform einer
erfindungsgemiBen Stechvorrichtung mit zwei Verriegelungsmechanismen.

Bei dieser Stechvorrichtung sind zwei gleichwirkende Verriegelungsmechanismen 7
symmetrisch zu dem Einstechelement 4 angeordnet. Die Verriegelungsmechanismen 7
umfassen dabei jeweils einen Fanghaken 11, einen Abweiser 10, eine Vertiefung 13, eine
Haltesiule 8 und einen Fanghakentriger 12. Ferner sind zwei Kontaktelemente 1 und zwei
Riickholfedern 6 symmetrisch zu dem Einstechelement 4 angeordnet, wobei die
Stechvorrichtung ein iibergreifendes Betdtigungselement 3 aufweist. Alle weiteren
Elemente einer jeweiligen Hilfte der Stechvorrichtung gemalB Figur 3 entsprechen den
Elementen der Stechvorrichtung gemiB Figur 1A und werden durch die gleichen
Bezugszeichen bezeichnet. Die Stechvorrichtung gemdf Figur 3 hat gegeniiber der
Stechvorrichtung gem#B 1A den Vorteil, dass eine prizisere Fithrung des Binstechelements
4 gewihrleistet ist. Die Fertigung dieser Stechvorrichtung kann ebenso wie oben fiir die
Stechvorrichtung gem#B Figur 1A beschrieben erfolgen (zum Beispiel aus einem
Stahlband mit damit verbundenen Folienbéndern).

Figuren 4A bis 4C zeigen den Ablauf einer Betitigung einer erfindungsgeméfen
Stechvorrichtung gemdB Figur 3 mit der Startposition in Figur 4A, der Stechposition in
Figur 4B und der Endposition in Figur 4C.

Der Ablauf (und die Bedeutung aller Bezugszeichen) entspricht dem beziiglich Figuren 2A
bis 2C erlauterten mit dem Unterschied, dass zwei im Anfangszustand entspannte
Riickholfedern 6 (Figur 4A) beim Betitigen gleichzeitig gestaucht werden (Figur 4B) und
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dass zwei symmetrisch zum Einstechelement 4 angeordnete, zunichst unverriegelte
Verriegelungsmechanismen (Figur 4A) nach dem erfolgten Einstechvorgang beide
verriegelt sind (Figur 4C).

Figuren SA und 5B zeigen eine schematische Darstellung einer dritten Ausfiihrungsform
einer erfindungsgemafen Stechvorrichtung. Figur 5A zeigt einen Schnitt durch die
Stechvorrichtung und Figur 5B den oberen Teil der Stechvorrichtung aus Figur 5A von
auflen von der Seite.

Die Stechvorrichtung umfasst ein Kontaktelement 100 zum Kontakticren einer
Entnahmeoberfliche (Haut eines Patienten) iiber einen Ring 101. Der Ring 101 dient dazu,
die Haut zu spannen, bevor ein Einstechelement 102 in diese einsticht. Das
Kontaktelement 100 ist verschiebbar in einem Betitigungselement 103 angeordnet. Das
Einstechelement 102 ist mit dem Betitigungselement 103 fest verbunden. Das
Einstechelement 102 kann zum Beispiel aus einem Metall bestehen und mit einem
Betatigungselement 103 aus einem Kunststoff umspritzt sein. Das Einstechelement 102
besteht vorzugsweise aus einem iiblichen Chirurgenstahl mit einem Durchmesser von 0,2
bis 2 mm. Verschiedene, an sich bekannte Ausfihrungsformen des Schliffs 122 sind
verwendbar. Das Betitigungselement 103 ist eine nach oben geschlossene zylindrische
Hiilse mit einer seitlichen Ausnehmung 104. Das Kontaktelement 100 ist eine zylindrische
Hillse mit einer zentralen Lingsbohrung 105. Das Betétigungselement 103 besteht
vorzugsweise aus einer nach oben geschlossenen Hiilse aus Kunststoff, Im geschlossenen
Deckel des Betitigungselements 103 ist zum Beispiel eine Stahlnadel als Einstechelement
102 fixiert. Diese Fixierung erfolgt bevorzugt durch Umspritzen bei der Herstellung des
Betétigungselements 103 im Spritzgussverfahren. Der Innendurchmesser ist so grof3, dass
das Betitigungselement 103 sich ohne Reibung auf das Kontaktelement 100 schicben 1isst.
Durch einen zweiten Anschlag 120 fiir den ersten Anschlag 119 wird das
Ineinanderschieben der beiden Teile 100, 103 begrenzt. Das Kontaktelement 100 besteht
vorzugsweise aus einer Hiilse aus Kunststoff. Die Hiilse trigt zentral die Léngsbohrung
105 mit einem Durchmesser von vorzugsweise 0,5 bis 3 mm. Der AuBendurchmesser
betriigt ca. 3 bis 10 mm. Bei der Anwendung beriihrt der Ring 101 am unteren Ende die
Haut. In der Auenkontur oder der Wand trigt die Hiilse mindestens einen Anschlag 115,
der die Strecke, iiber die das Betitigungselement 103 auf das Kontaktelement 100
geschoben werden kann, begrenzt.

Die Stechvorrichtung enthdlt weiterhin eine Riickholfeder 106 zum automatischen
Einziehen des Einstechelements 102 nach einem erfolgten Einstechvorgang, wobei sich die
Riickholfeder 106 vor dem Ausldsen des Einstechvorgangs in einem entspannten Zustand
befindet. MaBnahmen zur Aufrechterhaltung einer gespannten Position sind daher nicht
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erforderlich. Die als Schraubenfeder ausgebildete Rickholfeder 106 umschliefit das
Einstechelement 102 und stiitzt sich an einer inneren ersten Ringfliche 107 des
Betitigungselements 103 und einer oberen zweiten Ringflache 108 des Kontaktelements
100 ab.

Die Stechvorrichtung umfasst ferner einen Verriegelungsmechanismus 109 zum Verriegeln
der Stechvorrichtung nach einem einmalig erfolgten Einstechvorgang, der insbesondere in
Figur 5B gut erkennbar ist. Der Verriegelungsmechanismus 109 umfasst einen Riegel 110,
der als Fithrungsschlitten ausgebildet ist, der iiber ein Federelement 111 fest mit dem
Kontaktelement 100 verbunden ist und in die seitliche Ausnehmung 104 des
Betatigungselements 103 hineinragt. Fiir die Montage kann dieser Fiihrungsschlitten 110
iiber das Federelement 111 nach innen gedriickt werden. In seiner Ruheposition verhindert
der Fithrungsschlitten 110 auch eine einfache Trennung oder Demontage der beiden Teile
100, 103. Zu dem Verriegelungsmechanismus 109 gehort auerdem eine Weiche 112, die
so ausgebildet ist, dass der Fithrungsschlitten 110 die Weiche 112 beim Betétigen der
Stechvorrichtung aus einer Ruheposition bewegt und sich die Weiche 112 nach einem
Passieren des Fithrungsschlittens 110 automatisch in die Ruheposition zurlickbewegt. Die
Weiche 112 ist fest mit dem Betitigungselement 103 verbunden. Des Weiteren umfasst der
Verriegelungsmechanismus 109 eine zweite Weiche 113, die nur in Figur 5B sichtbar ist.
Die zweite Weiche 113 ist fest mit dem Betitigungselement 103 verbunden. Sie ist so
ausgebildet, dass der Fiithrungsschlitten 110, der bei der Betitigung der Stechvorrichtung
die Weiche 112 passiert hat, die zweite Weiche 113 bei einer Bewegung der
Stechvorrichtung in die Riegelposition aus einer Anfangsposition auslenkt und sich die
zweite Weiche 113 nach einem Passieren des Fiihrungsschlittens 110 automatisch in die
Anfangsposition zuriickbewegt, wodurch eine Verriegelung des Fiihrungsschlittens 110
mit dem Betitigungselement 103 erreicht wird. Zur Verriegelung des Fithrungsschlittens
110 stiitzt sich die Weiche 113 an einem Widerlager 114 ab.

Als Benutzungsindikator enthilt das Kontaktelement 100 eine umlaufende Nut 115. Die
Nut 115 ist zu sehen, wenn die Stechvorrichtung unbenutzt ist und wird durch das
Betitigungselement 103 verdeckt, wenn die Stechvorrichtung benutzt ist und sich in der
Riegelposition befindet. “

Die Funktionsweise der in Figur 5A und Figur 5B dargestellten Ausfiihrungsformen der
erfindungsgemiBen Stechvorrichtung soll im Folgenden erldutert werden. Die
Stechvorrichtung wird durch einen Anwender in eine Hand genommen und mit Schwung
zur (nicht dargestellten) Entnahmeoberfliche (Haut) gefiihrt. Beim Kontakt des Rings 101
mit der Haut spannt sich diese iiber die Offiung 116 des Kontaktelements 100, weitgehend
unabhingig von dem Auftreffwinkel. Durch den Widerstand der Entnahmeoberfléche wird
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die Vorwirtsbewegung des Kontaktelements 100 gestoppt, wihrend sich das
Betétigungselement 103 weiter auf die Entnahmeoberfliche zubewegt. Dadurch wird das
Einstechelement 102 in die Haut geschoben, sobald es iiber den Ring 101 des
Kontaktelements 100 hinausragt. Gleichzeitig gleitet durch das Zusammenschieben von
Betédtigungselement 103 und Kontaktelement 100 der Fithrungsschlitten 110 zwischen der
Weiche 112 und der als erste Fithrungsfliche 117 wirkenden Kante der Ausnehmung 104
nach oben und driickt dabei die Weiche 112 zur Seite. Nachdem der Fiihrungsschlitten 110
die Weiche 112 passiert hat, schnappt diese in ihre Ruhestellung zuriick, in der die
Weichenspitze 118 an der ersten Fithrungsfliche 117 anliegt. Das Betitigungselement 103
und das Kontaktelement 100 werden solange zusammengeschoben, bis ein erster, in dem
Betitigungselement 103 enthaltender Anschlag 119 auf einen zweiten, in dem
Kontaktelement 100 enthaltenen Anschlag 120 trifft. Durch diese Anschldge 119, 120 wird
die Einstechtiefe des Einstechelements 102 in die Entnahmeoberfliche definiert. Beim
Aufeinandertreffen der Anschlige 119, 120 erfshrt die Hand des Anwenders einen
Widerstand. Durch eine Gegenbewegung des Anwenders wird die Stechvorrichtung von
der Entnahmeoberfliche zuriickgezogen. Dabei schiebt die Riickholfeder 106 das
Kontaktelement 100 wieder aus dem Betitigungselement 103. Dadurch wird das
Einstechelement 102 wieder vollstindig in die Lingsbohrung 105 zuriickgezogen.
Gleichzeitig gleitet der Filhrungsschlitten 110 auf der anderen Seite der Weiche 112
entlang einer zweiten Fithrungsfliche 121 zwischen der Weiche 112 und der zweiten
Weiche 113 nach unten. Dabei driickt der Fiihrungsschlitten 110 die zweite Weiche 113
zur Seite. Nachdem der Fithrungsschlitten 110 die zweite Weiche 113 passiert hat, springt
diese wieder in ihre an dem Widerlager 114 angelegte Ruheposition zuriick. Der
Fithrungsschlitten 110 wird durch den Absatz 123 gestoppt. In dieser Riegelposition sind
das Kontaktelement 100 wund das Betitigungselement 103 nicht so weit
auseinandergeschoben wie in ihrer Anfangsposition. Dadurch bleibt die Nut 115 als
Benutzungsindikator durch das Betiitigungselement 103 verdeckt.

Eine Wiederverwendung der Stechvorrichtung wird dadurch verhindert, dass die zweite
Weiche 113 eine Bewegung des Fiihrungsschlittens 110 nach oben blockiert und somit ein
Zusammenschieben von Kontaktelement 100 und Betitigungselement 103 verhindert. Die
Weiche 113 kann nicht nach oben ausweichen, da sie auf das Widerlager 114 gedriickt
wird. Daher ist ein erneuter Austritt des Einstechelements 102 durch die Offoung 116
blockiert.

Ein Benutzungsindikator kann statt als Nut 115 zum Beispiel auch als zwei Indexl3cher
ausgefiihrt sein, die nach der einmaligen Verwendung der Stechvorrichtung nicht mehr
fluchtend zueinander liegen. Eine weitere Mdglichkeit sind Farbmarkierungen am
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Kontaktelement 100 und/oder am Betitigungselement 103, durch die die Verschiebung
nach der Benutzung visuell erfassbar ist.

Figur 6 zeigt eine schematische Darstellung einer vierten Ausfithrungsform einer
erfindungsgemiflen Stechvorrichtung mit einem als um eine Drehachse drehbaren Hebel
ausgebildeten Betitigungselement.

Die Stechvorrichtung umfasst ein Kontaktelement 200 zum Kontaktieren einer (nicht
dargestellten) Entnahmeoberfléche. Das Kontaktelement 200 ist ein Gehiuse mit einer
Ausnehmung 201. Das Gehause 200 ist in Figur 6 offen dargestellt, wird aber bei der
erfindungsgeméBen Stechvorrichtung durch eine zweite Gehiusehilfte von oben
verschlossen, die mit der dargestellten Gehdusehilfte zum Beispiel verschweifit oder
zusammengesteckt und mechanisch verbunden wird. Als Betitigungselement 202 dient ein
um eine Drehachse 209 drehbarer Hebel 202. Vor der Betitigung der Stechvorrichtung ragt
ein proximales Ende 203 des Hebels 202 durch die Ausnehmung 201 hinaus. In dem
Kontaktelement 200 ist ein relativ zu dem Kontaktelement 200 im Wesentlichen senkrecht
zu der Entnahmeoberfliche entlang einer Filhrung 217 verschiebbares Einstechelement
204 angeordnet, dessen Spitze 205 einer Offiung 206 in dem Kontaktelement 200
zugewandt ist. Eine Rickholfeder 207 ist zum automatischen Finziehen des
Einstechelements 204 in das Kontaktelement 200 nach einem erfolgten Einstechvorgang
vorgesehen, wobei sich die Riickholfeder 207 vor dem Ausldsen des Einstechvorgangs in
einem entspannten Zustand befindet. Die Riickholfeder 207 kann beispielsweise aus Stahl
gefertigt oder aus einem Kunststoff angespritzt sein. Ein in der Stechvorrichtung
vorgesehener Verriegelungsmechanismus umfasst einen Riegel 208, der als distales Ende
208 des um die Drehachse 209 drehbaren Hebels 202 ausgebildet ist. Die Drehachse 209
des Hebels 202 ist fest mit dem Gehdiuse 200 verbunden. Vor einer Betitigung der
Stechvorrichtung ist der Hebel 202 durch ein Halteelement 210 gesichert, wobei eine
Entsicherungskraft zum Entsichern des Hebels 202 erforderlich ist. Das Halteelement 210
ist dabei so ausgebildet, dass es bei Uberschreiten der Entsicherungskraft zerbricht,
abknickt, oder den Hebel 202 in sonstiger Weise freigibt. Vor einer Betitigung der
Stechvorrichtung liegt der Hebel 202 mit seinem distalen Ende 208 an der Kontaktfliche
211 des Einstechelements 204 an, wie in Figur 6 gezeigt. Bei der Betdtigung der
Stechvorrichtung #ibt der Hebel 202 mit seinem distalen Ende 208 durch manuelle
Betitigung seines proximalen Endes 203 iiber die gebogene Kontaktfliche 211 eine Kraft
auf das Einstechelement 204 in Einstechrichtung 212 aus. Die erfindungsgemiBe
Stechvorrichtung kann mit einem Sterilschutz versehen und/oder in einer Sterilverpackung
verpackt sein.
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Figuren 7A und 7B stellen den Ablauf der Betétigung der erfindungsgemafen
Stechvorrichtung gemil Figur 6 dar.

Zur Betitigung der erfindungsgemiBen Stechvorrichtung wird das Kontaktelement 200 mit
der die Offoung 206 enthaltenden Seite auf eine Entnahmeoberfliche (Haut) gedriickt und
ein Anwender iibt zum Beispiel mit Hilfe eines Daumens direkt eine Kraft in
Betitigungsrichtung 213 gegen das proximale Ende 203 des Hebels 202 aus. Bei Erreichen
der Entsicherungskraft gibt das Halteelement 210 den Hebel 202 zur Rotation um die
Drehachse 209 frei, zum Beispiel durch Abknicken, Abbrechen oder Durchrutschen des
Halteelements 210. Die Entsicherungskraft beschleunigt dann den Hebel, der sich um die
Drehachse 209 dreht und dabei mit seinem distalen Ende 208 eine Kraft in
Einstechrichtung 212 auf die Kontaktfliche 211 des Einstechelements 204 ausiibt. Das
Einstechelement 204 bewegt sich dadurch stoRartig entlang der Fithrung 217 in Richtung
Entnahmeoberfliche. Gleichzeitig wird die Riickholfeder 207 expandiert. Die
Kontaktfliche 211 ist durch einen Rand 214 begrenzt. Das distale Ende 208 des Hebels
202 gleitet bei der Betitigung des proximalen Endes 203 iiber die als erste Fiihrungsflache
211 dienende geneigte Kontaktfliche 211 bis zum Rand 214. Sobald das distale Ende 208
des Hebels 202 den Rand 214 der Kontaktfliche 211 passiert hat, wird das
Einstechelement 204 durch die Riickholfeder 207 vollstindig in das Gehduse 200
eingezogen, da das distale Ende 208 dann keine Kraft mehr in Einstechrichtung 212 auf
das Einstechelement 204 ausiibt. Beim Zuriickziehen des Einstechelements 204 gleitet das
als Riegel dienende distale Ende 208 des Hebels 202 entlang der seitlich am
Einstechelement 204 angeordneten zweiten Fithrungsfliche 215 in eine Riegelposition
(dargestellt in Figur 7B). Das Einstechelement 204 selbst ist also mit den Zwei
Fiihrungsflichen 211, 215 und dem Rand 214 als Weiche ausgestaltet.

Das distale Ende 208 des Hebels 202 ist in Riegelposition zwischen der Innenwand 216
des Gehiuses 200 und dem durch die Riickholfeder 207 vollsténdig in das Gehduse 200
eingezogenen Einstechelement 204 fixiert, so dass keine Drehung des Hebels 202 um die
Drehachse 209 erfolgen kann. Das proximale Ende 203 des Hebels 202 ist in -
Riegelposition weitgehend in das Gehéuse 200 versenkt. Das ist u.a. visuell erfassbar und
kann als Benutzungsanzeige dienen. Eine Wiederverwendung der Stechvorrichtung ist
nicht méglich. '

Die Einstechtiefe ist bei dieser Ausfiihrungsform der vorliegenden Erfindung festgelegt
durch die relative Anordnung von Hebel 202, Einstechelement 204 und Gehause 200.
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Figuren 8A und 8B zeigen eine schematische Darstellung einer funften Ausfithrungsform
einer erfindungsgemiBen Stechvorrichtung mit drehbarem Hebel und Klinge zur
Perforation der Entnahmeoberflache.

Die Stechvorrichtung umfasst ein Kontaktelement 300 zum Kontaktieren einer (nicht
dargestellten) Entnahmeoberflache. Das Kontaktelement 300 weist eine Offnung 301 auf.
In dem als Gehduse 300 ausgebildeten Kontaktelement 300 ist ein Betitigungselement 302
angeordnet, das als um eine Drehachse 303 drehbarer Hebel 302 ausgebildet ist. Das
Gehsuse 300 ist in Figur 8A und 8B offen dargestellt, wird jedoch bei der
erfindungsgemiBen Stechvorrichtung durch eine zweite (nicht dargestellte) Gehdusehilfte
von oben verschlossen, die mit der dargestellten Gehdusehélfte zum Beispiel verschweil3t
oder zusammengesteckt und mechanisch verbunden wird. Der Hebel 302 wirkt mit dem
Einstechelement 304 zur Erzeugung einer Perforation in der Entnahmeoberfliche
zusammen, wobei das Einstechelement 304 in diesem Fall eine fest mit dem distalen Ende
305 des Hebels 302 verbundene Klinge 304 ist. Uber einen Knopf 306 kann auf das
proximale Ende 307 des Hebels 302 indirekt eine Kraft zur Betétigung der

Stechvorrichtung ausgeiibt werden.

Die Stechvorrichtung weist ferner ein Halteelement 308 auf, durch das der Hebel 302 vor
einer Betitigung der Stechvorrichtung gesichert ist, wobei eine Entsicherungskraft zum
Entsichern des Hebels 302 erforderlich ist. Das Halteelement 308 ist dabei so ausgebildet,
dass es bei Uberschreiten der Entsicherungskraft zerbricht, abknickt oder den Hebel 302 in
sonstiger Weise zur Drehung um die Drehachse 303 freigibt.

Zum Verriegelungsmechanismus  gehdrt bei  dieser  Ausfiihrungsform  der
erfindungsgemiBen Stechvorrichtung ein Block 309, in den sich die Klinge 304 nach
einem erfolgten Einstechvorgang einschneidet, so dass sie darin fixiert und somit der

Hebel 302 verriegelt wird.

Diese Ausfiihrungsform der vorliegenden Erfindung benétigt keine Riickholfeder, so dass
ein Bauteil gespart und somit Kosten reduziert werden konnen. Die Stechvorrichtung fiihrt
mit Hilfe des um die Drehachse 303 drehbaren Hebels 302 und der daran befestigten
Klinge 304 eine gefiihrte Schnittbewegung aus.

Zur Betéitiguﬁg der erfindungsgeméfBen Stechvorrichtung wird das Kontaktelement 300 mit
der die Offnung 301 enthaltenden Seite auf eine Entnahmeoberfliche gedriickt. Der
Anwender baut am Knopf 306 eine Kraft in Betitigungsrichtung 310 auf, die somit
indirekt auf das proximale Ende 307 des Hebels 302 wirkt. Beim Erreichen der
Entsicherungskraft gibt das Halteelement 308 den Hebel 302 zur Rotation um die
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Drehachse 303 frei, zum Beispiel durch Abknicken, Abbrechen oder Durchrutschen des
Halteelements 308. Die Entsicherungskraft beschleunigt dann den Hebel 302, der dadurch
eine stoBartige Drehbewegung um die Drehachse 303 ausfithrt. Die Klinge 304 fiihrt dabei
durch die Offnung 301 auf einer Kreisbahn eine Schnittbewegung durch und perforiert so
die Entnahmeoberfliche. Die Einschnitttiefe wird durch die Anordnung des Hebels 302
relativ zu der Offnung 301 in dem Gehause 300 definiert. Sobald die Klinge 304 den Block
309 erreicht, schneidet sie sich in das Material des Blocks 309, so dass sie dort fixiert wird
und der Hebel 302 seine Riegelposition erreicht hat.

Die erfindungsgemiBe Stechvorrichtung kann mit einem (nicht dargestellten) Sterilschutz

versehen und/oder in einer Sterilverpackung verpackt sein.
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Bezugszeichenliste
1 Kontaktelement
2 Unterseite des Kontaktelements
3 Betétigungselement
4 Einstechelement
5 Spitze des Einstechelements
6 Riickholfeder
7 Verriegelungsmechanismus
8 Haltes#ule
9 Fiihrung
10 Abweiser = Weiche
11 Fanghaken = Riegel
12 Fanghakentriger
13 Vertiefung
14 erster Anschlag
15 erste Begrenzungsséaule
16 zweiter Anschlag
17 zweite Begrenzungssiule
18 innere Schicht
19 Abstandsfolien
20 Haltefolien
21 Abdeckfolien
22 erster Freiraum
23 zweiter Freiraum
24 erste Filhrungsfliche
25 Innenkante der Haltesiule
26 Auflenkante der Haltesdule
27 zweite Fliihrungsflédche
100  Kontaktelement
101 Ring
102  Einstechelement
103  Betitigungselement
104  Ausnehmung
105  Léngsbohrung
106  Riickholfeder
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107
108
109
110
111
112
113
114
115
116
117
118
119
120
121
122
123

200
201
202
203
204
205
206
207
208
209
210
211
212
213
214
215
216
217

erste Ringfliache

zweite Ringflache
Verriegelungsmechanismus
Riegel = Fiihrungsschlitten
Federelement

Weiche

zweite Weiche

Widerlager
Benutzungsindikator = Nut
Offnung

erste Fiihrungsflache
Weichenspitze

erster Anschlag

zweiter Anschlag

zweite Fiihrungsflache
Schliff

Absatz

Kontaktelement = Gehduse
Ausnehmung
Betitigungselement = Hebel
proximales Ende
Einstechelement

Spitze

Offnung

Riickholfeder

distales Ende = Riegel
Drehachse

Halteelement

24 -

Kontaktfliche = erste Fithrungsflache

Einstechrichtung
Betétigungsrichtung
Rand

zweite Fithrungsflache
Innenwand

Fiihrung

300
301
302
303
304
305
306
307
308
309
310
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Kontaktelement = Gehéuse
Offaung
Betétigungselement = Hebel
Drehachse
Einstechelement = Klinge
distales Ende

Knopf

proximales Ende
Halteelement

Block

Betétigungsrichtung
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Patentanspriiche
Stechvorrichtung zur Entnahme von Blut mit

¢ einem Kontaktelement (1, 100, 200) zum Kontaktieren einer Entnahmeoberfliache
und

e cinem Betitigungselement (3, 103, 202) zum manuellen Betitigen der
Stechvorrichtung,

gekennzeichnet durch

e ein relativ zu dem Kontaktelement (1, 100, 200) im Wesentlichen senkrecht zur
Entnahmeoberfliche verschiebbares Einstechelement (4, 102, 204) zur Erzeugung
einer Perforation der Entnahmeoberfliche, wobei das Einstechelement (4, 102, 204)
so in dem Kontaktelement (1, 100, 200) angeordnet ist, dass es vor dem Ausldsen
des Einstechvorgangs nicht aus dem Kontaktelement (1, 100, 200) herausragt und
bei dem Einstechvorgang eine definierte Einstechtiefe erreicht wird,

ecine Riickholfeder (6, 106, 207) zum automatischen Finzichen des
Einstechelements (4, 102, 204) in das Kontaktelement (1, 100, 200) nach einem
erfolgten Einstechvorgang, und

e cinen Verriegelungsmechanismus (7, 109) zum Verriegeln der Stechvorrichtung
nach einem  einmalig erfolgten  Einstechvorgang,  wobei der
Verriegelungsmechanismus (7, 109) so ausgebildet ist, dass ein Riegel (11, 110,
208) beim Einleiten des Einstechvorgangs entlang einer ersten Fithrungsflache (24,
117, 211) tber eine Weiche (10, 112) gleitet und beim Einziehen des
Einstechelements (4, 102, 204) durch die Riickholfeder (6, 106, 207) nach
erfolgtem Einstechvorgang iiber die Weiche (10, 112) entlang einer zweiten
Fihrungsfldche (27, 121, 215) in eine Riegelposition gleitet.

Stechvorrichtung gemdB Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass sich die
Riickholfeder vor einem Ausldsen des Einstechvorgangs in einem im Wesentlichen
entspannten Zustand befindet.

Stechvorrichtung gemdl Anspruch 1 oder 2, gekennzeichnet durch einen
Benutzungsindikator (115) zur Anzeige, ob die Stechvorrichtung benutzt oder
unbenutzt ist.

Stechvorrichtung gem&8 Anspruch 3, dadurch gekennzeichnet, dass der
Benutzungsindikator (115) darauf beruht, dass das Betétigungselement (3, 103, 202)
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vor einem Betétigen der Stechvorrichtung relativ zu dem Kontaktelement (1, 100,
200) anders angeordnet ist als nach einem Verriegeln der Stechvorrichtung durch den
Verriegelungsmechanismus (7, 109).

Stechvorrichtung geméf einem der Anspriiche 1 bis 4, dadurch gekennzeichnet, dass
das Einstechelement (4, 102, 204) eine Nadel, eine Lanzette oder eine Klinge

umfasst.

Stechvorrichtung gemé&fl einem der Anspriiche 1 bis 5, gekennzeichnet durch eine
Fithrung fiir das Einstechelement (4, 102, 204) zum Fihren des Einstechelements (4,
102, 204), wahrend es relativ zu dem Kontaktelement (1, 100, 200) verschoben wird.

Stechvorrichtung geméf einem der Anspriiche 1 bis 6, dadurch gekennzeichnet, dass
die Riickholfeder (6, 106, 207) so angeordnet ist, dass wahrend des Einstechvorgangs
eine Kompression oder eine Expansion der Riickholfeder (6, 106, 207) erfolgt.

Stechvorrichtung gemif einem der Anspriiche 1 bis 7, dadurch gekennzeichnet, dass
das Betétigungselement (3, 103, 202) ein Druckknopf mit einer Druckfldche oder ein
Schieber mit seitlichen Betétigungsflichen zum Aufbringen einer Kraft auf das
Betitigungselement (3, 103, 202) in Einstechrichtung oder ein um eine Drehachse
drehbarer Hebel zum Aufbringen eines Drehmoments ist.

Stechvorrichtung gemél einem der Anspriiche 1 bis 8, dadurch gekennzeichnet, dass
zwei gleichwirkende Verriegelungsmechanismen (7) symmetrisch zu dem
Einstechelement (4) angeordnet sind.

Stechvorrichtung gemdfl Anspruch 9, dadurch gekennzeichnet, dass zwei
Kontaktelemente (1) und zwei Riickholfedern (6) symmetrisch zu dem
Einstechelement (4) angeordnet sind, wobei die Stechvorrichtung ein iibergreifendes
Betitigungselement (3) aufweist.

Stechvorrichtung gemil einem der Anspriiche 1 bis 10, dadurch gekennzeichnet,
dass das Kontaktelement (1, 100) in dem Betdtigungselement (3, 103) oder das
Betdtigungselement (3, 103) in dem Kontaktelement (1, 100) verschiebbar gelagert
ist.

Stechvorrichtung gemil einem der Anspriiche 1 bis 11, dadurch gekennzeichnet,
dass das Einstechelement (4, 102) mit dem Betdtigungselement (3, 103) fest

verbunden ist.
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Stechvorrichtung gem&B Anspruch 12, dadurch gekennzeichnet, dass das
Einstechelement (4, 102) aus einem Metall besteht und mit einem
Betétigungselement (3, 103) aus einem Kunststoff umspritzt ist.

Stechvorrichtung gemiB einem der Anspriiche 1 bis 13, dadurch gekennzeichnet,
dass der Riegel (11, 110, 208) fest mit dem Kontaktelement (1, 100, 200) oder mit
dem Betitigungselement (3, 103, 202) verbunden ist.

Stechvorrichtung gemiB einem der Anspriiche 1 bis 14, dadurch gekennzeichnet,
dass der Riegel (11, 110) in Riegelposition hinter einem Vorsprung oder in einer
Vertiefung eingerastet ist.

Stechvorrichtung gemiB einem der Anspriiche 1 bis 15, dadurch gekennzeichnet,
dass ein erster in dem Betatigungselement (3, 103) enthaltener Anschlag (14, 109)
bei Erreichen der definierten Einstechtiefe mit einem zweiten in dem Kontaktelement
(1, 100) enthaltenen Anschlag (16, 120) zusammenwirkt.

Stechvorrichtung geméB einem der Anspriiche 1 bis 16, dadurch gekennzeichnet,
dass die Weiche (10) ein Abweiser (10) ist, der mit einem als Riegel (11)
vorgesehenen Fanghaken (11) zusammenwirkt, wobei der Abweiser (10) fest mit
dem Kontaktelement (1) und der Fanghaken (11) fest mit dem Betéitigungselement
(3) verbunden ist.

Stechvorrichtung geméB Anspruch 17, dadurch gekennzeichnet, dass der Abweiser
(10) so angeordnet ist, dass er vor der Betitigung und wahrend des Verschiebens des
Einstechelements (4) zu der Einstechoberfliche hin den Fanghaken (11) von einer
Vertiefung (13) im Kontaktelement (1) trennt und entlang der ersten Fithrungsfliche
(24) fuhrt und dass der Fanghaken (11) nach einem erfolgten Einstechvorgang durch
die zweite Fiihrungsflache (27) in die Vertiefung (13) gefiihrt wird, so dass der
Fanghaken (11) in der Riegelposition in die Vertiefung (13) eingehakt ist.

Stechvorrichtung gemdf einem der Anspriiche 1 bis 18, dadurch gekennzeichnet,
dass die Stechvorrichtung im Wesentlichen flach ausgebildet und schichtweise
aufgebaut ist.

Stechvorrichtung gemdl Anspruch 19, dadurch gekennzeichnet, dass das
Kontaktelement (1), das Betitigungselement (3), das Einstechelement (4), die
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Riickholfeder (6) und der Verriegelungsmechanismus (7) aus einem Stahlband
gefertigt sind.

Stechvorrichtung gemdB Anspruch 20, dadurch gekennzeichnet, dass das Stahlband

eine Breite von 10 mm bis 50 mm und eine Dicke von 0,1 mm bis 2 mm aufweist.

Stechvorrichtung gemiB einem der Anspriiche 20 oder 21, dadurch gekennzeichnet,
dass das Stahlband beidseitig mit jeweils mindestens einem Folienband verbunden
ist.

Stechvorrichtung geméf Anspruch 22, dadurch gekennzeichnet, dass das Stahlband
beidseitig mit jeweils mehreren, gegeneinander verschiebbaren Folienbdndern

verbunden ist.

Stechvorrichtung geméB einem der Anspriiche 22 oder 23, dadurch gekennzeichnet,
dass das mindestens eine Folienband eine Dicke von 50 pm bis 2 mm aufweist.

Stechvorrichtung gemif einem der Anspriiche 22 bis 24, dadurch gekennzeichnet,
dass das mindestens eine Folienband mit dem Stahlband durch einen Kleber

verbunden ist.

Stechvorrichtung gemaB Anspruch 25, dadurch gekennzeichnet, dass der Kleber
Glaskugeln enthélt.

Stechvorrichtung gemif} einem der Anspriiche 22 bis 26, dadurch gekennzeichnet,
dass mindestens ein Folienband transparent ist.

Stechvorrichtung geméf einem der Anspriiche 1 bis 16, dadurch gekennzeichnet,
dass das Betitigungselement (103) eine nach oben geschlossene zylindrische Hiilse
mit mindestens einer seitlichen Ausnehmung (104) ist.

Stechvorrichtung gem# Anspruch 28, dadurch gekennzeichnet, dass das
Kontaktelement (100) eine zylindrische Hiilse mit einer zentralen Léngsbohrung
(105) ist.

Stechvorrichtung gemif einem der Anspriiche 28 oder 29, dadurch gekennzeichnet,
dass die als Schraubenfeder ausgebildete Riickholfeder (106) das Einstechelement
(102) umschlieft und sich an einer inneren ersten Ringfliche (107) des
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Betitigungselements (103) und an einer oberen zweiten Ringfliche (108) des
Kontaktelements (100) abstiitzt.

Stechvorrichtung gemiB einem der Anspriiche 28 bis 30, dadurch gekennzeichnet,
dass der Riegel (110) mindestens ein Fithrungsschlitten (110) ist, der tiber ein
Federelement (111) fest mit dem Kontaktelement (100) verbunden ist und in die
seitliche Ausnehmung (104) des Betétigungselements (103) hineinragt.

Stechvorrichtung gem#B Anspruch 31, dadurch gekennzeichnet, dass die Weiche
(112) fest mit dem Betitigungselement (103) verbunden und so ausgebildet ist, dass
der Fithrungsschlitten (110) die Weiche (112) beim Betitigen der Stechvorrichtung
aus einer Ruheposition bewegt und sich die Weiche (112) nach einem Passieren des
Fithrungsschlittens (110) automatisch in die Ruheposition zurlickbewegt.

Stechvorrichtung gemiB Anspruch 31 oder 32, dadurch gekennzeichnet, dass eine
zweite fest mit dem Betitigungselement (103) verbundene Weiche (113) so
ausgebildet ist, dass der Fithrungsschlitten (110) die zweite Weiche (113) bei einer
Bewegung der Stechvorrichtung in die Riegelposition aus einer Anfangsposition
bewegt und sich die zweite Weiche (113) nach einem Passieren des
Fithrungsschlittens (110) automatisch in die Anfangsposition zuriickbewegt,
wodurch eine Verriegelung der Fithrungsschlittens (110) mit dem
Betitigungselement (103) erreicht wird.

Stechvorrichtung gemiB Anspruch 33, dadurch gekennzeichnet, dass sich die zweite
Weiche (113) zur Verriegelung des Fithrungsschlittens (110) an einem Widerlager
(114) abstiitzt.

Stechvorrichtung gemiB einem der Anspriiche 1 bis 16, dadurch gekennzeichnet,
dass der Riegel (208) ein distales Ende (208) des als um eine Drehachse (209)
drehbaren Hebels (202) ausgebildeten Betétigungselements (202) ist.

Stechvorrichtung gem#B Anspruch 35, dadurch gekennzeichnet, dass das
Kontaktelement (200) ein Gehiuse (200) mit einer Ausnehmung (201) ist, wobei
durch die Ausnehmung (201) vor einer Betitigung der Stechvorrichtung ein
proximales Ende (203) des Hebels (202) hinausragt.

Stechvorrichtung gem#B Anspruch 36, dadurch gekennzeichnet, dass die Drehachse
(209, 303) des Hebels (202, 302) fest mit dem Gehéuse (200, 300) verbunden ist.
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Stechvorrichtung gemiB einem der Anspriiche 35 bis 37, dadurch gekennzeichnet,
dass der Hebel (202, 302) vor einer Betitigung der Stechvorrichtung durch ein
Halteelement (210, 308) gesichert ist, wobei eine Entsicherungskraft zum Entsichern
des Hebels (202, 302) erforderlich ist.

Stechvorrichtung gemdB Anspruch 38, dadurch gekennzeichnet, dass das
Halteelement (210, 308) so ausgebildet ist, dass es bei Uberschreiten der
Entsicherungskraft zerbricht oder abknickt oder den Hebel (202, 302) in sonstiger
Weise freigibt.

Stechvorrichtung gemiB einem der Anspriiche 36 bis 39, dadurch gekennzeichnet,
dass der Hebel (202) vor einer Betétigung der Stechvorrichtung mit seinem distalen
Ende (208) an einer Kontaktfliche (211) des Einstechelements (204) anliegt, so dass
bei der Betitigung der Stechvorrichtung das distale Ende (208) des Hebels (202)
durch eine manuelle Betitigung des proximalen Endes (203) des Hebels (202) tiber
die Kontaktfliche (211) eine Kraft auf das Einstechelement (204) in
Einstechrichtung (212) ausiibt.

Stechvorrichtung gemiB Anspruch 40, dadurch gekennzeichnet, dass die
Kontaktfliche (211) durch einen Rand (214) begrenzt ist, wobei das distale Ende
(208) des Hebels (202) bei der Betitigung des proximalen Endes (203) des Hebels
(202) iiber die Kontaktfliche (211) zu dem Rand (214) gleitet und die Riickholfeder
(207) das Einstechelement (204) vollstindig in das Gehsuse (200) einzieht, sobald
das distale Ende (208) des Hebels (202) den Rand (214) der Kontaktfléche (211)
passiert hat und keine Kraft mehr in Einstechrichtung (212) auf das Einstechelement
(204) austibt.

Stechvorrichtung gem#fB einem der Anspriiche 36 bis 41, dadurch gekennzeichnet,
dass das distale Ende (208) des Hebels (202) in Riegelposition zwischen einer
Innenwand (216) des Gehduses (200) und dem durch die Riickholfeder (207)
vollstindig in das Gehiuse (200) eingezogenen Einstechelement (204) fixiert ist, so
dass keine Drehung des Hebels (202) um die Drehachse (209) erfolgen kann.

Stechvorrichtung gemiB einem der Anspriiche 36 bis 42, dadurch gekennzeichnet,
dass das proximale Ende (203) des Hebels (202) in Riegelposition weitgehend in das
Gehéuse (200) versenkt ist.

Stechvorrichtung zur Entnahme von Blut mit
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e cinem Kontaktelement (200, 300) zum Kontaktieren einer Entnahmeoberfliche
und

e einem Betitigungselement (202, 302) zum manuellen Betidtigen der
Stechvorrichtung,

dadurch gekennzeichnet, dass das Betitigungselement (202, 302) als ein um eine
Drehachse (209, 303) drehbarer Hebel (202, 302) ausgebildet ist, der mit einem
Einstechelement (204, 304) zur Erzeugung einer Perforation der Entnahmeoberfliche
zusammenwirkt und der vor einer Betitigung der Stechvorrichtung durch eine
Halteelement (210, 308) gesichert ist, wobei eine Entsicherungskraft zum Entsichern
des Hebels (202, 302) erforderlich ist.

Stechvorrichtung gemdB Anspruch 44, dadurch gekennzeichnet, dass das
Halteelement (210, 308) so ausgebildet ist, dass es bei Uberschreiten der
Entsicherungskraft zerbricht, abknickt oder den Hebel (202, 302) in sonstiger Weise
freigibt.

Stechvorrichtung gemif einem der Anspriiche 44 oder 45, dadurch gekennzeichnet,
dass der Hebel (202, 302) ein distales Ende (208, 305) aufweist, wobei das proximale
Ende (203, 307) vor einer Betdtigung der Stechvorrichtung so angeordnet ist, dass
bei einer manuellen Betitigung darauf direkt oder indirekt eine Kraft ausgetibt wird.

Stechvorrichtung gemiB Anspruch 46, dadurch gekennzeichnet, dass das distale
Ende (208) des Hebels (202) vor einer Betitigung der Stechvorrichtung an einer
Kontaktfliche (211) eines senkrecht zur Entnahmeoberfliche verschiebbaren
Einstechelements (204) anliegt, so dass es durch eine manuelle Betdtigung des
proximalen Endes (203) des Hebels (202) iiber die Kontaktfliche (211) eine Kraft
auf das Einstechelement (204) austibt.

Stechvorrichtung gemiB Anspruch 46, dadurch gekennzeichnet, dass das distale
Ende (305) des Hebels (302) fest mit dem als Klinge (304) ausgebildeten
Einstechelement (304) verbunden ist.

Stechvorrichtung gem#B einem der Anspriiche 44 bis 48, gekennzeichnet durch einen
Verriegelungsmechanismus zum Verriegeln der Stechvorrichtung nach einem
erfolgten Einstechvorgang, der den Hebel (202, 302) in einer Endposition verriegelt.

Verfahren zur Herstellung einer Stechvorrichtung geméB einem der Anspriiche 20
bis 27, dadurch gekennzeichnet, dass das Kontaktelement, das Betitigungselement,
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das Einstechelement, die Riickholfeder und der Verriegelungsmechanismus durch
Mikrostanzen, Laserschneiden, Atzen oder eine Kombination daraus aus dem
Stahlband gefertigt werden.

Verfahren gemif Anspruch 50, dadurch gekennzeichnet, dass das Kontaktelement
und das Betdtigungselement einstiickig gefertigt werden, wobei sie durch ein
Halteteil verbunden sind und dass das Halteteil nach dem Fertigstellen des
Kontaktelements und des Betitigungselements entfernt wird.

Verfahren gemif einem der Anspriiche 50 oder 51, dadurch gekennzeichnet, dass
aus dem Stahlband Bestandteile einer Vielzahl von aneinanderhéngenden
Stechvorrichtungen gefertigt werden.

Verfahren geméB Anspruch 52, dadurch gekennzeichnet, dass die einzelnen
Stechvorrichtungen ~ durch  Wegstanzen von  dazwischen  vorhandenen
Verbindungselementen vereinzelt werden.

Verfahren geméf einem der Anspriiche 52 oder 53, dadurch gekennzeichnet, dass
beim Vereinzeln der aneinanderhingenden Stechvorrichtungen das mindestens eine
Folienband durch Stanzen gerader Schnitte durchtrennt wird.

Verfahren gemiB einem der Anspriiche 50 bis 54, dadurch gekennzeichnet, dass das
Stahlband mit mindestens einem Folienband durch Kleben oder thermisches Bonden
verbunden wird.

Verfahren gemdB Anspruch 55, dadurch gekennzeichnet, dass beim thermischen
Bonden zwei auf beiden Seiten des Stahlbandes angeordnete Folienbiinder iiber eine
Ausnehmung in dem Stahlband verschweifit werden.
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