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DESCRIPCION

Sistema analitico para el andlisis de una muestra en un elemento de prueba analitico.

La presente invencidn se refiere a un sistema analitico para el andlisis de una muestra en un elemento de prueba
analitico con un médulo dptico que comprende una lente y un diafragma.

Para el andlisis de muestras, por ejemplo de liquidos corporales como la sangre o la orina, se emplean frecuente-
mente sistemas de andlisis, en los cuales las muestras que se van a analizar se encuentran en un elemento de prueba y
reaccionan en un campo de prueba, si fuera preciso, con uno o varios reactivos antes de ser analizadas. La evaluacién
Optica, en particular fotométrica, y electroquimica de los elementos de prueba equivale al método mds usual para una
determinacion rapida de la concentracién de los analitos en las muestras. Los sistemas analiticos con los elementos
de prueba para el andlisis de muestras se emplean en general en el sector de la analitica, de la analitica ambiental y
sobre todo en el sector del diagnéstico medicinal. En particular en el campo del diagndstico de glucosa en sangre de
la sangre capilar, los elementos de prueba que son evaluados fotométrica o electroquimicamente tienen un gran valor.

Se dan formas diferentes de los elementos de prueba. Se conocen, por ejemplo, plaquitas esencialmente cuadradas,
que se conocen como “Slides”, en cuyo centro se encuentra un campo de prueba de varias capas. Los elementos de
prueba diagndsticos, que se han configurado en forma de tiras, se conocen como tiras de ensayo. En la tecnologia
actual se han descrito los elementos de prueba en los documentos siguientes DE-A 197 53 847, EP-A 0 821 233, EP-A
0 821 234 o bien WO 97/02487. La presente invencion hace referencia a los elementos de prueba de cualquier forma,
en particular a los elementos de prueba en forma de tiras.

Para el andlisis de una muestra sobre un elemento de prueba se conocen los sistemas analiticos de elementos de
prueba que tienen una toma de elementos de prueba para colocar el elemento de prueba en una posicién para su medida
y un dispositivo de medicién y evaluacion para realizar una medicién y el cdlculo de un resultado del anélisis.

El documento WO 00/19185 se refiere a un dispositivo para la evaluacion fotométrica de los elementos de prueba,
que contiene

una unidad de iluminacién con como minimo una primera y una segunda fuente luminosa,

- un soporte para la toma de un elemento de prueba con una zona de deteccion de forma que la zona de
deteccidn esta ubicada frente a la unidad de iluminacidn,

- una unidad de deteccién con como minimo un detector, que refleja desde la zona de deteccidn o bien detecta
la luz transmitida a través de la zona de deteccién

- una unidad de control, que activa ambas fuentes luminosas y recoge la sefial generada por una unidad de
deteccién como sefial de detecciéon y

- una unidad de evaluacién, que evalda las sefiales de deteccién, para averiguar la concentracién de analito
contenida en la muestra.

La EP 0 618 443 Al se refiere a un sistema analitico para tiras de ensayo que se compone de un dispositivo de
evaluacién con un soporte para las tiras de ensayo y las tiras de ensayo correspondientes. El soporte para las tiras de
ensayo sirve para colocar las tiras de ensayo en una posicién definida frente a una unidad de medicién. Muestra un
soporte para tiras de ensayo y una guia para las tiras.

La WO 01/48461 A1 tiene un sistema analitico para elementos de prueba para el examen analitico de una muestra
respecto a un objeto. El sistema analitico engloba los elementos de prueba con una ldmina de sustentacién y un campo
de prueba fijado a un lateral plano de la ldmina de sustentacién, que se pone en contacto con la muestra a la hora de
realizar un andlisis, que introduce los componentes liquidos de la muestra en el campo de prueba, de manera que el
campo de prueba contiene un sistema de reactivos, cuya reaccién con los componentes de la muestra conduce a una
alteracion caracteristica para el andlisis en una zona de deteccion y en el lateral dirigido hacia la lamina soporte del
campo de prueba. Ademds el sistema analitico incluye un dispositivo de evaluacién con un soporte de elementos de
prueba para la colocacién de un elemento de prueba en una posicién de medicién y un dispositivo de medicién que
mide la modificacién que se puede medir desde un punto de vista éptico en la zona de deteccidn, de manera que el
dispositivo de medida presenta un emisor de luz para la iluminacién de la zona de deteccién con luz primaria y un
detector para la deteccién de la luz secundaria reflejada de forma difusa por la zona de deteccién.

Muchos de estos sistemas analiticos conocidos tienen al menos un médulo 6ptico, el cual comprende entre otras
cosas una lente y un diafragma, a través de los cuales se puede focalizar la luz. Estos médulos épticos se han fabricado
a base de muchas piezas aisladas, las cuales se unen agrupdndose y por ejemplo, mediante soldaduras por ultrasonido,
calafateado en caliente o adherencia. Para ello la lente y la abertura del diafragma se deben colocar espacialmente una
junto a la otra conforme al recorrido del rayo de luz. La adicién de piezas solamente es posible con un gran gasto
debido a sus tolerancias y minimas dimensiones. Gracias a esta multitud de piezas se crea ademds una gran tolerancia
total del médulo de 6ptica.
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El cometido de la presente invencion reside por tanto en eliminar los inconvenientes de la tecnologfa. En particular,
se deben reducir el gasto y los costes en el montaje del sistema analitico.

Este cometido se resuelve conforme a la invencién mediante un sistema analitico para el andlisis de una muestra
en un elemento de prueba analitico, que comprende

- un médulo de medicidn para llevar a cabo las mediciones de la muestra en el elemento de prueba analitico y

- un médulo 6ptico, que comprende una lente y un diafragma, que puede ser focalizado a través de la luz, de manera
que

- la lente y el diafragma del médulo Optico se agrupan en una sola pieza en una pieza fundida por inyeccién de
varios componentes.

El sistema analitico conforme a la invencién contiene entre otras cosas un médulo de medicién para realizar las
mediciones de una muestra en un elemento de prueba analitico.

En el caso de la muestra se trata, por ejemplo, de un liquido, en particular de sangre o de un liquido intersticial. El
andlisis de las muestras de sangre o del liquido intersticial facilita en el diagnéstico clinico la deteccién prematura y
fiable de los estados patolégicos asi como el control fundamentado de los estados corporales. El diagndstico medicinal
supone siempre la obtencién de una muestra de sangre o de liquido intersticial del individuo que se va a investigar.

Para la obtencién de la muestra se puede perforar la piel en la yema de los dedos o en el 16bulo de la oreja de
la persona sometida al andlisis, con ayuda de una lanceta estéril y afilada, para obtener asi una pequefia cantidad de
sangre o de liquido intersticial para el anlisis. En particular, este método es apropiado para el andlisis de una muestra,
el cual se realiza justo después de obtenerla.

Sobre todo en el campo del llamado “home-monitoring”, es decir, cuando el propio andlisis de sangre o de liquido
intersticial es realizado por un profano en medicina y especialmente para la obtencion regular de sangre, de varias
veces al dfa efectuada por el diabético para el control de la concentracién de glucosa en sangre, se ofrecen lancetas y
aparatos (los llamados dispositivos para puncién), que facilitan la obtencién de la muestra lo menos dolorosa y lo mas
reproducible posible.

La muestra se coloca en un elemento de prueba analitico para realizar las mediciones, el cual contiene reactivos
(por ejemplo, en un campo de prueba). Cuando los reactivos entran en contacto con la muestra, una reaccion del analito
contenido en la muestra con los reactivos lleva a una modificaciéon medible fisicamente del elemento de prueba, que
se correlaciona con la concentracién del analito.

El médulo de medicién del sistema analitico conforme a la invencion sirve para medir este cambio. Los valores
obtenidos en las mediciones del médulo de medicidn sirven para determinar la concentracion del analito en la muestra.

En los sistemas analiticos fotométricos los elementos de prueba contienen un sistema reactivo, cuya reaccién
con el analito conduce a un cambio detectable fotométricamente (un viraje de color). Los reactivos se encuentran
habitualmente en un campo de prueba del elemento de prueba, de manera que su color se modifica dependiendo de la
concentracion. Este cambio de color se puede determinar de forma cuantitativa mediante una fotometria por reflexién
con ayuda de un médulo de medicién.

Los elementos de prueba electroquimicos contienen un sistema reactivo electroquimico, cuya reaccién con el
analito influye en el voltaje eléctrico o la tension existente entre dos polos del elemento de prueba y/o en la intensidad
de la corriente que fluye a una tension definida entre dos polos del elemento de prueba. En este caso la magnitud
medible fisicamente es también la tension o la intensidad de la corriente, que se determina con un médulo de medicién
correspondiente configurado como dispositivo de voltaje o de la corriente, integrado en el sistema analitico y cuya
modificacion en los datos de andlisis (concentracion del analito) se calcula en correlacién con la concentracion del
analito.

Un médulo 6ptico en el sentido de la presente invencion es una estructura que contiene al menos una lente y un
diafragma. Mediante la lente y el diafragma se puede focalizar la luz. En este contexto se define como lente una pieza
dptica conocida por el técnico como lente 6ptica. Un diafragma equivale en este contexto a una pieza Optica, que
incluye un cuerpo de diafragma impermeable a la luz y una abertura del diafragma permeable a la luz. Un diafragma
impide la dispersion de la luz en determinadas direcciones. Sirve para delimitar el perfil de los haces de rayos y reducir
la luz dispersa.

En el sistema analitico conforme a la invencién la lente y el diafragma del médulo 6ptico se agrupan en una sola
pieza en una pieza fundida por inyeccién de varios componentes. La fundicién por inyeccion es un método conocido
en la tecnologia actual, en la cual una materia plastificada (masa fundida por inyeccién) (en particular un termo- o
duroplasto) son inyectados en una herramienta de moldeo (herramienta de fundicién por inyeccién) a elevada presién
y alli debido a la accién de la presion la materia pasa al estado sélido. La pieza fundida por inyeccién puede ser retirada
entonces de la herramienta de fundicién por inyeccion. La fundicién por inyeccién de varios componentes es asimismo
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un método conocido en la actualidad. Es especialmente adecuado el proceso de fundicidn por inyeccién combinado
para la fabricacién de la pieza fundida por inyeccién de varios componentes para el aparato de anélisis conforme a la
invencidn. Para ello se inyectan dos o mds materiales uno tras otro en una herramienta de fundicién por inyeccion, de
manera que se afiaden a sus superficies limite. La geometria de la cavidad existente en la herramienta de fundicién por
inyeccion. La geometria de la cavidad existente en la herramienta de fundicién varia entre las distintas inyecciones.

Por ejemplo, se han fabricado varias lentes como pieza tnica fundida por inyeccién de varios componentes, tal
como se ha descrito en DE 102 61 974 A1, US 2004/0120053 A1 o bien DE 44 31 744 Al.

En el sistema de andlisis conforme a la invencién existen muchas ventajas gracias a la reunién en una sola pieza de
la lente y del diafragma del médulo 6ptico. Un ensamblaje de lente y diafragma tras su fabricacion ya no es necesario
nunca mds por lo que desaparece una etapa de trabajo en la fabricacién del sistema analitico conforme a la invencién.
De ello se deducird que se ahorre en costes. La manipulacion de la pieza fundida por inyeccidn de varios componentes
es mds simple que la de la propia lente y el propio diafragma. Se puede fabricar también en el acabado en serie
una unidad exacta reiterada de lente y diafragma. Entre la lente y el diafragma no existe ninguna tolerancia. Asf se
garantiza una colocacién exacta del diafragma con respecto a la lente.

En la pieza de fundicién por inyeccidn de varios componentes del médulo dptico se pueden agrupar en el sistema
analitico conforme a la invencién ademds de la lente y del diafragma incluso otras lentes y/o otros diafragmas y/o otros
componentes del mddulo 6ptico. Si fuera preciso, el conjunto del médulo 6ptico es una pieza fundida por inyeccién
de varios componentes.

Segtin una configuracion preferida de la presente invencion se retinen en la pieza fundida por inyeccién de varios
componentes dos diafragmas y una o dos lentes. Preferiblemente la pieza fundida por inyeccidn de varios componentes
es una pieza fundida por inyeccién de dos componentes, en particular una pieza fundida por inyeccién de dos compo-
nentes con un primer componente de pldstico permeable a la luz y un segundo componente de pldstico impermeable a
la luz. El componente de plastico permeable a la luz es preferiblemente permeable a la luz en un campo de longitudes
de onda de 200 a 1700 nm, en particular en un campo de longitudes de onda de 600 a 950 nm, donde el componente
de plastico impermeable a la luz no es permeable a la luz preferiblemente en este intervalo de longitudes de onda. La
lente integrada en la pieza fundida por inyeccion de varios componentes consta preferiblemente de plastico permeable
a la luz. Para ello una zona de la pieza fundida por inyeccién de varios componentes se modela de tal forma a base
de plastico permeable a la luz que asume la funcién de una lente 6ptica. Un pldstico impermeable a la luz se puede
emplear, por ejemplo, para zonas de la pieza fundida por inyeccién de varios componentes, que asumen la funcién
de un cuerpo del diafragma. El componente de pldstico permeable a la luz puede contener, por ejemplo, al menos
un plastico procedente del grupo de los polimerizados de acrilonitrilo-butadieno-estireno (ABS), de los copolimeros
de metacrilato de metilo-acrilonitrilo-butadieno-estireno (MABS), policarbonatos (PC), mezclas de policarbonatos
(PCB), polisulfonas (PSU), polietersulfonas (PES). El componente de plastico impermeable a la luz contiene preferi-
blemente al menos un pléstico que se elige del grupo de los polimerizados de acrilonitrilo-butadieno-estireno (ABS),
las mezclas de policarbonato (PCB) y polietersulfona (PES).

Segin una version preferida de la presente invencion, el diafragma incluye un cuerpo de diafragma a base de un
plastico impermeable a la luz y un orificio del diafragma, de manera que el orificio estd lleno de plastico permeable
a la luz. El orificio del diafragma estd cerrado ademds con una ventana protectora a base de plastico permeable a la
luz, que impide el paso de impurezas por el orificio del diafragma. Se prefiere especialmente que la lente y el orificio
del diafragma relleno del material permeable a la luz se agrupen en una zona que esté conectada. Son pues de pldstico
permeable a la luz y se juntan en la pieza fundida por inyeccién de varios componentes. De este modo se simplifica
el proceso de fundicién por inyeccién y el médulo Optico y se garantiza una ubicacién definida fija del orificio del
diafragma (o bien de la ventana) con respecto a la lente.

El diafragma en el médulo 6ptico del sistema analitico conforme a la invencion puede englobar también un cuerpo
de diafragma a base de un plastico impermeable a la luz y un orificio de diafragma, de forma que el orificio del
diafragma sea una escotadura en el cuerpo del diafragma. La escotadura no se llena de ningin material. De ese modo
menos luz es absorbida al atravesar el orificio del diafragma en comparacién a si éste estuviera lleno de material.

Conforme a una versién preferida de la presente invencién el médulo de medicién contiene el médulo 6ptico, de
forma que el médulo Optico sirve para realizar las mediciones dpticas de la muestra en el elemento de prueba analitico.
Se trata en particular de un médulo de medicién previsto para las mediciones fotométricas de la muestra (por ejemplo,
de un liquido de hombre o animal), que se dispone a determinar la concentracién de un analito (por ejemplo, glucosa)
en la muestra.

En la tecnologia actual se emplea, por ejemplo, en el Sistema analitico Compact-AKKU CHEK® de Roche Diag-
nostics, Alemania, actualmente un médulo de medicién que contiene un mddulo 6ptico, donde el médulo dptico estd
formado por dos piezas de pléstico, de las cuales una tiene un diafragma con ventana de pldstico como orificio del
diafragma y la otra tiene una lente. Las piezas tienen unas dimensiones pequefias (14,5 x 7,5 x 21 mm o bien 0,7 x 4 x
6 mm). El cometido del médulo de medicion en este sistema analitico consiste en colocar un elemento de prueba para
realizar las mediciones, y con ayuda del médulo 6ptico dirigir los rayos de luz para determinar 6pticamente los valores
de azidcar en sangre. Las dos piezas de pldstico del modulo 6ptico se unen una con otra en este sistema analitico por
medio de una soldadura por ultrasonido. La unién de ambas piezas requiere un coste elevado. Debido a las pequeias
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dimensiones de las piezas su manipulacién es muy complicada. La soldadura requiere un trabajo adicional que se
lleva a cabo con un gran esfuerzo. No se pueden evitar las tolerancias adicionales por las dos piezas. La posicién del
diafragma se determina aqui en funcién de dichas tolerancias de fabricacidn.

En el sistema analitico conforme a la invencion el médulo de medicién tiene un médulo 6ptico, en el cual al
menos una lente y al menos un diafragma se unen en una sola pieza en una pieza fundida por inyeccién de varios
componentes. Se prefiere especialmente que todo el médulo éptico contenido en el médulo de medicién sea una pieza
fundida por inyeccién de dos componentes, en la cual existan al menos una lente y un diafragma. Una ventaja mayor
reside en que el mdédulo Optico completo puede ser inyectado en un proceso. Para ello se debe calcular de nuevo el
recorrido 6ptico de los rayos y se deben colocar de otro modo las piezas 6pticas contenidas en el médulo ptico.

Preferiblemente el médulo de medicién incluye en el sistema analitico conforme a la invencién una fuente lumi-
nosa, un detector y una toma de elementos de prueba, que se disponen de manera que luz de la fuente luminosa puede
llegar a un elemento de prueba dispuesto en la toma de elementos de prueba y ser reflejado por el elemento de prueba
a través de la zona permeable a la luz hacia el detector. La fuente luminosa es por ejemplo un diodo que emite luz
(LED). El detector es por ejemplo un fotodiodo. La toma del elemento de prueba sirve para recoger un elemento de
prueba, en particular, durante la realizacién de las mediciones con el médulo dptico. Sirve como gufa al colocar ma-
nual o automdticamente el elemento de prueba en el médulo de medicién y para posicionar con exactitud el elemento
de prueba durante las mediciones. Durante las mediciones el elemento de prueba estd colocado de manera que la luz
procedente de la fuente luminosa se dirige a través de la zona permeable a la luz de la pieza fundida por inyeccién de
varios componentes a un campo de prueba situado sobre el elemento de prueba que tiene la muestra y los reactivos.
Segin la concentracién del analito en la muestra una parte de la luz que se encuentra en el elemento de prueba se
refleja en este de manera que llega al detector a través de la zona permeable a la luz de la pieza fundida por inyeccién
de varios componentes.

Segln otra version de la presente invencion, el médulo de medicién incluye una fuente luminosa, un detector y
una toma de un elemento de prueba, que se disponen de manera que la luz de la fuente luminosa puede llegar a un
elemento de prueba dispuesto en la toma del elemento de prueba a través de una zona permeable a la luz de la pieza
fundida por inyeccién de varios componentes y ser transmitida a través de éste al detector.

Segtn otra version preferida de la presente invencidn el sistema analitico contiene un médulo de lectura para leer
los datos codificados 6pticamente, de manera que el médulo de lectura contiene el médulo 6ptico o bien otro més.

En la tecnologia actual se conocen sistemas analiticos, que tienen un depdsito de almacenamiento con una multitud
de elementos de prueba. De esa forma un elemento de prueba, por ejemplo, es transportado con una corredera o
tope mévil desde el almacén al lugar de la medicién en el médulo de medicidn y tras realizar la medicién de forma
automadtica es retirado del sistema analitico o bien devuelto al almacén. Por ejemplo, por DE 199 02 601 A1 se conoce
un dispositivo para retirar o extraer un medio de consumo analitico, en especial un elemento de prueba, de un recipiente
de almacenamiento que presenta una o varias cdmaras, que contienen el medio de consumo. Las cdmaras presentan
respectivamente un orificio de extraccién para extraer un medio de consumo y un orificio de insercion frente al orificio
de extraccion, para introducir un tope movil para el transporte del medio de consumo. El orificio de extraccién y el
orificio de insercién se tapan con una lamina para almacenar el medio de consumo. El dispositivo incluye un tope
movil, que sirve para extraer un medio de consumo por medio de una unidad de accionamiento.

En el sistema analitico AKKU CHEK® - Compact de Roche Diagnostics, Alemania existe por ejemplo un médulo
de lectura que puede leer un c6digo de barras de la superficie externa de un cargador o carro de elementos de prueba
en forma de tambor colocado en el sistema analitico. El c6digo de barras contiene, por ejemplo, informaciones sobre
los elementos de prueba contenidos en el carro, que son importantes para la evaluacién de los datos medidos por el
mddulo de medicidn y que se tienen en cuenta. A nivel técnico el médulo de lectura contiene dos piezas fundidas por
inyeccidn de plastico y una platina, que se han afiadido en la fabricacién del médulo de lectura. Una pieza contiene un
diafragma y la otra un dispositivo de lentes. La platina y las dos piezas fundidas por inyeccién se unen en un proceso
de adherencia complicado. La adicién supone pues un gran gasto basicamente debido a las tolerancias de las piezas
fundidas por inyeccién. La manipulacién es un problema debido a las minimas dimensiones de las piezas. Debido a la
multitud de piezas se crea una enorme tolerancia global del médulo 6ptico.

Ambas piezas fundidas por inyeccidén se reagrupan en una configuraciéon o version preferida de la presente in-
vencién formando una sola pieza fundida por inyeccién a base de muchos componentes. Por tanto si se mantiene la
posicion exacta de la lente y del diafragma una junto a la otra en la fabricacién se pueden evitar los inconvenientes
mencionados.

No es preciso ningtin proceso de adherencia entre el diafragma y la Sptica. Se obtienen también en la fabricacién
en serie piezas exactamente reproducibles. La manipulacién de la pieza fundida por inyeccién de varios componentes
es mds simple que la manipulacion de dos piezas separadas. No se crean tolerancias entre la éptica y el diafragma. El
montaje es mds econdmico, de forma que se consigue un ahorro en costes.

La platina del médulo de lectura se puede fijar posteriormente a la pieza fundida por inyeccién de varios com-
ponentes. La platina lleva por ejemplo un detector (por ejemplo un fotodiodo) y una fuente de luz (por ejemplo un
LED).
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Conforme a una invencion preferida de la presente invencion, el médulo de lectura incluye una fuente de luz, un
detector y un alojamiento del cargador, que se disponen de manera que la luz procedente de la fuente de luz puede
pasar a través de una zona permeable a la luz de la pieza fundida por inyeccién de varios componentes hacia un
cargador de elementos de prueba que se encuentra en el alojamiento del cargador y ser reflejada por el cargador de
elementos de prueba a través de la zona permeable de luz hacia el detector.

La platina, que preferiblemente transporta el detector y la fuente de luz, estd colocada preferiblemente con ayuda de
unas barras fijadas en las escotaduras y unida a la pieza fundida por inyeccion de varios componentes, por ejemplo, por
un proceso de adherencia, soldadura por ultrasonido o calafateado en caliente. Para ello la pieza fundida por inyeccién
de varios componentes presenta unas escotaduras y/o barras y la platina las barras y/o escotaduras que se adaptan a
ellas.

La invencién hace referencia ademds a un método para fabricar un sistema analitico para el andlisis de una muestra
en un elemento de prueba analitico, donde el sistema analitico contiene un médulo de medicién y un médulo Sptico,
de forma que el médulo 6ptico incluye una lente y un diafragma, que se caracteriza por las fases siguientes:

- Fundido por inyeccién de varios componentes de una pieza que da lugar a una sola pieza en la que se
agrupan la lente y el diafragma y

- Colocacién y montaje de la pieza fundida por inyeccién de varios componentes en el sistema analitico.
La invencién se aclara con ayuda de los dibujos siguientes.

Figura 1 una seccién de un médulo 6ptico, que se encuentra en un médulo de medicién de un sistema analitico de
la tecnologfa actual,

Figura 2 una seccién de un médulo 6ptico, que se encuentra en un médulo de medicién de un sistema analitico
conforme a la invencion,

Figura 3 una seccién de un médulo de medicién de un sistema analitico conforme a la invencién con un elemento
de prueba,

Figura 4 el recorrido de los rayos en el médulo de medicién conforme a la figura 3,

Figura 5 de forma esquematica una confrontacién de los componentes de un médulo de lectura en un sistema
analitico de la tecnologia actual y en un sistema analitico conforme a la invencion,

Figura 6 esquemdticamente un médulo de lectura en un sistema analitico conforme a la invencion,
Figura 7 el recorrido de los rayos en el médulo de lectura de la figura 6,

Figura 8 platina y pieza fundida por inyeccién de varios componentes de un sistema analitico conforme a la
invencion,

Figura 9 variantes de fijacién para la platina en la pieza de fundicién inyectada de varios componentes.

La figura 1 muestra una seccién de un médulo 6ptico, que se encuentra en un médulo de medicién de un sistema
analitico de la tecnologia actual.

El médulo 6ptico 1 incluye una lente 2 y un diafragma 3, que tiene un cuerpo de diafragma 4 y un orificio del
diafragma 5. El orificio del diafragma 5 se ha rellenado de una ventana 6 permeable a la luz. La lente 2 y el diafragma
3 son piezas separadas que estan adheridas a un cuerpo base del médulo 6ptico 7. El ribete o engarce 8§ de la lente 2
sirve como de otro diafragma. En el cuerpo de base del médulo 6ptico 7 existe un espacio hueco 9 mayor y un espacio
hueco 10 inferior. Los rayos de luz de una fuente de luz (no representada) pueden llegar a un elemento de prueba (no
representado) a través del espacio hueco grande 9 y a través de la ventana 6 permeable a la luz que cierra el orificio del
diafragma 5, el cual se encuentra sobre el diafragma 3 en un alojamiento de elementos de prueba 15. La luz reflejada
en el elemento de prueba puede volver a través de la ventana 6 al espacio hueco grande 9 y allf salir a través de un
orificio 11 hacia un detector (no representado): Este médulo éptico de muchas piezas individuales pegadas unas a otras
presenta los inconvenientes mencionados de la tecnologia actual.

La figura 2 muestra una seccién de un médulo 6ptico, que se encuentra en un médulo de medicién de un sistema
analitico conforme a la invencién.

El médulo 6ptico 1 es en este caso una pieza fundida por inyeccién de dos componentes, que agrupa en una sola
pieza el diafragma 3 (incluyendo el cuerpo del diafragma 4 y la ventana 6 que sirve de abertura del diafragma 5), la
lente 2 y el cuerpo base del médulo 6ptico 7. El cuerpo de base del médulo ptico 7, el cuerpo del diafragma 4 y el
engarce 8 de la lente 2 se han inyectado por tanto a base de un plastico impermeable a la luz. La lente 2 y la ventana
6 en el orificio del diafragma 5 se agrupan en una seccién 12 de un pldstico impermeable a la luz en la pieza fundida
por inyeccién de dos componentes.
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La figura 3 muestra una seccién de un médulo de medicién de un sistema analitico con elemento de prueba.

El médulo de medicién 13 contiene un médulo 6ptico 1 conforme a la figura 2 y una platina 14. El médulo éptico 1
incluye el cuerpo de base del médulo 6ptico 7, la lente 2, el diafragma 3, el engarce 8 de la lente 2, los espacios huecos
9, 10 y un alojamiento de los elementos de prueba 15. El médulo ptico 1 se explica como una pieza fundida por
inyeccién de dos componentes con un primer componente de plistico permeable a la luz (seccién 12), y un segundo
componente de pldstico impermeable a la luz. En el alojamiento de los elementos de prueba 15 se encuentra un
elemento de prueba 16 analitico en forma de tira, cuyo campo de prueba 17, en el que se encuentra la muestra que se
va a analizar, se dispone por encima de la ventaja 6.

En la platina 14 se encuentra un detector 18 y una fuente de luz 19, que estdn metidos en el espacio hueco grande
9 o en el espacio hueco pequefio 10. La platina 14 estd pegada, por ejemplo, a la pieza fundida por inyeccién de dos
componentes.

La figura 4 muestra el recorrido de los rayos en el médulo de medicion segun la figura 3.

La fuente de luz 19 emite luz para el andlisis fotométrico de una muestra en el campo de prueba 17 del elemento
de prueba 16, que es focalizado a través de la zona permeable de luz 12 en el elemento de prueba 17. En el campo de
prueba 17 se refleja una parte de la luz dependiendo de sus propiedades Opticas (por ejemplo, de su color) y cae de
vuelta a través de la seccién 12 en el gran espacio hueco 9 del detector 18, y a partir de su sefial se puede determinar
la concentracion de un analito en la muestra (por ejemplo, en un médulo de evaluacién no representado del sistema
analitico conforme a la invencién).

La figura 5 muestra esquemdticamente una confrontacién de los componentes de un médulo de lectura en un
analizador de la tecnologia actual y en un sistema analitico conforme a la invencién.

En la tecnologia actual (figura 5a) un médulo de lectura incluye una platina 20, un diafragma 21 y una serie de
lentes 22 con al menos una lente, de manera que éstas se configuran como tres piezas separadas y se afiaden luego.

De acuerdo con la presente invencién (figura 5b) en el médulo de lectura se retinen en una sola pieza en el médulo
de lectura el dispositivo para las lentes 22 y el diafragma 21 en una pieza fundida por inyeccion de varios componentes
23. La pieza fundida por inyeccion de varios componentes se afiadird con la platina 20.

La figura 6 muestra esquemdticamente un médulo de lectura en un sistema analitico conforme a la invencion.

El médulo de lectura 24 contiene entre otras cosas un médulo 6ptico 25 y una platina 20. En el médulo 6ptico 25 se
agrupan una primera lente 26 (visualizada en la seccién) y un diafragma 21 junto a una pieza fundida por inyeccién de
dos componentes, todo ello en una sola pieza. Las lentes 26, 27 presentan un componente permeable a la luz (seccién
38 permeable a la luz) y el diafragma 21 consta de un segundo componente impermeable a la luz. La platina 20 esta
unida al médulo 6ptico por ejemplo por medio de una unién adherente. Tiene una fuente de luz 28 y un detector (no
representado), que se insertan en los espacios hueco 29 del médulo 6ptico 25. La platina estd fijada, por ejemplo, a
una platina del sistema analitico 30.

En la figura 6 se representa ademds un cargador de los elementos de prueba en forma de tambor, que sirve para
almacenar una multitud de elementos de prueba. En su superficie 32 el cargador 31 tiene un cédigo de barras 33, que
puede leer el médulo de lectura 24. El cargador 31 se encuentra en un alojamiento del cargador en el médulo de lectura
24, de forma que esté posicionado con respecto al médulo dptico 25 para leer el c6digo de barras 33.

La figura 7 muestra el recorrido de los rayos en el médulo de lectura de la figura 6.

Para una mayor aclaracién se representan la platina 30 del sistema analitico, la platina 20 y el médulo 6ptico 25
por separado. El recorrido de los rayos 37 se aclara mediante flechas. La luz de la fuente de luz 28 se ensancha cuando
pasa por el primer espacio hueco 34, el diafragma 21 y la seccién 38 permeable a la luz que incluye la primera lente
26 hacia el cédigo de barras 33, luego es reflejada y llega al diafragma 21 a través de la seccion 38 permeable a la luz
con la segunda lente 27, y llega al segundo espacio hueco 35 y al detector 36.

La figura 8 demuestra como la platina se puede unir a la pieza fundida por inyeccién de varios componentes en un
sistema analitico conforme a la invencién.

Para ello la platina 20 presenta dos barras 39 que se pueden engranar en la pieza fundida por inyeccién de varios
componentes 23 en los orificios previstos para ello (perforacién 40 en un orificio longitudinal 41). La fuente de luz 28
y el detector 36 se colocardn de manera que se queden exactamente dentro de los espacios huecos 34, 35. Luego ambas
piezas 20, 23 se afiadiran a través de un método de adicidn conocido por el técnico. La pieza fundida por inyeccién de
varios componentes 23 es, por ejemplo, el médulo 6ptico de un médulo de medicién.

La figura 9 muestra diferentes variantes de fijacion a) hasta c) para la platina.
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En la variante a) la platina 20 presenta dos barras 39, que se han dispuesto de forma que pueden ser sustituidas una
por otra. La variante b) equivale a la variante visualizada en la figura 8 con dos barras 39 colocadas en una linea media
que se engranan en un orificio 40 y en un agujero longitudinal 41. En la variante c) las dos barras 39 se encuentran en
una linea lateral comun y en una linea que se prolonga con respecto a la fuente de luz 28 o al detector 36.
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Lista de referencia

1 Moédulo 6ptico

2 Lente

3 Diafragma

4 Cuerpo del diafragma

5 Orificio del diafragma

6 ventana permeable a la luz

7 cuerpo de base del médulo 6ptico
8 engarce o ribete de la lente

9 espacio hueco grande

10 espacio hueco pequefio

11 orificio

12 seccién continuada

13 Moédulo de medicién

14 Platina

15 alojamiento del elemento de prueba
16 Elemento de prueba

17 Campo de prueba

18 Detector

19 Fuente de luz

20 Platina

21 Diafragma

22 Disposicion de las lentes

23 Pieza de fundicién inyectada de varios componentes
24 Moédulo de lectura

25 Moédulo 6ptico

26 primera lente

27 segunda lente

28 fuente de luz

29 espacios huecos

30 platina del sistema de analisis
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31
32
33
34
35
36
37
38
39
40
41

ES 2299920 T3

alojamiento de los elementos de prueba
superficie protectora

c6digo de barras

primer espacio hueco

segundo espacio hueco

Detector

recorrido de los rayos

seccion permeable a la luz

barras

perforacion

orificio longitudinal.
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REIVINDICACIONES
1. Sistema analitico para el andlisis de una muestra en un elemento de prueba analitico (16) que comprende

- un médulo de medicidn (13) para realizar mediciones en la muestra del elemento de prueba analitico (16)
y

- un médulo 6ptico (1,25) que incluye una lente (2, 26, 27) y un diafragma (3, 21), que puede ser focalizado
por la luz,

que se caracteriza porque la lente (2, 26, 27) y el diafragma (3, 21) del médulo éptico (1, 25) se agrupan en una
sola pieza en una pieza fundida por inyeccién de varios componentes (23).

2. Sistema analitico conforme a la reivindicacién 1, que se caracteriza por que la pieza fundida por inyeccién
de varios componentes (23) es una pieza fundida por inyeccién de dos componentes con un primer componente de
plastico permeable a la luz y un segundo componente de pldstico impermeable a la luz.

3. Sistema analitico conforme a una de las reivindicaciones 1 6 2, que se caracteriza por que la pieza fundida por
que el diafragma (3, 21) abarca un cuerpo de diafragma (4) a base de un plastico permeable a la luz y una abertura del
diafragma (5). de forma que la abertura del diafragma (5) se llena de pldstico permeable a la luz.

4. Sistema analitico conforme a la reivindicacién 3, que se caracteriza por que la lente (2, 26, 27) se compone de
plastico permeable a la luz.

5. Sistema analitico conforme a la reivindicacién 4, que se caracteriza por que la lente (2, 26, 27) y el orificio del
diafragma (5) relleno de plastico permeable a la luz se agrupan en una seccién continuada (12) del plastico permeable
ala luz en la pieza fundida por inyeccion de varios componentes.

6. Sistema analitico conforme a una de las reivindicaciones 1 6 2, que se caracteriza por que el diafragma (3, 21)
incluye un cuerpo de diafragma (4) a base de plastico permeable a la luz y una abertura del diafragma (5), de forma
que la abertura del diafragma (5) es una escotadura en el cuerpo del diafragma (4).

7. Sistema analitico conforme a una de las reivindicaciones 1 hasta 6, que se caracteriza por que el médulo de
medicién (13) contiene el mddulo 6ptico (7), de manera que el médulo Optico (7) sirve para realizar las mediciones
opticas de la muestra en el elemento de prueba analitico (16).

8. Sistema analitico conforme a la reivindicacion 7, que se caracteriza por que el médulo de medicién (13) incluye
una fuente de luz (19), un detector (18) y un alojamiento del elemento de prueba (15), que se disponen de manera que
la luz de la fuente de luz (19) puede llegar a través de una zona permeable (12) de la pieza fundida por inyeccién de
varios componentes (23) a un elemento de prueba (16) dispuesto en el alojamiento de los elementos de prueba (15) y
ser reflejada por el elemento de prueba (16) a través de la zona permeable a la luz (12) hacia el detector (18).

9. Sistema analitico conforme a una de las reivindicaciones 1 hasta 8, que se caracteriza por un médulo de lectura
(24) para leer datos codificados pticamente, de forma que el médulo de lectura (24) contiene uno o mas de un médulo
optico (25).

10. Sistema analitico conforme a la reivindicacién 9, que se caracteriza por que el médulo de lectura (24) ademas
de una fuente de luz (28), abarca un detector (36) y un alojamiento del cargador, que se disponen de tal forma que
la luz de la fuente de luz (28) puede llegar a través de una zona permeable (38) de la pieza fundida por inyeccion de
varios componentes (23) a un cargador de elementos de prueba (31) dispuesto en el alojamiento de los cargadores y
ser reflejada por el cargador (31) a través de la zona permeable a la luz (38) hacia el detector (36).

11. Sistema analitico conforme a la reivindicacién 10, que se caracteriza por que la fuente de luz (28) y el detector
(36) se disponen en una platina (20), que estd conectada al médulo 6ptico (25).

12. Procedimiento para fabricar un sistema analitico para el andlisis de una muestra en un elemento de prueba
analitico (16), de forma que el sistema analitico contenga un médulo de medicion (13) y un médulo 6ptico (1, 25), de
manera que el médulo éptico incluya una lente (2, 26, 27) y un diafragma (3, 21), que se caracteriza por los pasos
siguientes:

- Fundido por inyeccién de varios componentes de la lente y del diafragma en una pieza fundida por inyec-
cion de varios componentes y

- Colocacién y montaje de la pieza fundida por inyeccién de varios componentes en el sistema analitico.

10
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