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DESCHIPCION
Sensor de glucosa contnuio y conjunto de montale
CAMPO DE LA DIVELGACION
La presante divuigacion se reflers a sistemas para la monitorizacion continua de glicosa en un pacients.
ANTECEDENTES

La monitorizacidn continua de glucosa es importanta para las personas con diabates, ya que deben determinar cuando se
necesita insuiina para reducir los niveles de glucosa o cuando se necesita glucosa adicional para aumentar el nivel de
ghucosa. Un dispositivo de monitorizacion continua de glucosa (MCG) generalmenie se adhiere a la plel del paciente v
transmite fa lectura de glucosa a un dispositive de monitorizackdn ramoto. B CGM se puede incorporar a un sistemna de
circulto cerrado {(péncreas artificial), en el qua una bomiza de insuiina administra v ajuste automaticamente el suministro de
insulina de acuerdo con las lecturas de glucosa transmitidas por &l CGM (sistema de circuito cerado).

Los sisternas de monitorizacion de glucosa de acuarde oon o estade de ia téenica se describen, por sjemplo, an e
documento US201/0150631A1, ef documento US2018/0328433A1 v of documento US2012/0323098A1.

Existe una necesidad de un dispositive de deteccion tolalmente desachable para la monitorizacion continua de gitcosa.
También existe la necasidad de una sonda de sensor plana que fenga un drea de superficie minima v un area de superficie
de elactrodos maxima. También existe 1a necesidad de un dispositive de montaje gue sea facil de usar, minimice ef dolor
y minimice el traumna de insercidn. También existe 1a necesidad de un dispositivo de montaje que sea completaments
auvtomatico, en el gue la insercidn y ratraceion del introductor afilado se realice presionando un botdn sin la intervencion del
paciente en fa precarga de resorte. También axiste la necesidad de un dispositivo de montaje dasechable de una sola
plaza gua osté preensamblade an fBbrica e incluya ta sonda de sensor estarilizada v los componentas no asterlizados,
reduciends asi los pasos de montaje en cada reemplazo del dispositivo. También existe 1a necesidad de un dispositivo de
montaje desechable de una sola pieza que sea econdmico de producir, en el que &l macanismo de resorte ralativaments
costoso no esté esterifizado.

in
il

RESUMEN

De acuerdo con la invencidn, se proporciona un sistema de monitorizacion continua de glucosa de acuerdo con la
reivindicacion 1.

La divuigacion presenta un dispositive de monitorizacion continua de giucosa (MCG) de una sola pleza, completaments
desechable {dispositivo de deteccidn, que incluye un sensor v una sonda de sensor, v un corjurto/unidad de montaje de
una sola pleza, complefaments dasechable, para montar of disposive MCG (conjunioc de montaje, utilizandose
indistintamente tanto unidad de montaje como conjunio de montaje). El dispositive v ia unidad de montaje se entregan
preansamblados en [abrica para formar un conjunt aje desechable de una sola pleza, Bl conjunto de montaje se
compone de un compartimento selfado que Incluye una porcion del sensor v un compatimento no sellado que inciuye ofra
porcidn del sensor. B conjunto de montaje pusds ser parcialmente, v preferiblamente, totalmente automatico, con solo
presionar un boton: ef sensor se adhlere a la piel v la sonda de sensor se inserta en ef tejido subcuténeo.

La sonda de sensor, en algunas realizacionas, incluye una primera porcidn que se insarta en of ejido subcuténeo v una
segunda porcidn adaptada para ser recibida en una carcasa de sensor {en conjunio, ia sonda de sensor, el sensor de
glucosa y la carcasa de sensor comprenden un dispositive de deteceion, como se indice anteriormente). La carcasa de
sensor incluye una cublerta superior ¥ una cublerta inferior, incluvende fa cublera infarior un adhasivo, en algunas
realizaciones, para adherir el sensor a ia pial. Despuds del uso, el dispositive de deteccidn (es decir, la carcasa da sensor
v la sonda de sensar), en algunas realizacionss, se retira del cuerpo v se dasacha.

En algunas realizaciones, o sensor comprende un conjunic de placa de circuilo Imprase slectrdnico "PCBA" o
“alectrinica v también puede inclulr una variedad de componentes cpcionales, tales como, por ejemplo, un receptor, un
transmisor, un circuito de procesamiento, una bateria, un sistama de alarma v/o una unidad de almacenamiento de datos.
En algunas realizaciones, el sensor nclive una pluralidad de contactos conductores, por gjemplo, dos ¢ mas contactos
conductores (por sjemplo, resortes condugtores), gue pueden configurarse para acoplarse a dos ¢ mas almohadiiias de
contacto respectivas en la sonda de sensor. La sonda de sensor, en algunas realizaciones, incluye al menos un electrodo
de trabajo, un contraelscirodo, al menos dos (2) conduciores eléctricos v al menos dos {2} almohadillas de contacto. En
algunas realizaciones, la sonda es plana e incluye dos (2} electrodos: un electiodo de trabajo que puede colocarse en un
lado de la sonda, en algunas realizaciones, en el extremo distal de la sonda, y un contraslectrods colocade, en algunas
realizaciones, en ol lado opuesto. En algunas realizaciones, ambos slectrodos estan conectados con conductores
2
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aléatricos a almohadillas de contacto que pueden colocarse en ambos [ados de una o mas placas de contacios. La placa
de contacto, en algunas realizaciones, es perpendicular a la sonda {y en algunas realizaciones, puede ser parte de la
sonda) v puede residir dentro de Iz carcasa de sensor, de manera que al menos una {1} almohadilla de contacto esté
orientada hacia la PCBA vy otra (por ejemplo, 1a otra} almchadilla de contacio esté orientada en la direccién opuesta. En
algunas realizacionas, a placa de contactos se plisga en un {1) lado a 180 grados, de manera qgue ambags aimohadilias de
contacto estén oientadas hacla ka PCBA y, por o tante, se simplifica ia conexidn sléctrica. En algunas realizaciones, la
sonda v fa o las placas de confacios estan hechas de una Unica lamina de matriz (por elemplo, poliimida), doblada de
manera que la sonda esté configurada para ser perpendicular a la pisl, a placa de contactos sea perpendicular a la sonda
{paralela a la plel) v ambas placas de contacto astén orientadas hacla la PCBA.

Se proporciona una unidad de montaje v esta configurada para montar el dispositivo de deteccion (por elemple, consulte
las realizaciones antedores) en un paciente. La unidad de montaje puedes estar preensamblada con el dispositive de
deteccién de modo que la unidad da montaje y el dispositive de deteccidn (que incluye &l sensor v ia sonda de sensor) se
proporcionen en una sola pleza (conjunto de montaje) que se ampaquela an una caja. La unidad de montaje, en aigunas
realizaciones, se compona da dos compartimantos que tienen dos carcasas preensambiadas, un compartimento no sallado
y no estedlizado (compartimento de resorie} que incliye ios mecanismos de insercién v retraccion y una parte del
dispositive de dateccidn, v un compardimento sellade v esteriizado (compartimento de sonda) que incluys la sonda da
sensor. Ambos compartimenios tanen carcasas, una carcasa de compatimento de resorte y una carcasa de
compartimento de sonda, que se preansamblan rigidaments durante ia fabricacion (por ejamplo), estando ia carcasa de
compartimento de resorte encima de la carcasa de compartimento de sonda. El compardimenio de sonda esta
preferiblements sellado v esterilizado con radiacién {por gjamplo, rayvos gamma o haz de electrones). Antes de montar el
dispositivo, el pacients retira una tapa protectora del ladoe inferior de la carcasa de sonda de sensor y adhiere el conjunto
de montaje a la piel. Durante el montaje del dispositivo, el sensor v la sonda de sensor se desplazan dentro de la carcasa
de sonda de sensor ¥ se montan sohre el paciente {(con la sonda insertada en &l tejido).

Se proporciona un introductor para ia insercién de la sonda de sensor an el tefido subcutdneo. Bl introductor, en algunas
realizaciones, inciuye una punta afiada an un exiremo que esta configurada para penetrar la plel, v una tapa de introductor,
en ef atro extremo, que esta configurada para accionar e introductior en una direccién durante 1a insercién v en la direccitn
opussta duranie la retraccion. El introductor, en algunas realizaciones, se coloca dentro del conjunte de montaje vy abarca
al compartimento no esterilizado, sl compartimento esteriiizade y un seplo elastomérico {gue proporciona saffado al
compartimento de sonda astarlizado v seliado). & introductor se puede desplazar a través del septe an una direccidn
durante a insercion de sonda de sensor vy luego, en una direccién opuesta durante la refraccion de Introductor. Una vez
montade ef dispositive, la unidad de montaje se puede retirar del cuempo dejando ef sensor en ia plel v la sonda de sensor
dentro dal tajido suboutansc.

En algunas realizaciones, después de la activacion, ia operacidn de la unidad de montale es aulomatica. Por glemplo, al
presionar un boton de operacién, la unidad de montaje adhiers el sensor a la plel del paciente, inserta la sonda de sensor
an el tejido subcutanac (fase de montaje uno) v retrae el introductor de 1a sonda de sensor mieniras [a sonda de sensor
parmanace dentro del cuerpo {fase de montale dos). Despuds de montar el disposiiive, la unidad de montajs se puede
retirar det cuerpo v desechar. En algunas realizacionas, la unidad de montaje incluye un mecanismo de accionamiento
cargado por resorte para montar el dispositivo en el pacients v un mecanisme de retraccion cargado por resorte para ratirar
el introductor mieniras se deja el sensor en el pacients. Al presionar un botén de oparacién, un disparador fbera un resorie
de insercidn precargado gque acciona el dispositive {incluide el sensor, ia sonda de sensor v el Introductor) an una primara
direccion. Al final del movimiento, se libera un resorte de retraccidn precargado v ef infroductor se retrae en una segunda
direceidn opuesta, de manera gue la punta de introducior queda ocuita dentro de fa unidad de montaje. En algunas
realizaciones, el introductor es una estructura plana rigida gue tiene una punta afilada v estd adaptada para soportar la
sonda de sensor durante fa insercidn. El introductor v ia sonda de sensor se pueden insertar concomitantemente an el
tefido subcutanso; sin embargo, an algunas realizaciones, al final del movimiento del introductor en la primera direccién, la
sonda de sensor avanza alin mas (por sjemplo, 1-3 mm adicionales) en la misma primera direccion. Por lo tanto, an dichas
realizaciones, &l rauma local dentro del tejide circundante se puede minimizar porque ef perdil transversal de la sonda de
gensor 8s muy bajo {por sjemplo, causa un frauma minimo) v ol slectrodo de deteccidn de glucosa {es decr, e slectrodo
de trabajo), que gsta ublcado en ef extremo distal de la sonda, estd expuasto a una reaccion inflamatonia locat minima.

£

2

Un proceso de ensamblaje del dispositive, de acuerde con aigunos ejemplos, incluye los siguientes pasos (que an algunoes
gjemplos son pasos consscutivos):

deposicion de capas sensibles a la glucosa, conduciores eléclricos, alslantes y almohaditias de confacio en une
¢ ambos lados de una iamina de matriz;

corar y/o doblar ia Idmina de mairz de manera gue esté configurada para inclulr la sonda de sensor v la placa de
contacios; ¥
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ensambaje (v estardlizacion) del compartimento de sonda, vy ensamblaje {apiiado de abaic a arriba) de la PCBA
del sensor, ia cublerta superior de carcasa de sensaor, el resorie de refraccién, la tapa de introductor v finalments, la carcasa
de compartimento de resorte gue incluye el mecanismo de insercion cargado por resorte.

De acuerdo con algunos ejemplos, se proporciona un método de montaje del dispositivo, que incluye los sigulentes pasos
{en alguncs sjemplos, pasos consscutivos): retirada de la fapa proteciora, colocacion del conjunto de montaje sobre la pisl,
pulsacion de un hoton y retirada de 1a unidad de montajs.

Sa proporciona un sistema de monitorizacién continua de glucosa para monitorizar continuamante los niveles de glucosa
de un usuarie. Bl sistema incluye un conjunto de montaje v un dispositive de deteccitn, donds al menes una porcién del
dispositivo de deteccién asta alojada dentro del conjunto de montaje antes de montar &l dispositive de deteceitn en ¢l
usuario.

Los sjemplos mencionados anteriormente Incluyen una y/o otra de las siguientes caracteristicas, funcionalidades,
estructuras, pases o aclaraciones adicionales, que dan lugar a realizacionas adicionales {como se desprende claramente
de la lista siguiente, algunas de las caracteristicas, funcionalidades, astructuras, pasos v aclaraciones adicionales, segin
sea al caso, se basan an caracteristicas, funcioralidades, estructuras, pasos ¢ aclaraciones adicioralas mencionadas
anteriormenta);

@
Lo
=8
22
v
i

el dispositive de detaccidn puede inclulr al menos un transmisor configurado para wansmillr
correspondiantes a los niveles da glucosa detectados del usuario;

una unidad de visualizacion remota configurada con al menos un recaplor para recihir fas lecturas de glucosa
detectadas desde el dispositive da detizccion a través dal ransmisor;

o el sensor puede inclulr una porcion inferior (por gjemplo, una cublerta inferior) que tiene un adheshvo para la
fjacion retirable del sensor a la plal del usuario;

o el sensor puede inclulr una carcasa de sensor;

o &l sensor puede inciulr una unidad de control de sensor;

o la sonda de sensor puede incluir una primera poreldn configurada para su insercion en tejido subcutanen, vy una
segunda porcion configurada para ser recibida por 1a carcasa de sensor; y/o

o la sonda de sensor puede incluir una primera poreion configurada para su insercion en tgjido subcutanes, y una
segunda porcion configurada para ser recibida por la carcasa de sensor;

la carcasa de sensor puede comprender una cublerta superior ¥ una cublerta inferior; donde la cublerta inferior
puede incluir un adhesive para adherir of sensor a ia piel del paciente;

el sensor puade inclulr un conjunto de placa de circuite impraso (PCBA);

al menos unc de la carcasa de sensor v la PCBA también puade incluir al menos uno, una pluralidad de, una
mayoria de, sustancialmente todos, ¢ todos de un receptor, un transmisor, un drcuitc de procesamiento, una baleria, un
sistema de alarma v medios de aimacanamiente de datos, donde ef receptor v el transmisor pueden comprender juntos un
franscepior;

el sensor puade incluir al menos uno v, preferiblemente, una pluralidad de contactos conductoras configurados
para acoplarse a una ¢ mas almoehadilias de contacto respectivas de la sonda de sensor;

la sonda de sensor puede incluir:

¢ al mencs uno de: al menos un electrodo da trabajo, un contraslectrodo y al menos dos {2) conductores eléctricos

y al menos dos (2} almohadiiias de contacio; ©

o incluye al menos un electrodo de trabajo, un contraglectrodo y al menos dos (£} conductores eléctricos vy al
menos dos {2) almohadillas de contacto;
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ta sonda de sensor puads configurarse con una forma plana, e inciuys al menos dos (2) electrodoes, donde los &l
anos dos (2) electrodos comprendan al menos un electrodo de trabajo;

el electrodo de trabaje puede configurarse para posicionarse en al menos ung de un primer lado de la sonda de
sensory en un extramo digtal de la misma;

ios al manos Jdos (2) electrodos pueden comprendear un contraslectrodo;

{os al menos dos (2) electrodos pueden comprander al menos un electrode de trabaje v un contraslectrodo, donde
o} elsetrodo de trabajo ostd configurado para posicionarse en al menos unoe de un piimer lado de 1a sonda de sensor v en
un axtremo distal de fa misma, v of contrasiectrodo astd configurado para disponarse en un lado de la sonda de sensor
opuesto al lado dorde el elactrodo de trabajo esta posicionado en la sonda de sensor;

cada slectrodo se puede conectar mediante conductores aléctrices a una aimehadilia de contacio respectiva;

se puaden configurar una © mas almoehadilias de contacio:

¢ para posicicnar en al menos un lado de una placa de contactes, la placa de contacios se incluye opoiohalments
con ta sonda da sensor; o

¢ para posicionar en cada lado de una placa de contacios, la placa de contactes se incluye opcionaiments con la
sonda de sensor;

iz placa de contacios puede estarn:
o colocada aproxdimadamaente perpendicular a la sonda de sensor; y/o
o colocada dentro de ia asa de sensor;

al posicionar la placa de contactos dentro de la carcasa de sensor (ver arriba), al menocs una (1) aimohadilla de

o*-ta"‘o puede estar -wriﬂmctdc. hacia la FOBA v, opoionalments, otra {por elemplo, la olra) aimohadiila de contacto puede
ada en una direccion cpuests;

fa placa de contactos se puede plegar an un primear fade a 180 grades, de modo gue cada almohadilla de contacto
quads orlentada hacla la PCBA {var arrdba);

fa sonda de sensor v las placas de contactos se pueden construlr a partlr de una lamina de matiz configurada de
anara gue la sonda ds sensor esté perpendicular a la plel, a placa de contactos esté perpendicuiar a la sonda de sensor
(paralcia a la piel) y ambas aimohadillas de contacto estén orlentadas hacia fa PCBA;

iz lamina de matriz puede comprander una sola lamina de matiz;

el corjunto de mentaje se puede ensambiar con ef dispositivo de deteccion durante fa fakiicacién, de mado que
esie listo para montar el dispositive de dateccion en un paciente;

al menos uno del primer y segundo compartimento puede incluir cada uno una carcass;
al primer compartimernto se puade disponer inmediatamente adyacents al segundo compartimento;

2l primer compartimento puede inciulr un medio de insercion y un medio de retrace

el segundo compartimanto puede inciulr la sonda da sensor y una porcidn del sensor, y opcionalmeantie un sepio
elastomeérico configurado para seliar el segundo compartimeanto;

el segundo compartimanto puads Incluir una tapa de proteccidn;

un lado del segundo compartimento del cual se retira la tapa de proteccidn se puede configurar para su colocacion
adyacente a la plel del paciente;
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al montar el dispositive de deteccion, al menos uno del sensor v ia sonda de sensor se pueden desplazar dentro
del segunde compartimento y montar scbve el paciente;

al montar el dispositive de deteccidn, ef sensor v 1a sonda de sensor se pueden desplazar deniro dal segundo
compartimento y montar en ef pacients;

un introductor da sensor-sonda (Mintroductor”) configurado para insertar la sonda de sensor an sl tejido subcutanen
dal pacients;

el introducior puade comprander al manos une de, una pluralidad de, una mayoria de, sustancialmente todos, o
preferiblemante fodos:

o una punia afifada en un primer extremas configurada para penetlrar la piel del pacients, v

¢ una tapa de introductor, an un segundo extramo configurada para accionar e introducior en una primara
direccion durante ia insercion v una segunda direccidn opuesta a la primera direceidn durante a retraccidr

el introductor:
© sa puede coiocar dentro dal conjunta de montaje;

O 8¢ pusds colocar dentro dael conjunto de montaje v abarca el primer compartimante, &l segundo compartimento
v of septo elastomérico;

o se puade configurar para desplazarse a travas del septo en una primera dirsccion durante a insercién de la
sonda de sensor, ¥ en una segunda direccidn opuesta a la primera direccion durante ia retraccién del introductor;

o puede comprander una estiichira plana rigida que incluye una punta afilada v estd adaptada para soportar la
sonda de sensor durania i insacion;

o con fa sonda de sensor, se pusds Insertar concomifantements en el tajido subcutanec;
O puede ser plano en seccion rangversal;

o no puads ser ovalade ni redondo en seccidn transversal;

o pueds inciulr una seccidn ransversal en forma de U yo

o puede inclulr &l menos uno y preferiblemente dos hombros configurados para al menos uno de asegurar la
sonda de sensor en fa insercidn v permitlr 1a retraccién de introducior, mientras se deja la sonda de sensor en &l cuerpo;

el conjunto de moniaje se puede configurar para funcionar auvtomaticamante, o gue incluye adharir
automaticamente el sensor a fa plel del paciente, Insertar 1a sonda de sensor en el tejido subcutdneo y retraer el introductor

de ia sonda de sensor;

un disparador configurado para iniclar iz operacién automatica del conjunto de montaie para montar el dispositivo
de deteccion en el usuanio;

of disparador puede inclulr un botén da operacidn o un interruptor de operacion configurado para reciolr entrada
del usuario u oparadaor;

ol madic de refraccion puede comprender un mecanismo de retraccidn cargade por resorie para retirar ¢l
introductor mientras se deja of dispositive de deteccion en af paciente;

al prasionar un botdn de operacion, e disparador puede corfigurarse para liberar el resorte de insarcion del medio
de insercidn que acciona sl dispositivo de deteccidn, que incluys el sensor, fa sonda de sensor v, opcionalmente, &l

6
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intraductor, &n una primera direccidn, v luege, &l resorte de retraccidn puede configurarse para liberarse v ef introducio
puede retraerse enuna segunda direccion apuesta de modo gue el extramo afilade del infroducter puads quedar al menocs
sustancialmante oculio dentro de fa unidad de montaje;

i de ia ingercidn, la sonda de sensor puada hacerse avanzar aun mag an ia primera direccion {por sjempio,
1-3 mmy;

ol segundo compartimento {es declr, ef compartimenio de sonda) se puede esterilizar primero con un haz de
alectronas yio radiacion gamma.

En algunos sjemplos, 2. ge ,o oporcicna un método de ensamblaje para ensamblar un conjunto de montaje v un dispositivo
de dateccién para un sistemna de monitorizacion continua de glucosa e incluve ensambar un/el dispositive de deteccidn v
ensambdar un/el conjunto de moniaje. Para ensamblar &l dispositive de deteccidn, &l método incluye al menos uno de, v
preferbiements una pluralidad de, y mas preferiblements todos de:

dey
ambos lados d

’.\) ""J

apas sensidles a la glucosa, conduciores eléciricos, aklantes v almchadillas de contacio enunc ¢
a larmvina de malriz, dicha deposicidn incluye formar une o mas electrodoes en ia lamina de matiiz;

cortar y/o doblar i lamina de matdz de manera que esté configurada para Incluir la sonda de sensor v la placa de
contacios; y

ansamblar la placa de contactos de sansor, el conjunio de placa de circuito impreso (PCBA) del sensor v la
carcasa de sensor para formar un sensgor.

Para ensamblar el conjunio de montaje, ef métods incluye al menos uno de, preferiblemeants una pluralidad de, v lo mas
preferiblemente todos de:

engsamblar al menos uno de un resorte de insercidn v un resorte de retraccidn en un primer compartimento del
o de montaje;

ensamblar y esteriiizar un segundo compartimento del conjunto de montaje; v

colocar al menos una porcidn del disposithvo de sensor en el segundo compartimento.

-

Dichos ejemplos, 2. también pueden inciulr una yu otra de las siguientes caracteristicas, funcionalidades, estructuras,
pasos o aclaraciones adiclonales, dando igar a otras realizaciones (como se degprende claramenis de (a lista, alguna

de ias caracteristicas, funci dades, esiructuras, pasos y aclaraciones adicionales -segtin sea el caso- con fundaments
en, v/io se basan en, caracteristicas, funcionalidades, estruciuras, pasos ¢ aclaraciones adicionales mencionadas

anteriormenta)

&l segundo compartimente se esterifiza primero con un haz de electrones y/o radiacién gamma;

al menos una de la sonda vy placa de contactos estén formadas sobre/a partlr de ia lamina de matriz;
fa sonda de sensor yvio Ia placa de contactos pueden formarse sobra/a pardir de la lamina de matriz;

al menog una de ia sonda de sensor v ia placa de contacios se pusden formar sobre/a pardlr de la ldmina de
mairiz mediante corte v/o plegade, de manera que formen una/la configuracion espacial apropiada;

al menos une de os uno ¢ méas eleclrodos, unc o mas conductores v una o mas almohadillas de contacio, se
puaden posicionar en al menos un iado de fa lamina de matriz;

al menos uno de los unc ¢ mas electrodos, unc o Mas conductores y una o mas aimehadilias da contacto, puadan
colocarse en ambos lades de una idmina de matriz;

el plegado de la placa de contacios se puede configurar para disponer las almohadilias de contacto para que
miren an la misma direccién, donde la misma direccion puede ser hac ala PCBA.
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Estas v ofras ventaias, v objetos de las mismas, de la presente divulgacion son alin més evidentes dada ia descripcion
detaiiada de al menos algunos de los sjemplos que siguen, asi como las figuras gue forman parte de esta divulgacion (una
breve descripcidn de las cuales se describe a confinuacion).

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBLOS
La Figura 1 muestra un ssgquema del sisterma CGM gue incluye un conjunto de montaje v la unidad de visualizacion.

Las Figuras 2A-C musstran vistas en seccidn transversal (24), espaciales/en perspectiva (2B} ¥ &n seccion transversal
oblicua (2C) de un conjunto de montaje.

Las Figuras 3A-B muestran vistas de despiecs (3A) v en seccion ransversal (3B) de un compartimento de sonda.

La Figura 4 mussira una vista en saccidn fransversal de un conjunte de montaje después da retirar una tapa protectora.
La Figura 5 muestra una vista en seccidn transversal de un conjunto de montaje al final de una primera fase de moniaje.
La Figura 6 muestra una vista en seqcitn ransvarsal de un conjunto de montaje al final de una segunda fase de montaje.

Las Figuras 7A-B muestran una vista espacial {7A) v una vista en seccidn fransversal (78} de un conjunio de montaje
después da retirario de un sansor,

Las Figuras 8A-B musstran una vista sspacial {8A) y una vista en saccion transversal (8B) de un sensor.
La Figura 8C muestra una vista en seccidn transversal de un sensor en un pacients.
La Figura 9A muestra una vista an seccidn transversal de un mecanismo de liveracién de resorte.

Las Figuras 9B y 9C son vistas ampliadas de un mecanismo de fberacion de un resorie de insercién (9B} vy un resorte de
retraccitn (8C), respaciivamenta.

La Figura 10 muastra una vista ampliada de partes de un sensor.

La Figura 11 muestra un sensor.

2.

La Figura 11 A muestra una vista de nivel superior de un sensor 50,
La Figura 118 muestra una vista aspacial de despiace da un sensor.

LaLa Figura 110 muestra una vista en seccion transversal de un septo v un introductor configurado para cruzar el seplo,
muestra una vista en seccidn ransversal de un septo y un introductor configurado para atravesar ef sepio.

La Figura 12 muestra partes de un sensor.

La Figura 12A muestra una vista espacial de una placa de circuito impreso {(PCBA) de un sensor, una placa base de un
sensory un introductor.

La Figura 128 muestra una vista espacial de un introducton, una placa de contactos y un resorte conductor,

La Figura 12C muestra una vista ampliada de un introductor, una sonda de sensor, una placa de contaclos, resortes
conductores v soportes de resortes conductores,

Las Figuras 13A-A1 muestran una sonda de sensor y una placa de contactos despugs {134A1) v antes {134} del plegado
de una lamina de matriz.
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Las Figuras 138 - BY muesiran vistas sspaciales de imagenes especulares de una sonda de sensor v ura placa de
contactos, electrodos, conductores vy almohadilias de conlacto.

La Figura 14 mussira vistas espaciales de un intreductor, una sonda v una placa de contacios.
La Figura 14A muestra una vista ampliada de un introductor v una sonda antes de la insercidn de la sonda de sensor.

Las Figuras 14B-C muasitran un introducior v una sonda de sensor antes de la insecidn, la Figura 148 muestra una vista
ampliada de una punta de infroducior v una punia de sonda antes de la insercion de la sonda de sensor, v ia Figura 14C
musstra una vista ampliada de la punta de introductor v ia punta de sonda después de la insercidn de sonda {antes de la

ratraccion da introducion).

Las Figuras 15A1-3 musstran una vista lateral (1541}, una vista superior (15A2) y una vista en seccion transversal (15A3)
de una punta de intredugtor.

Las Figuras 1581-2 muestran una vista lateral (1581) vy una vista superior (1582} de una punta de introducior vy una punta
de sonda de sensor.

Las Figuras 15C y 18D1-2 muestran vistas superiores de algunas realizaciones praferidas de fa punta de sonda de sensor
65,

Las Figuras 168A - C y 18A1 - C1 muestran vistas espaciaies v ampliadas, respectivaments, de un sengor, ura sonda de
sensor, una punta de introductor v una punta de sonda, duranie la primera y segunda fase de montaje {es dech, insercion

del introductor v la sonda de sensor, v refraceion del introductor, respectivaments).

Las Figuras 184 - A1 mwuesiran una sonda de sensor acoplada a un introductor,
Las Figuras 168 - B1 muestran una punta de sonda gue sobrasale de una punta de introductor.
Las Figuras 18C-C1 muestran un sensor y una sonda despusés de retivar un introductor.

Las Figuras 17 v 18 muestran un procaso de ensamblaje de un conjunto de montajs.

Las Figuras 17A-B muestran una vista de despiece {17A) v una vista en seccion transversal ohiicua {178} de un
compartimento sellado y asteriizado {un segundo compartimento/compartimanto de sondal.

Las Figuras 18A1 - F1 y 18AZ2 - F2 muestran vistas espaciales (18A1-F1) y vistas en seccidn transversal oblicuas (18A2 -
F2}, respectivaments, de etapas de ensambiaje consecutivas de un conjunto de montaje.

DESCRIPCION DETALLADA

Los siguientes nGmaros de raferencia v Wrmines asociados se utifizan para dascriblr diversas estructuras de la presente
divuigacion.

! Conjunto de montale

2 Unidad de visualizacién

5 Lamina de matriz {después de doblarla forma la sonda de sensor v fa placa de contactos)

& Compartimento de sonda (en algunas reafizaciones, denominade un/el segunde compartimenio)
7 Primaer elzctrodo {en funcionamianto)

8 Segundo electrodo {contra)

g Compartimento de resonte
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Unidad de montaje

Botdn opsarativo

Disparador

Manguito

Martifio

Palarnca de traccién de introductor de martilio
Palanca de empuje de sensor de martilio
Base de compartimento de resorte
Pagtilio de resorte de ratraccion

Carcasa de compartimento de sonda
Tornille sin fin de carcasa de comparimento de sonda
Sadio de compartimento de sonda

Tapa proteciora

Nervaduras de soporte de fapa protectora
Raosca de fapa protaciora

Base de tapa protectora

Sello de tapa protectora

Pastilios de disparador

Carcasa de compartimento de resorie
introductor

Tapa de introducior

Tapa de introductor

Soporte de broche de tapa de introductor
Botdn de tapa de introductor

Punta de introductor

Soporte de sonda de introductor

Resorte de insargion

Rasorte de retraccidn

10
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Cublsrta superior de carcasa de sensor

78]

2ol de sensor

Conjunito de placa de ciroulto impreso (PGBA) de sensor

\ 7

Abertura de impresion
Placa bage da sensor
Abertura de placa base
Hesorte conductor
Soporie de resorte conductor

Ranura de bateria de placa base

Sello de placa base

Cublerta infaror de carcasa da sansor
Almchadiiia de amortiguacién de cublena inferior
Adhesivo de sensor

Sonda de sensor

Punta de sonda de sensor

Placa de contactos

Primer fado de placa de contactos

Primer alectrode {en funcionamienio)

Primer slectrodo conductor (en funcicnamiento}

Primer elactrodo de almohadilla de contacto {en funcionamiento)

Segundo lado de placa de confacios
Segundo electrodo (contra)

Segundo iado de conductor (contra)

Segundo electrode de almohadiila de confacto (contra)

Plegado de placa de contactos
Tejido subcutaneo

Piad
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La Figura 1 muastra un esquema de un sistema de monitorizacion continua de glucosa (CGM}, de acuerdo con aigunas
realizaciones, gue incluye una sonda implantable subcutdnea sensible a glucosa para delectar niveles de glucosa en &
liquido intersticial de un paciente. El sistema CGM, en algunas realizaciones, incluye un conjunto de montaje 1 desechable
v una unidad de visualizacion remota 2 duradera. La unidad de visualizacion remota 2, en algunas realizaciones, fiene un
racepior para racibir lecturas de glucesa de un sensor da glucosa adherido a ia plel {"sensor” o "sensor de glucesa” 50}, y
también puede inclulr una pantalia para presentar ias lecturas de glucosa recibidas. El conjunto de montaje 1, de acuerdo
con aigunas realizaciones, es una unidad desechable de una sola pieza que incluye un sensor 50 y una unidad de montaje
10 para moniar el sensor 50 en un pacients. La unidad de maontaje 10 v ef sensor 50, en algunas realizacionss, se
praensamblan durante la fabrdcacidn v, por ko tanto, se proporcicnan en una Unica unidad desechable: el conjunic de
montajs 1. Antes del montaje de sensor {en el cusmo), &l sensor 50, en algunas realizaciones, al menos una porcidn del
sensor estd oculla, v en algunas realizacionas, sustanciaimente fodo o sensor en conjunic astd oculie, dentro de ia unidad
de montaje 10.

£l conjunto de montaje 1 se compone da dos (2} compartimanios: un compantimenio no estediizado, no saliado, gue
tambien puede denominarse compartimenio primero © de resorte 9, v un segundo compartimento esterifizado v seiiado,
gue también puede denominarse compartimento de sonda 8. E! sensor, en algunas realizaciones, comprende al mencs
dos {2} componentes que puadan preensamblarss durante la fabricacion: una unidad de control de sensor, qua en algunas
realizaciones, incluye una carcasa adaptada para su colocacién sobre la piel, y una sonda de sensor 80 que tiene una
primera porcidn configurada para su insercion en el tafido subcutanso v una segunda porcion configurada para ser reciida
en una carcasa de sensor. La sonda de sensor 80, en algunas realizacionas, incluye una enzima sensible a glucosa
figurada para detectar niveles de glucosa en el liquido intersticial dentro del tejido subcutanes. El sensor 50 esta
ionade dentro del conjunto de montaje 10 de tal manera que al menos una primera porcion del sensor 50 pueda ser
a en &l compartimeanto sellado v esterilizade (segundo compartimanito/compartimanto de sonda 8}, v al menos olra
porcion {por ejemplo, segunda porcion) del sensor 50, que incluye una PCBA 53, que esié adaptada para ser recihida en
ol compartimento no seliade v no esterilizade (compartiments de resorte 9).

i

COr

En algunos gjemplos, gue no se rebvindican, ambos compartimentos del conjunto de montaje 1 estan astarilizados. En ast
configuracidn, &l segundo compartimento/compartimeanto de sonda € se esterifiza con, por elemplo, un haz de electrones
¢ radiacion gamma, v el compartimento de rasorte 9 se esteriliza con un gas {por gjamplo, éxido de efilenc). La porcion del
sensor 50 qua incluye la PGBA 53 esta configurada para ser fa en un compartimanio ssteriizado (compartimento da
rasoris 8.

Se incluye un introductor 20, que esté configurade para insertar [a sonda de sensor 80 en tejido subcutanen. Bl introductor
20, en dichas realizaciones, puede colocarse dentro dal conjunio de moniaje 1, v puede abarcar af compartimento de

resorte no estertizado 9, o compadimento de sonda esterilizade § v un sepio elastomérico 52. El compartimanto de sonda
6 puede inclulr una carcasa 185, una tapa retirable 17, una porcion del sensor 50 v una porcion del introductor 20, El sellade
se puede proporcionar mediante un selio de tapa proteciora 174, un sello de compartimento de sonda 162 y un seplo 52,

El compartimento da resorie, en algunas realizaciones, incluye una carcasa 19, una porcion del introductor 20 v
macanismos de resorte (no mostradoes) para acclonar el introductor 20 en una primera direccion (por ejemplo, insercién de
sonda 60) y una segunda direccion, opuesta a la primera dirsceion (por elemplo, retraceion de introductor 20). En algunas
realizacionas, antes del uso, un paciente relira la tapa protectora 17 proporcionands un movimiento libre hacia adelante
{por ejemplo, en la Figura 1 - movimiento hacla abajo) del sensor 80 v 1a sonda de sensor 60 dentro de la carcasa del
compartimiento de la sonda 18,

Las Flguras 2A-C muesiran vistas en seccion transversal (ZA), espacial (2B) y secclon transversal oblicua (20} del conjunto
de montaje 1 que, en algunas realizaciones, esta compuesio por fa unidad de montaje 10 v el sensor 80, La Figura 23
muestra a unidad de montaje 10 que puede estar compuesta por el compartimento de sonda 8 y el compartimenio de
resorie 9. Bl compartimento de sonda 6, &l compartimenio de resorte 9 v ef sensor 50, en algunas realizacionses, se pueden
presnsamblay durante la fabricacidn, formando el conjunio de moniaje 1. Bl compartimenio de sonda puade incluir una
carcasa de compartimento de sonda 18, una tapa proteciora retivable 17, una porcién del sensor 50, ura sonda de sensor
{no mastrada) y al manos una porcidn del introducter 20. El selfado dal compartimento de sonda 6 se puedea proporcionar
por el sello de tapa proteciora 174, o sello del compartimento de sonda 162 v &l seplo 52, El compantimento de resorie §
puade incluir una carcasa de compartimanto de resorte 18, una porcidn del introductor 20 que inclive [a tapa de introducior
21 y uno 0 mas mecanismos de resorte (por efemplo, mecanismos de insercidn v retraccion cargados por rescrie).

Los mecanismos de resorte, en algunas realizaciones, incluyven al menos una piuralidad de (v en algunas realizaciones,
todos) un hotdn operative 11, un disparador 12, pestilios de disparador 18, un manguito 13, un martilio 14, un resorie de
insercion 31, un resorte de retraccidn 32 v un pasiillo de resorie de relraccién 155, En consacuancia, después de presionar
el botdn ocperative 11, el disparador 12 libara ef martific 14, el resorte de insercién 31 acciona & martiiio 14 en una primera
direceidn {por ejemplo, hacia adelante} que acciona ia tapa de introductor 21, el introductor 20 v ef sensor 50 en fa misma
direccion. Cuando 13 tapa de introductor 21 alcanza el final del movimiento hacia adelante (por gjemplo, e final de una
primera fase de moniaje), en algunas realizaciones, lihera of pestillo de resore de retraccion 155 v el resorte de retraccion
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32 acciona la tapa de introductor 21 v el infroductor 20 en una segunda direccion, opuesta a la primera direccién (por
ejempie, hacla atras).

La Figura 2B musstra una vista egpacial de iz unidad de montaje 10 de una sola pleza, qua incluye ¢l compartimentc de
sonda 8§, la carcasa de compatimento de sonda 16, sl compartimento da rasorie 8, fa carcasa de compartimeanto de resorte
19 v ef botdn oparativo 11, La Figura 2C muestra una vista an seccidn transversal oblicua del conjunto de montaje 1, de
acuerdo con algunas realizacionss, que incluye la carcasa de compartiments de sonda 16, la carcasa de compartiment
da rasorts 19, el sensor 50, la sonda da sansor 80 y of introductor 20. La fapa protaciora retirable 17 pueds inclulr una base
de tapa protactora 173, v puede conectarse a la carcasa de compatimento de sonda 16 con una rasca de tapa profaciora
172, Enoalgunas realizacionas, ias nervaduras de soporte de tapa protectora 171 brindan soporte al compartimiento de
sonda v proteccion a la sonda de sensor. Bl introductor 20 se pusde conectar en un extremo {por elemplo, el exiremo
proximal) a una tapa de introductor 21, que, en algunas realizaciones, esta compussta por un broche de tapa de introductor
211, un sopoite de vroche de tapa de introductor 212 v una perilia de introductor 213,

En algunas realizaciones, el mecanismo de insercion incluye un botdn operativo 11, un disparador 12, un manguito 13, un
martilio 14 y un esorte de insercidn 31, Bl martilie 14 pusde inclulr [a palanca de traccion de introductor 141 v la palanca
de empuje de sensor 142 {por elemplo, res {8} palancas). En algunas realizaciones, el mecanismge de fiberacion ingiuye
un resorte de retraccion 32 y un pestitic de resorte de relraccion 185, En algunas realizaciones, antas del uso, el paciente
refira la tapa proteciora vy, al presionar f boton operative 11, el disparador 12 fhera of manifio 14 v el resorie de insercion
31 acciona el martilio 14 en una (primera) direccion hacla adelante dentro del manguito 13. En algunas realizaciones, la
palanca de tracoion de introductor de mariilio 141, que estd conectada al broche de tapa de introductor 211, acciona el
irtroductor 20 en la {primera) dirsccidn hacla adelante v, concomiantemante {en algunas realizacionas), las palancas de
empuje de sensor de martilio 142 accionan & sensor 50 v {a sonda de sensor 50 también en la (primera) direccién hacia
adelante. Al final del movimianto hacia adelante del martilio 14 (final de la primera fase de montaje), ef botdn de tapa de
introductor 213 lihera el resorte de retraceidn 32 que acciona 1a tapa de introductor 21 en una direccién cpuesta (segundal,
por ejemplo, hacia atras.

Las Figuras 3A-B muestran vistas de despiace (34) vy an seccion transversal (38} del compartimento de sonda 8 sellado v
esteriiizado, de acuerde con algunas realizaciones. La Figura 3A muestra partes del compariimento de sonda 6 {apiladas,
por siempio, de abajo hacia arrika): tapa protectora retirable 17, salio de tapa protectora 174, selio de compartimento de
sonda 162, carcasa de compartimento de sonda 16, cublarta inferior de carcasa de sensor 55 y adhesivo 56
20, placa base de sensor 54 {no se musstra), sello de placa hase 548, sonda de sensor 80 y placa de contactos 61, Se
nuade inclulr un sello de tapa protectora 174 v un selic de compartimento de sonda 174 para proporcionar seliade al
cornpartimento de sonda 6 antes de montar o sansor 50 en of cuerpo de un paciente. Se puade inciulr el selic de placa
lzase de sensor 546 para proporcionar sellado al sensor después dal montaje del sensor mientras el sensor esta adherido
a la piel del paciente. La Figura 38 muesira una vista en seccidn transvarsal de un compartimento de sonda § ensambiado:
carcasa de sonda de sensor 18, introductor 20 v tapa protectora 17 {mostrada).

La Figura 4 muestra una vista en seccidn transversal del conjunto de montaje 1 después da a extraccién de la tapa
protectora 17 {antes del montale del sensorn), de acuerdo con algunas reafizaciones. En consecuencia, e conjunio de
montaje 1 puede incluir una carcasa de compartimento de resorte 19, una carcasa de sonda de sensor 16, un resorte de
insercién 31, un resorte de retracelén 32 v un botdn de tapa de introductor 213, La tapa protectora 17 puede inclulr una
hase de tapa protectora 173, una rosca de tapa protectora 172 y narvaduras de tapa profaciora 171, Antes de montar &l
sensor 80, an algunas realizaciones, af paciente retira la tapa protectora 17 dasenroscando fa rosca 172 del fornillo sin fin
de carcasa de compartimento de sonda 161,

La Figura 5 muesira una vista en seccidn ransversal del conjunto de montaje 1 al final del movimiento hacia adelante
{primera direccion) del martilio 14 (final de 1a primera fase de montaje). En consecuencia, &f sensor 50 se adhiere a la pial
80 con el adhesivo 58 y el introductor 20 vy ia sonda de sensor {no se musastra) se insertan dentro del tejido subautanso 70.
&l conjunto de montaje 1, en les realizaciones, puede inclulr una pluralidad de, y en algunas realizaciones, todos los de
carcasa de compartimenio de resorte 19, carcasa de compariimento de sonda 18, botdn operative 11, disparador 12,
pastiios de disparador 18, manguiio 13, martiic 14, palancas de empuje die sensor de martitic 142, resorie de insercidn
31, resorie de retraccidn 32, introductor 20 v botdn de Introductor 2138, Despuds de presionar ef botdn operativo 11, &l
disparador 12 thera el martilic 14 v sl resorte de insercidn 31 acciona el martilio 14 en una dirsccidn hacia adslante {primera)
deniro del manguito 13. En algunas realizacionas, al final del movimiento hacia adelante del martifo 14, & botdn de
intraductor 213 se posiciona dentro del resorte de retraccidn 32 cargado, ef sensor 50 se adhiere a la plel 80 v ef introductor
20 v fa sonda de sensor 80 se insertan dentro del tejido subcuténeo 70,

La Figura 8 muestra una vista on seccidn ransversal del conjunto de moentaje al final de la retraceidn de introductor 20 {final

di una segunda fase de montaje). El conjunto de montaje, an aljunas realizaciones, puede incluir una pluraiidad de, v an

algunas realizaciones, todos los de carcasa de compartimento de sonda 16, carcasa de compartiimento de resorie 198,

hotén operative 11, disparador 12, manguite 13, martific 14, palanca de traccidn de introducior de martillo 141, palancas

de empuje de sensor de martilio 142, resorie de insercidn 31, rasoria de retraccidn 32, introductor 20, tapa de introducior

21 y botén de introductor 213, En consecuencia, &n algunas realizaciones, ef sensor 50 se adhiere a la plel {no se musstra)
13
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v la sonda de sensor 80 se inserta dentro del tefido subcutanen (no se muesira). Después de la insercidn del introducior
20 (es dechr, el final del movimiento hacia adelante/primerc del martilio 14), ef resorte de ratraccidn 32 se fhera v la tapa
de introductor 21, of botdn de introductor 213 v el infroductor 20 se musven en la direccidn opuesta (movindento hacia
atras/segunda dirsccion). Al final de la segunda fase de montaje, ol introductor 20 queda oculio dentro del conjunto de
montaje 1.

Las Figuras 7A-B muestran vistas espaciales (7A} v en seccidn ransversal {78) del conjunte de montaje 1 despuss de
retivario dei cuerpo, e sensor 80, en algunas realizaciones, estd montado sohre fa plel (no se muestra) v la sonda da sensor
80 se inserta en & tefido subcutanes (no se muestra). B conjunto de montaje 1 incluye ia carcasa de compartimento de
sonda 16, la carcasa de compartimenic de resorte 19, of botdn operative 11 v ef introductor 20.

Las Figuras 8A-B muestran vistas espaciales (8A) y an saccidn transversal (88} del sansor 50, de acuerdo con aigunas
realizaciones. La Figura BA muestra ef sansor B0 v la sonda de sensor 80, incluyendo el sensor 50, en algunas
realizaciones, la cublerta superior de carcasa de sensor 51, 1a cubvierta inferior de carcasa de sensor 55, of sepio 52 v &l
adhesivo 58. La Figura 88 muestra 1a cublerta superior de carcasa de sensor 51, {a cubieria inferior de carcasa de sensor
55, 1a PCBA 53, el septo 52 v el adhesivo 56. La cubleria inferior de carcasa de sensor 55, 1a placa hase de sensor 54 (no
mostrada), of septo 52 v ol adhesivo 88 se pueden configurar para sor recibidos en of compartimente asterilizado {por
elampie, af compartimeanto de sonda 6}, y la PUBA 58 v ia cuberta superior de carcasa de sensor 51 estén configuradas
para ser recibidas en el compartimanto no esterlizado (por gjemplo, e compartimento de resorte 9). La Figura 8C muestra
una vista en seccidn transversal dal sengor 50 en la piel de un pacients, la sonda de sensor 80 se inserta dentro del tajido
subcuténao. Bl sensor 50 incluye fa cublerta superior de carcasa de sensor 51, la cubleria inferfor de carcasa de sensor
55, el septo 52 v ef adhesivo 56.

La Figura 9 muestra los mecanismos de liberacion de resorte, de acusrde con algunas realizaciones. La Figura A musstra
una vista en seccion transversal (el plano de seccidn transversal esta rotade 45° en comparacion con el planc de seccidn
transversal de ia Figura 2) de los mecanismuos de liberacidn de resorte. Las Figuras 8B v 8C son vistas ampliadas de ios
macanismos de liberacidn del resorte de insercidon 31 (9B) y del resorle de refraccidn 32 (8T}, respectivamente. La Figura
94 muestra ef conjunto de montaje 1 que incluye al menoes una pluralidad de, v en algunas realizaciones, 1odos de carcasa
de compartimiento de resorte 19, botdn operative 11, disparador 12, manguito 13, martiio 14, resorte de insercidon 31,
resorie de retraccion 32, infroductor 20, broche de tapa de introductor 211 v botdn de tapa de introductor 213, Durante la
insercion, y en algunas realizaciones, of martiiic 14 se desplaza en una direccidn hacia adelants {por glemplo, 1a primera)
mediante el resorte 31 cargado. Elbroche de fapa de introductor 211 es desplazado por el martillo 14 en la misma direccion
{hacia adelante/primera) y simultaneamente acciona el introductor 20 v el botdn de tapa de introductor 213 en la misma
direccion (hacia adelante/primara). La Figura 2B mussira of mecanismo de liberacidn del resorte de insercién 31, de
acuerdo con algunas realizaciones, donde al presionar ef botdn operative 11, el disparador 18 se desplaza en la misma
direccidn (hacla adelante/primera) v gira (en aigunas realizaciones, ligeramente, por ejemplo, menos de una rotacién) de
manera que e martilio 14 se lbera v se desplaza {por ejemplo, hacla adelante) dentre del manguite 13 por el resorte 31
cargado.

La Figura 9C muestra e mecanismo de refraccidn del resore de retraccion 32, de acuerdo con algunas realizaciones.
Aqui, ef pestilio de resorte de refraccion 155 es desplazado lateraiments por &l hoton de tapa de introductor 213 vy lbera el
ragoria de ratracclon 32, Bl resorte de retracoion 32 desplaza entonces ef introductor 20 en una segunda diraccidn/hacia
atras opuesta a ia primara direccién/hacia adelante.

La Figura 10 muestra una vista en despiece de partes/componantes del sensor 50 v la sonda de sensor 80, de acuerdo
con algunas realizaciones. Bl sensor 50 v ta sonda de sensor 80 pueden inclulr (en una disposiclon apilada, por ejamplo,
apilando de abajo hacia arioa) al menos una pluralidad de, y en algunas realizaciones, todos de adhasivo 58, cubdierta
inferior de carcasa de sensor 85, sonda de sensor 80, placa de contactos 61, placa base de sensor 54, PCBA 53, seplo
52 y cublerta supetior de carcasa de sensor 51, Bl adhesive 895, la cublerta inferior de carcasa de sensor 55, la placa base
de sensor 54, 1a sonda da sensor 80, la placa de contactos 61, of sepio 52 y una porcidn dal introductor 20 estan
astarilizados {de acuerdo con aigunas realizacionas); la POBA 83 v ia cublera superior de carcasa de sensor 51 no estan
esterifizadas (de acuerdo con algunas realizaciones).

La Figura 11 muestra componenies del sensor 50, de acuerdo con alg iones. La Figura 11A muestra una vista
da nivel suparior del sensor 50, de acusardo con algunas realizaciones, gue incluye adnesivo 56, septo B2 y cublaria suparior
de carcasa de sensor 51, La Figura 11B muestra una vista espacial de despiece det sensor 50 v la sonda de sensor 60, El
sensor 80 puedes Incluir una pluralidad de, v en algunas realizaciones, todos de cublerta infevior de carcasa de sensor 55,
almohadilia de amortiguacion de cublerta inferior 551, placa de contactos 81, seilic de placa base 5486, placa base de sensor
54, rgsortes conductores 542, PCBA 53 vy abertura de PCBA 533, Ei sellc de placa base 548, en algunas realizaciones,
proporciona saffado {por ejemplo, resistencia al agua) para ef sensor 50 después de la conexidn de {a cudiera inferior de
carcasa de sensor 85 y Ia cublerta superior de carcasa de sensor 51, La almohadilla de amortiguacion de cubierta inferior
8551, en algunas realizacionss, puade proporcionar una conexidn firme/rigida entre las almohadillas de contactos
{mostradas en las Figuras 12-14) que sstdn ublcadas en fa placa de contactos 81 y los rasortes conductores 542, En
algunas realizaciones, durante la operacion del sensor, la corvients elécirica generada e ia sonda de sensor 80 se conduce
14
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a ta placa de contactos 61 v a fravés de resories conductores 542 a la POBA B3, La Figura 110 muestra una vista en
seccidn ransversal de una porcidn del sensor 50 que incluye, de acusrdo con algunas realizaciones, ia cublerta infedor de
carcasa de sensor 58, la placa base de sensor 54, ia PCBA 53y ia cublerta superior de carcasa de sensor 51, En algunas
realizaciones, el infroductor 20 atraviesa {por ejemplo, por/en) of seple 52,

La Figura 12 muestra los componentes/partes de sensor, de acuerdo con algunas realizaciones. La Figura 12A muestra
una vista espacial de la impresidn slectronica de sensor (PCEA) 53, 1a placa bass de sensor 54 y el introductor 20. La
placa base de sensor 54 puede inclulr al menos uno da, y prefariblements ambes, un rebaje 544 para alojar la bateria (no
se muasira), una aberiura de placa basa 541 y aberturas para ios resortes conductoras 542, Elintroductor 20 puede abarcar
el sensor a través de aberturas an la PCBA 53 v ia placa base de sensor 54 (&l saplo 52 que atraviesa estas aberfuras no
se muestra). La Figura 128 muesitra una vista aspacial del introductor 20, 1a placa de comtacios 61 y i0s resortes
conductoras 542, de acuardo con algunas realizaciones. La Figura 12C muestra una vista ampliada del introductor 20, la
sonda de sensor 80, [a placa de contactos 681, los resortes conductoras 542 v los soportes de rasortes conduciores 543
{placa base de sensor 84 y PUBA 53 retiradas), de acuerdo con algunas realizacionas.

La Figura 13 muestra la sonda de sensor 80 v a placa de contactos 61, de acuerdo con algunas realizaciones. La sonda
de sensor 80 y la placa de contactos 81 pueden astar hechas de una Gnica ldmina base plana y delgada (Jamina de matriz,
por ejemplo, poliimida). Da este modo, se pueden depositar electrodos, conductores, alslantes, almohadilias de contacto,
capas enzimaticas y ofras capas profecioras en uno © ambos lados del mismo. Después de la deposicion de maleriales
schre a lamina de maviz, esta se corta (por ejemplo, corte con tinte o conte con ldser) a una forma deseada y se pusds
doblar para reciblr una configuracion espacial final de modoe que la placa de contactos 81 sa adopte para ser reciblda en la
carcasa de sansor v ia sonda de sensor {(perpendicular a la placa de contacios) se adopte para say insertada en af tgjido
subcuténso. En algunas realizaciones, la placa de contactos esta configurada para proporcionar contacte eléclrico entre
los electrodos de la sonda de sansor v la PCBA de sensor. Los electrodos (&l menos une) se pueden deposiiar en unc o
ambos lados de la lamina de matriz de manera gque, por siemplo, &l slectrodo de trabajo {ss dech, sensiie a la glucosa)
se daposita en un lado y el contrasiectrodo se deposita an e olro/segundo lado.

En algunas realizaciones, el electrodo de trabajo v el contraslectrodeo {y, sl es nacesario, un lecirode de referencia) se
dapositan en un lado de la lamina de matriz. La Figura 13A muestra una vista lateral de la sonda de sensor 80 v la placa
de contacios 81 daspuss dal plegado de Ia lamina de matriz, de acusrdo con algunas realizacionas. Agul, e placa de
contacios 61 tene & iados: ef primer lado da placa de contactos 611 v el segundo de placa de contactos 612, £n algunas
realizaciones, la placa de contacios 81 esta plegada de manera que el primer lado de placa de contacios 811 v ef segundo
lado de placa de contactos 812 estén orentados en la misma dirsccion {por elemplo, hacla arrba} (vista ampliada). La
Figura 13A1 muesira una vista superior de la lamina de matiz B daspuds del corie vy antes del plegado, de acuerdo con
algunas realizaciones. Aquf, la hoja de matriz § incluye la sonda de sensor 80 v [a placa de contactes §1 que esta
compueasia por ef primer lado de fa placa de contactos 611, ef segundo lade de la placa de contactos 612 (no visto en una
vista superion y un pliegue de la placa de contactos 613, Las Figuras 13B y 13B1 muestran dos vistas espaciales
{imagenes espaculares) de 1a lamina de matriz plegada que forma la sonda de sensor 80 y ia placa de contactos 61, de
acuerdo oon algunas realizaciones, e incluye electrodos 7 y 8, conductores 71 y 81, vy almohadilias de contacio 72 y 82. El
aslectrodo 7, el conductor 71 v la almohadilla de contacto 72 se puedan depositar en un fado de la idmina de matiz 5; la
almohadilia de contacto 72 se puede depositar en ef segunds lado de la placa de contactos 512, Bl electrodo 8, e conductor
8 y ia almohadila de contacio 82 se pueden depositar en el sequndo lade de ia lamina de matriz §; la almohadilia de
contacto 82 se pueds depositar en el primer lade de la placa de contacto 611, En algunas realizaciones, daspuds de plegar

ey

fa lamina de matriz, la almohadilla de contacto 72 v la almohadilla de contacte 82 miran en la misma direccién.

La Figura 14 muestra vistas espaciales del introductor 20, 1a sonda 60 v 1a placa de contactos 81, de acuardo con algunas

realizacionas. La Figura 14A muaestra una vista ampliada del introducter 20 v fa sonda de sensor 80 antes del ensamblaje.

En consacuenciae, a fapa de introductor 21 estd conectada al introductor 20 en un exiramo (por ejemplo, & extremo
proximal) v esta compuesta por un broche de tapa de introductor 211 vy un soporie de broche de Tapa de introductor 212
El broche de tapa de introductor 211 se puede configurar para acoplarse con of martitlo {por ejemple, Figuras 2 - 8) v
accionay ef introducitor 20 durante a insercidn. La Figura 148 mwestra una vista aspacial del introductor 20, ia tapa de
introductor 21, la sonda de sensor 60 y ia placa da contactos 81, de acuerdo con algunas realizacionas, y una vista ampliada
de ia punta de introductor 22 v la punta de sonda de sensor 85 antes de ia insercidn de sonda de sensor 6.

La Figura 14C musstra una vista sspacial del introductor 20 vy [a tapa de introductor 21 antes de a insercién de sonda de
sensor, de acuerdo con algunas realizaciones. La Figura 14D muestra una vista aespacial del introductor 20, 1a tapa de
infroductor 21, la sonda de sensor €0 v la placa de contactos 61, v una vista ampliada de la punia de introducior 22 v ia
punta de sonda de sensor 85 despuss de la insercidn de sonda de sensor 60 dentro del tejido subcutaneo y antes de la
retraccitn de introductor 26 (final de 1a primera fase de montajs), de acuerdo con algunas realizaciones.

La Figura 15 muestra la punta de infroductor 22 v la punta de sensor 65, de acuerdo con algunas realizaciones. Las Figuras

15A1-3 musstran una vista lateral (15A1), una vista superior {(15A2) v una vista en seccidn transversal {15A3) de la punta

de introductor 22, de acusrdo con algunas realizaciones. Bl introductor 20, en algunas realizacionas, incluye una saccion

fransversal en forma de U gue tiens al menos una y preferiilemante dos profuberancias longiludinales: soportas de sonda
15
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de sensor 23, configurados para soportar a sorda de sensor 80 cuando estd acoplada con el introducior 20, Las Figuras
156B1-2 muestran una vista lateral (1581} y una vista superior (1582 de la punta de introductor 22 v la punta de sonda de
sensor 80, En algunas realizacionss, la punta de sensor 8% tiene una forma rectangular. La Figura 15C muestra una visia
supsrior de una punia afifada 22 del introductor v ia punta de sensor 65 de la sonda 60 {aqul, ia punta de sensor 85 tiens
una forma cuadrada). Lag Figuras 1501 y 1802 mwestran esguemas, de acuerde con algunas realizaciones, de la punta
de sonda de sensor qua tane un exiremo afilado.

Las Figuras 168A - C v 18A1 - 1 muastran vistas aspaclales (16A-C} v ampliadas (18A1-C 1} del sensor B0, ia sonda de
sensor 80, ia punta de introductor 22 v ia punta de sensor 65, de acusrdo con algunas realizaciones, durante una primearg
fase de montaje v ura sequnda fase de montaje. Dado gue se desea minimizar la lesidn traumdtica en el tejfido gue odea
Iz punia de sonda de sensor y minimizar la reaccidon inflamatoria consecuente debido a que Ia inflamacién reduce la
sensibilidad de los electrodos a la glucosa, en la primera fase de montaje, ef introductor 20 acoplade v la sonda de sensor
60 se insertan concomitantermnante en ef tejide subcutaneoe. En algunas realizaciones, al final del desplazamienio hacia
adalante/primera direccidn del introductor 20 v fa sonda de sensor 80, fa sonda da sensor 680 se desplaza alin mas (por
ejampio, 1-3 mm) en la misma direccion {primara/hacia adelante) (es decly, hay un movimianio relathvo entre e introductor
20 v la sonda de sensor 80). Asi, al final de ia primera fase de montaje, en algunas realizaciones, la punta de sonda de
sensor 65 se ubica distalments a la punta de introductor 22. La sonda de sensor 60 as relativamente delgada, entra 50y
100 micrones, de modo gue su movimiento dentro del tejido subcutaneo provoea un frauma minimo, Las Figuras 184 - At
muestran ia sonda de sensor 80 acopiada af introductor 20 antes da la insercién; fa punta de senda de sensor 85 resids
dentro del introductor 20. Las Figuras 168 - B1 muestran la punia de introductor 22 v la punta de sonda de sensor 65 al
final de la primera fase de montaje, con la punta de sonda de sensor 65 sobrasallendo de la punta de introduictor 22 (por
ajempio, posicionada a una distancia de 1-3 mm). Las Figuras 14C - G1 muasiran of sensor B0 v ia sonda 80 después da
fa extraccidn del introductor 20 (no mostrade) (final de la segunda fase de montaje).

Las Flguras 17 y 18 musesiran un proceso de ensambiaje del conjunto de montaje 1, de acuerdo con algunas realizaciones.
En una primera sfapa de ensamblaje se ansambia el compartimente de sonda § y luego se estariliza (por ejemplo, radiacion
gamma, haz de electrones). Luego, el compartimanio de sonda § se sella y proporciona proteccion a la sonda de sensor
60 contra la contaminacion bioldgica v quimica. En algunas realizaciones, ef compartimento de sonda 8 astd compuesto
por al menos una porcién del conjunte de montaje 1 y al menos una porcion del sensor 50 {por gjemplo, Figuras 1 - 3).
Despuds de la esteriiizacidn del compartimento de sonda 6, ef compartimento de resorte 3 no esterliizade se puede
ensambiar adyacante (por ejamplo, encima) dal compariimanto de sonda 6 aglerliizado (por ejempio, en una sala limpia).
El compartimento de resorle 9, an algunas ealizacionas, comprende al menocs una porcién del conjunio de montaje 1y al
menos una porcion del sensor 50 (véanse, por ejemplo, las Figuras 1 - 3). Bl introductor 20, de acuerdo con algunas
reglizaciones, abarca el conjunic de montaje 1 v estd configurado para ser recibido tanto en el compartimento de sonda &
como en el compartimento de resaorte Q.

Las Figuras 17A-B musstran una vista de despiece {174} y una visla en seccidn transversal oblicua {178} del
compaitimento sefladoe v esterifizado {compartimento de sonda 8), de acuerdo con algunas realizaciones, Bl compartimento
da sonda 6 puede incluir una pluralidad de, vy en algunags realizaciones, todes de (partes apiladas, por ejemplo, de abajo
hacia awriba) tapa proteciora 17, sello de tapa protectora 174, sello de compartimento de sonda 182, carcasa de
compartimento de sonda 16, adhasivo 56, cublerta inferior de carcasa de sensor 55, placa base de sensor 54, introducior
20, sefio de placa base 5486, sonda de sensor 60 v placa de contactos 61,

Las Figuras 18A1 - F1 v 18A2 - F2 muestran vistas espaciales (18A1 - F1) v vistas oblicuas {1842 - F2}, respectivameante,
de las diversas etapas de ensambiaje del conjunto de montaje 1, de acuerdo con algunas realizaciones. Las Figuras 18A1-
2 musstran el compartimento de sonda 6 estéril después del ensamblaje (por sjemplo, el procase de ensamblaje que sa
muestra en la Figura 17} v fa esterilizacion. La sonda/compartimento estéril (compartimente de sonda 8) puede inciuir una
pluralidad de, ¥ en algunas realizaciones, todos de tapa protectora 17, carcasa da compartimento de sonda 18, placa basa
de sensor 54 e introductor 20. Las Figuras 18B1-2 muestran la PCBA 53 ensambiade, de acusrdo con algunas
realizaciones, las Figuras 18C1-2 muestran la cublera superior de carcasa de sensor 51 ensambilada, de acuerdo con
algunas realizaciones, y las Figuras 1801-2 muestran [a base de compartimento de resorte 15 ensamblada y el resorte da
ratraccion 32, de acuerdoe con algunas realizacionaes. Lag Figuras 18E1-2 muestran la tapa de introductor 21 snsambiada,
de acuerdo con algunas realizaciones, v las Figuras 18F1-2 musastran la carcasa de compartimiento de resore 19 vy &
mecanismo de insercion accionado por resorte (botdn operative 11, olros componenies se musastran en las Figuras 2-8},
de acuerdo con algunas realizaciones.

En una etapa posterior del ensamblaje, de acuerdo con algunas realizaciones, 1a carcasa de compartimento de resore 18
se puede conectar rigidamente a la carcasa de compartimento de sonda 18 formando el conjunto de montaje 1 {como se
muestra en fas Figuras 1 - 68}, En algunos ejempios, que no se reivindican, of conjunto de montaje ensamblado 1 se puede
esteriizar con un gas {por gjemplo, &xido de atileno), v ol compatimento de sonda 8 sellado, que se puede pressterilizar
con radiacion {(por ejemplo, rayos gamma o haz de alectronas), protege la enzima sensiide al gas {depdsites an a sonda
60) de posibies dafios del gas. En esta configuracidn se pueden esterilizar ambos compartimentos (compartimento de
sonda 8 v compartimento da resorte 9), asi comgo todos los componentas del sensor 50 {incluida la PCBA).
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Si blen se han descrio e lustrado varios ejermplos en el presente documento, aguellos con conacimientos ordinarios enla
materia visualizaran facimente una varedad de otros madios y/o estructuras para realizar la funcidn y/o oblener los
resuimdos yio uno o mas de ios objelos/ventajas descritos en ef presente documento, v cada una de dichas variaciones
v/o maodificaciones se considera desciita en of presente documento. De manera mas general, los expertos an la materia
fargn faciimente gue todos los parametros, dimensiones, materiales, pasos v configuracionas descrilos en el presente
documento preterdan ser meraments un ajempio v que los parametrosg, dimensionas, materiales, pasos v configuraciones
reales dependeran de la aplicacion o aplicaciones espechicas para las gue se utifizan las ensefianzas. Los expearios en la
materia reconoceran, o podran determinar utilizande Gnicamente experimeniacion de rutina, muchos equivalentes a los
asjempios especiiicos descritos en ol presente documento. Por tanto, debe entenderse que o anterior se presenta
{nicamente a moede de ejemplo. Los ejemplos de la presente divuigacion se refieren a cada caracteristica, dispositivo,
sisterna, artfoulo, materal, K, paso, funcidnfuncionalidad y método individual descritos en el prasents documento.
Ademas, se incluye cualquier combinacion de dos ¢ mas de dichas caracteristicas, dispositives, sistermnas, articulos,
materiales, kits, pasos, funciones/funcionalidades y métodos, si dichas caracteristicas, sistemas, articuios, materiales, kits,
pascs, funciones/funcionaiidades y matodos no son mutuamantie inconsistentes.

Los ejempios 2. descritos en el presents documento también pueden combinarse con una o mas caracteristicas, asi como
con sistemas, dispositives yio métodos completos, para producir adn mas sjempios.

Los actos realizados como parte del o de los métodos pueden ordenarse de cualquier manera adacuada. En consecuengia,
s& pueden construlr ejempios en los gue los actos se realicen en un orden diferente al llustrado, 1o que puede incluir Ia
realizacion de algunocs actes simuitaneamente, aungue se muestran como actos secuencialas.

Los articulos indefinidos "un” y "una”, tal como se utilizan en la presente memoria desariptiva v en las relvindicaciones, a
menos gue se indique claramente o contrario, deben entenderse como gue significan "al mengs unc®.

Los #rmines "puede” v "podria” se usan indistintamente en la presante divuigacién, e indican gue el elemantc, componente,
estructura, funcion, funcionalidad, ohietivo, ventaja, operacion, paso, proceso, aparalo, sistema, dispositive, resultado o
aclaracién a que se hace referencia, tene la capacidad de ser usado, incluldo o producide, ¢ de otra manera representar
fa proposicién indicada en la declaracion para fa que se usa e} términe (o se hace refarencia a i),

La frase "v/o", tal como se uliiza en el presente documente en fa memoria descripliva y en las reivindicaciones, debe
entenderse que significa "ocualguiera © ambos™ de los elementos ast unides, es decl, slementos que estan presentes
ivamente an algunos casos v presentes disyuntivamente en otros casoes. Los elemenios muitiples enumerados con
y/o" deben interprefarse de fa misma manera, es dacl, "unc o mas” de los elementos asi unidos. Pusden estar presenies
opcionaimesnte otros elementos ademas de los slemantos especificaments identificados por la clausula "v/o", ya sea gue
ssten relacionados o no con dichos elementos especificamente identificados. Por lo tanto, como un ejemnplo no limitative,
una referencia a "A y/o BY, cuandoe se utiliza junto con un lenguaje ablento come "qua comprends”, puede referirse, enuna
realizacion, solo a A (inciuyendo opcionalments elementos distinios da B); en ofra raalizacidn, solo a 8 {incluyendo
opcionaimente slementos distintos de A} en ofra realizacion mas, tanto a A come a B {incluyendo opcionalments otios
elamentos); ste.

Come e uliliza en ef presente documento en fa memoria descriptiva v en las reivindicaciones, "o" delye entenderse que
tiene el mismo significado que "y/o" como se definio antedorments. Por gjenplo, al separar elementos de una listg, "0" o
"yio" se interpretardn como inclusivos, es declr, 1a inclusidn de al menos une, perc también la inclusion de mas de uno, de
un nmere o lista de slementos y, opclonaliments, slementos adicionales no snumerados. Solo los erminos que indiquen
clharaments o contrario, como "solo une de” o "exactamants uno det o, cuando se utilizan en las reivindicaciones, "qus
consiste en”, se referiran a la inclusién de exactaments un elemento de un nimero o lista da slemenios. En general, &l
térming "o" como se utiiza en ef presente documento solo se interpratara como una indicacion de allernativas exclusivas
{es daci, "uno o el obro pero ne ambos”} cuando esté precedido por €rminos de exclusividad, come "cualquiara’, "une deg”,
“solo uno da' ¢ "axactamante uno de”. "Que consiste esenclalments en’, cuando e utiliza en las relvindicacionas, tendrd
st significade ordinario tal come se utifiza en el campo del derecho de patentas.

Como se ulifiza en of presente documento en fa mamoria descriptiva v en [as refvindicacionas, ia frase "al menos ung”, en
referencia a una lista de unc o mas elementes, debe entenderse que significa al manos un slemento seleccionado de uno
¢ mas de ios elementos en la lista de elementos, pero no necesariamente incluyendo al menos uno de todos vy cada unoe
de los elementos especiiicaments enumerados dentro de a lista de elementos y sin exciuir una combinacion de elementos
an iz lista de slementos. Esta definicion también permite gue puedan sstar presentes opcionaiments elementos distintos
de los elementos espacificamente identificados dentro de la lista de elementos a los que se refiere la frase "al menos uno”,
va sea que astén relacionados o no con esos slementos especificamente identificados. Asi; como un ejempla no limitativo,
“al menos uno de A v B" (o, equivalentemente, "al manos uno de A ¢ B, 0, equivalentements "al manos unc de Ay/io B
puede referirse, en una realizacion, a al mencs uno, incluyendo opcionaiments mas de uno, 4, sin B presente {y
apeicnaiments incluyendo slemenios distintos de 8); en otra realizacion, a al menos ung, incluyendo opcionalmenta mas
de uno, B, sin A presante (v opcionaimente incluvende elemenios distintos de A); en ofra realizacién masg, a al mencs ung,
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incluyendo opcionalmante mas de ung, A, v al menos ung, incluyando opcionalmente mas de ung, B {v opcionalments
inciuyende olros elementos); eic.

En las reivindicaciones, asl como en la memoria descriptiva anterior, todas ias frases de transicidn tales come “gus
comprende”, "que incluve", "que lleva", "que tiene", "gque contieng”, "que involucra”, "que sostieng”, "compliesto de" y
similaras deben entenderse como abiertas, es decir, que signffican que incluven pero no se fimitan a. Solo las frases
transicionales "gue consiste en’” y "que consiste esencialmente en” seran frases transicionales cerradas o semicarradas,
raspectivameantie.

La invencion se defing en las rehvindicaciones adiuntas.

18
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REIVINDICACIONES

1. Un sisterma de monitorzacion continua de ghicosa para monitorizar continuaments los niveles de glucosa de un usuario,
al sistema que comprande:

un conjunto de montaje (1) que incluye un primer compartimanto {9) no sellade y no esterilizads v un segundo
5 compartimanto (6) sellado v esterilizads;

un dispositive de deteccidn que comprends un sensor v una sonda de sensor (80), v
un introductor (80) configurado para insertar la sonda de sensor (80} en of tejido subcutaneo del usuario, en donde:

al menos una primera porcion del dispositive de deteccidn esia alojada dentro del primer compartimento (9) no
seliado y nio esteriizade, vy al manos una segunda porcién del dispositive de deteccion esta alojada dentro del segundo

10 compartimento (8} sellado v esterilizado antes de mortar of disposithvo de deteccidn en sl usuario, v

ol primer compartimentc {8) no sellade v no esterilizade, incluye un medie de insercidn gue comprende un
macanismo de accionamianto cargado por resorle configurado para montar ef dispositive de deteccidn en el usuario.

2. El sistema de la reivindicacién 1, en donde sl sensor incluye una carcasa de sensor.
3. Bl sistema de la reivindicacidn 1 o la revindicacion 2, en donde af sensor inciuye una unidad da conirol da sensaor,

15 4. Ei sistema de la relvindicacion 2, en donde la sonda de sensor incluye una pnmua porcion configurada para su insercion
en e tejide subcuténeo, v una s-egu nda porcion configurada para ser recibida por la carcasa de sensor.

5. El sistema de cualguiera de las reivindicaciones 2 ¢ 4, en donde 1a carcasa de sensor comprande una cubierta superior
y una cublerta inferlor.

8. Ei sistema de cualquiera de las reivindicaciones 1-5, en donde el sensor inchuive un conjunto de placa de circuito impreso
20 {PCEA}

7. El sistema de cuaiquiera de las relvindicaciones 2, 4 ¢ 6 en donde al menos unc de la carcasa de sensor v la PCBA
también incluye al menos uno de un recepior, un transmisor, un circulio de procesamiento, una bateria, un sistema de
alarma y medios de almacenamianto de datoes.

3. El sistema de cualguiera de las reivindicaciones 1-7, en donde ia sonda de sensor incluye al menocs: al menos un
25 elecﬂodo de trabajo, un contraelsctrode, al menos dos (2} conductores siéetricos vy al menos dos {2) almohadillas de
conitacto

9. Ei sistema de cualquiera de las relvindicaciones 1-8, en donde la sonda de sensor incluye al menos un glectrodo de
trabaijo, un contraglacirodo, al menos dos (2} conductores eldctricos y &l menos dos (2) almehadilias de contacio.

10. El sistema de cualguiera de las relvindicaciones 1-9, en donde la sonda de sensor esta configurada con una forma
30 plana e inchuye al menoes dos (£} electrodos.

11. El sistemna de la reivindicacion 10, en donde los al menos dos (2) electrodos comprenden al menos un slectrodo de
rabajo y un contraslectrode, en el que el slectrodo de trabajo esta configurado para posicionarse en al menos uno de un
primer ladoe de la sonda de sensory en un extremo distal de la misma, y el contrasiectrodo estd configurade para disponerse
en urnt lade de la sonda de sensor opuesto al lado an el que el slectrodo de trabajo astd posicionado en la sonda de sensor.

35 12. El sistema de Ia reivindicacién 10 o la reivindicacidén 11, en donde cada electrodo estd conectado a través de
conductores eléctrices a una almohadilla de contacio respectiva.

13. Bl sistema de ia rehvindicacién 12, en donde una 0 mas almohadillas de contacto estan configuradas para:

pogicionamiento en al manos un lado de una placa de contacios, la placa de contactos incluida opcionalmenta
con la sonda de sensor, ©

19



10

ES 3008 508 T3

pogicionamienic a cada lade de una placa de contactos, ia placa de contactos incivida opcionalmente con 1a
onda de sensor.

75}

14. Bl sistema de la reivindicacion 13, en donde la piaca de contactos estd colocada aproximadamente parpendicular a la
sonda de sensor.

15, El sistema de g reivindicacién 14, en donde:
fa placa de contactos esta colocada dentro de la carcasa de sensor,

al posicionarse la placa de contactos dentro de la carcasa de sensor, al menos una {1} almoehadilia de contacto
astd orientada hacla la PCBA v, opcionalments, otra aimchadila de contacto esta orientada en una direccion opuesta,

7

Yo

ia placa de contactos se pliega en un primer lado a 180 grados, de modo que cada almoehadilla de contacto esté
orientada hacia ia PCBA.
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Figura 1
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Figura 2
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Figura 3
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Figura 6
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Figura 7
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Figura 8
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Figura 8

30



ES 3008 508 T3

Figura 10
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Figura 11
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Figura 12
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Figura 13
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Figura 14
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Figura 15
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Figura 16
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Figura 17
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Figura 18
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