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EGYSZERHASZNALATOS ESZKOZ TESTFOLYADEK JELZESERE VAGY
ANALIZISERE

KIVONAT

A taldlmany targya egyszerhasznalatos eszkdz testfolyadék egy adott
komponensének vagy biolégiai vagy biokémiai allapotanak a mérésére, jelzé-
sére vagy analizisére, amely egyszerhasznalatos eszkdz hosszukas testureg-
ben elhelyezhetére van kiképezve, és tartalmaz egy hosszukas mintavevd ele-
met (2), amely egyszerl mddon a belsd testlreghez illeszthetéen helyezhetd el
a testlregben, és elegendéen merev a teljes hossza mentén ahhoz, hogy az
egyik végén (2b) betolhatd legyen, a masik végén (2a) pedig a testlregbe be-
vezethetd legyen, tartalmaz tovabba testfolyadék vevd elemet (3) a testfolya-
dék vételére és eltavolitasara, amely a hossztikas mintavevé elemen (2) kival
helyezkedik el.

A talalmany lényege abban van, hogy az egyszerhasznalatos eszkéz (1)
tartalmaz egy, a hosszukas mintavevo elemhez (2) illeszkedd sapkat (7), amely
sapka (7) a hosszukas mintavevo elemrél (2) levalaszthatd, és el van latva re-
akciéelemmel (8), amely a sapkan (7) van eloszlatva vagy elhelyezve, elény6-
sen az oldalfalan, és amely a felhasznalé szamara észlelheté vagy lathaté mé-
don képes a reakciot kijelezni a testfolyadék legalabb egy komponensével
kapcsolatosan vagy a testfolyadék egy adott bioldgiai vagy biokémiai allapota-
nak meglétére vonatkozdan, a sapka (7) alakja és mérete ugy van megvalaszt-
va, hogy a hosszukas mintavevd elem (2) testfolyadék vevd elemét (3) a sap-
kaban (7) 1évé reakciéelemmel (8) érintkezésbe hozza, amikor a testfolyadék

vevo elemet (3) sapkaba (7) helyezzuk.

(1. abra)



“w

| B77 5T TIIL e
97@?063 KOZ,J.:.L._‘.LLLL.
P PELDANY

EGYSZERHASZNALATOS ESZKOZ TESTFOLYADEK JELZESERE VAGY
ANALIZISERE

A talalmany targya olyan egyszerhasznalatos eszk6z, amely hosszukas,
testen beluli Gregben 1évd testfolyadék analizisére vagy jelzésére, vagy a test-
folyadék biolégiai vagy kémiai allapotanak jelzésére szolgal. A talalmany téb-
bek k6ézbtt - azonban nem csupan - egy olyan kiviteli alakja segitségével kerui
bemutatasra, amely a huvelyi Uregbdl vett méhnyak nyalka segitségével jelzi és
meéri nbk termékenységi periddusat.

Annak érdekében, hogy néknél a termékenységi periédust meg lehessen
hatarozni, ismeretes egy olyan megoldas, amelynek segitségével a fenti nyal-
ka bizonyos biokémiai vagy bioldgiai 6sszetevbinek jelenlétét és/vagy koncent-
racidjat lehet mérni és figyelni, igy példaul a peroxidaz-enzimet vagy olyan
kompoziciét, amelynek peroxidazis aktivitasa van, vagy mukopoli-szacharidot
vagy glikoprotein jelenlétét lehet mérni ugy, hogy az elsd esetben példaul rea-
genseket vagy szinezett reagens rendszert hasznalunk, mint oxidaciés-
redukcidés kompoziciét, ahol legalabb az oxidalédott forma elszinezédik, ilyen
példaul a guakol, vagy a masodik esetben szafranin.

Azok a megoldasok, amelyeket korabban mar javasoltak, reagenseket
vagy reakcio rendszereket alkalmaztak, ezek azonban nem megfeleléek, és a
gyakorlatban ndk esetében igen nagy nehézségekbe Utk6z6tt az alkalmazasuk
a kévetkezdk miatt:

- a méh nyalkahartyardl in situ kellett mintat venni egy olyan eszk6z segit-
ségével, amely képes arra, hogy egyrészt ki lehessen nyerni megfelelé meny-
nyiségul nyalkat, ilyen eszkéz lehet példaul egy tampon, majd az eszkdzt érint-

kezésbe kell hozni folyadék formaban 1évé reagenssel;
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- be kellett vezetni a hlvelybe egy abszorbéns tampont, amely impregnal-
va van vagy egy reagenssel, vagy pedig egy reagens réteggel be van vonva,
majd ezt a tampont adott id6 elteltével ki kell huzni, és a réteget megfeleléen
kell egy reagenssel kezelni, amely Iényegében egy szint el6hivd adalékanyag.

llyen megoldasok vannak az FR-A-2,216,975, FR-A-2,399,231, EP-A-
0,363,196 és EP-A-0,555,109 szamu leirasokban ismertetve. Ezeknek a meg-
oldasoknak a hatranya elsédiegesen abbdl a kévetelménybdl fakad, hogy a
meéhnyak nyalkabdl kinyert kivonatot egy kulén oldattal kell a kivételt kbvetéen
kezelni ahhoz, hogy a szinreakciét eléhivjuk, és kimutassuk valamelyik bio-

Tovabbi ismert megoldasok ugy vannak megvalésitva, hogy azok nem al-
kalmasak minden nénél a huvelynyalkdnak a vizsgalatara. Ennek az az oka,
hogy a nyalka fluiditasa valtozik, mitdbb adott esetben igen kevés nyalka talal-
hat6. Az el6bb emlitett megoldasok a gyakorlatban csak azokban az esetekben
alkalmazhatok, ahol a nyalka viszonylag nagy mennyiségben van jelen, vagy
erésen folyékony.

Az US-C-4,257,427 szamu szabadalmi leirdsban olyan egyszerhasz-
nalatos eszkdz van ismertetve testen beluli tregben |évé mikroorganizmusok
jelenlétének mérésére, amely eszkdz Ureges, hosszukas mintavevé elemet
tartalmaz, amely atlatsz6 vagy attetszé mianyagbdl van kialakitva, és ugy van
elrendezve, hogy az adott testiregbe egyszerlen be lehessen tenni, ahhoz il-
leszkedjen és ott meg is legyen tarthatd egy habbdl készilt rugalmas huvely
segitségével. Ez az elem ily mddon tehat a teljes hossza mentén megfeleléen
merev vagy formatarté kell legyen, hogy az egyik végén betolhato legyen, és a
masik vége bevezethetd legyen a testuregbe. A testuregben jelenlévé testfo-
lyadékbdl a minta kivételére egy kandcszeri elem szolgal, amely megfeleléen
témitetten van elhelyezve a mintavevé elem nyakrészében, és amelynek a

masik vége szalakra van bontva, a bels6 vége pedig 6sszegy(jti a mar 6ssze-



gyujtott testfolyadékok. A mintavevd elem belsejében pedig mikroorganizmu-
sok tenyésztésére alkalmas kdzeg van elhelyezve.

Hasznalat soran a felhasznaldja ezt az eszkézt bevezeti a testen beluli
Uregbe, adott helyen tartja egy adott ideig, amely elegendb ahhoz, hogy a mik-
roorganizmus kitenyésztédjon in situ, majd ezt kévetéen az eszkézt kiveszi, el-
tavolitja, hogy a kulturanak a kifejiédését vagy nem kifejlédését medfigyelje a
mintavevé falan keresztul.

Az ilyen jellegl eszkdz nem teszi azonban lehetévé egy adott komponens
vagy biolégiai vagy biokémiai allapot azonnali kézvetlen mérését és analizisét.

A talalmany targya olyan eldobhaté, egyszerhasznalatos eszk&z kidolgo-
zasa, amely egy adott testfolyadék, példaul a méhnyaknal talalhaté nyalkanak
a biolégiai vagy biokémiai allapotat, vagy egy komponensének az azonnali,
kbzvetien mérését teszi lehetévé, ahol a mérés egy testen bellli tregben, pél-
daul a hivelyi Gregben végezhett el.

A talalmany targya még pontosabban egy olyan, az elébb emlitett célokra
alkalmas eszkdz, amely lehetévé teszi nék esetében a termékenységi periédus
figyelését a méhnyaknal taldlhaté nyalka alapjan akkor is, ha a nyalka adott
esetben csak nagyon kis mennyiségben van jelen, vagy viszonylag viszkézus,
tovabba maga az eszkdz egyszerl és széles kérben j6l hasznalhatd.

A talalmany szerinti eszkéz tartalmaz egy komplementer, dsszetett sap-
kat, amely az adott hosszukas mintavevd elemhez van kiképezve, amely sap-
kaban reakcidelemek talalhatok elosztva vagy elhelyezve a sapkan, elénydsen
annak oldalfalan, amely reakciéelem képes arra, hogy a hasznalé szamara lat-
haté vagy észlelheté médon jelezze a testfolyadék legalabb egy komponensét,
vagy az adott folyadék biolégiai vagy biokémiai allapotnak a jelenlétét. A sapka
alakja és mérete Ugy van megvalasztva, hogy a hosszikas elem a mintavevé

elemet és a reakcidelemet megfeleldéen érintkezésbe hozza a vizsgalando



anyaggal, a vizsgalandd anyaggal a behelyezés utan, majd a reakcié anyaggal
ezt kovetden.

A mintavevd elem a méhnyakrdl vett nyalkat a sapkaban Iévé reakcio-
elem felé tovabbitja, és ez lehetdvé teszi, hogy az egész egylttest megbizhatd
és hatasos moédon tudjuk felhasznalni olyan nék esetében is, akiknél a nyalka
mennyisége minimalis, ill. a nyalka olyan mértékben viszkézus, €s mint ilyen
nem teszi lehetévé a hagyomanyos mérd- és jelzbeszkézok alkalmazasat.
Medfigyeléseink azt mutattak, hogy a talalmany szerinti elrendezés alkalmas
ndéknél a termékeny periédus jelzésére, fuggetlentl a méhnyaknal Iévé nyalka
viszkozitasatol.

A talalmany egyik elényds kiviteli alakja ugy van kialakitva, hogy alakja
és mérete a testen bellli Ureghez illeszkedik, ott j6l megtarthaté azzal érintkez-
tetve, és a kulsé felllete a testUregben Iévd érintkezés soran megfeleléen
biokompatibilis.

Maga a mintavevé elem elénydsen szalszerl elemekbdl vagy szalakbol
all, amelyek biokompatibilisek, hidrofil jellegliek, természetes vagy szintetikus
polimerekbdl, tébbek kozott poliészterekbdl, poliakrilonitrilekbdl,
polikarbonatokbédl, polietiiénekbdl vagy polipropilénekbdl,  szilikonbdl,
alginatokbdl, poliuretan habbdl vagy egyéb celluléz vagy ezek észtereibd!
nyerheték ki ugy, hogy biztositva van a nyalka teljes mérték( tovabbitasa a re-
akcidelem felé. Bizonyos esetekben a szalszer(i elemek vagy szalak olyan fluid
anyaggal is impregnalhatok, amely az adott testfolyadék fluiditasat vagy to-
vabbitasat segiti eld.

A "biokompatibilis" kifejezés arra utal, hogy a hosszukas elem kulsé felt-
lete és a testen beluli Ureg fala kézétti érintkezés nem hoz létre semmilyen
kedvezétlen biologiai reakciét, tehat sem nem toxikus, sem nem allergén hata-

su.



Az Osszetett, komplementer sapka elénydsen attetszé vagy atlatszé6 ma-
anyagbdl van kialakitva, és a hosszukas mintavevd elem felsé részét teljes
egészében lefedi és kérulveszi, egyszerlien betolhatd kézzel, és beilleszthetd
megfeleld mikodési jatékkal.

A reakciéelem a sapkan belll van legalabb az egyik falon, példaul az ol-
dalfalon elhelyezve, és legalabb egy reagenst tartalmaz, amely példaul egy
abszorbens rétegen van elhelyezve, és képes arra, hogy a testfolyadék leg-
alabb egy komponensével, amelyet ki akarunk mutatni, reakciéba iépjen, annak
érdekében, hogy legalabb egy reakcidétermék létrejéjjon, amely reakciétermék
elénydsen egy szinezett termék és utal arra, hogy az adott komponens a testfo-
lyadékban jelen van.

A hosszukas elem - ha az ureges - adott esetben az alapjanal is tartal-
mazhat reagenst, ez a reagens lehet az elébb leirt reagens, vagy a sapkaban
Iévd reagenssel azonos vagy attol eltérd. Az utdbbi esetben lehetséges az is,
hogy a testfolyadék egy masik komponensének vagy egy masik biolégiai vagy
biokémiai allapotnak a jelenlétét jelezzik ki.

Abban az esetben, ha a reagens a hosszukas elemben - amely csészer(
alakzatra van kikép - van elhelyezve, ugyennek a csdnek az alapja elénydsen
attetsz6, és a reagens ezen az alapon helyezhetd el Ugy, hogy szemben van a
csOnek azzal a végével, amely ellentétes a testfolyadék mintavevd végével, és
ily médon a reakciotermék példaul egy szinezett termék megléte vagy hianya a
felhasznaldja szamara kdzvetienul athatéva ill. megfigyelhetévé valik, amikor
az eszkdzt visszahuzza.

A hasznalat el6tt a sapka a hosszukas mintavevé elemen és akérdl van
elrendezve. Amikor az eszkdzt hasznalni kivanjuk, altalaban énmagaban ismert
applikator, példaul tampon applikator segitségével, akkor a sapkat levesszik.
Azt kdvetben pedig, hogy a hosszukas elemet visszahuztuk a sapkat kézvetle-

nul felhelyezzik ra. Ily médon el tudjuk keralni a kinyert testfolyadékban bekd-



vetkezd veszteséget, és ugyanakkor lehetéség van arra, hogy igen gyorsan
leolvassuk a reakcié eredményét, amelyet a reakcidelem segitségével hozunk
létre, és amely lathaté a sapka atlatszé anyagan keresztul.

Elényds a taldimany azon kiviteli alakja is, ahol a reagensbdl képezett
réteg egy szévettel van beboritva, amely féligateresztd, abban az értelemben,
hogy atereszt6 a testfolyadékra ugy, hogy az tovabb tud jutni a testfolyadék ve-
vb elem felé, mig a masik iranyba a testfolyadékot visszatartja, és a sztvet
vagy egyéb reagens réteg vagy mindketté impregnalva van megfelelé folydsitd
adalékanyaggal megkénnyitve igy a kijelzendé kompozicié tovabbitasat.

Elény6s a taldlmany azon kiviteli alakja, ahol a hosszukas mintavevé elem
alakja és mérete a huvelyi Ureghez illeszkedden van kialakitva, a vizsgalandé
testfolyadék pedig méhnyaki nyalka.

Ugyancsak elény6s a talalmany egy olyan kiviteli alakja, ahol a nyalka-
nak az a komponense, amelyet jelezni kivanunk, egy olyan komponens, amely-
nek peroxidazis akativitasa vagy pszeudo-peroxidazis aktivitdsa van, és a re-
akcidelem oxidaciés-redukciés kompozicié, amelytdl legaldbb az oxidacids
kompozicidé megszinezddik, példaul guakol, vagy pedig ahol az a komponense
a méhnyaki nyalkanak, amelynek a jelenlétét érzékelni kivanjuk a
mukopoliszacharid vagy a glikoprotein, a reakciéelem pedig olyan kompo-
nenst, amely szafran, toluidin kék O, Alkian blue, tripan blue, tolénium s,
PAS, alkali foszfatok vagy ezek keverékébdl van kivalasztva.

A talalmanyt a tovabbiakban példakénti kiviteli alakjai segitségével, a
mellékelt abrakon ismertetjuk részletesebben.

Az 1. abran lathato metszetben a talalmany elsé példakénti kiviteli alakja-
ként kialakitott egyszerhasznalatos eszkéz,

a 2. abran a talalmany szerint kialakitott hosszukas mintavevé elemet

magaba foglalé applikator egy példakénti kiviteli alakja lathaté metszetben,
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a 3. abran a talalmany szerint kialakitott és a testfolyadék analizisére ki-
képezett eszkdz egy tovabbi példakénti kiviteli alakja lathato,

a 4. abran a 2. abran bemutatott kiviteli alaknak az a helyzete lathato,
amikor a testen bellli Uregben szétterlinek a szalai,

az 5. abran a 3. abran bemutatott eszk6zhéz alkalmazhatd sapka lathatd,

a 6. abran pedig az 5. abran bemutatott sapka belsejét mutatjuk be.

A talalmany szerint kialakitott 1 egyszerhasznalatos eszkéz alkalmas ar-
ra, hogy egy 2 hosszukas mintavevé elemben [évé testfolyadek egy adott kom-
ponensét, biolégiai vagy biockémiai allapotat azonnal, kdzvetlendl kimutassa.
Az 1 egyszerhasznalatos eszkdz az alabbi elemekbdl all:

- 2 hosszukas mintavevd elembdl, amely csészer( alakzatra van kiképezve, két
vége van, nevezeten egy 2a nyakrész és egy 2b alap, és az alakja és mérete
ugy van megvalasztva, hogy a testen bellli Uregbe egyszerten behelyezhetb,
ott megtarthatéan beilleszthetd, és azzal kézvetlen kapcsolatba tud Iépni. A 2
hosszukas mintavevé elem elegendben merev a teljes hossza mentén ahhoz,
hogy az egyik végén - amely a 2b alap - betolhatd legyen, és a masik vége - a
2a nyakrész - pedig a testen bellli Uregbe bevezetheté legyen. Tartalmaz az
eszkdz egy 3 testfolyadék vevd elemet, amelynek segitségével a testfolyadék-
bdl vett minta elvezethetd ugy, hogy ez a 3 testfolyadék vevd elem kdzvetlendl
érintkezik a belsd testureggel, és a testireg a 2 hosszukas mintavevé elem
kllsé oldala mentén, elénydsen a teljes kertiete mentén érintkezik,

- tartalmaz az elrendezés egy 7 sapkat, amely a 2 hosszukas mintavevd elem-
hez kiegészitd egységet képez, attdl kuldénvalaszthatd, és tartalmaz egy 8 re-
akcidelemet, amely a 7 sapka belsejében van elhelyezve és ott leoszlatva, elb-
nyésen annak az oldalfalan, és amely 8 reakcidéelem képes arra, hogy a fel-
hasznalé szamara észlelheté vagy lathatd mddon a testfolyadék legalabb egy
komponensének jelenlétét, vagy a testfolyadék egy adott bioldgiai vagy bioké-

miai allapotanak a jelenlétét kimutassa. A 7 sapka alakja és mérete ugy van
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megvalasztva, hogy a 2 hosszukas mintavevo elemben 1évé 3 testfolyadék ve-
v6 elemet és a 7 sapkaban 1évé 8 reakcidelemet a behelyezést kévetden érint-
kezésbe hozza.

A 2 hosszukas mintavevd elem dsszetétele és szerkezete szilard kell le-
gyen, példaul egy viszonylag merev 5 cs6ként van kiképezve, amely példaul
atlatsz6 mtanyagbél van, van egy 5a nyakrésze és egy 5b alapja, amelyet egy
10 alapfallal zar le, amelyre egy megfelelé biokompatibilis 6 huvely van ugy
elhelyezve, hogy az 5 csének legalabb a falat kérilveszi, és ez a 6 hluvely egy
6a kulls6 csdvet - amely természetes anyagbdl, példaul cellulézbdl vagy vatta-
szerl anyagbdl van kialakitva - és egy merev belsé 6b matrixot tartalmaz,
amely 6b matrix polimerbéi van kialakitva, és tulajdonképpen ennek a masodik
5 csbének a tartéelemét képezi, és amelynek eltlsé vége az elrendezés beveze-
tési iranyat tekintve le van kerekitve, és amelynek a hatsé éle egyenesre van
kialakitva.

A 3 testfolyadék vevd elem a 2a és 5a nyakrészben van megtartva, és
ezen elemek kulsé oldala mentén van elhelyezve. Elényds azonban - ahogyan
ez az 1. dbran is lathaté -, ha ezek egy 4 tartéelemre vannak elhelyezve,
amely a 2 hosszukas mintavevd elemre eltavolithatéan vagy régzitetten van
elhelyezve. Még elénydsebb, ha a 4 tartéelemnek télcsér alakja van, amely a
merev 5 csbre példaul 5e csavarmenet segitségével van rogzitve és egy 5d
vall is van az 5 csévon az 5a nyakrésznél.

A 3 testfolyadék vevd elem 3c szalas szerkezetl elemeket tartalmaz,
amely sugarat formazoéan nyulik ki az elsé 3a végével, amely mar a 2 hosszu-
kas mintavev6 elemen kivll helyezkedik el, amelynek a 2b alapjanal van egy
masodik 3b vége, amely a 2 hosszukas mintavevd elem belsejében helyezke-
dik mar el. A 3 testfolyadék vevd elem ily médon biztositja a 3a végénél a ki-

nyert viszkozus testfolyadéknak a megfeleld vételét és azt tovébbitja a 3b vég



felé, majd azutdn a 18 reakciéelemmel hozza érintkezésbe, ahogy errél a ké-
sObbiekben még irunk.

A 3c szalas szerkezetl elemek mas anyaggal is helyettesithetdk, ill. més
elrendezéssel, példaul lampabél-szerl anyaggal, olyannal, amelyek biztositjak,
hogy abszorpciéval és/vagy kapillaris hatas kévetkeztében az 6sszegyditétt
testfolyadeékot tovabbitani tudjak. A szalas szerkezet elénye, hogy ezek megfe-
leléen hajlékonyak és suroljak vagy érintkezésbe lépnek a testen bellli treg
falaval, amikor a 2 hosszikés mintavevé elemet az Gregbe behelyezzik és ily
modon tébb folyadékot tudnak kinyerni, mint akkor, ha a minta egyszerten a
gravitaciés aramlas folytan jut be a testfolyadék a 2 hosszukas mintavevd
elembe.

Elényds, ha a 3c szalas szerkezet( elemek hidrofil szalakbdl allnak,
amely lehetdvé teszi, hogy a méhnyakban talalhaté nyéalkat abszorpcié vagy
kapillaris hatas kévetkeztében tovabbitsak. Ez a nyalka ugyanis legnagyobb
részt vizbél all, és ily médon biztosithatd egyszerlien a nyalkanak a 18 reak-
cidelemhez a telies mértékben torténd tovabbitasa. A 3c szalas szerkezet(
elem szalakbdl vagy szalkétegekbdl all, amelyek biokompatibilis polimerek,
példaul poliészterek, poliakrilonitrilek, polikarbonatok, polietilének, polipropilé-
nek, szilickonok, alginatok vagy egyéb celluléz vagy ezek észterei lehetnek.

A 18 reakcidelem a 2 hosszikas mintavevé elemnek a 2b alapjanal van
szemben a 3 testfolyadék vevd elemmel, még pontosabban ez utébbinak a ma-
sodik 3b végevel szemben elhelyezve. A 18 reakcidelem legaldbb egy 9 rea-
genst tartalmaz, amely 12 abszorbens rétegen van elhelyezve, és képes arra,
hogy a testfolyadék legalabb egy komponensével reakcidba Iépjen, vagy a
testfolyadék egy biologiai vagy biokémiai allapotéanak jelenlétében megfeleléen
szinezett reakciéterméket hozzon létre, amely az adott komponens jelenlétére

utal.
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A 2 hosszukas mintavevé elemhez a behelyezési végével ellentétes olda-
lan a 2b végére egy 15 eltavolitd elem - amely szal vagy szalag formajaban van
kialakitva - van rogzitve, példaul egy az 5 csében kiképezett 5¢c horony mentén.

A 7 sapka alakja hasonlé kell legyen, mint a 2 hosszukas mintavevé elem
alakja, ebben az esetben ez hengeres, és mérete olyan, hogy kissé nagyobb,
mint a 2 hosszukas mintavevd elem mérete, és a belsején a 3 testfolyadék ve-
vé elem megfeleléen rogzilni tud. A 7 sapka ily médon tehat egyszer( illesz-
téssel megfeleld mikodési jatékkal rogzithetdé a 2 hosszikas mintavevoé elemen
ugy, hogy egyszertien kézzel vagy ujjal betoljuk.

A 8 reakcidelem legalabb az egyik falon, példaul az oldalfalon van a 7
sapka belsejében elhelyezve.

Amikor a 8 és 18 reakcidelemeket latjuk el megfelel6 reagenssel, azok le-
hetnek azonosak vagy kulénbézék abbdl a célbdl, hogy lehetévé valjon kulén-
b6z bioldgiai komponensek vagy allapotok megfigyelése. A 18 reakcidelem
legalabb egy 9 reagenst tartalmaz, azt, amely megfelelé folyésitd adalékanyag
a méhnyaknal lévé nyalkahoz, amely példaul egy 12 abszorbens rétegen van
elhelyezve az 5 csé atlatszé 10 alapfalaval szemben, képes ez a reagens arra,
hogy a kinyerendd vagy vizsgalandé testfolyadék legalabb egy komponensé-
vel reakcioba lépjen, és legalabb egy szines reakcidterméket hozzon létre,
amely lehetévé teszi, hogy a testfolyadékban lévé adott komponens jelenlétét
megallapitsuk.

Ha az a komponens, amelynek a jelenlétét meg akarjuk allapitani,
peroxidazis aktivitassal rendelkezik, vagy pszeudo-peroxidazis aktivitasa van,
ugy a 8 és 18 reakcidéelemek elénydsen oxidacidés-redukcidés kompoziciok,
amely k6zUl legalabb az oxidal6 forma szinezddik el, példaul guajakol.

Csak a példa kedvéért emlitjuk meg, hogy glukoprotein vagy
mukopoliszacharidnak a kijelzése és ezt kévetden ebbd! a nék termékenységi

periédusa megallapithatd, ha a 8 reakcidéelem az alabbi reagenseket tartaimaz-
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za: szafranin, toluidin kék O, alkan blue, tripan blue, tolénium s6, PAS (perodic
acid-Schiff) vagy ezek keveréke megfelel6 kombinaciéban olyan adalékanyag-
gal, példaul polivinil-pirolidon alkalmazasaval, amely elésegiti az elszinezddési
reakciot.

A 12 abszorbens réteg, amely 9 reagenssel van impregnalva, adott eset-
ben egy 11 szbvettel fedhetd le, amely 11 szévet félig atereszté olyan értelem-
ben, hogy képes atereszteni a tovabbitandé testfolyadékot ugy, hogy az utdbbit
3 testfolyadék vevd elem felé vezesse, mig visszatartja ugyanezt a folyadékot a
masik iranyba. Ez a 11 szévet egy folyosité adalékanyaggal is impregnalhato,
amely folyosité adalékanyag a méhnyak nyalkajahoz hasznalhatd, ez az ada-
lékanyag elbsegiti a kompozicié tovabbitasat, amelyet kijelezni kivanunk, ez
lehet példaul egy feluletaktiv adalékanyag is.

A 7 sapkaban |évd 8 reakciéelem hasonlé médon helyezheté el, mint a
18 reakcidelem a 2 hosszukas mintavevé elemben.

A 3 testfolyadék vevd elem adott esetben cseppfolyositdé adalékanyaggal
is beborithaté annak érdekében, hogy a viszkdzus testfolyadék tovabbitasa
kénnyebb legyen a 8 reakcidelem felé.

Altalanossagban elmondhatjuk - jollehet ezt az 1. 4bran nem mutatjuk be -
hogy a 2 hosszukas mintavevé elem olyan csé alak( elemként is képezhetd,
amely a huvely Uregéhez illeszkedik.

A 2. abran az 1 egyszerhasznalatos eszkéz haszndlatra kész allapotban
lathat6, aholis az 1 egyszerhasznalatos eszkéz tartalmaz egy 19 applikatort.
Ez a 19 applikator 6nmagaban ismert a terlleten jartas szakember szamara, és
altaldban tartalmaz egy 20 vezetdcsdvet, amelynek belsejében a 2 hosszukas
mintavevd elem el van helyezve, azt kévetden, hogy a 7 sapkat levettik rola,
tartozik hozzéa egy 21 toléelem, amely a 20 vezetécsdében van megvezetve, és
felfekszik a 2 hosszukas mintavevd elemen. Egy ilyen rendszer kézvetlenul ve-

zethetd be a testen bellli Uregbe, példaul a huvelyi Uregbe gy, hogy a 21
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toléelem segitségével a 2 hosszikas mintavevé elem a 19 applikatorbél kike-
rilve behelyezhetd a testuregbe.

Azt kévetden, hogy a testlregbdl visszahuztuk a 2 hosszukas mintavevd
elemet, a felhasznald visszahelyezi az atlatsz6 7 sapkat. A 8 reakcidelem,
amely a 7 sapka belsejében van, érintkezésbe lép a 3 testfolyadék vevd elem-
mel. Abban az esetben, ha a 3 testfolyadék vevé elem a 3c szalszerli eleme-
ket vagy szalakat tartalmaz, ez utébbi megfeleléen neki dérzsdlédik a 8 reak-
cic’)elémnek, és a kinyert testfolyadékot a 12 abszorbens rétegre raviszi. lly
madon tehat a hasznald koézvetlenul tudja megfigyelni, a szin reakcié
bekévetkeztét, ill. annak a komponensnek a jelenlétét, vagy annak a bioldgiai
vagy biokémiai allapotnak a jelenlétét, amelyet az adott testfolyadékban meg
akar vizsgalni.

A 3-6. abrakon a mérd ill. jelzé elrendezés 1. és 2. abratdl kissé eltérd
kiviteli alakja lathat6, az egyes elemek azonban ugyanazon hivatkozasi jelélve
vannak megjelblve. A 3-6. dbrakon lathato kiviteli alak az alabbi elemeket tar-
talmazza:

- 2 hosszukas mintavevd elem, amelynek alakja altalaban egy borotva ecset-
hez hasonld, és tartalmaz egy 40 erdsitd elemet, amelyre a 3c szalszerkezet(
elemek vagy szalakbdl képezett gylir( van erésitve, és igy egyutt képezi a 3
testfolyadék vevd elemet;

- azt megeldzben, hogy a 3 testfolyadék vevd elemet behelyeznénk a test-
uregbe, egy 42 burkolat van az elébb emlitett gylr(i folétt elhelyezve, elényo-
sen oly médon, hogy a 3c szélas szerkezetl elemeket ésszefogja és egy hen-
gert képez belbllk. Ha a 2 hosszukas mintavevé elem a testiregben van, ugy
a 42 burkolatot le lehet huzni réla ugy, hogy a 42a hurokszer( részét vissza-

hlazzuk;
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- egy viszonylag merev 41 rid teszi lehetdévé, hogy a 2 hosszukas mintavevd
elemet betoljuk. Ez a 41 rdd ezt kévetden azutan a 2 hosszikas mintavevd
elemrdl levalaszthato:;

- a 7 sapka olyan alakzatra van kiképezve, hogy a 3c szélas szerkezetl ele-
meket a 4. dbran lathatd formajukba kérul tudja venni. A 7 sapka kulsé oldalan
43 nyulvannyal van ellatva, amely a 42 burkolat megfogasara és elforgatasara
van kiképezve, és a belsejében harom darab 81-83 tartomany van kialakitva a
reagensek szamara, és ezek egyutt képezik a 8 reakcidelemet.

A menstruacios ciklus kulénbézé fokozataitdl fuggben a nyalkanak na-
gyobb vagy kisebb mértékl a nyulossaga, és a 3c szélas szerkezetl elemek a
kerllet mentén adott tavolsagra fognak elhelyezkedni, ha a nyalka nagyon
nyulds, feltéve, ha adhézids erd hatasanak nincsenek kitéve. Ha a nyalka ke-
vésbé nyulds vagy kevésbé bdséges, akkor a 3c szalas szerkezetl elemek a
kézponti részen egymashoz tapadva maradnak, és ebben a helyzetben marad-
va nem is tavolodnak el a kerulet irdnyaba . lly maédon tehat egyszeri szem-
revételezéssel azonnal megallapithaté a ciklus elérehaladta, azaz a talalmany
szerinti eszkéz hasznalata ezt azonnal lehetévé teszi. Annak érdekében, hogy
egy adott fokozatot egyértelmlien lehessen ellenérizni, a visszahtizé elem egy
olyan 7 sapkaval van ellatva, amely tébb 81-83 reagenst tartalmaz. A 7 sapka
kerulete mentén 45 valaszfalakkal rekeszekre van osztva, ahol a 45 valaszfa-
lak néhany milliméter magassaguak, ily médon biztosithatd, hogy a 3c szalas
szerkezet( elemek megfelelé helyzetben maradjanak akkor is, amikor a testen
beldli Gregben vannak, és akkor is, amikor mar visszahlUztuk 6ket. Amikor a 2
hosszukas mintavevd elemet a 7 sapka alapjaval érintkezésbe hozzuk, ugy
egy sor biokémiai szinreakci6 figyelheté meg, és hasonlithaté ¢ssze egy eléze-
tesen felvett szinskalaval, és ez a szinskala teszi lehetévé azt, hogy az esz-

kbzzel egyutt a megfelelé eredményt kiértékeljuk.
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A talalmany szerinti eszk6z nemcsak testfolyadék egy adott komponensé-
nek kijelzésére és mérésére alkalmas, de hasznalhaté egyéb vegyi anyagok,
biokémiai vagy biolégiai allapotok kijelzésére a testfolyadékbdl, cellakbdl, bio-
I6giai szdvetbdl vett minta alapjan diagnosztikai, profilaktikus vagy terapias
célokra. Ez tehat azt jelenti, hogy a taldimany szerinti egyszerhasznalatos
eszk6z kildnbdzé reagenseket, reakciérendszereket tartalmazhat tisztéan vegyi
tipusuakat, példaul enzimeket, biolégiai anyagokat, antigéneket vagy antiteste-
ket.

A talaimany szerinti elrendezés és eszkéz igen széles kérben alkalmazha-
té mind mérésre, mind pedig analizisre, tébbek kézétt:

- hormonok mérésére, ill. a hormonok cslcsértékének megallapitasara;
- hisztolégiai és/vagy citokémiai analizisre egy adott testfolyadék vizsgalata so-
ran, kaldnésen pedig patoldgias allapotok bemutataséra, vagy egy természete-

se ciklus, példaul a hormonhaztartas fizioldgiai fazisainak bemutatasara.
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SZABADALMI IGENYPONTOK

1. Egyszerhasznalatos eszkoz testfolyadék egy adott komponensének
vagy biolégiai vagy biokémiai allapotanak a mérésére, jelzésére vagy analizi-
sére, amely egyszerhasznalatos eszkdz hosszikas testiregben elhelyezhetd-
re van kikepezve, és tartalmaz egy hosszukas mintavevé elemet (2), amely
egyszerl modon a belsd testireghez illeszthetéen helyezhetd el a testuregben,
és elegendden merev a teljes hossza mentén ahhoz, hogy az egyik végén (2b)
betolhatd legyen, a masik végén (2a) pedig a testliregbe bevezethett legyen,
tartalmaz tovabba testfolyadék vevé elemet (3) a testfolyadék vételére és elta-
volitasara, amely a hosszukas mintavevé elemen (2) kivul helyezkedik el, azzal
jellemezve, hogy az egyszerhasznalatos eszkoz (1) tartalmaz egy, a hosszu-
kas mintavevd elemhez (2) illeszkedd sapkat (7), amely sapka (7) a hosszukas
mintavevd elemrdl (2) levalaszthatd, és el van latva reakciéelemmel (8), amely
a sapkan (7) van eloszlatva vagy elhelyezve, elényésen az oldalfalan, és
amely a felhasznaldé szamara észlelhet6 vagy lathaté médon képes a reakciét
kijelezni a testfolyadék legalabb egy komponensével kapcsolatosan vagy a
testfolyadék egy adott bioldgiai vagy biokémiai allapotanak meglétére vonatko-
z6an, a sapka (7) alakja és mérete Ugy van megvalasztva, hogy a hosszukas
mintavevd elem (2) testfolyadék vevé elemét (3) a sapkaban (7) Iévé reakcid-
elemmel (8) érintkezésbe hozza, amikor a testfolyadék vevd elemet (3) sapka-
ba (7) helyezzuk.

2. Az 1. igénypont szerinti az 1. igénypont szerinti egyszerhasznalatos
eszkéz, azzal jellemezve, hogy a hosszukas mintavevé elem (2) belsd
testlregbe illeszthetd és ott tarthatd méretlre és alakzatura van kiképezve ugy,
hogy azzal kézvetlenul érintkezzen, és kulsd feltlete biokompatibilis anyagbdl

van a belsé testlreggel érintkez6 részén kiképezve.
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3. A 2. igénypont szerinti egyszerhasznalatos eszkdz, azzal jelle-
mezve, hogy a hosszukas mintavevd elem (2) viszonylag merev csévet (5)
tartalmaz, amelynek van egy nyakrésze (5a), amelyben a testfolyadék vevo
elem (3) van elhelyezve, és van egy alapja (5b), amelyet egy biokompatibilis
havely (6) vesz korul legalabb a csd (5) oldalfala mentén.

4. Az 1. igénypont szerinti egyszerhasznalatos eszkéz, azzal jelle-
mezve, hogy a testfolyadék vevd elem (3) egy olyan tartéelemen (4) van elhe-
lyezve, amely a hosszukas mintavevd elemhez (2) régzitve van, vagy arrél le-
valaszthat6an van kialakitva.

5. Az 1. igénypont szerinti egyszerhasznalatos eszkdz, azzal jelle-
mezve, hogy a testfolyadék vevd elem (3) szalas szerkezetl elemeket (3c)
vagy szélakat tartalmaz, amelyek biokompatibilis és hidrofil anyagbd!, termé-
szetes vagy szintetikus polimerb6l vannak készitve, amelyek poliészterekbdl,
poliakrilonitrilekbdl, polikarbonatokbdl, polietilénekbél, polipropilénekbdl, szil-
ikonokbdl, alginatokbdl vagy egyéb celluldz szarmazékokbdl vagy ezek
észetereibdl vannak kivalasztva.

6. Az 1. igénypont szerinti egyszerhasznalatos eszkéz, azzal jelle-
mezve, hogy a sapka (7) attetsz6 mianyagbdl van.

7. Az 1. igénypont szerinti egyszerhasznalatos eszkéz, azzal jelle-
mezve, hogy a testfolyadék vevé elem (3) a hosszikas mintavevd elem (2)
kerllete mentén eloszléan van elrendezve, és a sapkanak (7) a belsejében,
eldnydsen pedig az oldalfalan elosztva reakciéelem (8) van elhelyezve.

8. Az 1-3. igénypontok barmelyike szerinti egyszerhasznalatos eszkoz,
azzal jellemezve, hogy tovabbi reakcidéelem (18) van a hosszukas minta-
vevd elem (2) alapjanal (2b) a testfolyadék vevé elemmel (3) szemben elhe-
lyezve, amely legaldbb egy reagenst (9) - amely elény6sen abszorbens rétegre
(12) van felvive - tartalmaz, és amely a testfolyadék legalabb egy komponen-

sével reakcidba tud Iépni, vagy az adott testfolyadék biologiai vagy biokémiai
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allapotanak a jelenlétére utalé eredményt ad, és legalabb egy reakciéterméket
hoz létre, elénydsen szinezett terméket, amely a testfolyadékban az adott kom-
ponens, bioldgiai vagy biokémiai allapot jelenlétére utal.

9. A 7. vagy 8. igénypontok barmelyike szerinti egyszerhasznalatos esz-
kéz, azzal jellemezve, hogy a reakcidtermék szinezett termék, a sapka (7)
fala és a hosszikas mintavevé elem (2) alapja (2b) atlatszo, és a reagens (9) a
falon és az alapon - amely a testfolyadék vevd elemmel (3) szemben van - vi-
szonylag vékony rétegként van kiképezve.

10. A 9. igénypont szerinti egyszerhaszndlatos eszkéz, azzal jelle-
mezve, hogy a reagensbdl (9) képezett réteg egy szdvettel (11) van beborit-
va, amely féligateresztd, abban az értelemben, hogy atereszté a testfolyadékra
ugy, hogy az tovabb tud jutni a testfolyadék vevd elem (3) felé, mig a masik
iranyba a testfolyadékot visszatartja, és a szdvet (11) vagy egyéb reagens ré-
teg vagy mindkettd impregnéalva van megfelel6 folydsité adalékanyaggal meg-
kénnyitve igy a kijelzendd kompozicié tovabbitasat.

11. Az 1. igénypont szerinti egyszerhasznalatos eszkdéz, azzal jelle-
mezve, hogy a hosszukads mintavevé elem (2) alakja és mérete a hlvelyi
Ureghez illeszkedden van kialakitva, a vizsgalandé testfolyadék pedig méh-
nyaki nyalka.

12. A 10. igénypont szerinti egyszerhasznalatos eszkéz, azzal jelle-
mezve, hogy a nyalkanak az a komponense, amelyet jelezni kivanunk, egy
olyan komponens, amelynek peroxidazis akativitasa vagy pszeudo-peroxidazis
aktivitasa van, és a reakcidelem (8) oxidacios-redukciés kompozicié, amelytél
legalabb az oxidaciés kompozicié megszinezddik, példaul guakol.

13. A 10. igénypont szerinti egyszerhasznalatos eszkdz, azzal jelle-
mezve, hogy az a komponense a méhnyaki nyalkanak, amelynek a jelenlétét

érzékelni kivanjuk a mukopoliszacharid vagy a glikoprotein, a reakciéelem (8)
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pedig olyan komponenst, amely szafran, tluidin blue O, Alkian blue, tripan blue,
tolonium s6, PAS, alkali foszfatok vagy ezek keverékébél van kivalasztva.
14. Elrendezés az 1-13. igénypontok szerinti egyszerhasznalatos eszkéz

alkalmazasara, amely egy applikatorhoz (19) van csatlakoztatva.

A meghatalmazott:
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