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DESCRIPCION
Sensor de analisis de fluidos para su uso en instrumentos de distribucion

Antecedentes de la invencién

1. Campo de la invencién

La presente invencion se refiere en general a un sensor de monitorizacion de fluidos y, mas particularmente, a un
sensor nuevo y mejorado utilizado en el andlisis de glucosa en la sangre u otros analitos contenidos en la misma que
estd configurado de manera que el sensor sea proyectado de la cavidad de un envase del sensor cargado en un
instrumento de distribucién, un fragmento del material del envase del sensor que no se separara, que de otra manera
podria interferir con el funcionamiento adecuado del instrumento de distribucion.

2. Descripcion de la técnica anterior

Las personas que sufren de diversas formas de diabetes rutinariamente tienen la necesidad de probar su sangre para
determinar el nivel de glucosa en la sangre. Los resultados de estos andlisis se pueden utilizar para determinar que, en
su caso, insulina u otro medicamento debe ser administrado. En un tipo de sistema de andlisis de glucosa en la sangre,
se utilizan sensores para probar una muestra de sangre.

Este sensor puede tener una forma rectangular generalmente plana y esta formado por dos piezas coincidentes de
plastico, una porcién de base y una porciéon de tapa. El sensor tiene un extremo frontal o de analisis y un extremo
trasero. El sensor contiene un material biosensor o reactivo que reaccionara con la glucosa en la sangre. El extremo de
andlisis del sensor esta adaptado para ser colocado en el fluido que se esta probando, por ejemplo, la sangre que se
ha acumulado en el dedo de una persona después de que el dedo se haya pinchado. Una cantidad suficiente de fluido
a probar se introduce en un canal capilar que se extiende entre las piezas coincidentes del sensor desde el extremo de
andlisis al material reactivo mediante accién capilar. El fluido entonces reacciona quimicamente con el material reactivo
en el sensor con el resultado de que una sefial eléctrica indicativa del nivel de glucosa en la sangre que se analiza es
suministrada a los contactos ubicados en el exterior del sensor.

Con el fin de acoplar las sefiales eléctricas producidas por los contactos del sensor al equipo de monitorizacion, los
sensores deben ser insertados en soportes del sensor antes de que el extremo de analisis del sensor se coloque en el
fluido que se esta probando. Los soportes tienen contactos coincidentes correspondientes que se acoplan con los
contactos en el sensor cuando el sensor se inserta en el soporte. En consecuencia, los soportes actian como una
interfaz entre el sensor y el equipo de monitorizacién que acumula y/o analiza los resultados del analisis.

Antes de su utilizacion, los sensores deben mantenerse en un nivel de humedad adecuado para asegurar la integridad
de los materiales reactivos en el sensor. Los sensores pueden ser empaquetados individualmente en envases que se
pueden desgarrar para que puedan mantenerse en el nivel de humedad adecuado. Por ejemplo, podrian ser utilizados
procedimientos de embalaje de tipo blister. En este sentido, los envases pueden incluir material desecante para
mantener la humedad adecuada o desecar el nivel en el envase. Para que una persona utilice un sensor individual para
los analisis de glucosa en la sangre, el envase debe ser abierto por romper el precinto. Alternativamente, algunos
envases requieren que el usuario ejerza una fuerza contra un lateral del envase resultante en que el sensor explote o
rompa la lamina en el otro lado. Tal como se puede apreciar, la apertura de estos envases puede ser dificil. Ademas,
una vez abierto el envase, el usuario debe estar seguro de que el sensor no esta dafiado o contaminado, ya que se
coloca en el soporte del sensor y se utiliza para probar la muestra de sangre.

Se han desarrollado instrumentos de distribucion de sensores para proporcionar sensores individuales para la
deteccion de una posicion dentro de un envase de sensor cargado en el instrumento de suministro de sensores. Uno
de estos tipos de envase de sensor incluye una porciéon de base en forma generalmente circular en la que se forman
cavidades o depresiones de retencién del sensor. Cada una de las cavidades de retencién del sensor esta adaptada
para recibir uno de los sensores y esta en comunicacion fluida con una cavidad de desecante correspondiente en la
gue se dispone el material desecante. El material desecante se coloca en la cavidad para asegurar que la cavidad del
sensor correspondiente se mantiene a una humedad apropiada o el nivel de desecante de manera que el material
reactivo en los sensores no se vera afectado adversamente antes de utilizar los sensores. Una lamina se sella
térmicamente sobre la porcién de base alrededor de todo el borde periférico externo de la porcion de base y sobre todo
el perimetro de cada conjunto de cavidades de retencion de los sensores y los desecantes para sellar el sensor de
retencion de las cavidades de retencion de los sensores y el desecante. Como resultado, los sensores individuales se
mantienen en un estado desecado y ademas estan aislados entre si de manera que la apertura de una cavidad del
sensor no afecte negativamente al estado desecado de cualquier otra cavidad del sensor.

El envase del sensor de tipo circular se puede cargar en un instrumento de suministro de sensores que tiene un
mecanismo de alimentacién. Cuando el mecanismo de alimentacién se activa o se mueve hacia delante, hacia un
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extremo de analisis del instrumento, uno de los sensores en el envase del sensor es expulsado del envase del sensor y
se coloca en una posicién de deteccién. En este sentido, un accionador en el que se monta una hoja de cuchilla se
mueve hacia una de las cavidades del sensor en el envase del sensor que se coloca en alineacion con la hoja de la
cuchilla cuando el mecanismo de alimentacidon se mueve hacia adelante. La hoja de la cuchilla penetra en la lamina
que cubre la cavidad del sensor y se acopla con el extremo posterior del sensor dispuesto en esa cavidad. A medida
que el accionador sigue siendo empujado hacia adelante, la hoja de la cuchilla corta mas la capsula que recubre la
cavidad del sensor y fuerza o expulsa el sensor fuera de la cavidad del sensor, haciendo que un borde frontal
presionado del sensor explote a través de la lamina exterior que cubre la cavidad del sensor. A medida que el sensor
es forzado a salir de la cavidad del sensor, el sensor se desplaza a lo largo de una pared inclinada de soporte en la
base de la cavidad del sensor de manera que el sensor se avanza mediante la hoja de la cuchilla, el sensor evitara que
sea forzado en la junta térmica que fija la lamina a la porcién de base del envase del sensor. La fuerza necesaria para
accionar el sensor a través de la lamina esta en parte determinada por la geometria especifica del extremo frontal del
sensor.

El sensor se guia a su posicion de analisis con el extremo de analisis del sensor proyectandose hacia fuera del extremo
de analisis del instrumento. Cuando esté en la posicién de analisis, los contactos en el instrumento coinciden con los
contactos correspondientes en el sensor. El instrumento de suministro de sensores puede incluir un microprocesador u
otros circuitos de procesamiento de datos que estan acoplados eléctricamente a los contactos del instrumento de
manera que los datos obtenidos del sensor cuando se inserta en la sangre que se esta probando se puedan procesar.
Los datos procesados se pueden visualizar en una pantalla del instrumento o almacenarse para su uso en otros
equipos de andlisis.

Después de que el fluido se haya analizado, el mecanismo de alimentaciéon se puede utilizar para extraer el sensor
utilizado del extremo de analisis del instrumento de suministro. A continuacion, el mecanismo de alimentacion se retrae
a una posicion de espera que resulta que el envase del sensor gire de manera que otra cavidad del sensor esta en
alineacion con la hoja de la cuchilla en el mecanismo del accionador y otra secuencia puede ser iniciada para expulsar
otro de los sensores del envase del sensor. Este instrumento de suministro de sensores se divulga en el documento EP
0 732 590 A2, que es técnica anterior a tenor del art. 54 (3), 54 (4) CPE para la presente solicitud de patente.

Como se indico anteriormente, el sensor es de tapa de plastico y porciones de base coincidentes entre las que se
intercala el material reactivo. El perfil del extremo de andlisis tanto de la tapa y las porciones de base del sensor deben
configurarse de tal manera que el sensor estallara con una minima fuerza a través de la lamina delgada que recubre
las cavidades del sensor del envase del sensor. Sin embargo, los bordes del extremo de analisis de la tapa y las
porciones de base pueden resultar en la rotura de un fragmento de lamina (un pequefio pedazo de lamina que se
separa de la lamina que recubre las cavidades del sensor) cuando el sensor se expulsa a través de la lamina desde
una cavidad del sensor. El fragmento cortado de lamina puede bloquear el canal capilar inhibiendo el flujo del fluido que
se analiza en el sensor, 0 puede cortocircuitar los contactos del instrumento o del sensor quedando el instrumento
inoperativo.

La formacion de un fragmento de lamina tiende a ser causada por la configuracion y la relacién espacial de las piezas
de plastico coincidentes (es decir, la tapa y la base) en el extremo de analisis del sensor. Cuando la tapa y la base no
estan suficientemente desplazadas longitudinalmente (es decir, en la direccion desde el extremo trasero al extremo
frontal del sensor) entre si, la base y la tapa crean dos bordes de corte de manera que la lamina tienda a ser cortada
mediante una accion como de tijera en lugar de romperse. Esta accién de tijera tiende a resultar en que un pequefio
trozo o fragmento de la hoja se separe de la lamina que recubre la cavidad del sensor. El angulo de la tapa y/o la base
respecto al eje transversal del sensor también puede contribuir a la formacién de un fragmento de lamina. Por ejemplo,
un fragmento de lamina se puede arrancar de la lamina cuando los extremos de analisis de la tapa y la base estan
presionados en un continuo (usualmente angulo obtuso) respecto al eje transversal del sensor. En vista del hecho de
que cualquier fragmento de lamina que se desprende de la lamina que recubre las cavidades del sensor puede afectar
negativamente al funcionamiento del instrumento del sensor, seria ventajoso asegurarse que ningun fragmento de
lamina se desprenda durante la expulsion del sensor de la cavidad del sensor. El documento US 5.510.266 divulga un
procedimiento y un aparato de manejo de multiples sensores en un sistema de un instrumento de monitorizacion de
glucosa. Un instrumento de suministro de sensores incluye un almacén de sensores que contiene una pluralidad de
sensores de glucosa en la sangre dispuestos en las ranuras de los sensores. Las paredes delantera y trasera del
almacén de los sensores se sellan con laminas de explosion con el fin de sellar las ranuras del sensor. En una posicién
de funcionamiento, una varilla de empuje del sensor es empujada hacia adelante, dando lugar a que la varilla de
empuje perfore la lamina de explosion posterior y se acople un sensor en una de las ranuras del sensor, para empujar
asi el sensor a través de la lamina de explosidon delantera y en una posicion de andlisis. Los sensores son
generalmente planos, de forma rectangular que se extienden desde un extremo delantero o de analisis a un extremo
trasero o de contacto. El extremo delantero tiene bordes biselados opuestos y de manera que el extremo delantero esta



10

15

20

25

30

35

40

45

50

ES 2373214713

adaptado para perforar la lamina de explosién delantera cuando se fuerzan las ranuras de los sensores mediante la
varilla de empuje.

Sumario de la invencién

En consecuencia, un objeto de la presente invencién es proporcionar un nuevo y mejorado sensor utilizado en el
andlisis de glucosa en la sangre o de otros analitos contenidos en la misma que esta adaptado para ser expulsado de
un envase de sensores cargado en un instrumento de suministro de sensores. Otros objetos de la presente invencién
son proporcionar un sensor de glucosa en la sangre nuevo y mejorado que tiene un extremo frontal de andlisis
configurado para facilitar la expulsién del sensor del envase de sensores; proporcionar un sensor de glucosa en la
sangre nuevo y mejorado formado a partir de unas piezas de base y tapa de plastico coincidentes, cuyo extremo de
andlisis delantero esta configurado para minimizar la produccion de fragmentos de lamina cuando el sensor se expulsa
de la cavidad del sensor en un envase de sensores; y proporcionar un sensor de glucosa en la sangre nuevo y
mejorado formado por piezas de base y de tapa de plastico coincidentes, cuyos bordes delanteros de la base y la tapa
estan colocados entre si con angulos de sesgado especificos para minimizar la produccion de fragmentos de lamina
cuando el sensor se expulsa de una cavidad del sensor en un envase de sensores, pero al mismo tiempo permitiendo
gue el sensor sea expulsado de la cavidad del sensor con una cantidad minima de fuerza.

De acuerdo con estos y muchos otros objetos de la presente invencion, la presente invencidon se materializa en un
sensor que estd adaptado para ser almacenado dentro de una cavidad del sensor de un envase de sensores que se
utilizaran en un instrumento de suministro de sensores. El sensor tiene una forma plano rectangular generalmente
plana y esta formado por dos piezas de material plastico coincidentes, una formando una base del sensor y la otra
formando una tapa del sensor. El sensor tiene un eje longitudinal que se extiende desde un extremo de analisis
delantero hasta un extremo de expulsion trasero con un eje transversal que se extiende entre los bordes laterales del
sensor perpendicularmente al eje longitudinal. Biosensores o material reactivo que reaccionara con la glucosa en la
sangre estan dispuestos dentro del sensor entre la base y la tapa. El extremo de andlisis del sensor esta adaptado para
ser colocado en el fluido que se esta probando de manera que una cantidad suficiente de liquido se extrae mediante la
accion capilar en un canal capilar que se extiende entre las piezas coincidentes del sensor desde el extremo de andlisis
al material reactivo. El fluido reacciona quimicamente con el material reactivo en el sensor con el resultado de que una
sefial eléctrica indicativa del nivel de glucosa en la sangre que se analiza es suministrada a contactos ubicados en el
sensor.

El extremo trasero de expulsién del sensor tiene una muesca que se acopla mediante una hoja de cuchilla del
instrumento de suministro de sensores cuando el sensor esta siendo expulsado de la cavidad del sensor del envase de
sensores. El borde de andlisis delantero de la tapa sobresale del borde de andlisis delantero de la base del sensor de
manera que el borde frontal de analisis de la tapa esta lo suficientemente adelantado en la direccién longitudinal del
borde de analisis delantero de la base que el extremo de andlisis tiene esencialmente una solo borde de corte. Un
borde lateral del sensor adyacente a los bordes delanteros de la base y la tapa esta biselado en un angulo de 25° El
borde frontal de la base y de la tapa esta biselado respecto al eje transversal del sensor. El borde frontal de la base se
extiende desde la porcion lateral biselada en toda la anchura restante del sensor en un angulo de aproximadamente
10°respecto al eje transversal. Aunque el borde frontal de la tapa también forma un angulo respecto al eje transversal
del sensor, tiene dos porciones angulares diferentes. La primera porciéon mayor del borde de la tapa frontal se extiende
desde la porcion lateral biselada a través de una porcion significativa de la anchura del sensor en un angulo de
aproximadamente 15°respecto al eje transversal del sensor. La otra porcion del borde frontal de la tapa se extiende en
un angulo de aproximadamente 25° respecto al eje tr ansversal del sensor, de manera que una punta relativamente
puntiaguda en el borde lateral opuesto de la porcion lateral biselada se forma para perforar la lamina que cubre la
cavidad del sensor en el que se coloca el sensor cuando el sensor esta siendo expulsado de la cavidad.

La proyeccion de la tapa sobre la base del sensor y los angulos biselados particulares para los bordes frontales de la
tapa y la base del sensor permite que el sensor perfore la lamina que recubre la cavidad del sensor de la cual se
expulsa el sensor mediante una fuerza que esta dentro de limites aceptables. Por otro lado, la configuracién particular
de la proyeccion de la tapa sobre la base y los angulos biselados de los bordes delanteros de la base y la tapa
aseguran que un fragmento de lamina no se separa de la porcién de lamina del envase de sensores cuando el sensor
estéa siendo expulsado de la cavidad del sensor en la que se almacena el sensor.

Breve descripcion de los dibujos

La presente invencion, junto con los objetos y ventajas anteriores y otros, se puede entender mejor con la siguiente
descripcion detallada de la realizacion de la invencion ilustrada en el dibujo, en la que:

La figura 1 es una vista en perspectiva de un instrumento de suministro de sensores de glucosa en la sangre;
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La figura 2 es una vista en planta superior del instrumento de suministro de sensores de glucosa en la sangre de la
figura 1;

La figura 3 es una vista en planta inferior del instrumento de suministro de sensores de glucosa en la sangre de la
figura 1;

La figura 4 es una vista en perspectiva del instrumento de suministro de sensores de glucosa en la sangre de la figura 1
mostrado con un sensor en una posicion de analisis;

La figura 5 es una vista en perspectiva en despiece de un envase de sensores utilizado en el instrumento de suministro
de sensores de glucosa en la sangre de la figura 1 con la porciéon de lamina del envase de sensores separada de la
porcién de base del envase de sensores y con un sensor dispuesto en cada una de las cavidades del sensor;

La figura 6 es una vista superior de la porcion de base del envase de sensores de la figura 5;
La figura 7 es una vista lateral de la porcién de base del envase de sensores de la figura 5;
La figura 8 es una vista inferior de la porcion de base del envase de sensores de la figura 5;
La figura 9 es una vista superior del sensor de la realizacién de la presente invencion;

La figura 10 es una vista en alzado lateral del sensor de la figura 9; y

La figura 11 es una vista esquematica que ilustra el acoplamiento de la hoja de un cuchilla con uno de los sensores en
el envase de sensores de la figura 5.

Descripciéon detallada de la realizacion preferida

Haciendo referencia ahora mas especificamente a los dibujos, se describe un instrumento de suministro de sensores
de glucosa en la sangre 30 (figuras 1-4) que esta adaptado para tener cargado en el mismo un envase de sensores 32
(figuras 5-8) en el que se disponen una pluralidad de sensores o elementos de analisis 34 (figuras 9-10), que son una
realizacion de la presente invencién. El instrumento de suministro de sensores 30 incluye un alojamiento exterior 36
gue tiene una carcasa superior 38 y una carcasa inferior 40. La carcasa superior 38 puede girar respecto a la carcasa
inferior 40 en forma de concha de manera que el envase de los sensores 32 se pueda colocar dentro del alojamiento
36. Con el envase de los sensores 32 cargado en el alojamiento 36, un actuador deslizante 42 en la carcasa superior
38 del alojamiento 36 se desliza de forma manual desde una posicion de espera (figuras 1-3) adyacente al extremo
trasero 44 de la carcasa superior 38 hacia un posicion accionada o de andlisis (figura 4) adyacente a un extremo
delantero o de analisis 46 de la carcasa superior 38. El actuador deslizante 42 también se puede mover para colocar el
instrumento de suministro de sensores 30 en un modo de procesamiento de datos o de visualizacion.

El movimiento del actuador deslizante 42 hacia su posicion de analisis fuerza a un conjunto de hojas de cuchilla 48
(que se muestran esquematicamente en la figura 11) a moverse respecto al envase de sensores 32. Una hoja de
cuchilla 50 en el conjunto de hojas de cuchilla 48 perfora una porcién de una lamina 52 que cubre uno de una
pluralidad de cavidades del sensor 54A-J, tal como la cavidad 54J, en una porcion de base 56 del envase de sensores
32 que esta en alineacion con la hoja de cuchilla 50. El sensor 34 dispuesto en la cavidad 54J es acoplado por la hoja
de cuchilla 50 resultando que en la hoja de cuchilla 50 también corte la lamina 52 que cubre la cavidad del sensor 54J y
forzando o expulsando el sensor 34 fuera de la cavidad del sensor 54J.

Después de que el sensor 34 haya sido expulsado completamente de la cavidad del sensor 54J, el sensor 34 se atasca
en su posicion de andlisis que sobresale del extremo de analisis 46 del instrumento de suministro de sensores 30
(figura 4). Los contactos 58 en el sensor 34 estan acoplados dentro del alojamiento 36 a circuitos electrénicos (que no
se muestran) dispuestos en la carcasa superior 38. El circuito puede incluir un microprocesador o similar para procesar,
almacenar y/o mostrar los datos generados durante un procedimiento de andlisis de la glucosa en la sangre.

Una vez que el analisis de la sangre se ha completado, el sensor 34 se libera del alojamiento 36 y el actuador
deslizante 42 se retrae de forma manual en la direccién opuesta a su posicién de espera adyacente al extremo trasero
44 de la carcasa superior 38. La retraccion del actuador deslizante 42 a su posicion de espera se traduce en la rotacion
del envase de sensores 32 de manera que la siguiente de las cavidades del sensor 54A-J se sitGa en alineacién con la
hoja de cuchilla 50, lo que permite que el sensor 34 en siguiente cavidad del sensor 54l sea utilizado en el siguiente
procedimiento de analisis de glucosa en la sangre.

Tal como se ver en las figuras 1-4, la carcasa superior 38 y la carcasa inferior 40 del alojamiento de suministro de
sensores 36 son complementarias, generalmente contenedores de forma redonda que se adaptan para ser pivotados
entre si. La carcasa superior 38 y la carcasa inferior 40 se mantienen en su configuracién cerrada, tal como se muestra
en las figuras 1-4 mediante un pestillo 60 que esta montado de forma pivotante en una seccién delantera o de andalisis
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62 de la carcasa inferior 40. Cuando el pestillo 60 se gira hacia arriba, encaja en un receso 64 en una seccion delantera
o de andlisis 66 de la carcasa superior 38, asegurando asi la carcasa superior 38 y la carcasa inferior 40 en su
configuracioén cerrada.

La carcasa superior 34 tiene un receso 68 que se extiende en su pared superior exterior 70 desde la seccién delantera
66 adyacente al extremo trasero 44. El actuador deslizante 42 esta adaptado para ser montado dentro del receso 68 de
forma que se puede deslizar hacia delante, hacia el extremo delantero 46 o retraerse hacia el extremo trasero 44. Un
pestillo deslizante 72 estd montado en el actuador deslizante 42, e incluye una pluralidad de salientes elevados 74 que
proporcionan una superficie que facilita el movimiento del pestillo deslizante 72 y el actuador deslizante 42 para una
persona que utiliza el instrumento de suministro de sensores 30.

El movimiento del pestillo deslizante 72 determina en cual de los dos modos de operacién se coloca el instrumento de
suministro 30. En un primer modo o de andlisis, el pestillo deslizante 72 se coloca tal como se muestra en las figuras 1,
2 y 4. En un segundo modo o de procesamiento de datos, el pestillo deslizante 72 se desliza lateralmente respecto al
actuador deslizante 42.

Cuando el pestillo deslizante 72 esta en su posicion de modo de analisis, el conjunto de hojas de cuchilla 48 se mueve
respecto a la lamina 52 y respecto a uno de los sensores 34 en el envase de sensores 32 cuando el actuador
deslizante 42 se mueve hacia el extremo de analisis 46. Por otro lado, el conjunto de hojas de cuchilla 48 no se mueve
cuando el actuador deslizante 42 se mueve hacia el extremo de andlisis 46, cuando el pestillo deslizante 72 se desliza
lateralmente respecto al actuador deslizante 42 para colocar el instrumento de suministro 30 en su modo de
procesamiento de datos. En cambio, los datos y otra informacion sobre el estado del instrumento de dispensacién 30 y
el andlisis que se realiza es visible a través de una lente 76 en el receso 68 cerca del extremo trasero 46 de la carcasa
superior 34 cuando el actuador deslizante 42 se mueve hacia el extremo delantero 46 de la carcasa superior 38 (véase
generalmente la figura 4). Las pantallas que aparecen a través de la lente 76 cuando el instrumento 30 se encuentra en
su modo de procesamiento de datos o de visualizacion se controlan, en parte, mediante los botones de accionamiento
78 y 80 que estan dispuestos en el extremo trasero 44. Por ejemplo, los botones 78 y 80 pueden estar presionados
para ver y/o introducir informacién de los analisis que se mostrara.

Los sensores 34 que se van a utilizar en el instrumento de suministro 30 estdn empaquetados en el envase de
sensores 32 que estd formado de la porciobn de base de forma circular 56 y la lamina configurada
correspondientemente 52. Las cavidades de los sensores 54A-J se forman como depresiones en la porcion de base 56
con cada una de las cavidades del sensor 54A-J adaptada a alojar de uno de los sensores 34. Tal como se ilustra
respecto a la cavidad del sensor 54A en la figura 6, cada una de las cavidades del sensor 54A-J tiene una pared de
soporte de fondo 82 que se extiende desde un extremo interior 84 a un extremo exterior 86 de la cavidad del sensor
54A. La pared de soporte 82 se inclina ligeramente hacia arriba cuando se extiende desde el extremo interior 84 hasta
el extremo exterior 86. Esta inclinacion de la pared de soporte 82 hace que el sensor 34 se eleve ligeramente cuando
ha sido expulsado o retirado de las cavidades del sensor 54A-J de manera que se evita 0 pase por encima de esa
porcién del sello térmico que fija la lamina 52 a la porcion de base 56 a lo largo de la periferia externa de la lamina 52 y
la porcion de base 56.

Cada una de las cavidades del sensor 54A-J estd en comunicacion fluida con una de las cavidades correspondientes
de desecante 88A-J. Cada una de las cavidades de desecante 88A-J esta formada de una pequefia depresion en la
porcién de base 56 adyacente a la que corresponde de las cavidades del sensor 54A-J. El material desecante se
coloca en las cavidades de desecante 88A-J con el fin de asegurar que las cavidades del sensor 54A-J se mantienen
en un nivel de humedad adecuado de manera que el material reactivo en el sensor 34 dispuesto en la cavidad del
sensor particular 54A-J no se vea afectado antes de ser utilizado. El material desecante podria ser en forma de una
pequefia bolsa o cuenta redonda de material o cualquier otra forma que pueda colocarse facilmente en las cavidades
de desecante 88A-J. La cantidad de este material desecante colocado en cada una de las cavidades de desecante
88A-J dependera en la cantidad que se requiere para mantener las cavidades del sensor 54A-J en un estado
desecado. Un tipo de material desecante que se podria utilizar se vende bajo la marca NATRASORB vy esta disponible
en forma de polvo, cuentas y perlas.

Unas muescas 90 estan formadas a lo largo del borde periférico externo de la porcién de base 56. Cuando la lamina 52
se sella a la porcion de base 56, las muescas 92 a lo largo del borde periférico exterior de la lamina 52 estaran en la
alineacion con las muescas 90 para formar asi una serie integral de muescas a lo largo del borde periférico exterior del
envase del sensor 32. Cada una de las muescas formadas por las muescas 90 y 92 se asocia con una de las
cavidades del sensor 54A-J en la porcion de base 56 de tal manera que cuando el envase del sensor 32 estd montado
en el instrumento de suministro 30, el envase de los sensores 32 puede ser girado de manera que cada una de las
cavidades del sensor 54A-J se colocara de forma secuencial en alineacion correcta de la hoja de cuchilla 50 en el
conjunto de las hojas de cuchilla 48, de manera que los individuales de los sensores 34 dentro de las cavidades del
sensor 54A-J pueden ser expulsados de esas cavidades de los sensores 54A-J.
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La lamina 52 estd adaptada para cubrir la parte superior de la porcion de base 56 y se fijara a la porcién de base 56
mediante sellado térmico a lo largo de todo el borde periférico externo de la lamina 52 hasta el borde periférico externo
de la porcién de base 56. La lamina 52 también esté sellada térmicamente sobre todo el perimetro de cada conjunto de
cavidades de retencién del sensor 54A-J y las cavidades de desecante 88A-J para sellar las cavidades de retencion del
sensor 54A-J y las cavidades de desecante 88A-J de tal manera que los sensores individuales 34 se mantienen en un
estado desecado y aislados entre si. Como resultado, la apertura de una de las cavidades del sensor 54A-J no afectara
al estado desecado de cualquiera de las otras cavidades del sensor 54A-J. La lamina 52 puede estar hecha de
cualquier material que adecuadamente sellara las cavidades del sensor 54A-J y las cavidades de desecante 88A-J
mientras se proporciona un material que puede cortar realmente por la hoja de cuchilla 50 y ser perforado por el sensor
34 cuando se expulsa de las cavidades del sensor 54A-J. Un tipo de lamina que se pueden utilizar para la lamina 52 es
lamina AL-191-01 distribuida por Alusuisse Flexible Packaging, Inc.

Tal como se ilustra en la figura 8, la porcién de base 56 del envase del sensor 32 incluye un area de etiqueta 94 en su
lado inferior hacia el interior de las cavidades del sensor 54A-J. Una etiqueta conductora 96 se coloca en esta area de
la etiqueta 94 y proporciona informacién de calibraciéon y de produccién que se puede detectar cuando el envase del
sensor 32 se carga en el instrumento de suministro del sensor 30.

El envase del sensor 32 esta adaptado para alojar diez sensores 34, con uno de los diez sensores 34 en cada una de
las cavidades del sensor 54A-J. Tal como se ilustra en las figuras 9-10, cada uno de los sensores 34 tiene una forma
rectangular generalmente plana formada por piezas de plastico coincidentes, es decir, una tapa 98 y una base 100, y
se extiende desde un extremo delantero o de analisis 102 a una extremo trasero o de expulsion 104. Cada uno de los
sensores 34 esta provisto de un canal capilar que se extiende desde el extremo delantero o de andlisis 102 del sensor
34 para el biosensor o material reactivo dispuesto entre las piezas coincidentes 98 y 100 del sensor 34. Cuando el
extremo de analisis 102 del sensor 34 se coloca en el fluido (por ejemplo, sangre que se acumula en el dedo de una
persona después de que el dedo se haya pinchado), una parte del fluido se introduce en el canal capilar mediante la
accion capilar, de manera que una cantidad suficiente de fluido a probar se introduce en el sensor 34. El fluido
reacciona entonces quimicamente con el material reactivo en el sensor 34, de manera que una sefial eléctrica
indicativa del nivel de glucosa en la sangre que se analisis se suministra a los contactos 58 y de ese modo a los
circuitos en el instrumento de deteccion 30.

Tal como se vera en mas detalle mas adelante, un borde frontal o delantero 106 de la tapa 98 se desplaza
longitudinalmente respecto a un borde frontal o posterior 108 de la base 100 y los bordes frontales 106 y 108 tienen
configuraciones especificas angulares de manera que cuando el sensor 34 es forzado a salir de la cavidad del sensor
54J mediante la hoja de la cuchilla 50, el extremo delantero 102 del sensor 34 esta adaptado para perforar una porcién
no cortada de la lamina 52 que cubre, por ejemplo, la cavidad del sensor 54J sin romper un fragmento de la lamina 52.
El extremo trasero 104 del sensor 34 incluye una pequefia muesca 110 en la que la hoja de la cuchilla 50 se colocara
cuando la hoja de la cuchilla 50 es expulsada del sensor 34 de la cavidad del sensor 54J. La muesca 110 proporciona
un area de objetivo para la hoja de la cuchilla 50 para contactar con el sensor 34 y una vez que la hoja de la cuchilla 50
esta en contacto con la muesca 110, el sensor 34 se centra en la hoja de la cuchilla 50. Los contactos 58 en la tapa 98
del sensor 34 estan adaptados para acoplarse a un circuito en el instrumento de suministro de sensores 30 cuando el
sensor 34 se mueve a su posicién de analisis que se ilustra en la figura 4. Como resultado, la informacién generada en
el sensor 34 durante el analisis puede ser almacenada y/o analizada.

Tal como se indicé anteriormente, la configuracién particular del borde frontal de analisis o delantero 106 de la tapa 98
y el borde frontal de andlisis o posterior 108 de la base 100 y sus posiciones relativas entre si son de importancia en la
expulsion del sensor 34 de las cavidades del sensor 54A-J sin que un fragmento sea arrancado de la lamina 52. Mas
especificamente, el sensor 34 se muestra en la figura 9, con un eje longitudinal 112 que se extiende desde el extremo
trasero 104 al extremo delantero 102 y un eje transversal 114 que se extiende perpendicularmente respecto al eje
longitudinal 112 desde un borde lateral 116 a un borde lateral 118. El borde de analisis frontal 106 de la tapa 98
sobresale por encima del borde de andlisis frontal 108 de la base 100 del sensor 34, de manera que el borde de
andlisis delantero 106 de la tapa 98 esta lo suficientemente hacia delante en la direccion a lo largo del eje longitudinal
112 del borde de analisis frontal 108 de la base 100 que el borde de analisis delantero 106 de la tapa 98 forma
esencialmente un borde de corte distinto y separado para cortar la lamina 52 que cubre la cavidad del sensor 54J. En
una realizacion del sensor 34, los bordes delanteros 106 y 108 son desplazados entre si por lo menos 10 milésimas de
pulgada de manera que los bordes delanteros 106 y 108 son adyacentes entre si, pero también ligeramente
desplazados entre si a lo largo del eje longitudinal 112 del sensor 34.

Una porcion frontal 120 del borde lateral 116 de la base 100 y la tapa 98 estéa biselada en un angulo de 25°respecto al
eje longitudinal 112 (angulo A en la figura 9). Los bordes delanteros 106 y 108 tanto de la tapa 98 como de la base 100,
respectivamente, se presionan respecto al eje transversal 114 del sensor 34. Tal como se ve en la figura 9, el borde
frontal 108 de la base 100 se extiende desde la porcion frontal biselada 120 a través de toda la anchura restante del
sensor 34 en el borde lateral 118 en un angulo de aproximadamente 10°respecto al eje transversal 114 (angulo B en la
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figura 9). Aunque el borde frontal 106 de la tapa 98 también forma un angulo respecto al eje transversal 114 del sensor
34, tiene dos porciones angulares diferentes y distintas. Una porcién mayor 122 del borde de la tapa delantera 106 se
extiende desde la porcion delantera 120 a través de una porcién significativa de la anchura del sensor 34 hacia el borde
lateral 118 en un angulo de aproximadamente 15°res pecto al eje transversal 114 del sensor 34 (angulo C en la figura
9). Una porcién restante 124 del borde frontal 106 de la tapa 98 se extiende desde la porcion mayor 122 en un angulo
mayor de 25°respecto al eje transversal 114 del se nsor 34 (Angulo D en la figura 9). Como resultado, la porcién
restante 124 forma una punta relativamente afilada 126 en el borde lateral 118.

La punta afilada 126 proporciona una porcién a modo de cuchilla en el borde de la tapa 106 de manera que la punta
afilada 126 inicialmente perforara con una fuerza minima a través de la lamina 52 que cubre la cavidad del sensor 54J
en la que esta colocado el sensor 34, cuando el sensor 34 esta siendo expulsado de la cavidad del sensor 54J. Cuando
el sensor 34 sigue siendo expulsado de la cavidad del sensor 54J, la porcién del borde en angulo 124 contintia para
cortar la lamina 52. En algunos casos, un pequefio fragmento o parte de la ldmina 52 empezara a formarse a pesar de
gue el borde de la tapa 106 esta por delante del borde de la base 108. Sin embargo, esta porciéon de fragmento de la
lamina 52 no se arrancara completamente de la porcion restante de la lamina 52. En cambio, la porcién del fragmento
se doblara sobre la parte superior de la lamina 52 cuando la porcién menos angulada 122 comienza a acoplarse con la
lamina 52 durante la expulsion o escisién del sensor 34. Con el fragmento de lamina doblado sobre la parte superior de
la lamina 52, no estara completamente separado de la porcion restante de la lamina 52 y permanecera en una posicion
gue no afectara de manera perjudicial al analisis que se realiza con el sensor 34.

La proyeccion de la tapa 98 sobre la base 100 del sensor de 34 y los angulos de sesgado particulares para el borde
frontal 108 de la base 100 y los angulos de sesgado de las porciones 122 y 124 del borde frontal 106 de la tapa 98
permiten que el sensor 34 atraviese la lamina 52 que cubre la cavidad del sensor 54J cuando el sensor 34 esta siendo
expulsado sin arrancar de la lamina 52 un fragmento de la lamina 52. Los angulos de sesgado y la relacién espacial
entre los bordes frontales 106 y 108, sin embargo, permiten que el sensor 34 sea expulsado de la cavidad 54J con una
cantidad minima aceptable de fuerza.

Aungue la invencién ha sido descrita con referencia a detalles de la realizacion ilustrada, estos detalles no estan
destinados a limitar el alcance de la invencion tal como se define en las reivindicaciones adjuntas. Por ejemplo, el
sensor 34 puede ser usado con el instrumento de 30 para probar fluidos que no sean la glucosa en la sangre. De
hecho, el sensor 34 puede ser utilizado para analizar cualquier tipo fluido quimico que pueda ser analizado mediante un
material reactivo.
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REIVINDICACIONES

1. Elemento de andlisis (34) que esta adaptado para ser expulsado del interior de una cavidad (54A-J) sellada por una
lamina (52) y que tiene un eje longitudinal (112) que se extiende desde un extremo trasero (104) de dicho elemento
(34) a un extremo frontal (102) de dicho elemento (34) y un eje transversal (114) que se extiende perpendicularmente
respecto a dicho eje longitudinal (112) entre bordes laterales opuestos (116, 118) de dicho elemento (34),
comprendiendo dicho elemento (34):

una base (100) que se extiende a lo largo de dicho eje longitudinal (112) de dicho elemento (34) y que tiene un borde
de base frontal (108); y

una tapa (98) coincidente con dicha base (100), que se extiende a lo largo de dicho eje longitudinal (112) de dicho
elemento (34), y que tiene un borde tapa frontal (106);

dicho borde frontal de la tapa (106) y dicho borde frontal de la base (108) estan solicitados respecto a dicho eje
transversal (114);

un material reactivo dispuestos entre la base (100) y la tapa (98);

un canal capilar que se extiende entre la base (100) y la tapa (98) desde el extremo frontal (102) de dicho elemento
(34) a dicho material reactivo;

caracterizado porque

dicho borde frontal de la tapa (106) y dicho borde frontal de la base (108) estan solicitados segun angulos que son
diferentes entre si y dicho borde frontal de la tapa (106) se extiende adyacente y hacia delante de dicho borde frontal
de la base (108) a lo largo de dicho eje longitudinal (112) de manera que dicho borde frontal de la tapa (106) sobresale
de dicho borde frontal de la base (108).

2. Elemento de andlisis (34) segln la reivindicacion 1,

en el que dicha base (100) y dicha tapa (98) generalmente son piezas planas coincidentes entre si para formar dicho
elemento (34).

3. Elemento de analisis (34) segun la reivindicacion 1 6 2, en el que dicho borde frontal de la base (108) esta solicitado
segun un angulo de aproximadamente 10 grados respecto a dicho eje transversal (114).

4. Elemento de analisis (34) segiin una de las reivindicaciones 1 a 3, en el que dicho borde frontal de la tapa (106) tiene
una primera porcién de borde de la tapa (122) solicitada seguin un angulo de aproximadamente 15 grados respecto a
dicho eje transversal (114) y una segunda porcion de borde de la tapa (124) sesgada en un angulo de
aproximadamente 25 grados respecto a dicho eje transversal (114).

5. Elemento de andlisis (34) segun la reivindicacion 4, en el que dicha segunda porcién de borde de la tapa (124) forma
una punta afilada (126) en un borde lateral (116, 118) de dicho elemento (34).

6. Elemento de analisis (34) segun una de las reivindicaciones 1 a 5, en el que uno de dichos bordes laterales (116,
118) esta biselado adyacente a dicho borde frontal de la base (108) y dicho borde frontal de la tapa (106).

7. Elemento de analisis (34) segun la reivindicacién 6, en el que uno de dichos bordes laterales (116, 118) esta
biselado segiin un angulo de aproximadamente 25 grados respecto a dicho eje longitudinal.

8. Sensor de analisis de fluidos (34) segun una de las reivindicaciones 1 a 7, en el que dicho borde de la tapa frontal
(106) esta por lo menos 0,254 mm por delante de dicho borde frontal de la base (108).
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