ES 2997 236 T3

OFICINA ESPANOLA DE
PATENTES Y MARCAS

by v ~
b é ESPANA @Nﬂmero de publicacion: 2 997 236
@Int. Cl.:

A61B 10/00 (2006.01)
GO1N 1/20 (2006.01)

®@ TRADUCCION DE PATENTE EUROPEA T3

Fecha de presentacion y nimero de la solicitud internacional: ~ 07.10.2020  PCT/EP2020/078023
Fecha y nimero de publicacién internacional: 15.04.2021 WO021069454

Fecha de presentacién y nimero de la solicitud europea: 07.10.2020 E 20796701 (9)

Fecha y nimero de publicacion de la concesion europea: 21.08.2024  EP 4041091

Titulo: Muestreador de liquidos de pequefio volumen

Prioridad: @ Titular/es:

07.10.2019 US 201962911817 P NOVOSANIS NV (100.00%)
Bijkhoevelaan 32¢

Fecha de publicacion y mencién en BOPI de la 2110 Wijnegem, BE
traduccién de la patente: @ Inventor/es:

14.02.2025 BEYERS, KOEN, CATHARINA, LODEWIJK:
RiOS CORTES, ALEJANDRA;

MEERS, NETTE;

BAKS, CHRISTOF, IRMA, JOZEPH:

VAN AVONDT, QUINTEN;

VAN MULDER, TIMOTHI, JULIO, STEVEN y
VANKERCKHOVEN, VANESSA, VICKY, JILL

@ Agente/Representante:
ELZABURU, S.L.P

AVisO:En el plazo de nueve meses a contar desde la fecha de publicacion en el Boletin Europeo de Patentes, de
la mencién de concesion de la patente europea, cualquier persona podra oponerse ante la Oficina Europea
de Patentes a la patente concedida. La oposicion 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).




10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2997236 T3

DESCRIPCION
Muestreador de liquidos de pequefio volumen
Campo de la Invencion

La presente invencién se refiere al campo de los dispositivos de muestreo de volumen de fluido, y en particular a
dispositivos y conjuntos para muestrear pequefios volimenes iniciales de un flujo de liquido.

Antecedentes de la Invencion

Con el desarrollo de dispositivos de muestreo de volumen de fluido altamente sensibles, la prueba de amplificacion de
acidos nucleicos del ADN patégeno, la orina de la primera miccién recolectada por el propio paciente, se ha convertido
en una valiosa muestra no invasiva para fines de diagnéstico, por ejemplo, para la deteccién de infecciones
urogenitales como Chlamydia trachomatis, asi como otras infecciones de transmisién sexual. Sin embargo, este
método de prueba solo es concluyente si la fraccion de orina muestreada no esta diluida o contaminada por la orina
de chorro medio posterior. Ademas, incluso dentro del volumen de orina de la primera miccién, existen variaciones en
la carga de microorganismos en las muestras de orina que depende del volumen inicial preciso muestreado, por
ejemplo, solo una pequefia fraccion de la orina de la primera miccién. Por lo tanto, existe la necesidad de dispositivos
de muestreo de liquidos que permitan el muestreo preciso de un volumen inicial de un flujo de liquido, por ejemplo,
orina, y que sean higiénicos y cémodos en su uso.

El documento WO2014/037152 (y elemento de la familia US 2015/223784 A1) se refiere a un dispositivo de muestreo
de liquido para capturar una primera porcion de un flujo de liquido. El dispositivo comprende una entrada, una salida
y una guia con un elemento desplazable que, en una primera posicion, esta capturando una primera porcién del flujo
de liquido, por ejemplo, la orina de la primera miccion, en un depdsito, y que, en una segunda posicion, esta
bloqueando el acceso al dep6sito y estd haciendo pasar el liquido subsiguiente a la salida en su lugar. El elemento
desplazable se mueve en direccion transversal al flujo de liquido y tiene medios de elevacién. Si bien es adecuado
para la toma de muestras de orina de primera miccién, sigue siendo un desafio para este dispositivo restringir la
cantidad de orina de primera miccién muestreada a una pequefia fraccién de volumen inicial de la misma. Los
preambulos de las reivindicaciones independientes se basan en dicho documento.

El documento KR101876699 describe un colector de muestra de orina que comprende: una carcasa de cuerpo que
incluye una parte de entrada para introducir orina, una primera parte de trayectoria de flujo para proporcionar una
trayectoria de flujo inicial para la orina introducida y una parte de salida para descargar la orina, en donde una parte
de flujo la ruta entre la primera parte de la ruta de flujo y la parte de salida esta cortada; una parte de almacenamiento
de muestra para proporcionar un espacio para almacenar una cantidad predeterminada de una muestra de orina de
la orina; y una unidad flotante que proporciona una segunda parte de la ruta de flujo que proporciona una segunda
trayectoria de flujo para conectar la trayectoria de flujo entre la primera parte de trayectoria de flujo y la parte de salida,
en donde la primera parte de trayectoria de flujo proporciona una primera trayectoria de flujo para mover la orina
descargada desde la primera parte de trayectoria de flujo hacia la parte de almacenamiento de muestra en una primera
posicion y mover el mismo desde la primera posicién a una segunda posicion mediante la flotabilidad generada por un
aumento de volumen de la muestra de orina recolectada en la parte de almacenamiento de muestra que se va a cortar
en la segunda posicién, de modo de mover la orina descargada desde la primera parte de la trayectoria de flujo a la
parte de salida. Ademas, para este dispositivo es un desafio restringir la cantidad de orina de primera miccién
muestreada a una pequefia fraccion de volumen inicial de la misma.

El documento GB1574864 describe un colector de liquido para recolectar muestras de la mitad del flujo.

Los documentos US2011/0284220, DE2327699, DE1903251 y US2007/0074761 se relacionan en general con el
muestreo de liquidos.

Resumen de la Invencién

Miniaturizar los dispositivos de muestreo de liquidos impulsados por flotabilidad descritos en W0O2014/037152 A1 para
que se adapten a volumenes mas pequefios segln se requiera para el diagnéstico es un desafio debido a que la
fuerza de flotabilidad necesaria para elevar el elemento desplazable (por ejemplo, una valvula) se reduce
considerablemente para medios de elevacion de menor tamafio, como bolsas de aire o flotadores, que aun encajan
en los receptaculos de muestreo. Otro problema al que se enfrenta la miniaturizacién es el limitado espesor de pared
que todavia se puede obtener mediante técnicas de moldeo por inyeccion, por ejemplo, limitado a 0,5 mm. De hecho,
existen posibilidades de que los disefios con un uso limitado de material, es decir, disefios con paredes muy delgadas,
con un espesor de pared inferior a 0,5 mm, sean adecuados. Los moldes de tamafio pequefio, por ejemplo, de 0,4
mm de espesor 0 menos, presentan problemas de llenado en el molde cuando se moldean por inyeccion. Ademas, la
redireccion del volumen de liquido muestreado a través de conductos tubulares de diametro pequefio es lenta y
posiblemente dominada por la accion capilar, lo que puede dar lugar a que el liquido se acumule rapidamente en la
camara (por ejemplo, la parte guia) conectada entre los conductos de entrada y salida. A medida que el liquido se
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retiene y sube en la camara, se obstaculiza y retarda la entrada de la fraccion inicial. En Gltima instancia, el volumen
posterior puede diluirse 0 mezclarse. o contaminar con el volumen inicial a muestrear si este Gltimo no se drena con
la suficiente rapidez.

Por lo tanto, un objeto de las formas de realizacion de la presente invencién es proporcionar un dispositivo para
muestrear un volumen inicial de un flujo de liquido, higiénico y cémodo en su uso, que también esté adaptado para
muestrear de manera confiable pequefios volimenes iniciales, por ejemplo, volimenes menores de 20 ml, p. €j.
aproximadamente 5 ml 0 menos.

El objetivo anterior se logra mediante un dispositivo y un conjunto de piezas segun formas de realizacion de la presente
invencion.

En un aspecto, la invencién se refiere a un dispositivo para muestrear un volumen inicial de un flujo de liquido y el
dispositivo comprende un conducto de entrada para recibir el flujo de liquido, un conducto de salida para drenar un
volumen posterior del flujo de liquido y una carcasa de valvula dispuesta entre el conducto de entrada y el conducto
de salida. La carcasa de valvula tiene un paso formado a través del mismo para conectar de manera fluida el conducto
de entrada al conducto de salida, por ejemplo, proporcionando una entrada y una salida a través de una pared lateral
saliente. Una salida de muestra para drenar el volumen inicial del flujo de liquido se extiende a través de la carcasa
de la valvula y dentro de dicho conducto. Ademas, se dispone una estructura de valvula para el movimiento axial en
la carcasa de la véalvula, transversal a una direccion de flujo de liquido a través del conducto de paso. La estructura de
la valvula comprende una compuerta para obstruir el conducto de paso y para evitar que el volumen inicial del flujo de
liquido se transfiera al conducto de salida cuando la estructura de la valvula esta en, por ejemplo, una posicién de
muestreo desplazada hacia ella. Ademas, la estructura de valvula comprende un vastago que esta conectado a la
compuerta y adaptado para obstruir la salida de muestra sin obstruir el paso cuando la estructura de valvula esta en,
por ejemplo, una posicion de desviacion desplazada hacia ella. Se forma al menos una ranura alargada en una
superficie de la compuerta que mira hacia el conducto de entrada. La al menos una ranura se extiende desde la
compuerta hacia el interior del vastago de manera que el volumen inicial del flujo de liquido se dirige a través de la
salida de muestra y hacia un receptaculo, que se puede conectar a la carcasa de la valvula, cuando la estructura de
la vélvula esta, por ejemplo, movida hacia adentro, la posicion de muestreo. La al menos una ranura alargada forma
un canal estrecho en la compuerta y el vastago, que esta adaptado para recibir el volumen inicial entrante y guiarlo en
un movimiento descendente a lo largo de la compuerta y el vastago, y a través de la salida de muestra si la estructura
de la valvula se mueve a la posicion de muestreo. La al menos una ranura alargada permite asi un paso de liquido
para el flujo de volumen inicial entre el conducto de entrada y la salida de muestra cuando la estructura de la valvula
esta en la posicién de muestreo. Ademas, un elemento de elevacion accionado por flotabilidad esta conectado al
vastago para mover la estructura de la valvula desde la posicion de muestreo a la posicion de desviacién mientras se
muestrea el volumen inicial del flujo de liquido a través de la salida de muestra.

Segun algunas formas de realizacién de la presente invencién, la compuerta incluye una pared inclinada para lograr
la obstruccién del paso a través de la carcasa de la valvula y para obtener una fuerza de elevacion adicional al mismo
tiempo.

En algunas formas de realizacién de la presente invencion, un tapon elastico sobresale de la superficie interior de la
carcasa de la valvula para evitar un desplazamiento vertical de la estructura de la vélvula mas alla de la posicion de
desvio. Se pueden determinar varias posiciones de altura del tapén para que coincidan con un volumen inicial
predeterminado que se muestrea en receptaculos estandarizados. p.ej. tubos de ensayo.

En algunas formas de realizacién de la presente invencién, el borde de la tapa y/o el borde exterior de una porcion
inferior del vastago se ajusta (por ejemplo, de manera complementaria en tamafio y forma) para que quede al ras con
una superficie correspondiente de la carcasa de la valvula. y el orificio de la salida de muestra respectivamente. Esto
proporciona un efecto de sellado eficiente.

En algunas formas de realizacion de la presente invencién, la tapa y/o los bordes acanalados de la estructura de la
valvula estan en una relacion telescopica con la superficie interior de la carcasa de valvula y el orificio de la salida de
muestra respectivamente. Esto mejora un movimiento axial deslizante de la estructura de la valvula con respecto a la
carcasa de la valvula mediante una asistencia de guia con friccion reducida.

De acuerdo con algunas formas de realizacién de la presente invencion, la tapa tiene una forma asimétrica (por
ejemplo, definida por su borde) para evitar un movimiento de rotacién de la estructura de la vélvula alrededor de su
eje de traslacion. Para ello, la estructura de la valvula puede tener una forma asimétrica de acoplamiento.

Una ventaja de las formas de realizacién de la presente invencion es que el dispositivo puede hacer frente a una
amplia gama de caudales volumétricos, incluidos caudales volumétricos tipicos para la miccion, por ejemplo, que van
desde 1 ml/seg hasta 55 ml/seg.
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Una ventaja de las formas de realizacion de la presente invencion es que los componentes del dispositivo pueden
estar compuestos de polimeros biodegradables u otros biomateriales adecuados, que pueden desecharse facilmente
después de su uso.

Una ventaja de las formas de realizacién de la presente invencién es que los conductos y/o embudos de entrada se
pueden adaptar para su uso por parte de un género especifico. Esto aumenta la comodidad del usuario y también
reduce el riesgo de derrames.

Una ventaja de las formas de realizacién de la presente invencién es que los componentes del dispositivo de muestreo
se pueden fabricar por separado y se ensamblan posteriormente. De esta manera, los componentes del dispositivo de
muestreo se pueden enviar al usuario como un conjunto de piezas, lo que implica pocos costos de envio y el usuario
puede tomar muestras en su hogar.

En un aspecto adicional, la invencién se refiere a un conjunto de piezas, para ensamblar un dispositivo segun formas
de realizacion del primer aspecto, que comprende un capd con al menos tres aberturas, un conducto de entrada que
es conectable a una primera abertura del cap6, un conducto de salida que se puede conectar a una segunda abertura
del capd y una carcasa de valvula que se puede insertar de forma extraible en el cap6 a través de una tercera abertura
en el mismo. Una base de la carcasa de valvula se puede conectar a la tercera abertura y la carcasa de valvula tiene
una entrada y una salida formadas a través de la misma, definiendo un paso de liquido a través de la carcasa de la
valvula. Una salida de muestra se extiende a través de la base de la carcasa de la valvula y dentro del paso. Ademas,
la carcasa de la véalvula tiene una abertura provista en un lado superior, opuesto a La base a través de la cual se puede
insertar una estructura de valvula. Una estructura de vélvula, también incluida en el conjunto, se puede insertar de
manera extraible en la carcasa de la valvula. La estructura de la valvula esta dispuesta para un movimiento axial en
la carcasa de la valvula, transversal a una direccién de flujo de liquido a través del conducto. Una compuerta de la
estructura de la valvula esté configurada para obstruir el conducto cuando la estructura de la valvula se encuentra, por
ejemplo, en una posicién de muestreo., un vastago de la estructura de valvula esta conectado a la compuerta y
adaptado para obstruir la salida de muestra sin obstruir el paso cuando la estructura de véalvula esta, por ejemplo,
movida a, una posicién de desviacion. Al menos una ranura alargada esta formada en una superficie de la compuerta
y se extiende dentro del vastago. La al menos una ranura esta adaptada para, cuando el conjunto de piezas esta
ensamblado y en uso, recibir un volumen inicial de un flujo de liquido y para guiar dicho volumen inicial a lo largo de
la compuerta, el vastago y a través de la salida de la muestra hacia un receptaculo, conectable a la carcasa de la
valvula, cuando la estructura de la valvula esta en posicion de muestreo. Ademas, el conjunto incluye un elemento de
elevacion accionado por flotabilidad que se puede conectar al vastago.

Alternativamente, un conjunto de piezas comprende una carcasa de valvula con una entrada y una salida formadas a
través de la misma, definiendo un paso de liquido a través de la carcasa de valvula. El conjunto comprende ademas
una salida de muestra que se extiende a través de una base de la carcasa de la valvula y dentro del conducto, y un
conducto de entrada y un conducto de salida que se pueden conectar o que se conectan a la entrada y la salida de la
carcasa de la valvula respectivamente. Se proporciona una abertura en un lado superior de la carcasa de la valvula,
opuesto a la base. Ademas, en el conjunto se incluye una estructura de valvula que se puede insertar de forma
extraible en la carcasa de la valvula. La estructura de la valvula esta dispuesta para un movimiento axial en la carcasa
de la valvula, transversal a una direccion de flujo de liquido a través del pasaje. Una compuerta de la estructura de la
vélvula esta adaptada para obstruir el paso cuando la estructura de la valvula esta, por ejemplo, movida a, una posicién
de muestreo, y un vastago de la estructura de la véalvula esta conectado a la compuerta y adaptado para obstruir la
salida de muestra sin obstruir el paso cuando la estructura de la valvula esta, por ejemplo, en una posicién de
desviacion. Se forma al menos una ranura alargada en una superficie de la compuerta y se extiende desde la
compuerta hasta el vastago. La al menos una ranura esta adaptada para, cuando el conjunto de partes se ensambla
y se pone en uso, recibiendo un volumen inicial de un flujo de liquido y para guiar dicho volumen inicial a lo largo de
la compuerta, el vastago y a través de la salida de muestra hacia un receptaculo, conectable a la carcasa de la valvula,
cuando la estructura de la valvula esta en una posicion de muestreo. Ademas, el conjunto comprende un elemento de
elevacion accionado por flotabilidad que se puede conectar al vastago.

Los aspectos particulares y preferidos de la invencién se exponen en las reivindicaciones independientes y
dependientes adjuntas. Las caracteristicas de las reivindicaciones dependientes se pueden combinar con
caracteristicas de las reivindicaciones independientes y con caracteristicas de otras reivindicaciones dependientes
segun sea apropiado y no simplemente como se establece explicitamente en las reivindicaciones.

Para fines de resumir la invencién y las ventajas logradas sobre la invencion anterior, en la presente memoria se han
descrito anteriormente determinados objetos y ventajas de la invencién. Por supuesto, debe entenderse que no
necesariamente todos esos objetos o ventajas pueden lograrse de acuerdo con cualquier forma de realizacién
particular de la invencion. Asi, por ejemplo, aquellos expertos en la materia reconoceran que la invencién puede
implementarse o llevarse a cabo de una manera que logre u optimice una ventaja o un grupo de ventajas como se
ensefia en este documento sin lograr necesariamente otros objetos 0 ventajas como se puede ensefiar 0 sugerir en
este documento.
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Lo anterior y otros aspectos de la invencién seran evidentes y se aclararan con referencia a la(s) forma(s) de
realizacion descrita(s) a continuacion.

Breve descripcién de los dibujos

La invencién se describira ahora con mas detalle, a modo de ejemplo, con referencia a los dibujos adjuntos, en los
que:

La FIG. 1 es una vista en seccién transversal de un dispositivo para muestrear un volumen inicial de un flujo
de liquido segun una forma de realizacién de la invencion.

La FIG. 2 y la FIG. 3 son vistas en elevacion lateral y frontal de una estructura de valvula como se utiliza en
una forma de realizacién de la invencién.

La FIG. 4 y la FIG. 5 son vistas en perspectiva de la estructura de vélvula mostrada en la FIG. 2 y la FIG. 3.
La FIG. 6 es una vista en despiece de un conjunto de piezas que comprende un dispositivo para muestrear un
volumen inicial de un flujo de liquido segin una forma de realizacién de la invencién.

La FIG. 7 es una vista en despiece de un conjunto de piezas que comprende un dispositivo para muestrear un
volumen inicial de un flujo de liquido segln una forma de realizacién diferente de la invencién.

En los dibujos, el tamafio de algunos de los elementos puede estar exagerado y no dibujado a escala con fines
ilustrativos. Las dimensiones y las dimensiones relativas no corresponden necesariamente a reducciones reales a la
practica de la invencion.

Los signos de referencia en las reivindicaciones no deben interpretarse como limitantes del alcance.
En los diferentes dibujos, los mismos signos de referencia se refieren a los mismos elementos o a elementos analogos.
Descripcién detallada de formas de realizacion ilustrativas

La presente invencion se describira con respecto a formas de realizaciéon particulares y con referencia a ciertos dibujos,
pero la invencién no se limita a ellos sino Unicamente a las reivindicaciones.

Ademas, la terminologia direccional como arriba, abajo, delante, detras, adelante, atras, debajo, encima y similares
en la descripcién y las reivindicaciones se utiliza con fines descriptivos con referencia a la orientacién de los dibujos
que se describen, y no necesariamente para describir posiciones relativas. Debido a que los componentes de las
formas de realizacién de la presente invencion se pueden colocar en varias orientaciones diferentes, la terminologia
direccional se utiliza Unicamente con fines ilustrativos, y de ninguna manera pretende ser limitante, a menos que se
indique lo contrario. Por lo tanto, se debe entender que los términos utilizados de esta manera son intercambiables en
circunstancias apropiadas y que las formas de realizaciéon de la invencién descritas en este documento pueden
funcionar en otras orientaciones que las descritas o ilustradas en este documento.

Cabe sefialar que el término "que comprende”, utilizado en las reivindicaciones, no debe interpretarse como restringido
a los medios enumerados a continuacién; no excluye otros elementos o pasos. Por |o tanto, debe interpretarse en el
sentido de especificar la presencia de las caracteristicas, nUmeros enteros, pasos 0 componentes indicados a los que
se hace referencia, pero no excluye la presencia o adiciéon de una o mas caracteristicas, nimeros enteros, pasos 0
componentes adicionales, o grupos de los mismos. Por lo tanto, el alcance de la expresién "un dispositivo que
comprende los medios A y B" no debe limitarse a dispositivos que constan Unicamente de los componentes A y B.
Significa que, con respecto a la presente invencién, los Unicos componentes relevantes del dispositivo son A y B.

La referencia a lo largo de esta especificacién a "una forma de realizacién" o "forma de realizacion" significa que un
rasgo, estructura o caracteristica particular descrita en relacion con la forma de realizacién esta incluida en al menos
una forma de realizacién de la presente invencién. Por lo tanto, las apariciones de las frases "en una forma de
realizacién" o "en forma de realizacién" en varios lugares a lo largo de esta especificacion no necesariamente se
refieren todas a la misma realizacién, pero pueden. Ademas, las caracteristicas, estructuras o caracteristicas
particulares se pueden combinar de cualquier manera adecuada, como seria evidente para un experto en la materia
a partir de esta divulgacioén, en una o mas formas de realizacién.

De manera similar, debe apreciarse que, en la descripcion de formas de realizacion ejemplares de la invencion, varias
caracteristicas de la invencion a veces se agrupan juntas en una Unica realizacion, figura o descripcién de la misma
con el proposito de simplificar la divulgacién y ayudar en la comprensién de uno o mas de los diversos aspectos
inventivos. Este método de divulgacion, sin embargo, no debe interpretarse en el sentido de reflejar una intencién de
que la invencion reivindicada requiere mas caracteristicas que las que se recitan expresamente en cada reivindicacioén.
Mas bien, como reflejan las siguientes reivindicaciones, los aspectos inventivos se encuentran en menos de todas las
caracteristicas de una Unica forma de realizacion divulgada anteriormente. Por lo tanto, las reivindicaciones que siguen
a la descripcion detallada se incorporan expresamente en la presente descripcion detallada, y cada reivindicacién se
mantiene por si sola como una forma de realizacién separada de esta invencion.



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2997236 T3

Ademas, si bien algunas formas de realizaciéon descritas en este documento incluyen algunas, pero no otras
caracteristicas incluidas en otras formas de realizacién, las combinaciones de caracteristicas de diferentes formas de
realizacion estan destinadas a estar dentro del alcance de la invencién y formar diferentes formas de realizacién, como
lo entenderian los expertos en la materia. El alcance de la invencién esté definido Unicamente por las reivindicaciones
adjuntas.

Debe observarse que el uso de una terminologia particular al describir ciertas caracteristicas o aspectos de la invencién
no debe interpretarse en el sentido de implicar que la terminologia se esta redefiniendo en el presente documento
para restringirse a incluir cualquier caracteristica especifica de las caracteristicas o aspectos de la invencién con los
que se asocia esa terminologia.

En la descripcién proporcionada en el presente documento, se exponen numerosos detalles especificos. Sin embargo,
se entiende que las formas de realizacion de la invencién pueden practicarse sin estos detalles especificos. En otros
casos, no se han mostrado en detalle métodos, estructuras y técnicas bien conocidos para no oscurecer la
comprensién de esta descripcion.

Cuando se hace referencia en formas de realizacién de la invencién a un volumen de orina de primera miccién, esto
generalmente designa los primeros 20 ml a 50 ml de la descarga de orina inicial. Los volimenes pequefios a este
respecto se refieren a volimenes de volumen de primera micciéon que son menores de 20 ml, por ejemplo, menores
de 10 ml, por ejemplo, menores de 5 ml, como por ejemplo 4 ml.

Con referencia a la FIG. 1 a la FIG. 5 de los dibujos, se describe ahora un dispositivo para muestrear un volumen
inicial de un flujo de liquido (que consiste en un volumen inicial y un volumen posterior) de acuerdo con una forma de
realizacion de la invencion. La FIG. 1 muestra una vista en seccion transversal del dispositivo 10, en la que la seccién
esta tomada en un plano de simetria del dispositivo perpendicular al eje y. El dispositivo 10 comprende un conducto
de entrada 12, un conducto de salida 11, una carcasa de valvula 13 y una estructura de valvula 17. La estructura de
valvula 17 esta insertada en la carcasa de vélvula 13 y dispuesta para moverse axialmente dentro de la carcasa de
valvula 13 entre una posicién de muestreo y una posicién de desvio. El conducto de entrada 12 esta adaptado para
recibir un flujo de liquido, por ejemplo, orina, en una abertura distante 12a y para guiarlo hacia la carcasa de la valvula
13 y el conducto de salida 11 esta adaptado para drenar el volumen posterior del flujo de liquido, por ejemplo, orina,
lejos de la carcasa de la valvula 13 y para expulsarlo del dispositivo 10 en una abertura distante 11a. Aunque el
conducto de entrada 12 y la abertura 12a pueden tener numerosas formas, se prefiere un conducto de entrada 12 que
forme un embudo con el fin de recoger el liquido de manera eficiente y sin derrames; En particular, para la toma de
muestras de orina, el conducto de entrada 12 en forma de embudo con un labio de recepcién ensanchado como
abertura 12a ofrece al usuario un uso mas higiénico y cémodo del dispositivo 10. Ademas, el conducto de entrada 12
y el conducto de salida 11 estan dispuestos preferiblemente en una posicion inclinada con respecto a un eje z vertical
a lo largo del cual la estructura de vélvula alargada 17 esta alineada tipicamente cuando se hace funcionar el
dispositivo 10, por ejemplo, en angulos que varian entre 20 grados de arco y 70 grados de arco, por ejemplo,
aproximadamente 45 grados de arco. Esto tiene la ventaja de que un flujo de liquido que entra en el dispositivo 10 en
la abertura 12a a una velocidad de flujo baja es forzado hacia adelante sin demora, con lo que se logra una toma de
muestras mas rapida del volumen inicial del mismo mientras se evita la contaminacion y la adherencia del liquido a
las paredes del conducto de entrada 12. De manera similar, la extraccion del volumen posterior del flujo de liquido
recibido de la carcasa de la valvula 13 se acelera mediante el conducto de salida inclinado 11, reduciendo de ese
modo el riesgo de contaminar el volumen inicial muestreado por residuos del volumen posterior que permanecen en
la carcasa de la valvula 13. La carcasa de la valvula 13 tiene una entrada 13a y una salida 13b formadas a través de
la misma, por ejemplo, formadas como aberturas en una pared saliente (en la direccion z) de la carcasa de la valvula,
una base plana que soporta la pared saliente en un lado inferior y una abertura en un lado superior, abertura que esta
adaptada para recibir la estructura de la valvula 17. Un paso para el liquido se extiende entre la entrada 13a y la salida
13by a través del interior hueco de la carcasa de la valvula 13, en donde la entrada 13a y la salida 13b estan alineadas
permanentemente con aberturas proximas del conducto de entrada 12 y el conducto de salida 11 respectivamente.
Las aberturas proximas del conducto de entrada 12 y del conducto de salida 11 pueden tener la misma forma y tamafio
que la entrada 13a o la salida 13b de la carcasa de la valvula 13, o pueden tener una forma diferente y/o diferir en
tamafio. En esta forma de realizacion particular, esta alineacién permanente se consigue proporcionando el conducto
de entrada 12, el conducto de salida 11 y la carcasa de la valvula 13 como una Unica unidad formada monoliticamente,
en la que el conducto de entrada 12 asi como el conducto de salida 11 estan conectados directamente a la pared
saliente de la carcasa de la valvula 13. Sin embargo, esta forma de conectar los conductos de entrada y salida 12, 11
a la carcasa de la vélvula 13 no es limitativa y se pueden proporcionar otros medios de conexién en su lugar. Por
ejemplo, se puede realizar una conexion a presion entre piezas de plastico, o se pueden utilizar accesorios a presion
0 accesorios de compresion para conectar la carcasa de la valvula 13 a un tubo blando o duro utilizado para los
conductos de entrada y salida 12, 11. A continuacion se describe un esquema de conexién diferente entre la carcasa
de la valvula 13 y los conductos de entrada y salida 12, 11 con referencia a la FIG. 7 en relacién con una forma de
realizacion alternativa. Una salida de muestra 13c, por ejemplo, una abertura circular, se forma a través de la carcasa
de la valvula 13 en su base plana y conduce al paso entre la entrada 13a y la salida 13b.

La estructura de la valvula 17, como se muestra en la FIG. 1, se encuentra en una configuracién insertada, en la que
al menos una compuerta 14 de la estructura de valvula 17 se recibe dentro de la carcasa de valvula 13, por ejemplo,
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en el interior hueco definido por las paredes salientes, y un vastago alargado 15 de la estructura de valvula 17 se
extiende a través de la salida de muestra 13c. Ademas, la estructura de valvula 17 esta dispuesta para un movimiento
axial en la carcasa de valvula 13 desde una posicion de muestreo a una posicion de desviacion. Para la forma de
realizacion descrita con referencia a la FIG. 1, el movimiento axial corresponde a un movimiento lineal a lo largo de la
direccién vertical (por ejemplo, eje z) y en una direccion transversal a la direccion de flujo a través del paso entre la
entrada 13a y la salida 13b, por ejemplo, en una direccién sustancialmente perpendicular a la direccién de flujo a
través del paso. A pesar del angulo de noventa grados preferido entre el movimiento axial de la estructura de valvula
17 y la direccion del flujo a través del conducto (por ejemplo, definido por un angulo de inclinacion de la base plana de
la carcasa de la valvula alrededor del eje z), las formas de realizacién de la invencion no estan limitadas a un angulo
de noventa grados o angulos cercanos al angulo de noventa grados. Por ejemplo, la direccién del flujo para una base
inclinada puede estar sesgada y el angulo resultante entre la direccion del flujo a través del conducto y el movimiento
axial de la estructura de valvula 17 puede adoptar valores en el intervalo (90 +/- 25) grados de arco. En esta forma de
realizacion particular, se proporciona un elemento de elevacién 15a como una cavidad alargada llena de aire formada
en la porcién inferior del vastago 15 y que se extiende en la direccién del movimiento axial de la estructura de valvula
17, por ejemplo, en la direccién z vertical. Sin embargo, diferentes formas de realizacién de la invencién pueden estar
provistas de un elemento de elevacion diferente, por ejemplo, un bloque conectado a una porcién final del vastago o
un bloque fijado al vastago y que rodea al mismo, bloque que comprende una o mas bolsas de aire, cavidades llenas
de aire, 0 comprende un material poroso, por ejemplo una espuma (por ejemplo una espuma de poliestireno extruido).

La posicion de muestreo, que se ilustra en la FIG. 1, se adopta si la compuerta 14 esta en contacto con la base de la
carcasa de la valvula 13 y se evita un movimiento descendente adicional de la estructura de la valvula 17 con respecto
a la carcasa de la valvula estacionaria 13. Mas especificamente, la estructura de véalvula se mueve a la posicion de
muestreo si una porcién que se extiende lateralmente hacia afuera de un borde inferior de la compuerta 14 esta en
contacto fisico con un lado superior de la base en una regién que no se superpone a la salida de muestra 13c, por
ejemplo, la porcion de base que rodea la salida de muestra 13¢ esta actuando como un asiento para la compuerta 14.
Movida a la posicion de muestreo, la compuerta 14 de la estructura de valvula 17 esta obstruyendo el flujo de liquido
del volumen inicial a través del paso entre la entrada 13a y la salida 13b.

Este mecanismo de obstruccién de la compuerta 14 de la estructura de valvula en la posicion de muestreo se puede
entender mas facilmente haciendo referencia a la FIG. 2 y la FIG. 3, que son vistas en elevacion lateral y elevacion
frontal mas detalladas de la estructura de valvula 17 respectivamente. En particular, la atencién del experto se dirige
a la presencia de una pared inclinada 14b de la compuerta 14 en un lado frontal de la misma. La pared 14b se extiende
lateralmente, en forma de dos piezas aladas, desde un eje central conico en forma de cufia, que es una continuacién
del vastago 15 en una direccién ascendente. El angulo de inclinacién de la pared 14b puede determinarse como el
angulo de interseccién entre un primer plano que contiene la base de la carcasa de la valvula y un segundo plano, que
interseca el primer plano, que contiene el diametro en direcciones y a través de la salida de muestra 13c en la base y
el vértice (en direccion z) de la curva arqueada que define el contorno de la entrada 13a. Un borde inferior 14e de la
pared 14b se une al gje central en la porcion superior, adelgazada del vastago 15, por encima de un segmento de
transicién biselado (por ejemplo, cénico) 14d, y el borde superior de la pared esta delimitado por una tapa plana 16.
La pared 14b puede tener un contorno en forma de pala y parecerse a un contorno en forma de pala correspondiente
de una entrada en pico 13a de la carcasa de valvula 13. En particular, el contorno proyectado de la pared 14b cubre
preferiblemente el contorno de la entrada 13a cuando se proyecta sobre un plano frontal. Ademas, el contorno de la
pared 14b puede estar definido por la curva obtenida al cortar un cilindro (por ejemplo, para una carcasa de valvula
cilindrica) con el segundo plano mencionado anteriormente. Al menos una ranura 14a esté formada en la superficie
de la pared 14b y se extiende hacia y dentro de la superficie del eje central en la porcién superior adelgazada del
vastago 15. La al menos una ranura 14a se distingue mas facilmente en la vista en perspectiva de la estructura de la
véalvula en la FIG. 5. Como se muestra en la FIG. 2, FIG. 3 y FIG. 5, la al menos una ranura 14a puede considerarse
como dos ranuras separadas en presencia de una segunda pared delgada 14¢ que se eleva hacia arriba, que divide
el espacio de la ranura en dos mitades. Esta pared separadora adicional 14c¢ tiene la ventaja de aumentar la integridad
estructural de la estructura de la valvula 17. Los numerosos detalles presentados para la estructura de la valvula 17
ayudan a esclarecer el mecanismo de obstruccion para la compuerta 14 de la estructura de la valvula en la posicién
de muestreo dentro de la carcasa de la valvula 13. Cuando la compuerta 14 se mueve a la posicién de muestreo, el
borde inferior 14e de la pared 14b esta en contacto con el lado superior de la base de la carcasa de la valvula y los
bordes laterales con alas de la pared 14b se encuentran a ras de la superficie interior de la pared saliente de la carcasa
de la valvula 13, proporcionando asi al paso a través de la carcasa de la valvula un efecto de sellado con respecto al
volumen inicial del flujo de liquido. Ademas, el borde de la estructura de valvula 17 esté provisto por el borde dirigido
hacia afuera de la tapa 16. Es una ventaja de las formas de realizacion de la invencién que la seccién transversal de
la tapa 16 (en vista plana, perpendicular al eje z) se puede ajustar para que coincida, en forma y tamafio, con el limite
interior de la pared saliente de la carcasa de la valvula de tal manera que el movimiento axial de la estructura de la
valvula con respecto a la carcasa de la valvula estacionaria es asistido y guiado por la tapa, por ejemplo, la superficie
interior de la pared saliente de la carcasa de la vélvula 13 y la tapa 16 estan en una relacion telescépica. Se observa
que el aspecto de guia mencionado puede mejorarse aun mas ajustando el diametro exterior del vastago en la
direccién y al diametro interior de la salida de muestra 13 en la misma direccion, que entonces también exhiben una
relacion telescopica para sus bordes al menos en la direccion y. Como resultado de la guia mejorada de la estructura
de valvula 17 a dos alturas diferentes (en la direccién z), se puede evitar un movimiento de inclinacion de la estructura
de valvula 17 mientras que aln puede moverse axialmente. Ademas de eso, la tapa 16 colocada de esta manera
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proporciona un sellado mejorado del conducto con respecto al volumen inicial del flujo de liquido recibido, pero también
con respecto a salpicaduras o derrames del volumen posterior del flujo de liquido recibido, por ejemplo, orina, cuando
se dirige a través del conducto para ser expulsado en la abertura del conducto de salida 11a. El técnico experto sabe,
por rutina de disefio o por ensayo y error, cémo seleccionar holguras apropiadas entre la tapa y la superficie interior
de la pared saliente, entre los contornos de la pared 14b y la superficie interior de la pared saliente, asi como entre el
vastago y la salida de muestra, de modo que el guiado se realice sin friccién significativa y, sin embargo, sea capaz
de sellar el paso.

Como se menciond, se evita que el volumen inicial entre en el conducto de salida 11, por lo que se conserva bien para
el muestreo, si la estructura de valvula 17 se mueve a la posicion de muestreo y se bloquea el paso entre la entrada
13a y la salida 13b de la carcasa de la valvula. Sin embargo, existe una conexion de fluido entre la entrada 13a y la
salida de muestra 13c siempre que se reciba y muestree el volumen inicial del flujo de liquido. Mas especificamente,
la al menos una ranura 14a formada en la pared 14b de la compuerta 14 asegura que el volumen inicial recibido se
redirija hacia la salida de muestra 13c. Debido a que la al menos una ranura 14a (por ejemplo, una ranura Gnica o dos
ranuras separadas por una pared 14c) se extiende hacia abajo mas alla del borde inferior 14a de la pared 14b y dentro
de la porcién superior, adelgazada del vastago 15, el flujo redirigido del volumen inicial atraviesa de hecho la salida
de muestra 13c y continda fluyendo hacia abajo a lo largo de la superficie exterior del vastago 15. Esto se facilita
mediante el segmento de transicion biselado suave 14d del vastago 15, que evita que el flujo redirigido del volumen
inicial se proyecte de nuevo hacia la carcasa de la valvula 13 si el paso a la porcion inferior, mas ancha, del vastago
15 fue demasiado brusco. En consecuencia, también se reduce significativamente una fuerza de reaccion que
obstaculiza la elevacién rapida de la estructura de la vélvula 17 a la posicién de desvio para garantizar un pequefio
volumen de muestra. Ademas, la pared inclinada 14b también contribuye a la redireccion del flujo del volumen inicial
hacia la base de la carcasa de la valvula 13, donde el flujo redirigido todavia puede drenarse a través de la salida de
muestra 13c debido a la porcién adelgazada del vastago 15, por ejemplo, el area de seccidn transversal adelgazada
de la porcion superior del vastago, entre el segmento de transicién 14d y el borde inferior 14e de la pared 14b, en
comparacién con el area de seccién transversal mas amplia de la porcion inferior del vastago 15 (como se ve en la
vista plana, perpendicular al eje z). Una ventaja adicional de la pared inclinada 14b se da por el hecho de que el
volumen inicial recibido del flujo de liquido esta ejerciendo una fuerza de presién (dinamica) sobre la pared 15b que
se descompone en un componente de fuerza paralelo a la direccion del flujo y un componente de fuerza paralelo al
eje z, por ejemplo, la pared inclinada 14b se puede utilizar para mejorar ain mas una fuerza de elevacion dirigida
hacia arriba, ademas de la fuerza de flotabilidad a través del elemento de elevacion 15a, que esta impulsando la
estructura de valvula 17 desde la posicion de muestreo a la posicién de desviacién. Esta fuerza de elevacion
secundaria por la pared inclinada 14b es muy apreciada en casos de pequefios volimenes iniciales muestreados, por
ejemplo, aproximadamente 4 ml de orina de primera miccion, para los cuales un volumen del elemento de elevacion
que esta sumergido en el liquido ya muestreado y recolectado es tipicamente pequefio, logrando asi solo pequefias
fuerzas de flotabilidad, ya que los volimenes de los receptaculos de recoleccién no se pueden hacer arbitrariamente
pequerios. Los receptaculos de volumen demasiado pequerio haran que las fuerzas de adhesién capilar sean decisivas
y el volumen inicial no se elimine con la suficiente rapidez para evitar su contaminacién por el volumen posterior, por
ejemplo, la contaminacién de una fraccion anterior de la orina de primera miccién por una fraccién posterior de la orina
de primera miccion o de la orina de chorro medio.

Preferiblemente, un conector de muestreo tubular 13e se extiende hacia abajo desde un lado inferior de la base de la
carcasa de la valvula 13, al menos parcialmente rodeando circunferencialmente la abertura de la salida de muestra
13c. Un receptaculo para recoger el volumen inicial del flujo de liquido muestreado puede conectarse de forma
extraible a dicho conector de muestreo 13e, por ejemplo, a través de una conexién de ajuste a presién o de ajuste por
rosca. Las fuerzas de aceleracioén gravitacional ayudan a drenar el volumen inicial a través de la salida de muestra
13c, a lo largo de la superficie exterior del vastago 15, y hacia el receptaculo que esta conectado al dispositivo de
muestreo 10 antes de su uso. Resulta ventajoso proporcionar al conector de muestreo 13e un rebaje sobre una parte
de su circunferencia para obtener un conector de muestreo con una parte final de tipo deflector, ya que esto ayuda y
acelera ain mas el proceso de drenaje del volumen inicial desde el extremo inferior de la ranura 14a sobre el segmento
de transicién biselado 14d hacia la superficie exterior de la parte inferior del vastago 15, con lo que se reduce el riesgo
de pegado y congestién por acumulacion del liquido drenado.

Durante el uso del dispositivo 10, el flujo de liquido perteneciente al volumen inicial se muestrea a través de la salida
de muestra 13c y genera una columna de liquido en un receptaculo que se ha conectado previamente al dispositivo
10, por ejemplo al conector de muestreo 13e. Preferiblemente, la forma y la profundidad del receptaculo se seleccionan
para cooperar con el elemento de elevacién 15a de manera que la formacion de la columna de liquido en el receptaculo
esté acompafiada por una inmersién que progresa rapidamente del elemento de elevacion 15a. El elemento de
elevacion 15a puede estar previsto como una cavidad llena de aire que esta dispuesta en el interior hueco de la parte
inferior del vastago 15. Esto tiene la ventaja adicional de que el peso del material y el coste relacionados con la
formacion del vastago alargado 15 se ahorran convenientemente mediante la provisién del aire fluido barato y de baja
densidad. Esto también permite utilizar receptaculos conectables de diametro mas pequefio para aumentar de manera
eficiente el volumen sumergido del elemento de elevacion 15a, y por lo tanto aumentar la fuerza de flotabilidad. Sin
embargo, las formas de realizacién de la invencién no se limitan a ellas y se pueden utilizar otras estructuras flotantes
y/o materiales en lugar de, o ademas de, cavidades de aire en la parte inferior del vastago 15, por ejemplo, un bloque
de espumas en el que se extiende la parte del extremo inferior del vastago. Como consecuencia de la fuerza de
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flotabilidad que actiia sobre el elemento de elevacion 15a como flotador, la estructura de valvula 17 en su conjunto se
eleva y se fuerza hacia arriba a medida que la altura de la columna de liquido muestreado continlia aumentando. El
desplazamiento vertical impulsado por la flotabilidad se detiene y se evita una elevacion adicional de la estructura de
vélvula 17, tan pronto como se adopta la posicion de desviacion.

En la posicion de desviacion, el lado superior de la tapa 16 se empuja hacia arriba contra un tapén elastico 13d, un
saliente que sobresale de la superficie interior de la carcasa de valvula 13, por ejemplo, un pequefio pasador o perno
flexible que se extiende hacia el interior del orificio de la carcasa de valvula. La tapa 16 se proporciona como un disco
de forma asimétrica, por ejemplo, un disco originalmente circular del que se ha eliminado un segmento a lo largo de
una cuerda, que es mas visible en la vista en perspectiva de la FIG. 4. Por lo tanto, el borde de la tapa 16 se encuentra
a ras del lado interior de las paredes salientes de la carcasa de la valvula 13 en la posicion de muestreo, en la posicién
de desviacién y en todas las posiciones a lo largo del movimiento axial de la estructura de la valvula 17, con lo que se
obtiene un efecto de sellado y guia. Ademas, las formas asimétricas de la tapa 16 y del orificio de la carcasa de la
valvula 13 (por ejemplo, el interior hueco definido por las paredes salientes) estan adaptadas para evitar un movimiento
de rotacion alrededor del eje vertical de desplazamiento. Se pueden seleccionar otras formas para la tapa y el orificio
para producir el mismo efecto, por ejemplo, forma eliptica, forma poligonal, etc. El tapén elastico 13d esta formado a
una altura (en la direccién z) que corresponde a la elevacion impulsada por la flotabilidad de |a estructura de la valvula
17 cuando el volumen inicial se ha drenado a través de la salida de muestra 13c. En particular, para caudales de gran
volumen del liquido que se va a muestrear, el tamafio de la abertura de salida de muestra 13c y/o la pared inclinada
14b ayudan a obtener una transicion rapida de la estructura de valvula 17 desde la posicion de muestreo a la posicion
de desvio, con lo que se evita de manera efectiva que el volumen posterior del flujo de liquido pase a través de la
salida de muestra 13c y contamine la muestra de volumen inicial. Se observa ademés que la parte adelgazada del
vastago conectado entre el borde inferior 14e de la(s) pared(es) de compuerta 14b y el segmento de transicion 14d, y
la dimension lateral reducida en la direccién y en particular (véase la FIG. 3), permiten que el volumen posterior del
flujo de liquido se desvie a través del paso de la carcasa de valvula 13, entre la entrada y la salida 13a, 13b. Al estar
elevada la compuerta 14 de la estructura de valvula 17 en la posicién de desvio, se ha eliminado la obstruccion del
paso. La estructura de valvula 17, movida a la posicién de desvio, también estd adaptada para cerrar la conexion de
fluido entre la entrada 13ay la salida de muestra 13c. El segmento de transicién 14d permite un flujo suave del volumen
subsiguiente alrededor de la porcién adelgazada del vastago y, al mismo tiempo, asegura que la porcién inferior mas
gruesa del vastago 15 proporcione un tapén a la salida de muestra 13c. Es decir, la superficie exterior de la porcién
inferior del vastago 15 y el orificio de la salida de muestra 13c estan ajustados en tamafio y forma para quedar a ras
en la posicién de desvio, cerrando asi la salida de muestra 13c. El experto en la materia es consciente de que se
necesita y se permite un pequefio espacio libre para mover la estructura de valvula 17 de nuevo a la posicién de
muestreo después de que el flujo de liquido haya cesado y el volumen inicial muestreado se haya retirado de forma
segura.

El conducto de salida 11 puede estar adaptado para la conexién a un receptaculo adicional para capturar el volumen
posterior, 0 puede estar adaptado para la conexién a un dispositivo de muestreo de liquido adicional, por ejemplo, un
segundo dispositivo de muestreo de acuerdo con las formas de realizacion descritas anteriormente (y conectores de
entrada a salida adecuados) para muestrear una fraccién del volumen posterior del flujo de liquido, por ejemplo, una
fraccion de la orina de flujo medio.

Los componentes del dispositivo 10 para muestrear un volumen inicial de un flujo de liquido como se describié
anteriormente, asi como los accesorios acoplables, pueden proporcionarse por separado en un conjunto de piezas.
Con referencia a la FIG. 6, se muestra una vista en despiece de dicho conjunto 60. Una ventaja del conjunto 60 es
que las piezas se pueden fabricar por separado antes de ser entregadas al usuario como un conjunto completo en
una caja compacta (por ejemplo, mas pequefia que, por ejemplo, 380 mm x 265 mm x 32 mm, y enviada por correo
regular), o como piezas de repuesto para un conjunto adquirido previamente, que esta ensamblando el dispositivo de
muestreo de acuerdo con las instrucciones. El conjunto de piezas 60 comprende la estructura de valvula 17, el
conducto de entrada 12, el conducto de salida 11, la carcasa de valvula 13 y un receptaculo opcional 63.
Preferiblemente, la carcasa de véalvula 13 y los conductos de entrada y salida 12, 11 se proporcionan como una sola
unidad formada integralmente 61 de tal manera que ambos conductos 11, 12 estan conectados a la carcasa de valvula
13 y sus aberturas préximas estan alineadas permanentemente con la entrada 13a y la salida 13b de la carcasa de
valvula 13. Un receptaculo 63 (preferiblemente con tapa de cierre) se puede conectar a la carcasa de valvula 13 en
un conector de muestra 13e de la misma y tiene un volumen de recoleccién igual o mayor que el volumen inicial del
flujo de liquido que se va a muestrear, por ejemplo, menor que los primeros 15 ml de orina de primera miccién, por
ejemplo, menor o igual a 4 ml de orina de primera miccién. Se puede aplicar una capa de material disoluble de agentes
de conservacién o una solucién tampon al fondo del receptaculo 63 antes de la toma de muestras del volumen inicial.
Esto permite conservar el volumen inicial muestreado durante el tiempo necesario para enviar el receptaculo cerrado
63 al laboratorio encargado del andlisis de orina. Los materiales adecuados para los componentes del dispositivo de
muestreo comprenden, sin limitarse a ellos, polipropileno, polimeros biodegradables o bagazo moldeado, y resisten la
orina a temperaturas corporales, por ejemplo, al menos 40 grados Celsius. Los componentes plasticos del dispositivo
de muestreo se pueden fabricar a gran escala mediante moldeo por inyeccién. Preferentemente, los materiales para
los componentes del dispositivo de muestreo también se comprimen o pliegan faciimente de modo que se puedan
enviar, como un conjunto o como partes separadas, al usuario por correo (por ejemplo, cuando tienen menos de 28
mm de espesor), quien luego expande o despliega los componentes para el ensamblaje. En formas de realizacion de
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la invencién, en las que el conducto de entrada 12 no esta formado como un embudo 62, dicho conducto de entrada
puede estar adaptado para recibir y asegurar un embudo separado en la abertura distal, por ejemplo, un soporte de
embudo puede comprender una ranura en V para colocar y alinear un embudo y un clip para asegurar y mantener una
configuracién abierta del embudo. Un embudo accesorio puede ser parte del conjunto 60 y entregarse en forma
compacta, por ejemplo, plegado o colapsado antes de ser desplegado o expandido antes de su uso. Un embudo
separado tiene la ventaja de que puede proporcionarse como un embudo desechable hecho de polimeros
biodegradables y adecuado para el lavado directo, ademas de ajustarse a la anatomia de un género especifico, por
ejemplo, masculino o femenino. Se observa que la estructura de valvula 17 como uno de los componentes del conjunto
60 se puede insertar de forma extraible en la carcasa de valvula 13 en una abertura en su parte superior. En este
caso, el tapén elastico 13d mencionado anteriormente se flexiona bajo la presién de la tapa 16 cuando se inserta la
estructura de valvula 17. Una vez que la tapa 16 ha pasado el tap6n 13d, vuelve a su posicién original, restringiendo
asi el movimiento axial de la estructura de valvula 17 insertada hacia el interior de la carcasa de valvula 13 y evitando
que se caiga. Para facilitar la insercién durante el montaje, el tapén 13d puede tener un lado superior inclinado hacia
abajo.

A continuacién se describe una variacién de la forma de realizacién anterior con referencia a la FIG. 7. El conjunto de
piezas 70 comprende la estructura de vélvula 17, el conducto de entrada 12, el conducto de salida 11, un capd 18, la
carcasa de valvula 13 y un receptaculo opcional 73. Preferiblemente, el capé 18 y los conductos de entrada y salida
12, 11 se proporcionan como una sola unidad formada integralmente 71 de manera que ambos conductos 11, 12 estan
conectados al cap6 18 y tienen sus aberturas proximas formadas a través de las paredes laterales del capé. La
presente realizacion es diferente en que la carcasa de vélvula 13 ahora toma la forma de un manguito que se inserta
en el capé 18 y queda cubierto por éste. Se entiende a partir de la FIG. 6 que la estructura de valvula 17 se inserta
primero en la carcasa de valvula 13 antes de que la carcasa de valvula con la estructura de valvula se inserte en el
cap6 18, o que el capd 18 se deslice sobre el mismo. El interior hueco de la carcasa de valvula 13 para el dispositivo
de muestreo ensamblado esta delimitado por la base 13f de la carcasa de valvula 13, la seccién de doble pared que
comprende la pared lateral saliente de la carcasa de valvula y la pared lateral del cap6, y la pared superior del capo.
En consecuencia, el paso de liquido entre la entrada y la salida 13a, 13b, esta completamente cerrado, proporcionando
proteccién adicional contra derrames también en la parte superior de la carcasa de valvula. El capé 18 puede tener un
anillo flexible provisto en su porcién de extremo inferior, anillo que encaja a presién en la base 13f de la carcasa de
valvula 13 para sujetar firmemente estas dos partes juntas. Para facilitar el deslizamiento del cap6 18 sobre la carcasa
de valvula 13 y para asegurar una orientacién correcta, el capd 18 puede estar provisto de una forma cilindrica similar
a la carcasa de valvula 13, por ejemplo, una forma de cilindro generalizada con base asimétrica, por ejemplo, un
segmento circular. Esto también permite que la entrada 13a esté alineada permanentemente con la abertura préxima
del conducto de entrada 12 (formado a través del capd) y que la salida 13b esté alineada permanentemente con la
abertura proxima del conducto de salida 11 (también formado a través del capé). Un receptaculo 73 (preferiblemente
con tapa de cierre) se puede conectar a la carcasa de valvula 13 en un conector de muestra 13e de la misma y tiene
un volumen de recoleccion igual o mayor que el volumen inicial del flujo de liquido que se va a muestrear, por ejemplo,
menos de los primeros 15 ml de orina de primera miccién, por ejemplo, menos de o igual a 4 ml de orina de primera
miccion. El conector de muestreo 13e que se muestra en la FIG. 7 tiene un rebaje formador de deflector provisto en
su porcion de extremo inferior. Como se mencioné anteriormente, se puede aplicar una capa de material disoluble de
agentes de conservacion o una solucién tampoén a una parte inferior del receptaculo 73 antes del muestreo del volumen
inicial.

A continuacion se describe un mejor modo de funcionamiento del dispositivo para muestrear un volumen inicial de un
flujo de liquido segun formas de realizacion de la invencién. Para detectar infecciones de transmision sexual en
muestras de orina, se recomiendan muestras tomadas de una primera fraccion pequefia de la orina de primera miccion,
por ejemplo, los 4 ml iniciales de la misma; esto mejora la fiabilidad de los resultados obtenidos mediante analisis de
orina. Por lo tanto, se debe tener cuidado de no derramar ni perder nada del volumen inicial durante el proceso de
toma de muestras. Esto no debe hacerse a expensas de una menor comodidad de manejo e higiene al utilizar el
dispositivo de muestreo. Antes de muestrear el volumen inicial del liquido, por ejemplo, orina, el usuario del dispositivo
de muestreo conecta el receptaculo a la carcasa de la valvula (por ejemplo, enroscando, encajando a presion,
encajando a presién el receptaculo en un conector de muestreo) o, si el receptaculo se ha conectado previamente a
la carcasa de la valvula, puede comprobar que esté conectado de forma segura, por ejemplo, de forma que no se
pueda aflojar y caer posteriormente. En los casos en los que el dispositivo de muestreo se entrega al usuario como un
conjunto de piezas, que incluye opcionalmente otras piezas como embudos expandibles, se le indica al usuario que
ensamble estas piezas como se describe anteriormente. Se puede agregar una soluciéon tampén o un agente de
perseveracion al fondo del receptaculo. A continuacién, el usuario coloca la abertura distante 12a del conducto de
entrada 12 sobre el meato urinario, en donde la abertura ancha en forma de embudo 12a se adapta a la forma
anatémica alrededor del meato para evitar derrames o pérdidas durante el tiempo en que la orina esté siendo excretada
por el cuerpo del usuario y recibida por el conducto de entrada 12. Al mismo tiempo, el usuario coloca la abertura
distante 11a del conducto de salida 11 sobre o dentro de un recipiente adicional, por ejemplo, en un recipiente mas
grande o un inodoro. A continuacién, el usuario verifica que el dispositivo de muestreo esté orientado casi verticalmente
y comienza el proceso de miccién. Un volumen inicial de orina de primera miccién se introduce en el dispositivo de
muestreo, donde es recibido por la entrada 13a y dirigido a través de la salida de muestreo 13c hacia el receptaculo.
Mientras recibe el volumen inicial, el elemento de elevacién 15a empuja la estructura de valvula 17 hacia arriba hasta
que la tapa 16 empuja contra el tapon 13d, por ejemplo, hasta que la estructura de valvula se ha movido desde la
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posicion de muestreo a la posicién de desvio. En ese momento, se ha muestreado el volumen inicial de orina y la
salida de muestra 13c esta obstruida por la parte inferior del vastago 15. Sin embargo, la parte mas delgada del
vastago permite que el volumen posterior de orina fluya a través del conducto de paso en la carcasa de la valvula 13
hacia la salida 13b y la abertura distante del conducto de salida 11a, donde se expulsa del dispositivo de muestreo.
Una vez que se ha completado la miccién y ya no entra mas orina en el conducto de entrada 12, el usuario afloja el
receptaculo con el volumen inicial muestreado. Se puede enroscar o encajar firmemente una tapa de cierre en el
receptaculo para la entrega segura de la muestra de orina al laboratorio encargado del analisis de orina y la deteccién
de patoégenos. El usuario puede desechar ademas el dispositivo de muestreo, por ejemplo, tirando un dispositivo
biodegradable en el inodoro, o puede lavar o enjuagar y desinfectar el dispositivo de muestreo para un préximo uso
(opcionalmente reemplazando accesorios como embudos).

Aunque la invencioén se ha ilustrado y descrito en detalle en los dibujos y la descripcion anterior, dicha ilustracién y
descripcién deben considerarse ilustrativas o ejemplares y no restrictivas. La descripcion anterior detalla ciertas formas
de realizacién de la invencion. Sin embargo, se apreciara que, independientemente de lo detallada que aparezca lo
anterior en el texto, la invencion puede practicarse de muchas maneras. La invencién no se limita a las formas de
realizacion descritas. Los expertos en la materia pueden comprender y llevar a cabo otras variaciones de las formas
de realizacién descritas al practicar la invencion reivindicada, a partir de un estudio de los dibujos, la descripcién y las
reivindicaciones adjuntas, que definen el alcance de la invencién.

En las reivindicaciones, la palabra "que comprende" no excluye otros elementos o pasos, y el articulo indefinido "un"
0 "una" no excluye una pluralidad. El mero hecho de que se recitan ciertas medidas en reivindicaciones dependientes
mutuamente diferentes no indica que no se pueda utilizar una combinacion de estas medidas para obtener ventajas.
Los signos de referencia en las reivindicaciones no deben interpretarse como limitantes del alcance.
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REIVINDICACIONES
1. Dispositivo (10) para muestrear un volumen inicial de un flujo de liquido, que comprende:

- un conducto de entrada (12) para recibir el flujo de liquido,

- un conducto de salida (11) para drenar un volumen posterior del flujo de liquido,

- una carcasa de valvula (13) dispuesta entre el conducto de entrada (12) y el conducto de salida (11) y que
tiene un paso formado a través de la misma para conectar de manera fluida el conducto de entrada (12) al
conducto de salida (11}, una salida de muestra (13c) para drenar el volumen inicial del flujo de liquido que se
extiende a través de la carcasa de valvula (13) y hacia dicho paso,

- una estructura de valvula (17) dispuesta para un movimiento axial en la carcasa de valvula (13) transversal a
una direccién de flujo de liquido a través del paso, comprendiendo la estructura de valvula (17) una compuerta
(14) para obstruir el paso y evitar que el volumen inicial del flujo de liquido se transfiera al conducto de salida
(11) cuando la estructura de valvula (17) esta en una posicion de muestreo, y la estructura de valvula (17)
comprende ademas un vastago (15) conectado a la compuerta (14) y adaptado para obstruir la salida de
muestra (13c) sin obstruir el paso cuando la estructura de valvula (17) esta en una posicion de desvio,

- un elemento de elevacién accionado por flotabilidad (15a) conectado al vastago (15) para mover la estructura
de valvula (17} desde la posicién de muestreo a la posicién de desvio mientras se muestrea el volumen inicial
del flujo de liquido a través de la salida de muestra (13c),

caracterizado por que al menos una ranura alargada (14a) esta formada en una superficie de la compuerta (14)
orientada hacia el conducto de entrada (12) y la al menos una ranura (14a) se extiende desde la compuerta (14) hasta
el vastago (15), estando dicha al menos una ranura (14a) adaptada para recibir el volumen inicial del flujo de liquido y
para guiar dicho volumen inicial a lo largo de la compuerta (14), el vastago (15) y a través de la salida de muestra
(13c) hacia un receptaculo, conectable a la carcasa de la valvula (13}, cuando la estructura de la valvula (17) esta en
la posicién de muestreo.

2. Dispositivo (10) segun la reivindicacion 1, en el que el elemento de elevacién accionado por flotabilidad (15a)
comprende una cavidad de aire formada en una porcién inferior del vastago (15).

3. Dispositivo (10) segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que la compuerta (14} comprende una
pared inclinada (14b) con bordes que se encuentran a ras de las superficies internas de la carcasa de la valvula (13)
cuando la estructura de la valvula (17) esta en la posicion de muestreo.

4. Dispositivo (10} segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el vastago (15) comprende una parte
superior adelgazada, una parte inferior mas ancha y un segmento de transicién (14d) conectado entre la parte superior
y la parte inferior para estrechar la parte superior mas delgada hasta la parte inferior mas ancha, extendiéndose la al
menos una ranura (14a) hacia la parte superior del vastago (15) y yaciéndose una superficie exterior de la parte inferior
del vastago (15) a ras de un orificio de la salida de muestra (13¢) cuando la estructura de valvula (17) esta en la
posicion de desvio, sobresaliendo opcionalmente bordes acanalados de una superficie exterior de la parte superior
del vastago (15), estando los bordes acanalados en una relacion telescopica con el orificio de la salida de muestra.

5. Dispositivo (10) segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que la carcasa de valvula (13) comprende
ademas un conector de muestreo (13e) conectado a una base (13f) de dicha carcasa de valvula (13) y que encierra al
menos parcialmente de manera circunferencial la salida de muestra (13c) formada a través de dicha base (13f),
comprendiendo opcionalmente el conector de muestreo (13e) una abertura en angulo o que forma un deflector en una
porcién de extremo inferior del mismo, opuesta a la base (13f).

6. Dispositivo (10) segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que la estructura de valvula (17)
comprende ademas una tapa (16) conectada a la compuerta (14}, un borde de la tapa (16) que se encuentra a ras y
en una relacion telescopica con una superficie interior de la carcasa de la valvula (13), el borde de la tapa (16} y la
superficie interior de la carcasa de la valvula (13) tienen opcionalmente una forma asimétrica de acoplamiento para
evitar un movimiento de rotacion de la estructura de valvula con relacién (17) a la carcasa de la valvula (13).

7. Dispositivo (10) segin cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que la carcasa de valvula (13) comprende
un tapon elastico (13d) que sobresale de una superficie interior de dicha carcasa de valvula (13) y esta situado para
cooperar con un borde superior de la estructura de valvula (17) de tal manera que se limita un movimiento axial
adicional de la estructura de valvula (17) cuando el borde superior de la estructura de valvula (17) esta presionando
contra el tapén (13d) en la posicién de desvio, y/o en el que la al menos una ranura (14a) esta separada en dos ranuras
por una pared estabilizadora, y/o en el que el conducto de entrada (12}, el conducto de salida (11) y la carcasa de
valvula (13) estan formados monoliticamente como una sola pieza, estando las aberturas proximas del conducto de
entrada (12) y del conducto de salida (11) alineadas respectivamente con una entrada (13a) y una salida (13b) del
paso a través de la carcasa de valvula (13).

8. Dispositivo (10} segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, que comprende ademas un cap6 (18)
conectado entre el conducto de entrada (12) y el conducto de salida (11) y que forma una tapa para la carcasa de la
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valvula (13), teniendo el cap6 (18) aberturas préximas del conducto de entrada y del conducto de salida formadas a
través del mismo, y estando fijado el capé (18) a una base (13f) de la carcasa de la valvula (13) de manera que las
aberturas préximas del conducto de entrada (12) y del conducto de salida (11) estan alineadas respectivamente con
una entrada (13a) y una salida (13b) del paso a través de la carcasa de la valvula (13).

9. Un conjunto de piezas (70) para muestrear un volumen inicial de un flujo de liquido, que comprende:

- un capo (18) que tiene al menos tres aberturas,

- un conducto de entrada (12) conectable a una primera abertura del cap6 (18),

- un conducto de salida (11) conectable a una segunda abertura del cap6 (18),

- una carcasa de valvula (13) insertable de forma extraible en el cap6 (18) a través de una tercera abertura en
el mismo, pudiendo conectarse una base (13f) de la carcasa de vélvula (13} a la tercera abertura, teniendo la
carcasa de valvula (13) una entrada (13a) y una salida (13b) formadas a través de la misma que definen un
paso de liquido a través de la carcasa de valvula (13), extendiéndose una salida de muestra (13c) a través de
la base (13f) de la carcasa de valvula (13) y dentro del paso, teniendo la carcasa de valvula (13) una abertura
provista en un lado superior de la misma, opuesto a la base (13f),

- una estructura de valvula (17) insertable de forma extraible en la carcasa de valvula (13), estando dispuesta
la estructura de vélvula (17) para un movimiento axial en la carcasa de valvula (13), transversal a una direccién
de flujo de liquido a través del paso, comprendiendo la estructura de valvula (17) una compuerta (14) para
obstruir el paso cuando la estructura de valvula (17) esta en una posicién de muestreo, y comprendiendo
ademas la estructura de valvula (17) un vastago (15) conectado a la compuerta (14) y adaptado para obstruir
la salida de muestra sin obstruir el paso cuando la estructura de valvula (17) esta en una posicién de desvio,

- un elemento de elevacién accionado por flotabilidad (15a) conectable al vastago (15),

caracterizado por tener al menos un canal alargado (14a) formado en una superficie de la compuerta (14), y dicho
canal (14a) extendiéndose desde la compuerta (14) hasta el vastago (15). Dicho canal (14a) estd adaptado para,
cuando el conjunto de piezas esta ensamblado y en uso, recibir un volumen inicial de un flujo de liquido y guiar dicho
volumen inicial a lo largo de la compuerta (14), el vastago (15) y a través de la salida de muestra (13c) hacia un
receptaculo, conectable al cuerpo de la valvula (13), cuando la estructura de la valvula (17) esta en posicion de
muestreo.

10. Un conjunto (70) segun la reivindicacién 9, en el que el conducto de entrada (12), el conducto de salida (11} y el
capo6 (18) se proporcionan como una parte monolitica.

11. Un conjunto de piezas (60) para muestrear un volumen inicial de un flujo de liquido, que comprende:

- una carcasa de valvula (13) que tiene una entrada (13a) y una salida (13b) formadas a través de la misma
que definen un paso de liquido a través de la carcasa de valvula (13), una salida de muestra (13c) que se
extiende a través de una base (13f) de la carcasa de vélvula (13) y dentro del paso, teniendo la carcasa de
valvula (13} una abertura provista en un lado superior de la misma, opuesto a la base (13f),

- un conducto de entrada (12) conectable o conectado a la entrada de la carcasa de valvula (13},

- un conducto de salida (11) conectable o conectado a la salida de la carcasa de valvula (13), teniendo el
conducto de entrada (12), conducto de salida (11), y la carcasa de valvula (13) estando prevista opcionalmente
como una parte monolitica,

- una estructura de valvula (17) insertable de forma extraible en la carcasa de valvula (13), estando dispuesta
la estructura de vélvula (17) para un movimiento axial en la carcasa de valvula (13), transversal a una direccién
de flujo de liquido a través del paso, comprendiendo la estructura de valvula (17) una compuerta (14) para
obstruir el paso cuando la estructura de valvula (17) esta en una posicién de muestreo, y comprendiendo
ademas la estructura de valvula (17) un vastago (15) conectado a la compuerta (14) y adaptado para obstruir
la salida de muestra (13c) sin obstruir el paso cuando la estructura de valvula (17) esta en una posicién de
desvio,

- un elemento de elevacién accionado por flotabilidad (15a) conectable al vastago (15),

caracterizado por tener al menos un canal alargado (14a) formado en una superficie de la compuerta (14) y
extendiéndose desde la compuerta (14) hasta el vastago (15). Dicho canal (14a) esta adaptado para, cuando el
conjunto de piezas esta ensamblado y en uso, recibir un volumen inicial de un flujo de liquido y guiar dicho volumen
inicial a lo largo de la compuerta (14), el vastago (15) y a través de la salida de muestra (13c) hacia un receptaculo,
conectable al cuerpo de la valvula (13), cuando la estructura de la valvula (17) esta en posicion de muestreo.

12. Un conjunto (60, 70) segun cualquiera de las reivindicaciones 9 a 11, en el que el elemento de elevacion accionado
por flotabilidad (15a) y el vastago (15) de la estructura de valvula (17) estan previstos como una pieza monolitica y el
elemento de elevacién accionado por flotabilidad (15a) comprende una cavidad de aire.

13. Un conjunto (60, 70) segun cualquiera de las reivindicaciones 9 a 12, en el que la compuerta (14) comprende una

pared inclinada con bordes ajustados a superficies internas de la carcasa de la valvula (13), y/o en el que la estructura
de la valvula (17) comprende ademas una tapa (16) conectada a la compuerta (14), estando ajustado un borde de la
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tapa (16) a una superficie interna de la carcasa de la valvula (13) para establecer una relacion telescopica con la
misma, y/o en el que la carcasa de la valvula (13) comprende un tapon elastico (13d) que sobresale de una superficie
interna de dicha carcasa de la valvula (13) y esta posicionado para cooperar con un borde superior de la estructura de
la valvula (17) de tal manera que se limita un movimiento axial adicional de la estructura de la valvula (17) cuando el
borde superior de la estructura de la valvula (17) estd empujando contra el tap6n (13d) en la posicion de desvio.

14. Un conjunto (60, 70) segun cualquiera de las reivindicaciones 9 a 13, que comprende ademas un receptaculo (63,
73} con un volumen que oscila entre 1 mly 50 ml, siendo el receptaculo (63, 73) conectable a un conector de muestreo
(13e) dispuesto en un lado inferior de la base de la carcasa de la vélvula (13f), y/o que comprende ademas un embudo
(62) conectable al conducto de entrada (12), estando adaptado el conducto de entrada (12) para recibir y fijar el
embudo (62).

15. Un conjunto (60, 70) segun cualquiera de las reivindicaciones 9 a 14, en el que el conducto de entrada (12) tiene
una forma flexible, y/o en el que una o mas partes del conjunto (60, 70) estan hechas de polimero biodegradable.
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