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MECHANICAL DEVICE FOR MIXING A FLUID SAMPLE
WITH A TREATMENT SOLUTION

Related Applications

[0001] This epplication claims priority under 35 U.S.C. § 119 to U.S. Provisional Application No.
60/550,410 entitled Integrated Sampler for use With Blood Analyte Meter, filed on March 5, 2004.
Techpical ¥leld

{0002] The present invention is a mechanical device for mixing a fluid sample (which may
optionally be a blood sample) with a treatment solution (which meay optionaily be a buffer or
diluent). )

Summeary of the invgtlon
[0003] The present invention provides an integrated system for mixing a fluid sample with
a treatment solution and for delivering the mixed fluid sample and treatment solution into a
meter. In prefarred aspects, the fluid sample ia a blood sample, the treatment golution is a
buffer and the meter is & biood analyte meter, however, the present invention is not so
limited. In altemnate aspects, the fluid sample may be & body fluid sample including
interstitial fluid or a fluid semple contaiping a prostate specific antigen. Moreover, although

25

30

the blood analyte meter may optionally include  hamoglobm Alc (HbAlc) or lipid panel
meter, the present invention is again not so mited.

[0004] In one aspect, the present invention provides a device for preparing a fluid ssmpie
for use in & mgter, including: (s) & first portion, having: & septum piercing projection, sud &
capillary chanmel; and (b) & second portion, having:  treatment solution chamber, 8 first
ssptum sealing the treatment solution chamber, and a second septum sealing the treatment

solution chamber.

[0005] In another aspect, the preseut invention provides a device for prepering  fuid
smmple for use in & meter, including: (2) a first portion having a capillary channel
dimensioned to receive a fluid sample therein; (b) a second portion having a treatment
solution chamber enclosed by first and second septa, wherain the first portion penetrates the
first septum when the first portion is inserted into the second portion such that contents of the
treatment solution chamber mix with contents of the capillary channel; and {¢) a mechanism

-
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for penetrating the second septum such that contents of the treatment solution chember and
the capillary charmel can be ejected from the device.

[0006] In another aspect, the present invention provides a device for preparing & finid
samiple for wee in a meter, including: (2) a first portion, having: a capillary charmel
dimensioned to receive a fluid sample therein, an interal nozzle in commmication with the
capillary charmel, a mixing chamber in communication with both the capillary charme) and
the internal nozzle, and a dispensing nozzle in communication with the mixing chamber; (b) a
uuunmtsohnion.ehnmha‘oomadbyuepm;md(c) a second portion that js moveable
with respect to the first portion to pierce the septum such that contents of the treatment
solution chamber mix with cantents of the capillary charmel in the mixing chamber sd are
ejecmdthwghthcdispmsingnouhwhmﬁemmdpmﬁmhmwhhmpeﬂmm

[0007] In snother aspect, the present invention provides a device for preparing a fluid
aampleﬁ:rme.innmehn',im!uding:(a)aﬁntpmﬁonhwingacapmwchmﬂ
dimensioned to receive a fluid sample therein; (b) & treatment solution chamber enclosed by
septum; mnd (¢) & second partion, wherein ths first portion penstrates the peptum when the
first partion is inserted into the secand partion such that contents of the treatment solution

30

chamber mix with contents o1 the cepillary chammel, such that contents of the treatment
sotution chamber and the capillary channe] can be cjected from the device.

Brief on _of the Drawin
[0008] .Fig. 1A is a sectional side elevation view of a first embodiment, of the invention.

[0009] Fig. 1B is a perspective view of the first embodiment of the invention receiving a
fluid sample therein.

[0010] Fig 1C is a perspective view of the first embodiment of the invention, showing a
first portion of the device being inserted into a second portion of the device.

{0011} Fig. 1D is a side elevation view of the first embodiment, positioned to be shaken and
then inserted into a blood enalyte meter.

[
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[0032] Fig. 2A is a perspective view of a second embodiment of the invention receiving a
blood sample therain. '

[0013] Fig 2B is a top plen view of the sscond embodiment of the invention being
positioned to be shaken and then rotated with respect to the blood malyte meter, so as to
yelease a blood/buffer mixture into the apalyte meter.

[0014] Fig. 3A is a perspective view of a thind embodiment of the invention prior to use.

[0015] Fig.BBisanwtfmalsideelevlﬁonviewconupondingtoFig.SA.

[0016] F13.3Cmuemomls:dedemonuewcom=pmdmgbmg,33 butmthlﬁr:t
puumofﬂ:edemebomgmmmdmm;mdpmmnofthadmdmebypmn
septum covering a trestment solution chamber in the sacond portion of the device.

{0017] Fig. 3D is a sectional side elevation view corresponding to Fig. 3C, but with a

dispensing nozzle being moved with respect to the first portion of the device such that a
second septum is penetrated.

— 20 [0018] —Fig-—4A-is-a-perspective-view of a fourtrEmbodirtent of the invention prior to use.

25

[0019] Fig. 4B is a sectional side elevation view comrespanding to Fig. 4A.

[0020) R&Enamﬂmﬂndedmmmmmmhg43 but withn first
porhonofﬂ:edmoebemgmnﬁedmﬁnasmdpothofﬂmdmw.ﬂ:aebypenetm:ngn
first septum covering a trestment golution chamber in the second portion of the device.

[0021} Fig. 4D is a sectional side elevation view corresponding to Fig. 4C, but witha
dispensing nozzle being moved with respect to the first portion of the device such that a
second septum is penetrated.

[0022] Fig. 5A is a perspective visw of a fourth embodiment of the invention prior to use.

[0023] Fig. 5B is a sectional side elevation view corresponding to Fig. 5A.



10

15

WO 2005/086743 PCT/USZ00507275

[0024] Fig. 5C is a sectional side eleveation view corresponding to Fig. 5B, but with a first
portion of the device being inserted into & second portion of the device, thereby penetrating a
soptum covering & treatment solution chamber in the second partion of the device, cavsing a
finid sample in the capillary channel and trestment solition in the treatment sohition chamber
to be mixed together and dispensed through a dispenxing nozzle.

{0025] Fig. GA. iz a parspective view of a fifth embodiment of the invention prior to use.
[0026] Fig. 6B is a sectional side elevation view corresponding to Fig. 6A.

[0027] Fig. 6C is a sectional side elevation view comresponding to Fig. 6B, but with a first
porh'nnofthedevicebeinginnhadinﬁoamdpmﬁmofﬂndgvi_pe,thmﬁypmﬁaﬁnga
septum covering a treatment solution chamber in the second portion of the device, cansing a
fluid sample in the capillary channel and treatment solution in the treatment solution chamber
to be mixed together and dispensed through a dispensing nozzle.

[0028] Fig. 7A is a perspective view of a sixth embodiment of the invention prior to use.

[0029] Fig. 7B is a sectional gide elevation view corresponding to Fig. 7A.

[0030] Fig. 7C is a sectional side elevatian view carresponding to Fig. 7B, but with a first
partion of the device being inserted into & secand portion of the device, thereby causing the
first portion to penetrate 2 septum covering 8 trestment solution chamber, cansing a fluid
sample in the capiilary channel and treatment solution in the treatment solution chamber to be
mixed together and dispensed through & dispensing nozzle.

[0031] Fig. 7D is a sectional side elevation view corresponding to Fig. 7B, showing fluid
flow between the first and second partions of the device when the first portion of the device
is inserted into the second partion of the device,

[0032] Fig. 7B is 2 bottom perspective view of 2 third portion of the device, in which the

treatment solution chamber is housed, corresponding to Fig. 7B.

[0033] Fig. 8A is a perspective view of am eighth embodiment of the invention.
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[0034] Fig. 8B is a side elovation view of the eighth embodiment of the invention.
{0035) Fig 8C is sectional side elevation view corresponding to Fig. 8B.

[0036] Fig. 8D is a side elevation view of the first portion of the cighth embodiment of the
device being inserted into the second portion of the device.

[0037] Fig BE is a sectional side elevation view corresponding to Fig. 8D.

[0038] Fig 8F is a perspective view of the eighth embodiment of the invention being
maerted into a meter.

[0039) Fig BG is a sectional side clevation view cotresponding to Fig. 8F.

[0040] Fig. 8H is en illustration of a system for easier washout in the fixst portion of the
eighth embodiment of the invention.

Detailed Description of The Drawings:
{0041] Figs. 1A to 1D show a first embodiment of the invention, as follows, Device 20

20

25

30

includes a first portion 30 and a second porfion 4U. Fist portion 30 Icludes a sephum
piercing projection 32 and a capillary chammel 34. Second portion 40 includes a treatment
solution chamber 42. A first septum 44 is disposed over the top of treatment solution chamber
42, and a second geptum 46 is disposed over the bottom of treatment solution chamber 42,
thereby sealing the contents ofttuhncnts_oluﬁonchmbufﬂ._‘l_‘éc_ﬂntporﬁonsomd

==y cEra omm o=

:eeondpou-ﬁonmofﬂ:ndwicemybeheldmgmbynﬂe:u'blemﬂm':’:s_.-lnbpﬁoﬁal
embodiments, either or both of the first and second covers 44 and 46 may be made from foil
or from soft plastic film.

[0042] In one preferred method of operation, a patient first uses a conventional skin lancing
device to draw a drop of blood. Then, as shown in Fig. 1B, the finger is placed against the
side of the body of septum piercing projection 32 such that the blood fills capillary channel
34,

10
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*[0043] It is to be understood that the present invention i not limited to use with blood

gamples. Instead, any other fluid that is to be analyzed in any type of fluid analysis meter
may be substituted. As such, the present invention encompasses operation with various fluid
samples, including body fluid sampiles that include analytes such as prostats specific antigen,
lipids, creatinine, microalbumin, etc.

[0044] Then, as shown in Fig 1C, the first and second portions (30 and 40) of device are
mated together such that septum piercing projection 32 pierces through first septum 44, such
that the biood filled capillary chenne) 32 is received into trestment solution chamber 42 when
first portion 30 of device 20 is pushed into second portion 40 of device 20. Thus, the blood
in capillary channel 32 is mixed with the contents of treatment polution chamber 42,
Preferably, treatment solntion chamber 42 contains a sample dikution buffer therein, but the
preaenit invention is not 8o limited. ' o

[0045] Then, as shown in Fig. 1D, device 20 can be ghaken back and forth (in direction D1)
to ensure the mixing of the contents of capillary channe] 32 and treatment solution chember
42. Then, after such mixing, device 20 can be advanced downwardly in direction D2 such
that it can be inserted directly into an inlet port 11 in meter 10. When device 20 is fully
inserted into meter 10, a phyzical component of the device penetrates septum 46. Such

"When sephum 46 has
been penetrated, the mixed blood and treatment solution contents of treatment solution
chamber 42 are then released into meter 10. In preferred ambodiments, such physical
component may comprise a lance or needle-type projection in meter 10 that tears into septum
46 when device 20 is received into an inlet port of meter 10. For reasons of safety, such a
lance or needle-type projection cen be completely disposed within meter 10. Such physical
component to penctrate septum 46 may also include a mechanism that actuates to penetrate
septum 46.

Mt Eeron moer 1U or do Jl..i.

[0046] In alternate embodiments, the second membrane 46 covering the bottam of the
treatment solution chamber 42 is not necessary. Instead, a foil seal is peeled off or a cap is
removed. The contents of traatment solution chamber 42 are then simply squeezed out of the
treatment solution chamber (by squeezing second portion 40 of the devics), and placed
directly into sn inlet receiving port 11 of blood analyte meter 10.
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[0047] Preferably, meter 10 is 2 HbAlc meter, however, it is to be understood that the
present invention is not so limited. Instead, any form of snalyte meter (for measuring ons or
more analytes) is compatible with the present invention. Thus, the present invention may
entail, but is not limited to, mixing a blood sample with a difution buffer. For example, the
present invention may also be useful for mixing blood with other substances, and may also be
used in conjunction with other devices. The finctioning of an exemplary meter 10 was
described in US Patents 5,837,546; 5,945,345 and 5,580,794, incorporated by refarence
herein in their entirety.

[0048] A handle 36 may be provided opposite the septum piercing projection 32 to assist in
closing device 20 (i.e. inserting first portion 30 into second portion 40). Handle 36 may also
optionally assist in rotating/handling first partion 30 with respect to meter 10 (e.g.: to actuate
a mechanism that penetrated septum 46).

[0045] In altemnate designs of the present invention, treatment solution chamber 42 does
not have a bottom sepitum 46 that is pierced to release the contants of treatment solution
chamber 42 into meter 10. Instead, the entire second portion 40 (inchuding treatment solution
chamber 42) of the device is made of a flexible material such that the contents of treatment
solution chamber 42 can simply be squeezed out (for example, through pierced septum 44, or

30

through a spout whose cap has been removed), and dripped into meter 10.

[0050] Figs. 2A and 2B show a second embodiment of the invention in which device 20 is
mountad directly into meter 10. This embodiment of device 20 is opersted in the same

rnanner as described above, however, the penetration of bottom septum 46 on buffer chamber

42 is instead actuated by an alternate mechenism that may simply include rotating device 20
in direction R in Fig. 2B. Prior to penetrating septum 46, however, device 20 (and mster 10
aitached thereto) are preferably shaken (c.g. by repid back and forth movement in dizection
D1).

[0051] A third embodiment of the invention is show in Figs. 3A to 3D, as follows. Device
50 includes a first portion 52 having septum piercing projection 53, with a capillary chenne]
535 therein, and a second portion 54, including a treatmemnt solution chamber 56, and a septum
58 sealing treatment solution chamber 56.

[2-
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[0052] In one preferred method of operation, a user places & drop of blood from their fimger
at the top end of capillary channel 55. A stop junction 57 is provided at the opposite end of
capillary channel 55. Such a stop junction may prefershly comprise a bore pessing through
first portion 52 of device 50. Stop junction 57 thereby facilitates 2 predetermined volume of
blood being received into capillary channei 55.

[0053] As seen in Fig. 3C, after capillary chammel 55 has been filled with a blood sample,
first portion 52 is then inserted into second portion 54 such that sephmn piercing projection 53
pierces through septum 58, such that capillary channel 55 is received into treatment solution
chamber 58. Thus, the contents of capillary chammel 55 and buffer chamber 36 mix together.
Mixing mey be further enhsnced by shaking the device.

[0054] Lastly as scen in Fig. 3D, dispensing nozzle 51 is moved with respect to first partion
52 such that a second septum 59 is penetrated by first portion 52. When this occurs, the
mixed blood/ treatment solution is ejected from the device through dispensing nozzle 51. In
preferred embodiments, distal end 51A of dispensing nozzle 51 is ditnensioned to be received
into a port of & blood snalyte meter (that may be a HbAlc blood meter).

[0055] Alzo, in preferred embodiments, dispensing nozzle 51 is received into second

5

30

portion 54, as illustrated. This has the advantage of trapping the blood/ treatment solution
mixture such that it can a1l be ejected through distal end 51A of dispensing nozzle 51.

[0056] First and second sephums 58 and 59 may be made of foil. However, the present

- invention-is not-go-limited. Septums- 58 and 59 may be made of any suitable material,

including plastic or rubber.

[0057} The embodiment of the invention shown in Figs. 3A to 3D may optionally be used
with the blood analyte meter (10 in Figs. 1D and 2B) as described sbove. It is to be
understood, however, that this embodiment of the invention may also be used with any
suitable finid analysis meter, or even with a simple containment vessel (&.g.: for preparing a
semple for deposition in a well, such that it can be analyzed in future).

[0058] System 50 may also be used for preparing a blood sampie for use in a blood analyte
meter 10 by: drawing blood into capillary charmel 55 in a body 52 having a septum piercing
projection 53; piercing a first septum 58 covering a treatment solution chamber 56 with



10

15

WO 200086743 PCT/US2005007275

septum piercing projection 53, thereby exposing the blood in capillary cannel 55 to the
contents of treatment solution chamber 56; shaking treatmant solution chamber 56 with
capillary channel 55 received therein, thereby mixing the blood with the contents of treatment
solution chamber 56; and piercing a second septum 59 such that the mixed blood snd
treatment solution chamber contents are recaived into blood analyte meter 10.

[0059] System 50 may also be used for preparing a blood sample for use in blood analyte
meter 10, by: drawing a blood sample into capillary channel 55 in first portion 52 of the
device; moving a second portion 54 of the device with respect to first portion 52 to penetrate
septum 58 of tréatment solution chamber 56 such that contents of treatment solution chamber
56 are mixed with the blood sample in capillary channel 55; and ejecting the mixed treatment
solution and blood sample through dispmsingnozz!e?l and into a blood analyte meter 10.

[0060] A fourth embodiment of the invention is show in Figs. 4A to 4D, as follows. Device
60 includes a first portion 62 having septum picrcing projection 63, with a capillary chanmel
65 therein; and a second portion 64, including a treatment solution chamber 66, and a top
septum 68 sealing treatment solution chamber 66.

[0061] Inoneﬁmhmdmethodofopunﬁm,nus:rplmndmpofbloodﬁomﬂmirﬁnga

20

25

30

at the top end of capillary channel 65. A stop junction 67 is provided at the opposite end of
cnpillnynhmé] 65. Such a stop junction may preferably comprise a bore passing through
first portion 62 of device 60. Stop junction 67 thereby facilitates a predetermined volume of
blood being received into capillary channel 65,

[0062) As seen in Fig. 4C, after capillary channal 65 has been filled with a blood semple,
first portion 62 is then inserted into second partion 64 such that septum piarcing projection 63
pierces through top septum 68, such that capillary channe] 65 is received into treatment
solution chember 66, Thus, the contents of capillary chamnel 65 and treatment solution
chamber 66 mix together, Mixing may be further enhanced by shaking the device.

[0063] Lastly as seen in Fig. 4D, removable safety tab §4A can be removed such that
dispensing nozzle 61 can be moved with respect to first portion 62 such that a second (i.e.:
bottom) septum 69 is penetrated by first portion 62. When this occurs, the mixed blood/
trearment solution is ejected from the device through dispensing nozzle 61. In preferred
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embodiments, distal end 61A of dispensing nozzle 61 is dimensioned to be received into a
port of a blood analyte meter (including a hemogiobin Alc blood meter).

[0064] Also, in preferred embodiments, dispensing nozzle 61 is received into first portion
64, es illustrated. This has the advantage of trapping the blood/ treatment solution mixture
such that it can all be ejected through dispensing nozzle 61.

[0065] First and second septums 68 and 69 may be made of foil. However, the present
invention is not so limited. Septums 68 and 69 may be made of any suiteble material,
including plastic or rubber.

[0066] The embodiment of the invention shown in Figs. 4A to 4D may optionzally be used
with the blood analyte meter (10 in Figs. 1D and 2B) as described above. It is to be
understood, however, that this embodiment of the invention may also be used with any
suitable fluid analysis meter, or even with a simple containment vessel {e.g.: for preparing a
sample for deposition in a well, such that it-can be snalyzed in future).

[0067] System 60 may also be used for preparing a blood sample for use in a blood aalyte
meter 10by: drawing blood into capiliary charmel 65 in a body 62 having a septum piercing

25
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projection 63; pieremg a first septum 68 covering treatment solution chamber 66 with septum
piercing proj ection 63, thereby exposing the blood in capillery camme] 65 to the contents of
treatment solution chamber 66; shaking treatment solution chamber 66 with capillary chamnel
65 received therein, thereby mixing the blood with the contents of treatment solution chamber
66; and piercing a second septum 69 such that the mixed blood and treatment solution. .
chamber contents are received into blood analyte meter 10.

[0068] Systemn 60 may also be used for preparing & blood sample for use in blood analyte
meter 10, by: drewing a blood sample into capillary channel 65 in first portion 62 of the
device; moving a first portion 62 of the device with respect to second portion 64 to penctrate
septum 68 of treatment solution chamber 66 such that contents of treatment solution chamber
66 are mixed with the blood sample in capillery channe] 65; and gjecting the mixed treatment
solution and blood sample through dispensing nozzle 66 and into a blood analyte meter 10.

10

O



10

15

WO 20054086743 - PCT/US2005/007275

[0069] A fifth embodiment of the invention is show in Figs. 5A to 5C, as follows. Device
70 includes e first portion 72 having septum piercing projection 73, with a-capillary channel
75 therein; and a second portion 74, including a treatment solution chamber 76, and a septum
78 sealing treatment solution chamber 76. First portion 72 finther includes capillary chammel
75, an internal nozzle 77 (comprising a narrow internal nozzle 77A and a wide buffer
receiving channel 77B), a mixing chamber 79 and & dispensing nozzle 71.

[0070] In one preferred method of operation, a user places a drop of blood from their finger
&t the top.and of capillary channel 75. As seen in Fig. 5B, after capillary chammel 75 has been
filled with a blood sample, first portion 72 is then inserted into second portion 74. As e
result, septum piercing projection 73 pierces throngh septum 78, forcing the trestment
solution in buffer chember 76 to pass through treatment solution receiving channel 77A,
juternal nozzle 778 and into mixing chamber 79. As a result of this flow of treatment
solution, the blood semple in cepillary channel 75 is also drawn into mixing chamber 79.
Then, the mixed contents of mixing chamber 79 are ejected through dispensing nozzie 71
when second portion 74 is moved with respect to Girst portion 72.

[0071] Indemal nozzle 77B and capillary channel 75 preferably meet at a Y-junction
adjacent to an inlet to mixing chember 79, as illustrated. This assists the buffer solution

30

passing tirough internal nozzle 778 in drawing the blood sample from capiliary channel 75

[0072] In preferred embodiments, mixing chamber 79 forther includes a protrusion 79A
that agsists in causing turbulent fluid mixing within mixing chamher 79.

[0073]) Inprefmedmbodimmh,ihedistalenﬂofdispmsinsnozzlz?l is dimensioned to
be recaived into a port of a blood analyte meter (including a hemoglobin Alc blood meter).

[0074] Septum 78 may be made of foil, or any other snitable material, including plastic or
rubber.

[0075] The embodiment of the invention shown in Figs. 5A to 5C may optionally be used
with the blood analyte meter (10 in Figs. 1D and 2B) as described sbove. It is to be
understood, however, that this smbodiment of the invention may also be uged with any
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suitable fluid analysis meter, or even with 2 simple containment vesse] (e.g.: for preparing a
sample for deposition in a well, such that it can be analyzed in future).

[0076] System 70 may also be used for preparing a biood sample for use in a blood analyte
meter 10, by: drawing a blood sample into capillary channel 75 in first portion 72 of the
device; moving a second portion 74 of the device with respect to first portion 72 to penetrate
a septum 78 of treatment solution chamber 76 such that contents of treatment sohition
chamber 76 are mixed with the blood sample in capillary channel 75; and ejecting the mixed
treatment solution and blood semple through dispensing nozzle 71 and into a blood snalyte
meter,

[0077] A sixth embodiment of the invention is show in Figs. 6A to 6C, as follows. Device
80 incIndes a first portion 82 and a second portion B4, First portion 82 includes a capillary
charme] 85, s treatment solution chamber 86, and a septum 88 sealing treatment solution
" chambar 86, First portion 82 further inchides an internal nozzle 87 (comprising a trestment
solution receiving charmel 87A and a mixing chamber 89). The distal end B1 of first portion
82 is preferably shaped as a dispensing nozzle that may be receivabls into an inlet port of a
‘blood analyts meter.

25
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[0078] In ons preferred method of operation, a user piaces a drop of blood from their finger
at the top end of capillary channel 85. As seen in Fig. 8B, after capillery chrunel 85 has been
filled with a blood sample, second portion 84 is then nserted into first portion 82. Asa
result, septum pierving projection 83 pierces through septum 88, forcing the trestment
solution in treatment solution chamber 86-to-pass through troatment-solution receiving
channel 87A, intemal nozzle 87B and into mixing chamber 89. As a result of this flow of

. treatment solution, the blood sampls in capillary channel 85 is also drawn into mixing

chamber 89. Then, the mixed contents of mixing chamber 89 are gjected through dispensing
nozzle 81 when second portion 84 is moved with respect to first portion 82.

[0079] Internal nozzle 87B and capillary channel 85 preferably meet at a Y-junction
adjacent to an inlet to mixing chamber 89, as illustrated, This assists the treatment solution
passing through internal nozzle B7 in drawing the blood sample from capillary chemnel 85
into mixing chamber 89.
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[0080] In preferred embodiments, mixing chamber 89 comprises a twisted path with
various protrusions 79A that assists in causing turbulent fluid mixing within mixing chambex
89.

[0081] Inwd‘medmbodimem,thedimieudofdispmmgnozzle 81 is dimensioned to
be received into a port of a blood enatyte meter (including a hemoglobin Alc blood meter).

[0082] Septum 88 may be made of foil, or any other suitable material, including plastic or
rubber.

[0083] The embodiment of the invention shown in Figs. 6A to 6C may optionally be used
with the blood analyte meter (10 in Figs. 1D and 2B) as described above. It is to be
anderstood, however, that this embodiment of the invention may,also be used with any
suitable fluid analysis meter, or even with a simple contaimment vessel (¢.g.: for preparing a
samnple for deposition in a well, such that it cen be analyzed in future).

[0084] System 80 may also be uged for preparing a blood sample for use in a blood analyte
meter 10, by: drawing a blood semple into capillary channel 85 in first portion 82 of the
device; moving a second portion 84 of the device with respect to first portion 82 to penetrate

30

& septum 88 of treatment solubion chamber 86 sach thaf contents of frestment SOAOD
charber 86 are mixed with the blood sample in capillary channel 85; and ejecting the mixed
buffer and treatment sohation sample through dispensing nozzle 81 and into a blood analyte
meter.

[0085] In various aspects of the invention, devices 20, 50, 60, 70 and 80 may be used with
cither: a single use test meter 10 (a5 was described in US Patents 5,837,546; 5,945,345 and
5,580,794), or a multi-use cartridge systern as described in U.S. Provisional Application No.
60/550,410.

[0086] A seventh embodiment of the invention is shown in Figs. 7A to 7E, as follows.
Device 90 includes & first portion 92, a second portion 94, and a third portion 97. First
portion 92 includes a capillary channel 95. Third portion 97 houses a treatment solution
chamber 95, and a septum 98 sealing treatment solution chamber 96. A blood {or other fluid)
sarmple is received into capillary chammel 95. As shown in Fig. 7C, when first portion 92 is

13



10

15

i

WO 20051086743 PCT/US2003/007275

inserted into second portion 94, the bottom end of first portion 92 penetrates gepturn 98 and
the contents of treatment solution chamber 96 are pushed upwardly through capillary chamel
95. Thus, the contents of treatment solution chamber 96 are mixed with the contents of
capillary channe] 95. This mixing fluid flow is shown by amows F in Figs. 7C and 7D. Fig.
7B shows a bottom perspective view of third portion 97, showing side flues 99 and botiom
groove 100, which further enhances mixing prior to fluid gjection through distsl end 101 of
the device. Distal end 101 of device 90 is preferably shaped as a dispensing nozzle that may
be receivable into an inlet port of a blood analyte meter.

[0087] An eighth embodiment of the invention is shown in Figs. 8A to BG, (operating

_ﬁmﬂu’tolhefowmanbodimnnofminvmﬁmshmin Figs. 4A to 4D), as follows.

Device 100 includes & first partion 102 having a septum picreing portion 103 with 2 capillary
chmeliosmﬁdmandlmmdpwﬁmlm,imhﬁngnmmhﬁmchmbcm&
and a top septum 108 sealing treatment sohition chamber 106.

[0088] In one preferred method of operation, a user places a drop of blood from their finger
at the top end of capillary chamnel 105. A stop junction 107 is provided at the opposite end of
capillary channel 105. Such a stop junction may preferably comprise a bore passing through
first portion 102 of device 100. Stop junction 107 thereby facilitates a predetermined volume

30

ol blood being received into capillary chennel 105.

[0089] As scen in Figs. 8D and 8E, after capillary chagnel 105 bas been filled with a blood
sample, first portion 102 is then inserted into second portion 104 such that septum piercing
projection 103 pierces.through.top.septum 108, such that capillary channel 105.is reosived . .
into treatment solution chamber 106. Thus, the contents of capillary channel 105 and
treatment solution chamber 106 mix together. Mixing may be further enhanced by shaking
tbe device.

[0090] Lastly, as scen in Figs. 8¥ and 8G, dispensing nozzle 101 can be moved with respect
to first portion 102 such that a second (Le.: bottom) septurn 109 is penetrated by first portion
102. When this occurs, the mixed blood/ treatment solution is ejected from the device through
dispensing nozzle 101. In preferred embodiments, distal end 101 A of dispensing nozzle 101
is dimensjoned to be received into a port of a blood analyte meter 10 (that may optionally
comprise 8 hemoglobin Alc blood meter). It is to be understood, however, that this
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ambodiment of the invention may also be used with any snitable fluid sanalysis meter, or even
with a simple containment vessel (s.g.: for prepsring s sample for deposition in a well, such
that it can be analyzed in future).

[0091] Referring back to Fig. 8C, optional internal features of dispensing nozzle 101 are
illustrated. For example, (in contrest to Fig. 8C), the intamal channel 120 through which fluid
is ejected can be flared, This has the advantage of slowing the flow of solution into meter 10,
which prevents splashing inside meter 10. In addition, sn air vent 120 can also be provided to
gir pressure buildup during operstion.

[0092] Also, in preferred embodim ents, dispensing nozzle 101 is received into first portion
104, as illustrated. Tﬁshu@nmmngeofmpingﬂ:gplogd{t@g;tulpﬁmm
such that it can all be ejected through dispensing nozzie 101,

[0093] First and sacond septmmns 108 and 109 may be made of foil. However, the present
invention is not so limited. Septums 108 and 109 may be made of any suitable material,
including plastic or rubber.

[0094] System 100 may also be used for preparing a blood sample for use in a blood
snalyte meter 10 by: drawing blood into capillary chammel 105 in a body 102 having a septum

10

25

30

piercing projection 103; piercing a first septum 108 covering treatment solution chamber 106
with septum piercing projection 103, thereby exposing the blood in capillary cannel 105 4o
the contents of treatment solution chamber 106; shaking treatmert solution chamber 106 with
capillary chammel 105 received therein, thereby mixing the blood with the contents of
treatment solution chamber 106; and piercing a second septum 109 soch that the mixed blood
and trestment sontion chamber contents are received into blood anslyte meter 10.

[0095] System 100 may also be used for prepsring a blood sampie for use in biood analyte
meter 10, by: drawing & blood sample into capillary channel 105 in first portion 102 of the
device; moving a first portion 102 of the device with respect to second partion 104 to
penetrate sepum 108 of treatment solution chamber 106 such that contents of treatment
golution chamber 106 are mixed with the blood sample in capillary channel 105; snd ejecting
the mixed treatment solution and blood ssmple through dispensing nozzle 106 snd info s
blood analyte meter 10.

15
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[0096] Fig. 8H illustrates a system for easier washout of capillary channel 105 in septum

piercing projection 103 of first portion 102, as follows. An open window 109 is provided in
the sids of capillary channel 105 to permit easier washout of the fluid sample, such that the
device can be re-used.

16
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1. A device for preparing a fluid sample for use in a fluid analyte motey, comprising:
a firt portion, comprising:
5 - a septum piercing projection, and
a capillary channel ; and
a second portion, comprising:
a treatment solutiox1 chamber,
_ a first septum sealing the treatment solution chamber, and
10 2 second septum sealing the trestment sohution chamber.

2. The device of claim 1, whmtheﬁntsepummposmomdmﬂietopofme
treatment solution chamber and the second septnmxsposmnnad across the bottom of the
treatment solution chember.

15
3. The device of claim 1, wherein the septum piercing projection pierces through the
first septum, such that the capillary channel is received into the treatment solution chamber
when the first portion of the device is insexted into the second portion of the device,

20 4. The device of claim 1, wherein the capillary channel is disposed within the septum
iercing projectc

5. The device of claim 1, further comprising:
. & fluid anslyte meter; and_. .-
25 ammhmmonﬂleﬂummmmﬂm'thnmthcmdaqmmmbopmudm
as to release the contents of the treatment solution chamber into the fluid analyte meter.

6. The device of claim 5, wherein the fluid analyte meter measures hemoglobin Ale.

30 7 The device of ¢laim 1, wherein the second portion is dimensioned such that the
second sepium is pierced so a5 to release the contents of the treatment solution chamber into a
fluid enalyte meter when the second portion of the device is received into a port in the fluid
analyte meter. .

8. A method of preparing a fluid sample for use in 2 fluid analyie monitor, comprising:

17
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drawing a flnid sample into a capillary channel in a body having a septum piercing
piercing a first septom covering a treatment solution chamber with the septum
piercing projection, thereby exposing the fuid sample in the capillary chanmel to the contents
of the treatment sohition chamber;

shaking the treatment solution chamber with the capillary channel therein, thereby
mixing the fhrid sample with the contents of the treatment solution chamber; and

piercing a second scptum covering the trestment solution channel such that the mixed
fluid snd trestment solution chamber contents ave received into a, fluid analyte meter.

9. The method of claim 8, wherein the fluid sample is blood.
10.  Themethod of claim 8, wherein the fluid sample is interstitial fuid.

11. Themethod of claim 8, wherein the septum piercing projection and the capillary
channe] are disposed on & first portion of a device, and wherein the treatment solution
chamber and the first septum covering the treatment sohstion chamber are disposed on a
second portion of the device, and wherein the first and second portions of the device mate
together.

17
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12. A device for preparing a fluid sample for use in a fluid analyts meter, comprising:
a first portion, comprising:
a septun piercing projection, and
-a.capillary. channel;.und.
a second portion, comprising:
a trestment sojution chamber, and
a septurn sealing the treatment solution chamber.

13.  The device of claim 12, wherein the septum piercing projection pierces through the
septum, such that the capillary charmel is received into the treatment solution chamber when
the first portion of the device is inserted into the sscond portion of the device.

14. A device for preparing a flnid sample for use in a fluid analyte meter, comprizing:

18
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a first portion having a capillary channel dimensioned to receive a fluid sample
therein; and

2 second portion having a trestment solution chamber enclosed by first and second
septums, wherein the first portion penetrates the first septum whea the first portion is inserted
into the second portion such that contents of the treatment solution chembér mix with
contents of the capillary channel; and

a mechanism for penetrating the second septum such that contents of the treatment
solution chember and the capillary channel can be ejected from the device.

15.  The device of claim 14, wherein the mechanism for penetrating the second septum
comprises:

a dispensing nozzle, wherein movement of the dispensing nozzle with respect to the
first portion of the device penetrates the second septum such that the contents of the treatment
solution chamber and the capillary channel are ¢jected through the dispensing nozzle.

16.  The device of claim 15, wherein the dispenging nozzie is recaived into the second
portion of the device.

17.  Thedevice of claim 15, further comprising:

a removeble tab on the second portion of the dsvice to permit movement of the
dispensing nozzle with respect to the second portion of the device, such that the sacond

septum can be penetrated.

18.-- . Tho deviceof claim 14, furthercompriging: . . . .. .
& stop junction in commumication ‘with the capillary channel.

19. Thedevice of claim 18, wheyein the stop junction is a bore passing through the first
portion of the device in communication with an end of the capillary channel.

20. Thedevice of claim 14, wherein the first portion of the device is received into the
second portion of the device.

21.  The device of claim 14, firther comprising:
a fluid analyte meter configured to measure hemoglobin Alc.
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22. A device for preparing a fluid sample for use in 2 fluid analyte meter, compaising:
& first portion, comprising:
a capillary chapnel dimensioned to receive a fiuid sample theren,
an intemal nozzle in communication with the capillary chanmel,
& mixing chamber in communication with both the capillary channel and the
internal nozzle, and
2 dispensing nozzle in commxmmiceation with the mixing chamber;
atreuﬁ_nmtsolutionchunberwvaedbyauphnn;nnd
2 sccond portion that is movesble with respect to the first portion to piezce the septum
such that contents of the treatmens sohition chamber mix with contents of the capillary
charmel in the mixing chamber and are ejected through the dispensing nozzle whea the
second portion is moved with respect to the first portion.

23.  The device of claim 22, wherein the treatment solution chamber is located in the first '

portion of the device.

24. Thedevice of claim 22, wherein the treatment solution chamber is located in the

second portion of the device.

30

25.  The device of claim 22, wherein the first portion of the device is reoeived into the
second portion of the davice.

26.  The device of claim 22, wherein the second portion of the device is received into the

first portion of the device.

27.  Thedevice of claim 22, wherein the mixing chamber is dimensioned to cauge
turbulent flow mixing therein of treatment solution received from the internal nozzle and a
fluid sample received from the capillary channel,

28.  The device of claim 22, wherein the intemal nozzle snd the capillary channel meet at
a Y-junction adjacent to min!etmthami:dngchambusuchﬂmmmmtwluﬁonpnsi:{g
through the intemal nozzle draws a fluid sample in the capillary channel into the mixing
chember.
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29. A device for preparing a fluid sample for use in a fluid analyte meter, comprising:

a first portion having a capillary charme) dimensioned to receive a fluid sample
therein,

a treatment solution chamber enclosed by septum; and

a second portion, wherein the first portion penetrates the septum when the first portion
is inserted into the second portion such that contents of the treatment solution chamber mix
with contents of the capillary charmel, such that contents of the treatment sohition chamber
and the capillary charmel can be ejected from the device.

30. Thedevice of claim 29, further comprising:
athirdporﬁmoff_hedevioe,whn:hthemgnm!soh:ﬁqnghmbuindispondin
the third portion of the device.

31.  Thedevice of claim 30, wherein the third portion of the device includes side flues.

32. Thedevice of claim 30, wherein the third portion of the device includes a bottom
mixing groove.

25

33. A method of using a devics to prepare a fluid sample for use in a fluid analyte meter,
* . = :
drewing a fluid sample into a capillary channel in a first portion of the device; *
moving a second portion of the device with respect to the first portion of the device to

.. penstrate a septum.of-a treatment solution.chamber such that contents of the treatment .

solution chamber are mixed with the fluid sample in the cepillary champnel; and
ejecting the mixed treatment solution and fluid sample through a dispensing nozzle of
the device and into a fluid apalyte meter.

21
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34, The method of claim 33, further comprising:

mixing the contents of the treatment solution chamber with the fluid in the capilisry
charmel by shaking the first portion of the device.
35. The method of claim 33, fizther comprising:

mixing the contents of the treatment solution chamber with the fluid in the capillary
charmel in a mixing chamber in the first portion of the devics.
36.  The method of claim 33, wherein the fluid sample is blood.

37. Themethod of claim 33, wherein the fluid sample is interstitial fivid.

38.  Themethod of claim 33, wherein the fluid sample contsins prostate specific antigen.

*®
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Metrika WO2003/086743
DISPOSITIVO MECANICO PARA MEZCLAR UNA MUESTRA DE FLUIDO CON

UNA SOLUCION DE TRATAMIENTO

Solicitudes rclacionadas
Esta solicitud reivindica prioridad, bajo 35 U.S.C. § 119, sobre la Solicitud
Provisional U.S. No. 60/550.410 titulada Muestreador Integrado para utilizar con Medidor

de analitos hematolégicos, presentada el 5 de marzo de 2004,

Campo Técnico
El presente invento es un dispositivo mecdnico para mezclar una muestra de fluido

(la cual opcionalmente puede ser una muestra de sangre) con una solucién de tratamiento

(la cual opcionalmente puede ser un amortiguador o diluyente).

El presente invento proporciona un sistema integrado para mezclar una muestra de
fluido con una solucién de tratamiento y para depositar la muestra de fluido y solucién de
tratamiento mezclados en un medidor. En aspectos preferidos, la muestra de fluido es una
muestra de sangre, la solucion de tratamiento es un amortiguador y el medidor es un
medidor de analitos hematolégicos, sin embargo, el presente invento no esta tan limitado.
En aspectos alternativos, la muestra de fluido puede ser una muestra de fluido corporal
incluyendo fluido intersticial o una muestra de fluido que contenga un antigeno especifico
de prostata. Ademds, aunque el medidor de analitos hematoldgicos puede opcionalmente
incluir un medidor de perfil lipidico o de hemoglobina Alc (HbAlc), nuevamente el
presente invento no estd tan limitado.

En un aspecto, el presente invento proporciona un dispositivo para preparar una
muestra de fluido para utilizar en un medidor, incluyendo: (a) una primera porcién, que
liene: una proyeccion de perforacion de septo; y un canal capilar; y (b) una segunda
porcidn, que tiene: una camara de soluci6n de tratamiento, un primer septo que sella la
cdmara de solucién de tratamiento, y un segundo septo que sella la cdmara de solucién de

tratamiento.
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En otro aspecto, €l presente invento proporciona un dispositivo para preparar una ?}
muestra de fluido para utilizar en un medidor, incluyendo: () una primera porcidn, que
tiene un canal capilar con dimensiones para recibir una muestra de fluido en €l mismo; (b)
una segunda porcién que tiene una cdmara de solucién de tratamiento encerrada por el
primer y segundo septo, en donde la primera porcion penetra el primer septo cuando la
primera porcién es insertada en la segunda porcién de tal manera que los contenidos de la
cdmara de solucidn de tratamiento se mezclan con los contenidos del canal capilar; y (c) un
mecanismo para penetrar el segundo septo de tal manera que los contenidos de la camara de
solucién de tratamiento y el canal capilar se pueden expulsar desde el dispositivo.

En otro aspecto, el presente invento proporciona un dispositivo para preparar una
muestra de fluido para utilizar en un medidor, incluyendo: (a) una primera porcién, que
tiene: un canal capilar con dimensiones para recibir una muestra de fluido en el mismo, una
boquilia interna en comunicacién con el canal capilar, una cdmara de mezclado en
comunicacién tanto con el canal capilar como con la boquilla interna, y una boquilla
dispensadora en comunicacién con la cdmara de mezclado; (b) una cdmara de solucién de
tratumiento cubierta por un septo; y (¢) una segunda porcién la cual es mévil con respecio a
la primera porcidn para perforar el septo de tal manera que los contenidos de la cdmara de
solucion de tratamiento se mezclen con los contenidos del canal capilar en la cdmara de
mezclado y sean expulsados a través de la boquilla dispensadora cuando la segunda porcién
es movida con respecto a la primera porcién.

En otro aspecto, el presente invento proporciona un dispositivo para preparar una
muestra de fluido para utilizar en un medidor, incluyendo: (a) una primera porcién que
tiene un canal capilar con dimensiones para recibir una muestra de fluido en el mismo; (b)
uni cdmara de solucién de tratamiento encerrada por el septo; y (c) una segunda porcidn, en
donde la primera porcion penetra el septo cuando la primera porcion es insertada en la
segunda porcién de tal manera que los contenidos de la cdmara de solucién de tratamiento
se mezclen con los contenidos del canal capilar, y de tal manera que los contenidos de la
cédmara de solucién de tratamiento y el canal capilar se puedan expulsar desde el

dispositivo.

Breve descripeién de las tlustraciones



La ligura 1A es una vista de elevacion lateral seccional de una primera realizacién "/'f
del invento.

La figura 1B es una vista de perspectiva de la primera realizacion del invento
recibiendo una muestra de fluido en la misma.

La figura 1C es una vista de perspectiva de la primera realizacién del invento, que
muestra una primera porcidn del dispositivo siendo insertado en la segunda porcién del
dispositivo.

La figura 1D es una vista de elevacion lateral de la primera realizacién, posicionada
para ser agitada y luego inserlada en un medidor de analitos hematolégicos.

La figura 2A es una vista de perspectiva de una segunda realizaci6n del invento que
recibe una muestra de sangre en la misma.

La figura 2B es una vista de boceto horizontal superior de la segunda realizacién del
invento posicionada para ser agitada y luego rotada con respecto al medidor de analitos
hematoldgicos, para liberar una mezcla de sangre/amortiguador en el medidor de analitos.

La figura 3A es una vista de perspectiva de una tercera realizacién del invento antes
de utilizarse.

La figura 3B es una vista de elevacién lateral seccional que corresponde a la figura
3A.

La figura 3C es una vista de elevacion lateral seccional que corresponde a la figura
3B, pero con una primera porcion del dispositivo insertada en una segunda porcién del
dispositivo. penetrando asi un septo que cubre una cdmara de solucién de tratamiento en la
segunda porcidn del dispositivo.

La {igura 3D esa vista de elevacion lateral seccional que corresponde a la figura 3C,
pero con una boquilla dispensadora movida con respecto a la primera porcién del
dispositivo de tal manera que un segundo septo es penetrado.

La tigura 4A es una vista de perspectiva de una cuarta realizacién del invento antes
de utilizarse.

La ligura 4B es una vista de elevacién lateral seccional que corresponde a la figura
4A.

La figura 4C es una vista de elevacion lateral seccional que corresponde a la figura

4B, pero con la primera porcién del dispositivo insertada en una segunda porcién del
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dispositivo. penetrando asi un primer septo que cubre una cdmara de solucion de
tratamiento en la segunda porcion del dispositivo.

La figura 4D es una vista de elevacion lateral seccional que corresponde a la figura
4C, pero con una boquilla dispensadora movida con respecto a la primera porcion del
dispositivo de tal manere que un segundo septo es penetrado.

La figura 5A es una vista de perspectiva de una cuarta realizacién del invento antes
de utilizarse.

La figura 5B es una vista de elevaci6n lateral seccional que corresponde a la figura
5A.

La figura 5C es una vista de elevacion lateral seccional que corresponde a la figura
5B, pero con la primera porcién del dispositivo insertada en una segunda porcién del
dispositivo, pcnetrando asi un septo que cubre una cAmara de solucién de tratamiento en la
segunda porcién del disposilivo, haciendo que una muestra de fluido en el canal capilar y
solucién de tratamiento en la cdmara de solucidn de tratamiento sean mezclados juntos y
dispensados a través de una boquilla dispensadora.

La figura 6A es una vista de perspectiva de una quinta realizacion del invento antes
de utilizarse.

La figura 6B es una vista de elevacion lateral seccional que corresponde a la figura
6A.

La figura 6C es una vista de elevacion lateral seccional que corresponde 2 la figura
6B, pero con la primera porcién del dispositivo insertada en una segunda porcién del
dispositivo. penetrando asi un septo que cubre una cdmara de solucién de tratamiento en la
segunda porciodn del dispositivo, haciendo que una muestra de fluido en el canal capilar y
solucién de tratamiento en la cdmara de solucién de tratamiento sean mezcladas juntas y
dispensadus a través de una boquilla dispensadora.

La figura 7A es una vista de perspectiva de una sexta realizacién del invento antes
de utilizarse.

La figura 7B es una vista de elevacion lateral seccional que corresponde a la figura
TA.

La figura 7C es una vista de elevacion lateral seccional que corresponde a la figura

7B, pero con una primera porcion del dispositivo insertada en una segunda porcion del
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dispositivo, haciendo que la primera porcién penetre un septo que cubre una cdmara de
solucidn de tratamiento, haciendo que una muestra de fluido en el canal capilar y solucién
de tratamiento en la cdmara de solucién de tratamiento sean mezcladas juntas y dispensadas
a través de una boquilla dispensadora.

La figura 7D es una vista de elevacién lateral seccional que corresponde a la figura
7B, mostrando un flujo de fluido entre la primera y segunda porciones del dispositivo
cuando la primera porcién del dispositivo es insertada en la segunda porcién del
dispositivo.

La figura 7E ¢s una vista de perspectiva inferior de una tercera porcidén del
dispositivo. en la cual la cdmara de solucién de tratamiento es albergada, correspondiendo a
la Figura 7B.

La figura 8A es una vista de perspectiva de una octava realizacién del invento.

La figura 8B es una vista de elevacion lateral de la octava realizacién del invento.

La figura 8C es una vista de elevacion lateral seccional correspondiente a la figura
8B.

La figura 8D es una vista de elevacion lateral de la primera porcién de la oclava
realizacion del dispositivo insertada en la segunda porcién del dispositivo.

La figura 8E es una vista de elevaci6n lateral seccional que corresponde a la figura
8D.

La figura 8F es una vista de perspectiva de la octava realizacién del invento
insertada en un medidor.

La figura 8G es una vista de elevacion lateral seccional correspondiente a la figura
8F.

La figura 8H es una ilustracién de un sistema para lavado mads fécil en la primera

porcién de la octava realizacién del invento.

Descripeién Detallada de las Ilustraciones:
Las figuras 1A y 1D muestran una primera realizacién del invento, como sigue a

continuacion. El dispositivo 20 incluye una primera porcién 30 y una segunda porcién 40.
La primera porcién 30 incluye una primera proyeccién de perforacién de septo 32 y un

canal capilar 34. La segunda porcién 40 incluye una cdmara de solucién de tratamiento 42.

5

4l



Un primer septo 44 estd colocado sobre la parte superior de la cdmara de solucién de
tratamiento 42, y un segundo septo 46 estd colocado sobre la parte inferior de la cdmara de
solucion de tratamiento 42, sellando asi los contenidos de la cdmara de solucién de
tratamiento 42. La primera porcién 30 y la segunda porcién 40 del dispositivo pueden ser
mantenidas juntas mediante una correa flexible 35. En realizaciones opcionales, tanto la
primeru como segunda cubiertas 44 y 46 pueden ser hechas a partir de lémina o a partir de
pelicula plastica suave.

En un método preferido de operacién, un paciente primero utiliza un dispositivo de
perforacién dérmica convencional para extraer una gota de sangre. Luego, como se muestra
en la Figura 1B, el dedo es colocado contra el lado del cuerpo de la proyeccién de
perforacién de septo 32 de tal manera que la sangre llena el canal capilar 34.

Se debe entender que el presente invento no esta limitado a utilizarse con muestras
de sangre. En cambio, cualquier otro fluido que vaya a ser analizado en cualquier tipo de
medidor de andlisis de fluidos puede ser sustituido. Como tal, el presente invento
contempla la operacion con varias muestras de fluidos, incluyendo muestras de fluidos
corporales que incluyen analitos tales como antigeno especifico de prostata, lipidos,
creatinina. microalb(imina, etc.

Posteriormente, como se muestra en la figura 1C, la primera y segunda porciones
(30 y 40) del dispositivo son enfrentadas entre si tal que la proyeccidn de perforacién de
septo 32 perfora a truvés del primer septo 44, de tal manera que el canal capilar lleno de
sangre 32 es recibido en la cdmara de solucién de tratamiento 42 cuando la primera porcién
30 del dispositivo 20 es empujada hacia la segunda porcién 40 del dispositivo 20. Asi, la
sangre en €l canal capilar 32 es mezclada con los contenidos de la cdmara de solucién de
tratamiento 42. Preferiblemente, la cimara de solucién de tratamiento 42 contiene un
amortiguador de dilucién de muestras en la misma, pero el presente invento no estd tan
limitado.

Luego, como se muestra en la Figura 1D, el dispositivo 20 se puede agitar hacia
atrds y adelante (en direccién D1) para asegurar la mezcla de los contenidos del canal
capilar 32 y la cdmara de solucién de tratamiento 42. Luego, después de tal agitacién, el
dispositivo 20 puede ser adelantado hacia abajo en la direccién D2 de tal manera que pueda

ser insertado directamente en un puerto de salida 11 en el medidor 10. Cuando el
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dispositivo 20 es completamente insertado en el medidor 10, un componente fisico del
dispositivo penetra el septo 46. Tal componente flsico puede existir ya sea sobre el medidor
10 o dispositivo 20, 0 ambos. Cuando el septo 46 ha sido penetrado, los contenidos
mezclados de sangre y soluci6n de tratamiento de la cdmare de solucién de tratamiento 42
luego son liberados en el medidor 10. En realizaciones preferidas, tal componente fisico
puede comprender una proyeccién tipo aguja o lanceta en el medidor 10 que rasga hacia el
septo 46 cuando el dispositivo 20 es recibido en un puerto de entrada del medidor 10. Por
razones de seguridad, tal proyeccién tipo aguja o lanceta puede estar completamente
ubicada dentro del medidor 10. Tal componente fisico para penetrar el septo 46 también
puede incluir un mecanismo que actda para penetrar el septo 46.

En realizaciones alternas, la segunda membrana 46 que cubre el fondo de la cimara
de solucidn de tratamiento 42 no es necesaria. En su lugar, se retira un sello de aluminio o
se remueve una tapa. Los contenidos de la cdmara de solucién de tratamiento 42 son luego
simplemente exprimidos fuera de la cAmara de solucién de tratamiento (al comprimir la
segunda porcién 40 del dispositivo), y colocados directamente en un puerto receptor de
entrada 11 del medidor de analitos hematolégicos 10.

Preferiblemente, €l medidor 10 es un medidor HbA I¢c, sin embargo, se debe
entender que el presente invento no estd tan limitado. En cambio, cualquier forma de
medidor de analitos (para medir uno o més analitos) es compatible con el presente invento.
Por lo tanto, el presente invento puede incluir, pero no estd limitado a, mezclar una muestra
de sangre con un amortiguador de dilucién. Por ejemplo, el presente invento también puede
ser Uitil para mezclar sangre con otras sustancias, y también se puede utilizar conjuntamente
con otros dispositivos. El funcionamiento de un medidor de ejemplo 10 se describié en las
Patentes US 5.837.546; 5.945.345 y 5.580.794, incorporadas en la presente en su totalidad
como referencia.

Se puede proporcionar una manija 36 opuesta a la proyeccién de perforacion de
septo 32 para ayudar a cerrar el dispositivo 20 (es decir, insertar la primera porcién 30 en la
segunda porcion 40). La manija 36 también puede opcionalmente ayudar en la
rotacién/manejo de la primera porcion 30 con respecto al medidor 10 (ej., para activar un

mecanismo que penetra el septo 46).



En disefios alternos del presente invento, la cdémara de solucién de tratamiento 42 no
liene un septo inferior 46 que es perforado para liberar los contenidos de la cdmara de
solucién de tratamiento 42 hacia el medidor 10. En cambio, la segunda porcién entera 40
(incluyendo la cdmara de solucién de tratamiento 42) del dispositivo es hecha de un
material flexible de tal manera que los contenidos de la cimara de solucidn de tratamiento
42 pucdan simplemente ser expulsados mediante presién (exprimido) (por ejemplo, a
través del septo perforado 44, o a través de un vertedero cuya tapa ha sido retirada). y
vertidos gota a gota en el medidor 10.

Las Figs 2A y 2B muestran una segunda realizacion del invento en la cual el
dispositivo 20 es montado directamente al medidor 10. Esta realizacién del dispositivo 20
¢s operada en la misma forma descrita anteriormente, sin embargo, la penetracién del septo
inferior 46 sobre la cAmara bulfer 42 es en cambio activada por un mecanismo alterno que
simplemente puede incluir el dispositivo de rotacién 20 en la direccién R en la Fig. 2B. Sin
embargo. antes de penetrar el septo 46, el dispositivo 20 (y el medidor 10 fijado al mismo)
son preferiblemente agitados (ej., medianie movimiento rédpido hacia atrds y hacia adelante
en la direccién D1).

Una tercera realizacién del invento es mostrada en las figs 3A a 3D; como sigue a
continuacién. El dispositivo 50 incluye una primera porcidén 52 que tiene una proyeccion de
perforacién de septo 53. con un canal capilar 55 en la misma; y una segunda porcién 54,
incluyendo una camara de solucién de tratamiento 56, y un septo 58 que sella la cdmara de
solucién de tratamiento 56.

En un método preferido de operacién, un usuario coloca una goia de sangre de su
dedo en el extremo superior del canal capilar 55. Una unidn tapén 57 es proporcionada en
el extremo opuesto del canal capilar 55. Tal unién tapén preferiblemente puede comprender
un agujero interior que pasa a través de la primera porcién 52 del dispositivo 50. La unién
tapdn 57 por lo tanto facilita la recepcién de un volumen de sangre predeterminado en el
canal capilar 55.

Como se observa en la Figura 3C, después de que el canal capilar haya sido llenado
con una muestra de sangre, la primera porcidn 52 luego es insertada en la segunda porcién
54 de tal manera que la proyeccién de perforacion de septo 53 perfora a través del septo 58,

de wal modo que el canal capilar 55 es recibido en la cdmara de solucidn de tratamiento 58.
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Asi, los contenidos del canal capilar 55 y la camara buffer 56 se mezclan juntos. El
mezclado se puede aumentar adicionalmente al agitar el dispositivo.

Finalmente como se observa en la Figura 3D, la boquilla dispensadora 51 es
desplazada con respecto a la primera porcién 52 de tal manera que un segundo septo 59 es
penetrado por la primera porcién 52. Cuando esto ocurre, la sangre mezclada/solucién de
tratamiento es expulsada desde el dispositivo a través de la boquilla dispensadora 51. En
realizaciones preferidas, el extremo distal 51A de la boquilla dispensadora 51 tiene
dimensiones tales para ser recibido en un puerto de un medidor de analitos hematoldgicos
{que puede ser un medidor hematolégico HbAlc).

También, en realizaciones preferidas. la boquilla dispensadora 51 es recibida en la
segunda porcién 54, como se ilustro. Esto tiene la ventaja de atrapar la mezcla
sangre/solucién de tratamiento tal que puede ser expulsada toda a través del extremo distal
51A de la boquilla dispensadora 31.

El primer y segundo septo 58 y 59 pueden ser hechos de papel aluminio. Sin
embargo. el presente invento no estd tan limitado. Los septos 58 y 59 se pueden fabricar de
cualquier material apropiado, incluyendo pldstico o caucho.

La realizatcion del invento mostrada en las Figs 3A a 3D se puede utilizar
opcionalmente con el medidor de analitos hematolégicos (10 en las figuras 1D y 2B) como
se describid anteriormente. Sin embargo, se debe entender que esta realizacién del invento
también se puede utilizar con cualquier medidor de andlisis de fluidos apropiado, o ain con
un recipiente de contencién simple (ej., para preparar una muestra para depos;icién en un
pozo. de 1al manera que ésta pueda ser analizada en el futuro).

El Sistema 50 también se puede utilizar para preparar una muestra de sangre para
utilizar en un medidor de analitos hematoldgicos 10 mediante: extraccion de sangre en un
canal capilar 35 en un cuerpo 52 que tiene una proyeccion de perforacién de septo 53;
perloracién de un primer septo 58 que cubre una cdmara de solucién de tratamiento 56 con
la proyeccidn de perforacidn de septo 53, exponiendo asi la sangre en el canal capilar 55 a
los contenidos de la cimara de solucién de tratamiento 56; agitacién de la cdmara de
solucidn de tratamiento 56 con el canal capilar 55 recibido en la misma, mezclando asf la

sangre con los contenidos de la cimara de solucién de tratamiento 56; y perforacion de un



segundo seplo 39 tal que la sangre mezclada y los contenidos de la cdmara de solucién de
tratamiento sean recibidos en el medidor de analitos hematoldgicos 10,

El sistema 50 también se puede utilizar para preparar una muestra de sangre para
utilizar en un medidor de analitos hematol6gicos 10 mediante: extraccién de sangre en un
canal capilar 55 en la primera porcion 52 del dispositivo; mover una segunda porcién 54
del dispositivo con respecto a una primera posicion 52 para penetrar el septo 58 de la
cdmara de solucion de tratamiento 56 de tal manera que los contenidos de la cdmara de
solucidn de tratamiento 56 se mezclen con la muestra de sangre en el canal capilar 55; y
expulsar la solucion de tratamiento mezclada y la muestra de sangre a través de la boquilla
dispensadora 51 y hacia un medidor de analitos hematolégicos 10.

Una cuarta realizacién del invento es mostrada en las Figs 4A a 4D, como sigue a
continuacidn. El dispositivo 60 incluye una primera posicién 62 que tiene una proyeccién
de perforacién de septo 63, con un canal capilar 65 en la misma; y una segunda porcién 64,
incluyendo una cdmara de solucion de tratamiento 66, y un septo superior 68 que sella la
camara de solucidn de tratamiento 66.

En un método de operacién preferido, un usuario coloca una gota de sangre de su
dedo en el extremo superior del canal capilar 65. Una unién tapdn 67 es proporcionada en
el extremo opuesto del canal capilar 65. Tal unién tapén preferiblemente puede comprender
preleriblemente un agujero interior que pasa a través de la primera porcién 62 del
dispositivo 60. La unién tapdn 67 por lo tunto facilita la recepcioén de un volumen de sangre
predeterminado en el canal capilar 65.

Como se observa en la Figura 4C, después de que el canal capilar 65 haya sido
llenado con una muestra de sangre, la primera porcién 62 luego es insertada en la segunda
porcién 64 de 1al manera que la proyeccién de perforacidn de septo 63 perfora a través del
septo 68. de tal modo que el canal capilar 65 es recibido en Ja cdmara de solucién de
tratamiento 66. Asi, los contenidos del canal capilar 65 y la cdmara de solucién de
tratamiento 66 se mezclan entre si. El mezclado se puede aumentar adicionalmente al agitar
¢l dispositivo.

Finalmente como se observa en la Figura 4D, la lengileta de seguridad 64A se puede
retirar de lal manera que la boquilla dispensadora 61 pueda ser desplazada con respecto a

la primera porcidn 62 de tal modo que un segundo seplo 69 es penetrado por la primera
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porcién 62. Cuando esto ocurre, la sangre mezclada/solucién de tratamiento es expulsada
desde el dispositivo a través de la boquilla dispensadora 61. En realizaciones preferidas, el
extremo distal 61 A de la boquilla dispensadora 61 tiene dimensiones tales para ser recibido
en un puerto de un medidor de analitos hematoldgicos (incluyendo un medidor
hematoldgico HbAlc).

Tambi¢n, en realizaciones preferidas, la boquilla dispensadora 61 es recibida en la
segunda porcidn 64, tal como se ilustra. Esto tiene la ventaja de atrapar la mezcla
sangre/solucion de tratamiento de tal manera que puede ser expulsada toda a través de la
boquilla dispensadora 61.

El primer y segundo septo 68 y 69 pueden ser hechos de papel aluminio. Sin
embargo, el presente invento no estd tan limitado. Los septos 68 y 69 se pueden fabricar de
cualquier material apropiado, incluyendo plastico o caucho.

La realizacion del invento mostrada en las Figs. 4A a 4D se puede utilizar
opcionalmente con el medidor de analitos hematolégicos (10 en las figuras 1D y 2B) como
se describi6 anteriormente. Sin embargo, se debe entender que esta realizacion del invento
también se puede utilizar con cualquier medidor de andlisis de fluidos apropiado, o atin con
un recipiente de contencién simple (ej., para preparar una muestra para deposicién en un
pozo. de tal manera que esta pueda scr analizada en el futuro).

El Sistema 60 también se puede utilizar para preparar una muestra de sangre para
utilizar en un medidor de analitos hematolégicos 10 mediante: extraccion de sangre en un
canal capilar 65 en un cuerpo 62 que tiene una proyeccion de perforacion de septo 63;
perforur un primer septo 68 que cubre una cdmara de solucién de tratamiento 66 con la
proyeccion de perforacién de septo 63, exponiendo asi la sangre en el canal capilar 65 a los
contenidos de la cdmara de solucion de tratamiento 66; agitar la cdmara de solucién de
tratamienio 66 con el canal capilar 65 recibido en la misma, mezclando asf la sangre con los
contenidos de la cdmara de solucion de tratamiento 66; y perforar un segundo septo 69 de
tal manera que la sangre mezclada y los contenidos de la cdmara de solucién de tratamiento
sean recibidos en el medidor de analitos hematoldgicos 10.

El sistema 60 también se puede utilizar para preparar una muestra de sangre para
utilizar en un medidor de analilos hematolégicos 10 mediante: extraccién de sangre en un

canal capilar 65 en la primera porcién 62 del dispositivo; desplazar una primera porcién 62
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del dispositivo con respecto a la segunda porcién 64 para penetrar el septo 68 de la cdmara
de solucion de tratamiento 66 de tal manera que los contenidos de la cdmara de solucién de
tratamiento 66 se mezclen con la muestra de sangre en el canal capilar 65; y expulsar la
solucién de tratamiento mezclada y la muestra de sangre a través de la boquilla
dispensadora 66 y hacia un medidor de analitos hematolégicos 10.

Una quinta realizacién del invento es mostrada en las Figs 5A a 5C, como sigue a
continuacion. El dispositivo 70 incluye una primera porcién 72 que tiene una proyeccion de
perforacion de septo 73, con un canal capilar 75 en la misma; y una segunda porcién 74,
incluyendo una cimara de solucién de tratamiento 76, y un septo 78 que sella la cimara de
solucién de tratamiento 76. La primera porcién 72 ademds incluye el canal capilar 75, una
boquilla interna 77 (que comprende una boquilla interna angosta 77A y un amplio canal
receptor buffer 77B), una cimara de mezclado 79 y una boquilla dispensadora 71.

En un método preferido de operucion, un usuario coloca una gota de sangre de su
dedo en el extremo superior del canal capilar 75. Como se observa en la figura 5B, despuds
de que el canal capilar 75 haya sido llenado con una muestra de sangre, luego la primera
porcién 72 es inseriada en la segunda porcidn 74. Como resultado, la proyeccién de
perforucion de septo 73 perfora a través del septo 78, forzando la solucién de tratamiento en
la cdmara buffer 76 a pasar a través del canal receptor de solucién de tratamiento 77A, la
boquilla interna 77B y hacia la camara de mezclado 79. Como resultado de este flujo de
solucién de tratamiento, la muestra de sangre en el canal capilar 75 también es atralda hacia
la cdmara de mezclado 79. Luego, los contenidos mezclados de la cdmara de mezclado 79
son expulsados a través de la boquilla dispensadora 71 cuando la segunda porcién 74 es
desplazada con respecto a la primera porcion 72.

La boquilla interna 77B y el canal capilar 75 preferiblemente se encuentran en una
bifurcaciéon-Y adyacente a una entrada a la cimara de mezclado 79, tal como se ilustra.
Esto ayuda a la solucion bufTer que pasa a través de la boquilla interna 77 a tomar la
muestra de sangre desde el canal capilar 75 hacia la cdmara de mezclado,

En realizaiciones preferidas, la cdimara de mezclado 79 ademads incluye una
protuberancia 79A que ayuda a producir el mezclado de fluido turbulento dentro de la

cimara de mezclado 79.

12



En realizaciones preferidas, el extremo disial de la boquilla dispensadora 71 tiene
dimensiones tales para ser recibido en un puerto de un medidor de analitos hematoldgicos
(incluyendo un medidor hematoldgico de hemoglobina Alc).

Ei septo 78 puede ser hecho de papel aluminio, o cualquier otro material apropiado,
incluyendo plistico o caucho.

La realizacion del invento mostrada en la Figuras 5A a 5C se puede opcionalmente
utilizar con el medidor de analitos hematolégicos (10 en las Figuras 1D y 2B) como se
describié anteriormente. Sin embargo, se debe entender que esta realizacioén del invento
también se puede utilizar con cualquier medidor de anélisis de fluidos apropiado, o atin con
un recipiente de contencién simple (ej., para preparar una muestra pura deposicion en un
pozo, tl que esta se puede analizar en el futuro).

El sistema 70 1ambién se puede utilizar para preparar una muestra de sangre para
utilizar en un medidor de analitos hematoldgicos 10 mediante: extraccion de sangre en un
canal capilar 75 en la primera porcién 72 del dispositivo; desplazar una segunda porcién 74
del dispositivo con respecto a la primera porcion 72 para penetrar el septo 78 de la cmara
de solucion de tratamiento 76 tal que los contenidos de la cdmara de solucién de
tratamiento 76 sc mezclen con la muestra de sangre en el canal capilar 75; y expulsar la
solucién de tratamiento mezclada y la muestra de sangre a través de la boquilla
dispensadora 71 y hacia un medidor de analitos hematoldgicos.

Una sexta realizacion del invento es mostrada en las figuras 6A a 6C, como sigue a
continuacién. El dispositivo 80 incluye una primara porcién 82 y una segunda porcion 84.
La primera porcién 82 incluye un canal capilar 85, una cimara de solucién de tratamiento
86, y un septo 88 que sella la cAmara de solucién de tratamiento 86. La primera porcién 82
ademiis incluye una boquilla interna 87 (que comprende un canal receptor de solucién de
tratamiento 87A y una cdmara de mezclado 89). El extremo distal 81 de la primera porcién
82 preferiblemente tiene la forma de una boquilla dispensadora que puede ser recibida en
un puerto de entrada de un medidor de analitos hematoldgicos.

En un método preferido de operaci6n, un usuario coloca una gota de sangre de su
dedo en el exiremo superior del canal capilar 85. Como se observa en la figura 5B, después
de que el canal capilar 85 haya sido llenado con una muestra de sangre, luego la segunda

porcitn 84 es insertnda en la primera porcién 82. Como resultado, la proyeccién de
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perforacién de septo 83 perfora a través del septo 88, forzando la solucion de tratamiento en
la ciimara de solucién de tratamiento 86 a pasar a través del canal receptor de solucién de
tratamienio 87A, la boquilla interna 87B y hacia la cdmara de mezclado 89. Como resultado
de este flujo de solucion de tratamiento, la muestra de sangre en el canal capilar 85 también
es atraida hacia la cimara de mezclado 89. Luego, los contenidos mezclados de la cdmara
de mezclado 89 son expulsados a través de la boquilla dispensadora 81 cuando la segunda
porcién 84 es desplazada con respecto a la primera porcion 82,

La boquilla interna 87B y el canal capilar 85 preferiblemente se encuentran en una
bifurcacion-Y andyacente n una entrada a la cdmara de mezclado 89, como se ilustra. Esto
ayudn a la solucion buffer que pasa a través de la boquilla interna 87 a tomar la muestra de
sangre desde el canal capilar 85 hacia la cdmara de mezclado 89.

En realizaciones preferidas, la cdmara de mezclado 89 comprende un trayecto
torcido con varias protuberancias 79A que ayuda a producir el mezclado de fluido
lurbulento dentro de la cdmara de mezclado 89.

En realizaciones preferidas, el extremo distal de la boquilla dispensadora 81 tiene
dimensiones 1ales pura ser recibido en un puerto de un medidor de analitos hematol6gicos
(incluyendo un medidor hematolégico de hemoglobina Alc).

El sepio 88 puede ser hecho de papel aluminio, o cualquier otro material apropiado,
incluyendo pldstico o caucho.

La reulizacion del invento mostrada en la Figuras 6A a 6C puede opcionalmente
utilizarse con ¢l medidor de analitos hematolégicos (10 en las Figuras 1D y 2B) como se
describié anteriormente. Sin embargo, se debe entender que esta realizacion del invento
también puede utilizarse con cualquier medidor de andlisis de fluidos apropiado, o atin con
un recipiente de contencién simple (ej., para preparar una muestra para deposicién en un
pozo, de tal manera que ésta se puede analizar en el futuro).

El sistema 80 también puede utilizarse para preparar una muestra de sangre para
utilizar en un medidor de analitos hematoldgicos 10 mediante: extraccion de sangre en un
canul capilar 85 en In primera porcién 82 del dispositivo; desplazar una segunda porcion 84
del dispositivo con respecto a la primera porcidén 82 para penetrar un septo 88 de la cimara
de solucién de tratamiento 86 de tal manera que los contenidos de la cdmara de solucién de

tratamiento 86 se mezclen con la muestra de sangre en el canal capilar 85; y expulsar el
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amontiguador mezclado y la muestra de solucién de tratamiento a través de la boquilla
dispensadora 81 y hacia un medidor de analitos hematolégicos.

En varios aspectos del invento, los dispositivos 20, 50, 60 y 80 pueden utilizarse con
tanto: un medidor de prueba de uso Unico (como se describe en las Patentes US 5.837.546;
5.945.345 y 5.580.794), o un sistema de cartucho de miiltiples usos como se describe en la
Solicitud Provisiona! US No. 60/550.410.

Una séptima realizacion del invenio es mostrada en las figuras 7A a 7E, como sigue
a continuacién. El dispositivo 90 incluye una primera porcién 92, una segunda porcién 94,
y una tercera porcién 97. La primera porcién 92 incluye un canal capilar 95. La tercera
porcién 97 alberga una cidmara de solucién de tratamiento 96, y un septo 98 que sella la
ciimara de solucidn de tratamiento 96. Una muestra de sangre (u otro fluido) es recibida en
el canal capilar 95. Como se muestra en la Figura 7C, cuando la primera porcién 92 es
insertada vn la segunda porcién 94, el extremo inferior de la primera porcién 92 penetra el
septo 98 y los contenidos de la cdmara de solucién de tratamiento 96 son empujados hacia
arriba a través del canal capilar 95. Por lo tanto, los contenidos de la cdmara de solucién de
tratamiento 96 son mezclados con los contenidos del canal capilar 95. Este flujo fluido en
mezcla estd indicado mediante las fechas F en las figuras 7C y 7D. La figura 7E muestra
una vista de perspectiva inferior de la tercera porcién 97, que muestra conductos laterales
99 y una runura inferior 100, que mejora adicionalmente el mezclado antes de la expulsion
de fuido a través del extremo distel 101 del dispositivo. El extremo distal 101 del
dispositivo 90 preferiblemente tiene la forma de una boquilla dispensadora para ser recibido
en un puerto de entrada de un medidor de analitos hematolégicos.

Una octava realizacion del invento es mostrada en las Figuras 8A a 8G, (operando
de manern similar a la cuarta realizacidn del invento mostrada en las figuras 4Aa 4D), como
sigue a continuacion. El dispositivo 100 incluye una primera porcion 102 que tiene una
porcién perforadora de septo 103 con un canal capilar 105 en la misma; y una segunda
porcion 104, incluyendo una cdmara de solucién de tratamiento 106, y un septo superior
108 que sella la ciimara de solucién de tratamiento 106.

En un método de operacién preferido, un usuario coloca una gota de sangre de su
dedo en el extremo superior del canal capilar 105. Se proporciona una unién tapén 107 en

el extremo opuesto del canal capilar 105. Tal unién tapén preferiblemente comprende un
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agujero interior que pasa a través de la primera porcién 102 del dispositivo 100. La unién
tapon 107 tacilita que un volumen predeterminado de sangre sea recibido en el canal capilar
105.

Como se observa en las Figuras 8D y 8E, después de que el canal capilar 105 haya
sido llenado con una muestra de sangre, la primera porcién 102 luego es insertada en la
segunda porcion 104 de tal manera que la proyeccidn de perforacion de septo 103 perfora a
través del septo superior 108, de tal modo que el canal capilar 105 es recibido en la cdmara
de solucion de tratamiento 106. Asi, los contenidos del canal capilar 105 y la cdmara de
solucion de tratamiento 106 se mezclan juntos. El mezclado se puede mejorar
adicionalmente al agitar el dispositivo.

Finalmente, como se observa en las Figs 8F y 8G la boquilla dispensadora 101 se
puede desplazar con respecto a la primera porcién 102 de tal manera que un segundo septo
(es decir el inferior) 109 es penetrado por la primera porcién 102, Cuando esto ocurre, la
sungre mezclada/solucién de tratamiento es expulsada desde el dispositivo a través de la
boquilla dispensadora 101. En realizaciones preferidas, el extremo distal 101 A de la
boguilla dispensadora 101 tiene dimensiones para ser recibido en un puerto de un medidor
de unalitos hematoldgicos 10 (que puede opcionalmente comprender un medidor
hematoldgico de hemoglobina Alc). Sin embargo, se debe entender que esta realizacion del
invento también puede utilizarse con cualquier medidor de anélisis de fluidos apropiado, o
atn con un recipiente de contencién simple (ej., para preparar una muestra para deposicién
en un pozo, dc tal munera que ésta puede ser analizada en el futuro).

Con referencia de nuevo a la figura 8C, caracterfsticas intenas opcionales de la
boquilla dispensadora 101 son ilustradas. Por ejemplo, (en contraste con la Figura 8C), el
canal interno 120 a través del cual el fluido es expulsado puede ser ensanchado. Esto tiene
la ventaja de retardar el flujo de la solucién hacia el medidor 10, lo cual evita salpicadura al
interior del medidor 10. Ademds, una ventilacién de aire 120 también puede proporcionarse
pura acumular presion de aire durante la operacion,

También. en realizaciones preferidas, la boquilla dispensadora 101 es recibida en la
primera poreion 104, 1al como se ilustm. Esto tiene la ventaja de atrapar la mezcla
sungre/solucion de tralamiento de tal manera que toda puede ser expulsada a través de la

boquilla dispensadora 101.
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El primer v segundo septo 108 y 109 se pueden fabricar de papel aluminio. Sin
embargo, el presente invento no estd tan limitado. Los septos 108 y 109 se pueden fabricar
de cusrlquier material apropiado, incluyendo plastico o caucho.

El sistema 100 también puede utilizarse para preparar una muestra de sangre para
utilizar en un medidor de analitos hematoldgicos 10 mediante: extraccién de sangre en un
canal capilur 105 en un cuerpo 102 que tiene una proyeccién de perforacion de septo 103;
perforar un primer septo 108 que cubre una camara de solucidn de tratamiento 106 con la
proyeccion de perloracion de septo 103, exponiendo asi la sangre en el canal capilar 105 a
los contenidos de la cdmara de solucidn de tratamiento 106; agitar la cdmara de solucién de
tratamiento 106 con el canal capilar 105 recibido en la misma, mezclando as{ la sangre con
los contenidos de la cAmara de solucién de tratamiento 106; y perforar un segundo seplo
109 1al que la sangre mezclada y los contenidos de la cdmara de solucién de tratamiento
sean recibidos en el medidor de analitos hematolégicos 10.

El sistema 100 también puede utilizarse para preparar una muestra de sangre para
utilizar en un medidor de analitos hematol6gicos 10 mediante: extraccion de sangre en un
canal capilar 105 en la primera porcion 102 del dispositivo; desplazar una primera porcién
102 del dispositivo con respecto a la segunda porcién 104 para penetrar el septo 108 de la
cdmara de solucién de tratamiento 106 de tal manera que los contenidos de la cdmara de
solucién de tratamiento 106 s¢ mezclen con la muestra de sangre en el canal capilar 105; y
expulsar la solucion de tratamiento mezclada y la muestra de sangre a través de la boquilla
dispensudora 106 y hacia un medidor de analitos hematolégicos 10.

La Figura 8H ilustra un sistema para lavado més fécil del canal capilar 105 en la
proyeccidn de perforacién de septo 103 de la primera porcién 102, tal como sigue a
continuacién. Se proporciona una ventana abierta 109 en el lado del canal capilar 105 para
permitir un lavado mds ficil de la muestra de fluido, de tal manera que el dispositivo se

pueda re-utilizar.
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REIVINDICACIONES

1. Un dispositivo para preparar una muestra de fluido para utilizar en un medidor de
analitos fluidos, el cual comprende:
una primera porcidn, que comprende:
una proyeccién de perforacién de septo, y
un canal capilar; y
una segunda porcion, que comprende:
uni ciimara de solucién de tratamiento,
un primer septo que sella la cdmara de solucién de tratamiento, y

un segundo septo que sella la cdmara de solucién de tratamiento.

2. El dispositivo de la reivindicacién 1, en donde el primer septo es colocado a través de la
parte superior de la cdmara de solucién de tratamiento y el segundo septo es colocado a

través de la parte inferior de la cémara de solucion de tratamiento.

3. El dispositivo de la reivindicacién 1, en donde la proyeccién de perforacién de septo
perfora a través del primer septo, de tal manera que el canal capilar es recibido en la
camara de solucidn de tratamiento cuando la primera porcion del dispositivo es insertada en

la segunda porcién del dispositivo.

4. El dispositivo de la reivindicacion 1. en donde el canal capilar esta ubicado dentro de la

proveccion de perforacion de septo.

5. El dispositivo de la reivindicacion 1, el cual comprende adems:

un medidor de analitos fluidos; y

un mecanismo sobre el medidor de analitos fluidos que hace que el segundo septo
sea perforado para liberar los contenidos de la cdmara de solucién de tratamiento en el

medidor de analitos fluidos.
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6. El dispositivo de lu reivindicacion 5, en donde el medidor de analitos fluidos mide la 60

hemoglabina Alc.

7. El dispositivo de lu reivindicacion 1, en donde la segunda porcién tiene dimensiones
tales que ¢l segundo septo cs perforado para liberar los contenidos de la cdmara de solucién
de tratamiento hacia un medidor de analitos fluidos cuando la segunda porcion del

dispositivo es recibida en un puerto en el medidor de analitos fluidos.

8. Un mélodo paru preparar una muestra de fluido para utilizar en un monitor de analitos
tluidos, que comprende:

tomar una muestra de fluido en un canal capilar en un cuerpo que tiene una
proyeccion de perforacion de septo;

perlorar un primer septo que cubre una ciimara de solucién de tratamiento con la
proveccion de perforacion de septo, exponiendo asi la muestra de fluido en el canal capilar
a los contenidos de la cimara de solucién de tratamiento;

agitar la camara de solucién de tratamiento con el canal capilar en la misma,
mezclando asi la muestra de fluido con los contenidos de la cdmara de solucién de
lratamiento: ¥

perforar un segundo septo que cubre el canal de solucién de tratamiento de tal
manera que el fluido mezclado y los contenidos de la cAmara de solucién de tratamiento

son recibidos en un medidor de analitos fluidos.
9. El método de la reivindicacién 8. en donde la muestra de fluido es sangre.
10. El método de la reivindicacién 8, en donde la muestra de fluido es fluido intersticial.

11. El método de la reivindicacién 8, en donde la proyeccién de perforacién de septo y el
canal capilar estdn ubicados sobre una primera porcién de un dispositivo, y en donde la
cdmara de solucidn de tratamiento y el primer septo que cubre la cimara de solucidn de
tratamiento estdn colocados sobre una segunda porcion del dispositivo, y en donde la

primera y segunda porciones del dispositivo se acoplan entre si.
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12. Un dispositivo para preparar una muestra de fluido para utilizar en un medidor de
analitos fluidos, ¢l cual comprende:
una primera porcion, que comprende:
una proyeccién de perforacién de seplo, y
un canal capilar; y
una segunda porcién, que comprende:
una cAdmara de solucidn de tratamiento, y

un seplo que sella la cAmara de solucidn de tratamiento.

13. El dispositivo de la reivindicacién 12, en donde la proyeccion de perforacién de septo
perfora a través del septo, de tal modo que el canal capilar es recibido en la cdmara de
solucién de tratamiento cuando la primera porcion del dispositivo es insertada en la

segunda porcién del dispositivo.

I4. Un dispositivo para preparar una muestra de fluido para utilizarse en un medidor de
analitos fluidos. el cual comprende:

una primera porcion que tiene un canal capilar con dimensiones tales para recibir
una muestra de fluido en el mismo; y

una segunda porcidn que tiene una cdmara de solucién de tratamiento albergada por
el primer y segundo septo, en donde la primera porcién penetra el primer septo cuando la
primera porcion es insertada en la segunda porcién de tal manera que los contenidos de la
cdmara de solucién de tratamiento se mezclan con los contenidos del canal capiler; y

un mecanismo para penetrar el segundo septo de tal manera que los contenidos de la
cimara de solucidn de tratamiento y el canal capilar se puedan expulsar desde el

dispositivo.

15. El dispositivo de la reivindicacién 14, en donde el mecanismo para penetrar el segundo
seplo comprende:
una boquilla dispensadora, en donde el desplazamiento de la boquilla dispensadora

con respeclo a la primera porcién del dispositivo penetra el segundo septo de tal manera
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que los contenidos de la cdmara de solucién de tratamiento y el canal capilar son

expulsados u través de la boquilla dispensadora.

16. El dispositivo de la reivindicaci6n 15, en donde la boquilla dispensadora es recibida en

la segunda porcién del dispositivo.

17. El dispositivo de reivindicacion 15. que comprende ademis:
una lenglieta removible sobre la segunda porcién del dispositivo para permitir
desplazamiento de la boquilla dispensadora con respecto de segunda porcién del

dispositivo. de 1al modo que el segundo septo pueda ser penetrado.

18. El dispositivo de la reivindicacién 14, el cual comprende ademaés:

una unién wapdn en comunicacién con el canal capilar.

19. El dispositivo de la reivindicacion 18, en donde la unién tapdn es un agujero interior
yue pasa i través de la primera porcioén del dispositivo en comunicacién con un extremo del

canal capilar.

20. El dispositivo de la reivindicacién 14, en donde la primera porcion del dispositivo es

recibida en la segundu porcion del dispositivo.

21. El dispositivo de la reivindicacién 14, que comprende ademas:

un medidor de analitos fluidos configurado para medir la hemoglobina Alc.

22. Un disposilivo para preparar una muestra de fluido para utilizarse en un medidor de
analitos fluidos. el cual comprende:
una primera porcion, que comprende:
un canal capilar con dimensiones tales para recibir una muestra de fluido en
¢l mismo,

una boquilla interna en comunicacién con el canal capilar,
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una cdmara de mezclado en comunicacién tanto con el canal capilar como
con la boquilla interna. y
una boquilla dispensadora en comunicacion con la cdmara de mezclado;
una camara de solucién de tratamiento cubierta por un septo; y
una segunda porcion la cual puede desplazarse con respecto a la primera porcién
para perlorar ¢l seplo de tal manera que los contenidos de la cdmara de solucién de
Lratamiento se mezclen con los contenidos del canal capilar en la cAmara de mezclado y
sean expulsados a través de la boquilla dispensadora cuando la segunda porcion sea

desplazada con respecto a la primera porcién.

23. El dispositivo de la reivindicacién 22, en donde la cAmara de solucién de tratamiento

estd localizada en la primera porcidn del dispositivo.

24, El dispositivo de la reivindicacién 22, en donde la cdmara de solucidn de tratamiento

esid localizada en la segunda porcion del dispositivo.

23. [l dispositivo de la reivindicacién 22, en donde la primera porcion del dispositivo es

recibidu en la segunda poreidn del dispositivo.

26. El dispositivo de la reivindicacion 22, en donde la segunda porcién del dispositivo es

recibida en la primera porcién del dispositivo.

27. El disposilivo de la reivindicacion 22, en donde la cdmara de mezclado tiene
dimensiones 1ales para producir un mezclado de flujo turbulento alli a partir de la solucién
de tratamiento recibida desde la boquilla interna y una segunda muestra de fluido recibida

desde el canal capilar.

28. El dispositivo de la reivindicacién 22, en donde la boquilla interna y el canal capilar se
reitnen en una bifurcacién Y adyacente a una entrada a la cdmara de mezclado de tal
maneri que la solucion de tratamiento que pasa a través de la boquilla interna toma una

muestra de fluido en el cunal capilar hacia la cAmara de mezclado.
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29. Un dispositivo para preparar una muestra de fluido para utilizarse en un medidor de
analitos fluidos. ¢l cual comprende:

una primera porcion que tiene un canal capilar con dimensiones tales para recibir
una muestra de fuido allf;

una cdmara de solucién de tratamiento encerrada por el seplo; y

una segunda porcidn, en donde la primera porcién penetra el septo cuando la
primera porcion es insertada en la segunda porci6n de tal manera que los contenidos de la
ciimara de solucién de tralumiento se mezclen con los contenidos del canal capilar, de tal
modo que los contenidos de la cdmara de solucién de tratamiento y el canal capilar puedan

ser expulsados desde el dispositivo.

30. El dispositivo de la reivindicacién 29, que ademds comprende:
una tercera porcion del dispositivo, en donde la cdmara de solucioén de tratamiento

estd ubicada en la tercera porcién del dispositivo.

31. El dispositivo de la reivindicacién 30, en donde la tercera porcién del dispositivo

incluye conductos laterales.

32. El dispositivo de la reivindicacién 30, en donde la tercera porcién del dispositivo

incluye una ranura de mezclado inferior.

33. Un método de utilizacion de un dispositivo para preparar una muestra de fluido para
utilizarse en un medidor de analitos fluidos, el cual comprende:

tomar una muestra de fluido en un canal capilar en una primera porcién del
dispositivo;

desplazar una segunda porcitn del dispositivo con respecto a la primera porcion del
dispositivo para penetrar el seplo de una cdmara de solucién de tratamiento de tal manera
que los contenidos de la cdmara de solucién de tralamiento sean mezclados con la muestra

de fluido en el canal capilar; y
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expulsar Ja solucién de tratamiento mezclada y la muestra de fluido a través de una

boquilla dispensadora del dispositivo y hacia un medidor de analitos fluidos.
34. El método de la reivindicacién 33, que comprende ademads:

mezclar los contenidos de la cAmara de solucién de tratamiento con el fluido en el
canal capilar al agitar la primera porcién del dispositivo.
33. El método de la reivindicacién 33, que comprende ademis:

mezclar los contenidos de la cAmara de solucién de tratamiento con el fluido en el
canal capilar en una cdmara de mezclado en la primera porcién del dispositivo.
36. El método de la reivindicacion 33, en donde la muestra de fluido es sangre.

37. El método de la reivindicacién 33, en donde la muestra de fluido es fluido intersticial.

38. El método de la reivindicacidn 33, en donde la muestra de fluido contiene antigeno

especifico de prostata.
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