ES 2 277 967 T3

@ Numero de publicacién: 2 277 967

OFICINA ESPANOLA DE

PATENTES Y MARCAS @ Int. Cl.:
C12M 1/34 (2008.01)
ESPANA BO1L 3/00 (2006.01)

C12M 1/26 (2006.01)

@) TRADUCCION DE PATENTE EUROPEA T3

Numero de solicitud europea: 02004732 .0
Fecha de presentacién : 01.03.2002

Numero de publicacion de la solicitud: 1239031
Fecha de publicacion de la solicitud: 11.09.2002

Titulo: Unidad de muestreo esterilizable monouso para las determinaciones en microbiologia y en aplicacio-
nes quimico clinicas.

Prioridad: 02.03.2001 IT MIO1A0434 @) Titular/es: Stefano Dall’Oglio
Via Donati, 18
20146 Milan, IT
Fecha de publicacién de la mencién BOPI: @ Inventor/es: Dall’Oglio, Stefano
01.08.2007
Fecha de la publicacion del folleto de la patente: Agente: Esteban Pérez-Serrano, Maria Isabel
01.08.2007

Aviso: En el plazo de nueve meses a contar desde la fecha de publicacién en el Boletin europeo de patentes, de
la mencién de concesién de la patente europea, cualquier persona podra oponerse ante la Oficina Europea
de Patentes a la patente concedida. La oposicién debera formularse por escrito y estar motivada; sélo se
considerara como formulada una vez que se haya realizado el pago de la tasa de oposicién (art. 99.1 del
Convenio sobre concesion de Patentes Europeas).

Venta de fasciculos: Oficina Espafiola de Patentes y Marcas. P° de la Castellana, 75 — 28071 Madrid



1 ES 2 277967 T3 2

DESCRIPCION

Unidad de muestreo esterilizable monouso para
las determinaciones en microbiologia y en aplicacio-
nes quimico clinicas.

Campo de la invenciéon

La presente invencidn se refiere al campo de los
sistemas de muestreo y medicién desechables para la
microbiologia y la quimica clinica.

Particularmente, esta invencion se refiere a una
unidad esterilizable desechable para muestreo, reac-
cién y medicidn para las determinaciones en el campo
de la microbiologia, capaces de permitir la recogida
de posibles contaminantes bacterianos en gases, aire,
liquidos, por operarios inexpertos y para determinar
la cantidad de dichos contaminantes directamente en
el sitio de muestreo en vez de en el laboratorio, y tam-
bién para las determinaciones en el campo de la qui-
mica clinica para la medicion selectiva de las canti-
dades de elementos especificos presentes en liquidos
organicos, tales como la orina y la saliva y otros.
Estado de la técnica

Uno de los principales problemas de seguridad
concierne la contaminaciéon microbiolégica, con aten-
cion especial a las condiciones de riesgo de contami-
nacién en dreas protegidas o a la contaminacién bac-
teriana de productos de consumo masivo.

Estas categorias de riesgo incluyen infecciones
nosocomiales, contaminacién de productos farmacéu-
ticos, de productos de la huerta, de aguas potables,
de los sistemas de aire acondicionado, asi como los
riegos de deterioracion bioldgica de contenedores es-
peciales para productos peligrosos, tales como resi-
duos radioactivos, y contaminacion de plantas de pro-
duccion de agua ultrapura para la utilizaciéon bien
en productos farmacolégicos o bien en semiconduc-
tores.

La medicién de la contaminaciéon microbiana se
basa tradicionalmente en procedimientos analiticos
que implican el crecimiento de cepas bacterianas en
medios de cultivo con la utilizacién de personal ex-
perto para la recogida de muestras y para la prepara-
cién del cultivo en laboratorios bien equipados, con
tiempos requeridos para el desarrollo de los cultivos
para la identificacién de cepas simples de microorga-
nismos patogénicos de hasta 72 horas.

Con el fin de afrontar los requerimientos de la in-
dustria alimentaria, para garantizar, en un intervalo de
tiempo corto, la esterilidad del producto frente a cual-
quier tipo de bacteria, se han desarrollado sistemas
de medicién capaces de reconocer en pocos minutos
la presencia de bacterias mediante la medicién de la
cantidad de fotones emitidos por una reaccién biolu-
miniscente correlacionada con el contenido del ATP
celular, independientemente de la especie bacteriana:
estos procedimientos resultan adecuados para ser lle-
vados a cabo por operarios expertos capaces de reco-
ger muestras que deben ser medidas bajo condiciones
estériles.

Este enfoque ha conducido a un requerimiento
creciente de procedimientos de medicién con sefiales
de salida luminosas, procedimientos que deberian ser
rapidos y fiables, es decir, capaces de proporcionar, en
un intervalo de pocos minutos, un respuesta directa en
relacion a la presencia o ausencia de contaminacién
bacteriana, procedimientos adecuados para ser lleva-
dos a cabo por operarios inexpertos y que garanticen
el aislamiento de todos los productos utilizados para
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la medicidn con la certeza de ausencia de contamina-
cién.

Se da una respuesta a todas estas necesidades me-
diante el objetivo de la presente solicitud de paten-
te, es decir, mediante una unidad esterilizable dese-
chable para muestreo, reaccién y medicion, para las
determinaciones tanto en el campo de la microbiolo-
gia como en el campo de la quimica clinica, capaz
de permitir la ejecucién de mediciones de sefiales 6p-
ticas en el lugar de la recogida de la muestra a ser
medida, e incluyendo todos los reactivos requeridos,
en nimero desde 1 hasta N para una tnica medicion,
estando dicha unidad provista de sistemas de cierre
autobloqueantes adecuados para permitir su utiliza-
cién también bajo condiciones dificiles tales como,
por ejemplo, en ausencia de gravedad en estaciones
espaciales.

Para las aplicaciones microbiolégicas, la recogi-
da de bacterias, posiblemente presentes en aire o en
liquidos, se lleva a cabo mediante un instrumento de
medicién portatil, que no es un objetivo de la presente
solicitud de patente y, por lo tanto no descrito, equi-
pado con un sistema de transferencia de fluidos, tal
como por ejemplo, ventiladores de aire, con un siste-
ma termostatico, con un sistema de lectura éptica con
un transductor fotoeléctrico, con circuitos electréni-
cos con un microprocesador para la gestion de las se-
cuencias de medicién con procesamiento de datos y
monitorizacién visual de las mediciones.

La recogida de muestras de bacterias a medir se
lleva a cabo mediante la colocacién en el interior de
dicho instrumento de medicion, de la unidad de mues-
treo desechable objeto de la presente patente, que esta
provista de un filtro estéril que presenta una porosi-
dad adecuada, por ejemplo de 0,2 micrometros, y que,
con una simple operacién puede ser posicionada con
el fin de ser atravesada por el fluido gaseoso o liquido
a comprobar.

De esta manera, si el filtro es atravesado por un vo-
lumen conocido de litros de aire o de agua, mediante
la medicién de la biomasa interceptada por medio de
reactivos de tipo conocido, capaces, por ejemplo, de
medir la cantidad de ATP celular bacteriano de una
manera que es independiente de la especie, se deter-
mina la cantidad de carga bacteriana por litro presente
en dicho fluido.

Por supuesto, una de las condiciones criticas a
conseguir es la esterilidad del filtro antes y después
del procedimiento de muestreo, que requiere un sis-
tema hermético, antes e inmediatamente después del
final del muestreo.

Objetivo de la invencion

Un primer objetivo de la presente invencién es
proporcionar una solucién nueva y mds eficaz al pro-
blema de la medicidn para la identificacién y la cuan-
tificaciéon de los contaminantes microbiolégicos, po-
siblemente presentes en fluidos o gases.

Un segundo objetivo de la presente invencién es
proporcionar una solucién nueva y mas eficaz al pro-
blema de la medicién para la identificacién y la cuan-
tificacién a llevar a cabo en el sitio de recogida de ele-
mentos especificos, presentes en fluidos bioldgicos.
Sumario de la invencion

La presente invencion se refiere a una unidad de-
sechable esterilizable para muestreo, reaccién y me-
dicién, que comprende:

- un cuerpo de material pldstico que incluye una
cdmara de reaccién en el que se proporciona un filtro
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para la recogida de microbios presentes en un fluido
cuya posible contaminacién microbiolégica debe me-
dirse;

- un elemento Gpticamente transparente y hermé-
tico, que puede moverse respecto a dicho cuerpo y
capaz de encerrar o de exponer dicha cdmara de reac-
cidn al flujo de un liquido o de un gas a comprobar;

- uno o mds tanques deformables que contienen
reactivos de medicién adecuados;

- un tanque deformable destinado a contener liqui-
dos de descarga;

estando todos estos tanques individualmente co-
nectados a la cdmara de reaccién por medio de una
red de microcanales provista en el cuerpo de la unidad
con el fin de garantizar la estanqueidad de la unidad
frente a posibles fugas de liquidos.

Segtin otra forma de realizacion, la presente inven-
cién se refiere a una unidad desechable esterilizable
para muestreo, reaccién y medicion, que comprende:

- un cuerpo de material pldstico que incluye una
cédmara de reaccién en comunicacién con un septum
perforable y herméticamente resellable al que se pue-
de acceder desde el exterior por medio de una jerin-
guilla;

- un elemento Gpticamente transparente y hermé-
tico que encierra la cimara de reaccion;

- uno o mas tanques deformables que contienen
los reactivos adecuados para la medicion;

- un tanque deformable destinado a contener los
liquidos de descarga;

estando todos estos tanques individualmente co-
nectados a la cdmara de reaccién por medio de una
red de microcanales provista en el cuerpo de la unidad
con el fin de garantizar la estanqueidad de la unidad
frente a posibles fugas de liquidos.

Lista de figuras

Las Figuras 1, 2, 3 y 4 muestran, de manera es-
quemdtica, uno de los elementos que conforman una
unidad segtin la presente invencién, respectivamente,
en una vista frontal, una vista posterior, un corte trans-
versal vertical y un corte transversal horizontal.

Las Figuras 5, 6, 7 y 8 muestran, de manera es-
quemadtica, otro de los elementos que conforman una
unidad segtin la presente invencion, respectivamente,
en una vista posterior, una vista frontal, un corte trans-
versal vertical y un corte transversal horizontal.

Las Figuras 9, 10, 11 y 12 muestran un tercer ele-
mento que conforma una unidad segin la presente in-
vencion, respectivamente, en un corte transversal pos-
terior, un corte transversal frontal, una vista lateral y
una vista superior.

Las Figuras 13 y 14 muestran, de manera esque-
matica, un cuarto elemento, concretamente un filtro
que conforma una unidad segun la presente invencion,
respectivamente, en una vista frontal y una vista de un
corte transversal lateral.

Las Figuras 15, 16, 17 y 18 muestran, de mane-
ra esquemdtica, una unidad segtin la presente inven-
cién ensamblada, respectivamente, en una vista fron-
tal, una vista posterior, un corte transversal vertical y
un corte transversal horizontal.

Las Figuras 19 y 20 muestran, de manera esque-
matica, una unidad segun la presente invencion inser-
tada en un instrumento de medida externo, respectiva-
mente, en una vista lateral y en una vista de un corte
transversal frontal.

La Figura 21 muestra, de manera esquematica, un
corte transversal frontal de una unidad segun la pre-
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sente invencion insertada en un instrumento de medi-
da externo en posicion de muestreo.

La Figura 22 muestra una vista frontal de una uni-
dad segun la presente invencion en posicion de parada
irreversible después de un muestreo.

Descripcion detallada de la forma de realizacion
preferente

A continuacion, se describe una posible forma de
realizacién de la presente invencién como ejemplo
que no es limitativo del alcance de la proteccién pro-
porcionada mediante las reivindicaciones anejas.

En referencia a las figuras desde la Figura 1 a la
Figura 14, se describe una posible implementacion,
en la forma de realizacién que prevé dos reactivos, de
cuatro elementos que conforman la unidad de mues-
treo esterilizable desechable, en las figuras desde la
Figura 15 a la Figura 18, se muestra la unidad de
muestreo resultante del montaje de los cuatro elemen-
tos y en las figuras desde la Figura 19 a la Figura 22,
se muestra la utilizacién de dicha unidad de muestreo
con un instrumento de medida externo.

En referencia a las Figuras 1, 2, 3 y 4, se mues-
tra el primer elemento de dicha unidad de muestreo
esterilizable desechable, en una vista frontal en la Fi-
gura 1 y en una vista posterior en la Figura 2, en un
corte transversal vertical en la Figura 3 y en un corte
transversal horizontal en la Figura 4, en el que dicho
primer elemento consiste de un medio cuerpo fron-
tal realizado en plastico Opticamente no transparente,
con el nimero de referencia 10, caracterizado por la
presencia de un orificio circular, con el niimero de re-
ferencia 11, que lo atraviesa completamente, estando
dicho orificio rodeado por un asiento con forma de
anillo, con el nimero de referencia 12, adecuado para
alojar una junta toroidal de tipo “anillo-O”, con nu-
mero de referencia 13 y estando provisto en la parte
interna con un asiento circular plano, con nimero de
referencia 14, para la insercién del cuerpo del filtro
mostrado en las Figuras 13 y 14 siguientes.

El medio cuerpo frontal 10 estd también caracteri-
zado por la presencia de dos pulsadores, con niimeros
de referencia 15 y 16, respectivamente, cada uno co-
nectado a dicho cuerpo por tres pestafias rompibles,
con nuimero de referencia 17, siendo dichos pulsado-
res utilizables, tras aplicar una presion y por la consi-
guiente rotura de las pestafias rompibles 17, para ejer-
cer una compresion sobre las membranas, nimero de
referencia 45, montadas en el medio cuerpo posterior
40, y para causar la transferencia a la cdmara del fil-
tro, de los liquidos de reaccioén contenidos en las ca-
vidades adecuadas, nimeros de referencia 48 y 49, tal
como se muestra en las figuras desde la Figura 5 a la
Figura 8 que se muestran mas adelante.

El medio cuerpo frontal 10 estd también caracte-
rizado por la presencia de tres cuerpos circulares pa-
santes, realizados en un elastémero perforable por la
aguja de una jeringuilla y autosellante, con nimeros
de referencia 18, 19, 20 respectivamente, los dos pri-
meros utilizados para el llenado, con liquidos de reac-
cién, de las dos cavidades provistas en el medio cuer-
po posterior, con nimeros de referencia 48 y 50 en
las figuras desde la Figura 5 a la Figura 8, y el tercero
para la posible introduccién, por medio de una jerin-
guilla exterior, de un tercer liquido de reaccién o de
una muestra a analizar.

Dicho medio cuerpo frontal 10 esta también carac-
terizado por la presencia de una cavidad, con nime-
ro de referencia 21, provista de una abertura, nimero
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de referencia 22, siendo dicha cavidad adecuada para
permitir la expansion de la pelicula de contencién de-
formable que cierra el puerto de descarga de liquidos
de reaccion, estando dicha pelicula provista en el me-
dio cuerpo posterior y con nimero de referencia 45 en
las figuras siguientes, desde la Figura 5 a la Figura 8.

Dicho medio cuerpo frontal 10 estd también ca-
racterizado por la presencia en su lado externo de un
asiento rebajado, con nimero de referencia 23, ade-
cuado para recibir una pelicula adhesiva para la pro-
teccion y la seguridad frente a la rotura accidental de
los dos pulsadores con nimeros de referencia 15y 16,
descritos anteriormente.

El medio cuerpo frontal 10 estd también caracte-
rizado por la presencia, a lo largo de su periferia, de
dos protuberancias, adecuadas para acoplarse a pro-
tuberancias similares provistas a lo largo de la perife-
ria del medio cuerpo posterior, descritas en las figuras
desde la Figura 5 a la Figura 8 siguientes, la primera
protuberancia en la periferia inferior, con ntimero de
referencia 24 en la Figura 1 y en la Figura 2, y con
nimero de referencia 61 en la Figura 5 y en la Figura
6, y la segunda protuberancia en la periferia superior,
con nimero de referencia 25 en la Figura 1 y en la Fi-
gura 2 y con nimero de referencia 62 en la Figura 5y
en la Figura 6, utilizdndose dichas protuberancias, las
primeras, nimeros de referencia 24 y 61, para conte-
ner la unidad esterilizable monouso en el interior del
instrumento de medida, y las segundas, con nimeros
de referencia 25 y 62, para mover la misma al interior
del instrumento de medida.

El medio cuerpo frontal 10 est4 también caracteri-
zado por la presencia, en su parte central exterior, de
tres pequefias cavidades, presentes también en el me-
dio cuerpo posterior 40, mostrado en las figuras desde
la Figura 5 a la Figura 8, situados, en ambos medios
cuerpos 10y 40, a lo largo de una pequefa ranura guia
con forma de arco circular, que se corresponde con el
movimiento de la unidad desechable en el interior del
instrumento de medida, dichas cavidades con nime-
ros de referencia 26, 27 y 28 en la Figura 1 y con
ndmeros de referencia 63, 64 y 65 en la Figura 5, y
con la funcién de posicionar la proteccién transparen-
te mostrada en las figuras desde la Figura 9 a la Figura
12, y més precisamente: la cavidad 26 de la Figura 1
y la cavidad 63 de la Figura 5, de mantenimiento de la
posicion de reposo, que también se corresponde con
la posicién de lectura; la cavidad 27 en la Figura 1 y
la cavidad 64 en la Figura 5 para el mantenimiento de
la posicién de muestreo; la cavidad 28 en la Figura 1
y la cavidad 65 en la Figura 5 para el mantenimiento
de la posicion final de parada irreversible de la funda
transparente indicada anteriormente.

En referencia a las Figuras 5, 6, 7 y 8, se muestra,
en dos vistas, desde la parte interior en la Figura 6,
y desde la parte exterior en la Figura 5, en un corte
transversal vertical en la Figura 7 y en un corte trans-
versal horizontal en la Figura 8, el segundo elemento
de dicha unidad de muestreo esterilizable desechable,
que comprende un medio cuerpo posterior realizado
en un material plastico dpticamente no transparente,
con nimero de referencia 40, caracterizado por la pre-
sencia de un orificio circular que lo traspasa comple-
tamente, con nimero de referencia 41, estando dicho
orificio rodeado, en la parte exterior, por un asiento
con forma de anillo, con nimero de referencia 42, pa-
ra alojar una junta toroidal de tipo “anillo-O”, con nu-
mero de referencia 43, y en la parte interior por un
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asiento circular plano, con nimero de referencia 44,
para insertar el cuerpo del filtro mostrado en las Figu-
ras 13y 14.

El medio cuerpo posterior 40 estd también carac-
terizado por la presencia de una pelicula deformable
de material plastico, con nimero de referencia 45, sol-
dada en el asiento rebajado adecuado provisto en la
parte interior y confinado por las lineas con niimero
de referencia 46, hacia la parte inferior, y con nimero
de referencia 47 hacia la parte superior, estando dicha
pelicula colocada como medio de contencidn para las
cavidades de la parte inferior situadas abajo y mostra-
da en la Figura 8 en estado de deformacion positiva
en la cavidad 48 y en estado de deformacién negativa
en la cavidad 59.

Este medio cuerpo posterior 40 estd también ca-
racterizado por la presencia de dos cavidades circula-
res, con nimeros de referencia 48 y 50, cada una co-
nectada al orificio circular 41 por medio de microca-
nales, con numeros de referencia 49 y 51, respectiva-
mente, siendo dichas cavidades adecuadas para con-
tener liquidos de reaccién que, debido a la presién
ejercida sobre la pelicula deformable 45 a través de
los pulsadores incluidos en el medio cuerpo 10, con
nimeros de referencia 15 y 16 en la Figura 1, serdn
transferidos a la cdmara del filtro formada por las ca-
vidades 11 y 41, a través de los microcanales 49 y 51,
indicados anteriormente.

El medio cuerpo posterior 40 estd también carac-
terizado por la presencia de tres pequefias cavidades
circulares, con nimeros de referencia 52, 54 y 56, la
primera, la 52, conectada a la cavidad circular con
nimero de referencia 50, por medio de un microca-
nal con nimero de referencia 53, la segunda, la 54,
conectada a la cavidad circular con nimero de refe-
rencia 48, por medio de un microcanal con nimero
de referencia 55, la tercera, la 56, conectada directa-
mente con el orificio circular 41 por medio de un mi-
crocanal con nimero de referencia 57, estando la ulti-
ma cavidad destinada para la posible introduccién de
un tercer liquido de reaccién o la introduccién de una
muestra a analizar por medio de una jeringuilla exte-
rior, cuya aguja puede perforar el cuerpo realizado en
elastomero autosellante provisto en el medio cuerpo
frontal, con nimero de referencia 20 en la Figura 1.

El medio cuerpo posterior 40 estd también carac-
terizado por la presencia de una cavidad, preferente-
mente de forma rectangular, con nimero de referencia
59, directamente conectada con el orificio circular 41
por medio del microcanal con nimero de referencia
58, teniendo dicha cavidad la funcién de descargar el
tanque de los liquidos de reaccidn, gracias a la expan-
sion de la pelicula de contencién 45.

El medio cuerpo posterior 40 estd también carac-
terizado por la presencia, en su parte inferior, de una
pequefia abertura rectangular, con ndmero de referen-
cia 60, utilizada para permitir la insercién de una pes-
tafia de posicionamiento, provista en el instrumento
de medida externo.

El medio cuerpo posterior 40 estd también carac-
terizado por la presencia, a lo largo de su periferia,
de dos protuberancias, adecuadas para acoplarse con
las correspondientes protuberancias también presen-
tes a lo largo de la periferia del medio cuerpo frontal
10 mostradas en las Figuras 1 y 2, la primera, en la
periferia inferior, con nimero de referencia 61 en las
Figuras 5y 6 y con ntimero de referencia 24 en las Fi-
guras 1y 2, y la segunda, en la periferia superior, con
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nimero de referencia 62 en las Figuras 5y 6 y con
nimero de referencia 25 en las Figuras 1 y 2, sien-
do utilizadas dichas protuberancias respectivamente,
la primera para la contencién de la unidad esteriliza-
ble desechable en el interior del instrumento de medi-
da, y la segunda para mover dicha unidad en el interior
del instrumento de medida.

El medio cuerpo posterior 40 estd también carac-
terizado por la presencia en su parte central exterior
de tres pequeiias cavidades, también presentes en el
medio cuerpo frontal 10, mostradas en la Figura 1 a
lo largo de ambos medios cuerpos, a lo largo de una
pequefia ranura guia con forma de arco circular que
se corresponde con el movimiento de la unidad este-
rilizable desechable en el interior del instrumento de
medida, dichas pequefias cavidades con nimeros de
referencia 63, 64 y 65 en la Figura 5 y con niime-
ros de referencia 26, 27 y 28 en la Figura 1, y con la
funcién de posicionar la proteccién transparente mos-
trada en las Figuras 9 y 10 y, mds precisamente, la
cavidad 63 de la Figura 5 y la cavidad 26 de la Figu-
ra 1 con la funciéon de mantenimiento de la posicién
de reposo, correspondiente a la posicién de lectura; la
cavidad 64 de la Figura 5 y la cavidad 27 de la Figura
1 con la funcién de mantenimiento de la posicién de
muestreo, la cavidad 65 de la Figura 5 y la cavidad
28 de la Figura 1 con la funcién de mantenimiento
de la posicion final de parada irreversible de la funda
transparente indicada anteriormente.

Enreferencia a las Figuras 9, 10, 11 y 12, se mues-
tra, en un corte transversal posterior en la Figura 9, en
un corte transversal frontal en la Figura 10, en una
vista lateral en la Figura 11 y en una vista superior en
la Figura 12, el tercer elemento de la unidad de mues-
treo esterilizable desechable, denominada proteccién
transparente, compuesta de un cuerpo principal reali-
zado en un material plastico épticamente transparen-
te, con numero de referencia 70, que consiste en un
caparazon, con forma de arco circular, abierto en dos
lados adyacentes, con dos elementos guia, situados en
sus caras exteriores y con nimeros de referencia 71
y 72, para sostener dicho elemento en una posicién
predeterminada en el interior del instrumento de me-
dida, y también con dos pequefios dientes frontales
interiores, con nimeros de referencia 73 y 75, ambos
en la vista frontal de la Figura 11 y en la vista del cor-
te transversal superior de la Figura 12, y sostenidos
por dos pequefias protuberancias interiores, nimero
de referencia 74 en el corte transversal longitudinal
izquierdo y niimero de referencia 76 en el corte trans-
versal longitudinal derecho, teniendo dichas pequefias
protuberancias la funcién de guiado de dicha protec-
cion transparente, mientras que dichos dientes 73 y
75 tienen la funcién de mantener la posicién de dicha
proteccion transparente respecto al cuerpo principal
montado de la unidad desechable.

En referencia a la Figuras 13 y 14, el cuarto ele-
mento de dicha unidad desechable, denominado cuer-
po del filtro, consiste de un cuerpo labiado con forma
de anillo realizado en pléstico, con nimero de refe-
rencia 80, de un segundo cuerpo con forma de anillo
realizado en pléstico, con nimero de referencia 81,
que, conjuntamente con el cuerpo 80 indicado ante-
riormente, forma un anillo para montar un filtro plano
circular, con numero de referencia 82, teniendo dicho
anillo un didmetro igual al del asiento circular plano
con nimero de referencia 14 en la Figura 2 y con nu-
mero de referencia 44 en la Figura 6.
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En referencia a las Figuras 15, 16, 17 y 18, se
muestra en una vista frontal en la Figura 15 y en una
vista posterior en la Figura 16, en una vista de un cor-
te transversal vertical en la Figura 17 y en una vis-
ta de un corte transversal horizontal en la Figura 18,
la unidad desechable en su configuracién final mon-
tada, con el cuerpo con el nimero de referencia 90,
mostrandose la unidad en la condicién prevista para
la medicién Optica, estando dicha unidad compues-
ta del medio cuerpo posterior 40, soldado al medio
cuerpo frontal 10, colocandose el cuerpo del filtro 92
entre los medios cuerpos, en las posiciones provistas
en ambos medios cuerpos, frontal 10 y posterior 40,
manteniéndose en posicién mediante los medios cuer-
pos soldados entre si.

El cuerpo 90 estd también caracterizado por la pre-
sencia de la pelicula adhesiva con nimero de referen-
cia 91, para la proteccidn y seguridad frente a la rotura
accidental de los dos pulsadores, con referencias 15y
16 en la Figura 1, asf como por la presencia de la pro-
teccidn transparente, con referencia 93, en la posicion
en la que se encuentra ajustada y preparada para ser
usada, en correspondencia con la posicién de repo-
so y de lectura, con la unidad esterilizable desechable
posicionada en el instrumento de medida.

En referencia a las Figuras 19 y 20, se muestra,
en dos vistas, una vista lateral en la Figura 19 y una
vista frontal en la Figura 20, la unidad desechable in-
sertada en un posible instrumento de medida exterior,
con nimero de referencia 96, capaz de llevar a cabo
los procedimientos de muestreo y opcionalmente de
llevar a cabo también los procedimientos de medicién
dptica posteriores.

En referencia a la Figura 21, se muestra, en un
corte transversal frontal, s6lo la unidad desechable in-
sertada en un posible instrumento de medida exterior,
con nimero de referencia 96, en posicién de muestreo
de fluido a la que se llega accionando las protuberan-
cias 26 y 62 de la unidad desechable que sobresale de
la estructura del recipiente exterior y posteriormente
girando el cuerpo de la unidad.

En referencia a la Figura 22, se muestra el cuerpo
90 después de la conclusién de los procedimientos de
muestreo y medicién con la proteccién transparente
93 girada en su posicién de parada irreversible, ade-
cuada para garantizar la imposibilidad de cualquier
riesgo de pérdida de liquidos accidental y de la con-
siguiente contaminacién quimica y bioldgica: en esta
condicién la unidad se encuentra preparada para las
operaciones de desplazamiento de los reactivos y pa-
ra las mediciones Opticas siguientes.

El elemento hermético y transparente 70 puede ser
transparente en uno o en ambos lados, dependiendo
de cémo puede leerse la reaccién de medicion. Por
ejemplo, en caso de adoptar una reaccién de medi-
cién bioquimica, que causa la emisién de fotones por
quimiluminiscencia, un elemento 70, transparente s6-
lo en una parte, es adecuado; en caso de que la re-
accién bioquimica de medicién cause la emisién de
fotones debido a la fluorescencia, fosforescencia o si
requiere una medicién de la absorcién 6ptica, puede
resultar ventajoso proporcionar un elemento 70, que
es transparente en ambos lados.

Los tanques deformables pueden vaciarse por la
presién ejercida por un operario actuando sobre la
membrana deformable 45. Sin embargo, si se consi-
dera ventajoso, puede proporcionarse un sistema me-
cédnico automatico, que actda en la parte externa de

5
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la membrana 45, para causar la transferencia de los
reactivos.

La capacidad de la cdmara de reaccién formada
por las cavidades 11 y 41 puede elegirse segtin los
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requerimientos del andlisis a realizar. Por ejemplo,
la capacidad puede estar comprendida en el intervalo
desde los 20 microlitros hasta los 1.000 microlitros.
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REIVINDICACIONES

1. Unidad desechable esterilizable para muestreo,
reaccién y medicion, que comprende:

* un cuerpo de material plastico (90) que incluye
una cdmara de reaccién (11, 41) en la que se propor-
ciona un filtro (82) para la recogida de microbios pre-
sentes en un fluido cuya posible contaminacién mi-
crobiolégica debe medirse;

* un elemento dpticamente transparente y hermé-
tico (70), que se puede mover respecto a dicho cuer-
po (90) y capaz de encerrar dicha cdmara de reaccién
(11, 41) o de exponerla a un flujo liquido o a un flujo
£ase0so a someter a ensayo;

* uno o més tanques deformables (48, 50) que
contienen reactivos de medicion adecuados;

* un tanque deformable (59) destinado a contener
los liquidos de descarga; estando todos estos tanques
conectados individualmente a la cdmara de reaccién
por medio de una red de microcanales (49, 51, 58)
provistos en el cuerpo de la unidad con el fin de ga-
rantizar la estanqueidad de la unidad frente a posibles
fugas de liquidos.

2. Unidad desechable esterilizable para muestreo,
reaccion y medicién, que comprende:

* un cuerpo de material plastico (90) que inclu-
ye una cdmara de reaccién (11, 41) en comunicacién
con un septum perforable y resellable herméticamen-
te (20) al que se puede acceder desde el exterior por
medio de una jeringuilla;

* un elemento dpticamente transparente y hermé-
tico (70) que contiene la cdmara de reaccion;

* uno o mds tanques deformables (48, 50) que
contienen reactivos de medicion adecuados;
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* un tanque deformable (59) destinado a contener
los liquidos de descarga; estando todos estos tanques
conectados individualmente a la cdmara de reaccién
por medio de una red de microcanales (49, 51, 57, 58)
provistos en el cuerpo de la unidad con el fin de ga-
rantizar la estanqueidad de la unidad frente a posibles
fugas de liquidos.

3. Unidad segtin la reivindicacién 1 o la reivindi-
cacion 2 en la que dicho elemento dpticamente trans-
parente y hermético (70) se caracteriza por ser trans-
parente en un solo lado.

4. Unidad segtn la reivindicacién 1 o la reivindi-
cacion 2 en la que dicho elemento dpticamente trans-
parente y hermético (70) se caracteriza por ser trans-
parente en los dos lados.

5. Unidad segun cualquiera de las reivindicaciones
anteriores caracterizada por el hecho de que los tan-
ques deformables (48, 50) se encuentran, en parte, de-
limitados por una membrana deformable (45) y pue-
den ser vaciados mediante la aplicacién de una com-
presion mecdnica en la parte externa de dicha mem-
brana (45).

6. Unidad segtn cualquiera de las reivindicaciones
anteriores caracterizada por el hecho de que el tan-
que de descarga (59) puede ser llenado mediante una
simple presion hidrdulica producida por el llenado de
la camara de reaccién con los reactivos desplazados
desde los tanques deformables (48, 50).

7. Unidad segun cualquiera de las reivindicacio-
nes anteriores en la que la capacidad de la cdmara de
reaccion (11, 41) se encuentra en el intervalo com-
prendido desde los 20 microlitros hasta los 1.000 mi-
crolitros.
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