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(54) Title: BLOOD ANALYSIS DEVICE FOR DETERMINING AN ANALYTE

(54) Bezeichnung: BLUTANALYSEGERAT ZUR BESTIMMUNG EINES ANALYTEN

(57) Abstract: The invention relates to a blood analysis de-
vice (2) comprising a housing body (4), a blood withdrawal
device (8) comprising a plurality of pricking elements (10),
a plurality of testing means (14) which are used to analyse
a minimal amount of blood, an evaluation device compris-
ing an electronic evaluation system and a display device (6),
which together form one complete hand-held system which
is embodied as a single device. The housing body (4) can be
arranged in a pricking position (12) corresponding to an op-
erational position (30) of a respective pricking element (10)
which is applied to the surface of the skin of a user. A plu-
rality of testing means (14) and pricking elements (10) can be
introduced into the device and can be arranged in a succes-
sive manner in an operational position (30) in order to carry
out several measurements. When a pricking element (10) is
positioned in an operational position (30), the pricking ele-
ment can be inserted into the surface of the skin of a user in
a pricking position (12). Blood emanating from the surface
of the skin can reach to a test means (14). The invention is
characterised in that said blood analysis device comprises a
device (18) which produces a low pressure, which can be ap-
plied to the surface of the skin immediately prior to the prick-
ing or simultaneously with the pricking or immediately after
the pricking in order to obtain a minimal amount of blood.

(57) Zusammenfassung:  Die Erfindung betrifft ein
Blutanalysegerdt (2) mit einem Gehdusekorper (4), mit
einer eine Mehrzahl von Stechelementen (10) aufweisenden
Blutentnahmevorrichtung (8), mit einer Mehrzahl von
Testmitteln (14) fiir die Analyse einer Minimalmenge
von Blut, mit einer eine Auswerteelektronik umfassenden
Auswerteeinrichtung und mit einer Anzeigeeinrichtung (6),
die ein als ein einziges Gerét handhabbares Komplettsystem
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bilden, wobei der Gehdusekdrper (4) eine einer Arbeitsposition (30) eines jeweiligen Stechelements (10) zugeordnete Stechposition
(12) zum Anlegen einer Hautoberfldche eines Benutzers aufweist, wobei eine Mehrzahl von Testmitteln (14) und Stechelementen
(10) in das Gerit einsetzbar ist, die zur Durchfithrung mehrerer Messungen nacheinander in eine Arbeitsposition (30) bringbar sind,
wobei bei Positionierung eines Stechelements (10) in seiner Arbeitsposition (30) das Stechelement (10) in die an der Stechposition
(12) angelegte Hautoberfldche eines Benutzers einstechbar ist und aus der Hautoberfldche austretendes Blut auf ein Testmittel (14)
gelangen kann, dadurch gekennzeichnet, dass eine Unterdruck erzeugende Einrichtung (18) vorgesehen ist, mittels derer schon unmit-
telbar vor der Ausfiihrung oder gleichzeitig mit der Ausfithrung oder unmittelbar im Anschluss an die Ausfiihrung des Stechvorgangs
zur Unterstiitzung der Gewinnung einer Minimalmenge von Blut ein Unterdruck an die Hautoberflédche anlegbar ist.
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cited to understand the principle or theory underlying the
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"X" document of particular relevance; the claimed invention
cannot be considered novel or cannot be considered to
involve an inventive step when the document is taken alone
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INTERNATIONAL SEARCH REPORT Tntemnational application No,
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BoxI  Observations where certain claims were found unsearchable (Continuation of item 1 of first sheet)

This international search report has not been established in respect of certain claims under Article 17(2)(a) for the following reasons:

1. [:l Claims Nos.:
because they relate to subject matter not required to be searched by this Authority, namely:

2. |:] ClaimsNos.:
because they relate to parts of the international application that do not comply with the prescribed requirements to such
an extent that no meaningful international search can be carried out, specifically:

3. D ClaimsNos.:
because they are dependent claims and are not drafted in accordance with the second and third sentences of Rule 6.4(a).

Box II Observations where unity of invention is lacking (Continuation of item 2 of first sheet)

This International Searching Authority found multiple inventions in this international application, as follows:

see supplemental sheet

1. D As all required additional search fees were timely paid by the applicant, this international search report covers all
searchableclaims.

2. D As all searchable claims could be searched without effort justifying an additional fee, this Authority did not invite payment
of any additional fee.

3. D As only some of the required additional search fees were timely paid by the applicant, this international search report
covers only those claims for which fees were paid, specifically claims Nos.:

4, [)g No required additional search fees were timely paid by the applicant. Consequently, this international search report is
restricted to the invention first mentioned in the claims; it is covered by claims Nos.:

1-15, 40-48

Remark on Protest D The additional search fees were accompanied by the applicant’s protest.

D No protest accompanied the payment of additional search fees.
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The International Searching Authority has determined that this international
application contains multiple (groups of) inventions, namely

1. Claims 1-15, 40-48

apparatus for hemanalysis with a device that generates a
negative pressure.

2. Claims 16-39, 49-67

apparatus for hemanalysis with pricking elements displaceably
held in a holding capsule.
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A. KLASSIFIZIERUNG MELDUNGSGEGENSTANDES

IPK 7 A61B5/1

Nach der Internationalen Patentilassifikation {IPK) oder nach der nationalen Kiassifikation und der IPK

B. RECHERCHIERTE GEBIETE

Recherchierter Mindestpriifstoff (Klassifikationssystem und Klassifikationssymbole )

IPK 7 A61B

Recherchierte aber nicht zum Mindestpriifstoff gehdrende Verbffentlichungen, soweit diese unter die recherchierten Gebiete fallen

Whahrend der internationaten Recherche konsultierte elekironische Datenbank (Name der Datenbank und evil. verwendete Suchbegriffe)

EPO-Internal, WPI Data, PAJ

C. ALS WESENTLICH ANGESEHENE UNTERLAGEN

Kategorie® Bezeichnung der Veréffentlichung, soweit erforderlich unter Angabe der in Betracht kommenden Teile Bétr. Ahspruch Nr.
X EP 1 360 932 A (LIFESCAN, INC) 1-4,13;
12. November 2003 (2003-11-12) 40 ‘
Y Absatz [0074] - Absatz [0079] 5-9,
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Absatz [0083] - Absatz [0086]; Abbildung 5
Y US 6 364 890 BL (LUM PAUL ET AL) - 5-9,
2. April 2002 (2002-04-02) oo 41-45
A Spalte 11, Zeile 32 ~'Spalte 12, Zeile 23 1,40
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A US 20037083685 Al (FREEMAN DOMINIQUE M ET 1,10-15,
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Absatz [0346] - Absatz [0350]
Absatz [0368]; Abbildungen 71-73
- / -

Weitere Verbdffentlichungen sind der Fortsetzung von Feld C zu
entnehmen

Siehe Anhang Patentfamilie

° Besondere Kategorien von angegebenen Versffentlichungen

"A" Verdffentlichung, die den allgemeinen Stand der Technik definiert,
aber nicht als besonders bedeutsam anzusehen ist

"E" alteres Dokument, das jedoch erst am oder nach dem intemationalen
Anmeldedatum verdffentlicht worden ist

"L" Verdffentiichung, die geeignet ist, einen Prioritatsanspruch zweifelhaft er-
scheinen zu lassen, oder durch die das Verdffentlichungsdatum einer
anderen im Recherchenbericht genannten Veréifentlichung belegt werden
soll ader die aus einem anderen besonderen Grund angegeben ist (wie
ausgefthrt)

"OQ" Verdffentlichung, die sich auf eine mindliche Offenbarung,
eine Benutzung, eine Ausstellung oder andere MaBnahmen bezieht

"P" Verdffentlichung, die vor dem internationalen Anmeldedatum, aber nach
dem beanspruchten Prioritatsdatum vergffentlicht worden ist

"T" Spétere Veréfientlichung, die nach dem internationalen Anmeldedatum
oder dem Prioritatsdatum verdffentlicht worden ist und mit der
Anmeldung nicht kollidiert, sondern nur zum Verstandnis des der
Erfindung zugrundeliegenden Prinzips oder der ihr zugrundeliegenden
Theorie angegeben ist

"X” Veréffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung
kann allein aufgrund dieser Verdffenilichung nicht als neu oder auf
erfinderischer Tatigkeit beruhend betrachtet werden

"Y" Verdtfentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung
kann nicht als auf erfinderischer Tatigkeit beruhend befrachtet
werden, wenn die Verdffentlichung mit einer oder mehreren anderen
Veréifentlichungen dieser Kategorie in Verbindung gebracht wird und
diese Verbindung firr einen Fachmann naheliegend ist

"&" Verdffentlichung, die Mitglied derselben Patentfamilie ist

Datum des Abschlusses der internationalen Recherche

9. Juni 2005

Absendedatum des internationalen Recherchenberichts

02 09. 2005

Name und Postanschrift der Internationalen Recherchenbehérde
Europaisches Patentamt, P.B. 5818 Patentlaan 2
NL - 2280 HV Rijswijk
Tel. (+31-70) 340-2040, Tx. 31 651 epo n,
Fax: (+31-70) 340-3016

Bevollméchtigler Bediensteter
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Internationales Aktenzeichen
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Feld Il Bemerkungen zu den Anspriichen, die sich als nicht recherchierbar erwiesen haben (Fortsetzung von Punkt 2 auf Blatt 1)

GemaB Artikel 17(2)a) wurde aus folgenden Griinden fir bestimmte Anspriiche kein Recherchenbericht erstelit:

1. D Anspriche Nr.

weil sie sich auf Gegenstande beziehen, zu deren Recherche die Behérde nicht verpflichtet ist, namlich

2. D Anspriiche Nr. )
weil sie sich auf Teile der internationalen Anmeldung beziehen, die den vorgeschriebenen Anforderungen so wenig entsprechen,
daB eine sinnvolle internationale Recherche nicht durchgefiihrt werden kann, namlich

3. D Anspriiche Nr. i
weil es sich dabel um abhangige Anspriiche handelt, die nicht entsprechend Satz 2 und 3 der Regel 6.4 a) abgefalBt sind.

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

Die internationale Recherchenbehdrde hat festgestellt, daf3 diese internationale Anmealdung mehrere Erfindungen enthalt:

siehe Zusatzblatt

Da der Anmelder alie erforderlichen zusatzlichen Recherchengebiihren rechizeitig entrichtet hat, erstreckt sich dieser
internationale Recherchenbericht auf alle recherchierbaren Anspriiche.

p—y

Da filr alle recherchierbaren Anspriiche die Recherche ohne einen Arbeitsaufwand durchgefiihrt werden konnte, der eine
zusitzliche Recherchengebiihr gerechtfertigt hétte, hat die Behdrde nicht zur Zahlung einer solchen Gebiihr aufgefordert.

o

[

. [::I Da der Anmelder nur einige der erforderlichen zusétzlichen Recherchengebiihren rechizeitig entrichiet hat, erstreckt sich dieser
internationale Recherchenbericht nur auf die Anspriiche, fiir die Gebiihren entrichtet worden sind, namlich auf die
Anspriiche Nr.

4, Der Anmelder hat die erforderlichen zusatzlichen Recherchengebihren nicht rechizeitig entrichtet. Der internationale Recher-
chenbericht beschrénkt sich daher auf die in den Anspriichen zuerst erwahnte Erfindung; diese ist in folgenden Anspriichen er-
faBt:

1-15, 40-48

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

D Die Zahlung zuséizlicher Recherchengebiihren erfolgte ohne Widerspruch.

Formblatt PCT/ISA/210 (Fortsetzung von Blatt 1 (2)) (Januar 2004)




Internationales Aktenzeichen PCT/ EP2004/ 013825

WEITERE ANGABEN PCT/ISA/ 210

Die internationale Recherchenbehdrde hat festgestellt, dass diese
internationale Anmeldung mehrere (Gruppen von) Erfindungen enthdlt,

namlich:
1. Anspriiche: 1-15, 40-48

Blutanalysegerdt mit einer eine Unterdruck erzeugende
Einrichtung.

2. Anspriiche: 16-39, 49-67

Blutanalysegerdt mit in einer Aufnahmehiilse verschieblich
aufgenommenen- Stechelementen.




INTERNATIONALEHJECHERCHENBERICHT

Angaben zu Veréffentlichungen, die zur selben Patentfamitie gehdren

Internationales Aktenzeichen

PCT/EP2004/013825
im Recherchenbericht Datum der Mitglied(er) der Datum der
angefihrtes Patentdokument Verbifentlichung Patentfamilie Vergffentlichung

EP 1360932 A 12-11-2063 US 2003212346 Al 13-11-2003
CA 2427861 Al 09-11-20603
CN 1456886 A 19-11-2003
EP 1360932 Al 12-11-2003
JP 2004113772 A 15-04-2004
SG 106686 Al 29-10-2004
US 6364890 Bl 02-04-2002 US 6132449 A 17-10-2000
US 2003083685 Al 01-05-2003 AU 2002344767 Al 11-11-2003
AU 2003231749 Al 03-11-2003
EP -1501427 Al 02-02-2005
EP 1501402 A2 02-02-2005
- WO - 03094752 Al .. - 20-11-2003
WO 03088824 A2 - 30-10-2003
CA 2448790 Al 19-12-2002
EP 1395185 A2 16-03-2004
JP 2005517463 T 16-06-2005
WO 02100460 A2 ++19-12-2002
WO 03088851 Al 30-10-2603
US ' 2003083686 Al 01-05-2003
EP 1404218 A2 07-04-2004
WO 02101343 A2 19-12-2002
EP 1404234 A2 07-04-2004
WO 02100461 A2 19-12-2002
US 2005101980 AL 12-05-2005
CA. . ::.2448902 Al 19-12-2002
EP o 01404233 A2 07-04-2004
JP:. . 2005504564 T 17-02-2005
Wo 102100251, A2 19-12-2002
CA 2448905 Al 19-12-2002
EP 1404232 A2 07-04-2004
JP 2004528936 T 24-09-2004
W0 02100252 A2 19-12-2002
US 2005101979 Al 12-05-2005
CA 2448681 Al 19-12-2002
EP 1406537 A2 14-04-2004
JP 2005506857 T 10-03-2005
WO 02101359 A2 19-12-2002
EP 1404235 A2 07-04-2004
W0 02100254 A2 19-12-2002
US 2005101981 Al 12-05-2005
EP 0798004 A 01-10-1997 DE 19705091 Al 11-02-1999
CA 2201530 Al 29-09-1997
EP 0798004 Al 01-10-1997
DE 19722852 Al 01-67-1999
EP 0861670 A2 02-09-1998
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