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DESCRIPCION
Medidor de muestras para pruebas integrado
CAMPO DE LA INVENCION

La presente invencion se refiere a un medidor de muestras para pruebas integrado para su uso en obtencion de
muestras y analisis de analitos, particularmente de glucosa, presente en fluidos como sangre o fluido intersticial.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

La observacion del nivel de glucosa es un hecho en la vida cotidiana para personas diabéticas. La precision de tal
observacion puede significar literalmente la diferencia entre la vida y la muerte. Generalmente, un paciente diabético
mide los niveles de glucosa varias veces al dia para observar y controlar los niveles de azlcar en la sangre. La falta de
prueba de los niveles de glucosa con precision y de forma regular puede conllevar a serias complicaciones diabéticas,
incluyendo trastornos cardiovasculares, trastornos renales, alteraciones nerviosas y ceguera. Actualmente existen
distintos medidores de glucosa disponibles que permiten a la persona probar el nivel de glucosa en una pequefia
muestra de sangre.

Muchos de los tipos de medidores de glucosa disponibles en la actualidad hacen uno de una tirita de prueba desechable
que, en combinaciéon con el medidor, mide electroquimicamente o fotométricamente la cantidad de glucosa en la
muestra de sangre. Para el empleo de estos medidores, el usuario se hace una puncion en el dedo u otra parte del
cuerpo por medio de un puncionador para obtener una pequefia muestra de sangre o fluido intersticial. La muestra se
transfiere entonces a una tirita de control desechable. La molestia de tener que hacer varias mediciones al dia, asi como
el dolor causado por los puncionadores actualmente disponibles, acarrea cierta aversion para realizar las pruebas de
modo disciplinado y repetitivo.

Aunque para obtener muestras de sangre se usa en general la punta del dedo, debido a la abundancia de lecho capilar
de la piel en la punta del dedo, la punta del dedo es también bastante sensible al dolor, debido a la abundante existencia
de receptores de dolor presentes asimismo en la punta del dedo. Cuando una puncién es demasiado profunda,
demasiado préxima a una puncion reciente o no lo suficientemente profunda y requiere de una nueva puncién, el dolor
aumenta significativamente. El dolor puede aumentar también si el puncionador penetra lentamente o se retira
lentamente. Lo que es mas, el usuario puede verse obligado a hacer una puncién méas grande de lo necesaria para
obtener una cantidad de sangre suficiente, debido a las perdidas en la transferencia entre el lugar de la puncion y la tirita
de prueba.

El procedimiento de medicién de niveles de glucosa requiere varios pasos y varios accesorios diferentes, incluyendo un
dispositivo de puncionado, un puncionador, una provision de tiritas de prueba y un medidor de glucosa. Cada accesorio
tiene una funcion diferente. El usuario debe disponer de una superficie plana para extraer de la caja y dejar al alcance
los accesorios. Esto presenta una dificultad inherente para los que necesiten hacer mediciones mientras realizan
actividades al aire libre. Las superficies planas no suelen estar accesibles y esto puede llevar a desanimar a la persona
a realizarse una medicién. Esto puede ser un inconveniente porque los niveles de glucosa son susceptibles de cambiar
significativamente mientras se realiza una actividad al aire libre.

AUn en el caso de que el usuario pueda encontrar una superficie plana, el usuario tiene que llevar a cabo las siguientes
etapas. El usuario: carga el dispositivo puncionador con un nuevo punzén; abre un dispensador de tiritas; extrae una
tirita; introduce la tirita en el interior del medidor; cierra de nuevo el dispensador; comprueba que es correcto el cédigo
de calibracién en el medidor; toma el dispositivo puncionador; punciona la piel del dedo o de otra parte del cuerpo; deja
a un lado el dispositivo puncionador; aprieta o0 masajea el dedo para obtener una muestra de sangre adecuada;
transfiere la muestra a la tirita de prueba para el andlisis; espera que el medido analice la muestra; retira la tirita del
medidor de muestras; desecha la tirita; y finalmente mete de nuevo en la caja todos los accesorios. Como se ha
expuesto anteriormente, el procedimiento convencional para tomar una medicion de glucosa requiere el uso de multiples
componentes independientes y la ejecucion de un nimero de etapas que requieren de la operacion manual del usuario.

Generalmente, se requiere que el usuario transfiera un pequefio volumen de muestra a un area de recepcion de
muestra sobre la tirita de prueba. Generalmente, las tiritas de prueba son bastante pequefias y por consiguiente el area
de recepcién de muestra es incluso mas pequefia. Esta etapa en la que ha de transferirse la muestra es una tarea dificil
para muchos usuarios. Ademas, se ha dado la tendencia hasta ahora de usar tiritas de prueba que requieren de
cantidades de muestra que nunca habian sido tan pequefias (esto permite el uso de punzones mas pequefios y por
consiguiente siendo el puncionado menos doloroso). Sin embargo, la utilizacion de muestras mas pequefias aumenta la
dificultad para transferir la muestra al area de recepcion de muestra de la tirita de prueba. Esto es especialmente dificil
para usuarios con disminucion de la vision, una complicacién comudn entre los diabéticos.

El dolor, la molestia, el coste, la lentitud, la complejidad y multiplicidad para la toma de una medicién de sangre son
impedimentos para la observacion frecuente de los niveles de glucosa.

Los pacientes no cumplen a menudo con las recomendaciones del doctor de probar frecuentemente los niveles de
glucosa, debido a los numerosos impedimentos que se dan. DE-19819401 divulga un medidor para pruebas con
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cartucho y un mecanismo automatico para poner la tirita en la posicién de medicion.

Es un objeto de la presente invencién proporcionar, al menos parcialmente, una solucién a los problemas mencionados
anteriormente.

BREVE DESCRIPCION DE LA INVENCION

De acuerdo con lo anterior, la presente invencion proporciona un medidor de muestras para pruebas integrado que
comprende un alojamiento modular Unico definido en el predmbulo de la reivindicacion 1. Adicionalmente caracteristicas
preferibles de la invencion se definen en las reivindicaciones dependientes 2-10.

Caracteristicas adicionales de la invencién y aspectos relacionados son los siguientes:

El medido de la presente invencion incluira circuiteria eléctrica o electronica para controlar su operacion. Tal circuiteria
puede constituirse por cableado o mediante un dispositivo microelectrénico o similar. Tal circuiteria incluira en particular
todos los componentes del sensor y se configuraran para llevar a cabo el andlisis de la muestra.

Preferiblemente, la circuiteria incluye también una pantalla de visualizacion en la que el usuario puede leer los
resultados de cada una de las pruebas. La pantalla puede también adaptarse para proporcionar una visualizacién de los
datos, como se explicard con més detalle posteriormente.

Preferiblemente, la circuiteria incluye medios, tales como una pantalla tactil sensible, un micr6fono y un software de
activacion por voz o botones de control para entrada de datos al medidor.

Preferiblemente, el medidor se configura de modo que, en uso, cuando una tirita se encuentra en la posiciéon de
recepcion de muestra, su area de recepcion de muestra se separa del sitio de la puncién en una distancia de
aproximadamente 0.4 mm a aproximadamente 1.3 mm y preferiblemente en una distancia de aproximadamente 0.7 mm
a aproximadamente 0.9 mm.

El dispositivo de presion puede comprender una bomba adaptada para aplicar una presion de vacio a un volumen en el
medidor que tiene una abertura para situarse sobre la piel del usuario.

Preferiblemente, sin embargo, el dispositivo de presion comprende un anillo de presion configurado para situarse, en
uso, sobre la piel del usuario y para aplicarse una presion en los borde del anillo para incrementar la cantidad de fluido
disponible en el centro del anillo.

El anillo de presion puede conformarse de manera que se adapte a la forma del area de la piel en la que se ha de
aplicar. Por ejemplo, si el medidor esta previsto para usarse en el antebrazo, el anillo de presion sera generalmente
plano. Sin embargo, si el medido esta previsto para usarse sobre un dedo, el anillo de presion sera curvo.

Preferiblemente, el anillo de presion tiene una superficie de contorno multiple para aumentar el gradiente de presion
desde el exterior al interior del anillo.

Ventajosamente, el anillo de presiéon se integra en una tapa de punzon que cubre el punzén en su posicién retraida.
Preferiblemente, la tapa de punzoén incluye medios, tal como una pared lateral, que coopera con el mecanismo de
actuacion de punzon para asegurar que el recorrido del punzén sea aproximadamente el mismo en cada activacion del
mecanismo de actuacion.

La tapa de punzén puede ser parte integral del alojamiento. Preferiblemente, sin embargo, la tapa de punzén se monta
de forma desechable sobre el alojamiento. Esto puede hacerse por medio de fijaciones de tipo roscada, con retencién o
de ajuste a presion.

Si se desea, el medidor puede incluir al menos dos tapas de punzén intercambiables, por ejemplo una tapa de punzén
para su uso en el antebrazo y otra tapa de punzén para su uso en el dedo.

El punzén puede ser de cualquiera de los tipos de punzén que se usan actualmente en la técnica. El concepto de
“punzén” incluye dispositivos de contacto con dedos de los tipos que son conocidos en la técnica. Preferiblemente, el
punzon se fija al mecanismo de actuacion de punzén de forma removible de manera que el punzén pude desecharse
después de uno o varios usos.

Preferiblemente, el mecanismo de actuacién de punzén es por resorte. Alternativamente, el mecanismo de actuacion de
punzén es electromagnético. El mecanismo de actuacion se configura de manera que, una vez accionado, el punzén se
mueve a la posicion extendida y se retrae.

Preferiblemente, el mecanismo de actuacién de punzoén incluye un tornillo de ajuste que permite al usuario fijar la
posicion extendida del punzén. Esto permite al usuario calibrar la operacion del medidor de manera que la piel de él o
de ella sea puncionada adecuadamente como para obtener una gota de fluido suficientemente grande sin causar
demasiado dolor.
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Ventajosamente, la operacion del tornillo de ajuste se configura de tal forma que el recorrido del punzén permanece
constante, por mucho que cambie la posicion de extension del punzén. Esto asegura que la cantidad de dolor
experimentado por el usuario no aumente desproporcionadamente con la profundidad de la puncién.

En el caso de que el medidor incluya una tapa de punzén, es preferible, como se ha indicado anteriormente, que la tapa
de punzoén proporcione medios de guiado del mecanismo de actuacion de punzén de manera que el punzén puncione la
piel en el mismo sitio aproximadamente en cada accionamiento del mecanismo de actuacion.

Ventajosamente, en tal caso, el mecanismo de actuacion de punzoén se configura de forma que el extremo del punzén,
en su posicion extendida, se extiende aproximadamente hasta el plano formado por el anillo de presién o abertura del
alojamiento que, en uso, se sitla sobre la piel del usuario.

Preferiblemente, el cartucho de tiritas de prueba comprende un alojamiento de cartucho que determina una cavidad
conformada para recibir una pila de tiritas de prueba, una tapa de cartucho parcialmente retirable y medios para mover
la pila de tiritas de prueba hacia la tapa de cartucho.

Las tiritas de prueba usadas para algunas mediciones son sensibles al aire 0 a la humedad. Por consiguiente,
preferentemente el cartucho incluye una junta de sellado del alojamiento de cartucho con la tapa de cartucho cuando la
tapa de cartucho cierra totalmente el alojamiento de cartucho. La junta puede situarse bien en la tapa de cartucho bien
en el alojamiento de cartucho. Ademas, el cartucho puede fabricarse de material con propiedades desecantes, o puede
incluirse un elemento desecante en el interior del cartucho.

En uso, al activar el medidor, la tapa de cartucho se retira parcialmente del alojamiento de cartucho para permitir que la
primera tirita de prueba de la pila sea extraida por el sistema dispensador de tiritas de prueba a la posicion de recepcion
de muestra. Una vez que se ha hecho la medicion, la tapa de cartucho se reemplaza preferentemente de forma manual
sobre el alojamiento de cartucho para cerrar el cartucho y sellar su contenido de efectos ambientales.

Preferiblemente, el cartucho lleva inscritos datos de cdodigo de calibracion para las tiritas en el cartucho. Los datos
pueden presentarse con indicaciones visualmente legibles. En este caso, el medidor debe incluir medios, como se ha
mencionado anteriormente, para permitir al usuario introducir el cédigo de calibracion en el medidor.

Preferiblemente, sin embargo, los datos existentes en el cartucho estan en formato legible electronicamente, por
ejemplo como cédigo de barras o un circuito puente de resistencias o un modulo de memoria de almacenamiento digital.

Si los datos se muestran con un codigo de barras, el medidor incluira un lector de codigos de barra. Este puede ser un
lector de escaneado o un lector fijo. Un lector de escaneado seria mas complicado pero puede emplearse cuando el
cartucho se ajusta al medidor. Un lector fijo es menos complicado pero puede s6lo emplearse cuando se inserta 0 se
extrae el cartucho del medidor.

Si los datos se incorporan en un médulo de memoria de almacenamiento digital, este puede comprender una memoria
de sélo lectura (ROM), o una memoria regrabable, como por ejemplo una EEPROM.

Preferiblemente, los datos también incluyen un nimero de identificacién Unico del cartucho, el nimero de tiritas
existentes inicialmente en el cartucho, la fecha de caducidad del cartucho, diversos factores de calibracion para
diferentes tipos de fluido (neonatal, arterial, sangre arterial o venosa, por ejemplo) y cualquier otra informacion relevante
tal como informacion sobre el rango de soluciones de control, preferiblemente en formato legible electrénicamente, para
ayudar en la operacion del medidor.

En el caso de que el médulo de memoria sea regrabable, el medidor puede configurarse para grabar cada vez en el
maédulo de memoria informacién tal como el niUmero de tiritas empleadas, la fecha en la que se usé por primera vez el
cartucho, el tiempo que el cartucho ha permanecido abierto y la fecha, el tiempo y resultado de cada prueba que se llevd
a cavo con una tirita del cartucho.

Preferiblemente, el sistema dispensador de tiritas de prueba incluye un deslizador adaptado para enganchar sélo una de
las tiritas de prueba del cartucho y moverla a la posiciéon de recepcién de muestra.

Ventajosamente, el medidor incluye un canal de alimentacién que recibe la tirita del cartucho y la guia a la posicion de
recepcion de muestra.

Preferiblemente, el canal de alimentacion incluye un escalén conformado de manera que, cuando la tirita traspasa el
escaldn, la tirita cae, 0 es obligada a avanzar hacia el escalédn, evitando asi que la tirita vuelva hacia el cartucho.

Preferiblemente, la tirita es obligada a avanzar hacia el escalén por medio de resortes situados en el medidor.
Ventajosamente, los resortes son también conductores eléctricos y se configuran para que hagan contacto eléctrico con
electrodos o un fleje conductor sobre la tirita (véase méas adelante).

Preferiblemente, el canal de alimentacion se conforma de manera que el plano principal de la tirita, cuando se encuentra
en la posicién de recepcion de muestra, esta a un angulo de aproximadamente entre 30° y 60°, preferiblemente de
aproximadamente 45°, con la direccion de desplazamiento del punzén hacia su posicion extendida.
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Ventajosamente, el medidor incluye medios de expulsidon para expulsar una tirita de prueba usada del medidor una vez
gue una prueba se ha realizado. Preferiblemente, cuando el cartucho comprende una tapa de cartucho, los medios de
expulsion son actuados mientras se cierra la tapa.

Preferiblemente, el medidor incluye un desviador que evita que el sistema dispensador de tirita de prueba mueva una
tirita de prueba adicional a la posicion de recepcion de muestra mientras una primera tirita de prueba se encuentra
todavia en posicion. Esta es una caracteristica ventajosa ya que permite al usuario llevar a cabo varias operaciones con
la misma tirita en una posicién, puesto que, en algunos caos, se requieren varias punciones, si es necesario, ajuntando
el mecanismo de actuacién de punzon para producir una gota de fluido lo suficientemente grande.

Preferiblemente, el desviado opera conjuntamente con la tapa de cartucho. Mientras la tapa de cartucho se retira
parcialmente del alojamiento de cartucho, el desviador bloquea el recorrido normal del sistema dispensador de tiritas de
prueba, tal como el deslizador, y provoca que entre en la tapa de cartucho.

Preferiblemente, el medidor incluye medios para verificar que la tirita se encuentra en la posicién de recepcion de
muestra. Esta puede incorporar un medidor por reflexion. Generalmente, las tiritas de muestra son mas o menos
reflectantes que las superficies del canal de alimentacion. Por tanto, un cambio en la reflexion indica que una tirita de
prueba esté en posicion.

Preferiblemente, sin embargo, los medios de verificacion comprenden un sistema eléctrico. En su forma mas simple,
cada tirita puede tener sobre ella un fleje conductor con dos electrodos preparado para ser cortocircuitado en el
medidor. Esta configuracién es (til para tiritas configuradas para llevar a cabo mediciones fotométricas.

Las tiritas que se configuran para lleva a cabo mediciones electroquimicas incluyen ya sistemas de electrodos. Asi, los
medios de verificacion pueden incluir contactos eléctricos e el medidor que conectan los electrodos sobre la tirita.
Ventajosamente, como se hizo notar anteriormente, los contactos eléctricos sobre el medidor incorporan resortes que se
instalan para obligar a la tirita a que se mueve hacia el escalén en el canal de alimentacion.

Ventajosamente, los medios de verificacion se usan también para activar completamente la circuiteria en el medidor. El
medidor puede estar normalmente en un modo de baja potencia, en el que la Unica circuiteria activa es la que se
emplee para controlar los medios de verificacion. Una vez que los medios de verificacion han indicado la presencia de
una tirita, el medido puede entonces cambiar automaticamente a un modo de alta potencia, en el que todos los circuitos
relevantes estén en funcionamiento.

Preferiblemente, los medios de verificacion se configuran también para poner en marcha un cronémetro en la circuiteria
del medidor. El cronémetro se para por la expulsion de una tirita usada del medidor, preferiblemente por el cierre de la
tapa de cartucho. Esto permite que la circuiteria sea capaz de determinar el periodo de tiempo en el que el cartucho ha
permanecido abierto al ambiente. Ventajosamente la circuiteria se configura para sumar el tiempo total que el cartucho
ha estado abierto y emitir una sefial de alarma, tal como un tono audible o una sefial visible, si el total excede de un
méaximo prefijado.

Preferiblemente, la circuiteria en el medido también cuenta el niumero de tiritas dispensadas desde cada cartucho.
Ventajosamente, la circuiteria se disefia para proporcionar una sefial de alarma, tal como un tono audible o una sefial
visible, cuando el nimero de tiritan que quedan en el cartucho es bajo.

Como se ha sefialado anteriormente, el cartucho preferiblemente incluye un médulo de memoria regrabable y la
circuiteria en el medidor se configura para regrabar en el moédulo de memoria del cartucho informacién util, tal como el
namero de tiritas que quedan en el cartucho y el periodo de tiempo en que el cartucho ha estado abierto al ambiente. La
funcién de regrabacion es particularmente Gtil cuando un usuario sea probable que se encuentra lejos de su entorno
habitual durante un periodo de tiempo para el que se requeriria el uso de mas tiritas de las que se encuentren en el
cartucho. En tales casos, es probable que el usuario tenga que retirar el cartucho antiguo e insertar uno nuevo lleno.
Una vez que el nuevo cartucho se haya consumido, el usuario puede insertar el cartucho viejo, incluso si esta caducado.
Siempre que el medidor pueda leer los datos del antiguo cartucho, el medidor sera capaz de decidir si se debe permitir
el uso del antiguo cartucho.

Ademas, la provision de un médulo de memoria regrabable permite otros usos posibles. Por ejemplo, pueden escribirse
en el médulo de memoria del cartucho datos sobre la hora y la fecha de uso y resultados de medicion. El cartucho
usado podria entonces retornarse al personal de atencién sanitaria del usuario, quienes podrian estudiar los datos para
determinar si el usuario esta cumpliendo con su tratamiento y régimen de observacion. Alternativamente, los cartuchos
usados podrian retornarse al fabricante para permitir que se lleve a cabo un estudio general de uso.

Preferiblemente, el medidor se activa manualmente mediante la ejecucién de un solo movimiento, por ejemplo un
sistema de palanca multifuncion realizado en el alojamiento. El sistema de palanca puede incluir una palanca conectada
con pivotamiento al alojamiento.

Preferiblemente, la actuacion del sistema de palanca activa el mecanismo de actuacién de punzén y mueve una sola
tirita de prueba en la posicién de recepcidon de muestra. EI movimiento del sistema de palanca puede también activar
toda la circuiteria del medidor.
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El mecanismo de actuacién de punzén puede ser disparado bien por el movimiento adicional de la palanca o bien,
preferiblemente, mediante accionamiento de un gatillo.

Puede observarse por tanto que el uso de un medidor de muestras para pruebas integrado de la presente invencion
puede ser muy simple. Si se desea, el usuario puede reemplazar un punzén existente por uno nuevo. El medidor pude
entonces montarse mediante el empleo del sistema de palanca. Este también mueve una tirita a la posicion de
recepcion de muestra. EI movimiento de la palanca o la recepcion de una tirita en la posicion de recepcién de muestra
también activa todo el circuito del medidor. Entonces, el usuario sélo tiene que situar la parte adecuada del medidor, tal
como una abertura o la tapa de punzon, sobre su piel y activar el gatillo.

Si la primera activacion del gatillo no ocasiona la produccién de una gota de sangre suficientemente grande, el medidor
puede montarse, posicionarse y ser disparado de nuevo, tantas veces como sea necesario, sin ser necesario insertar
una nueva tirita.

La presencia del dispositivo de presion asegura que, una vez que se ha hecho una puncién razonable, suficiente fluido
se acumula alrededor de la puncion como para hacer contacto con el area de recepcion de muestra y tomar una
muestra sobre o en el interior de la tirita.

De este modo, el uso del medido de la presente invencidn evita la mayoria de los pasos que actualmente se requieren 'y
evita en particular aquellos pasos en los que son convenientes tener una habilidad manual o buena vista.

Preferiblemente, el medidor se adapta para producir y analizar una muestra de sangre o fluido intersticial, en particular
para analizar una muestra de sangre para medir niveles de glucosa, Las tiritas adaptadas para llevar a cabo tales
mediciones son bien conocidas en la técnica. Estas pueden ser tiritas electroquimicas o fotométricas.

Ventajosamente, las tiritas se adaptan para llevar a cabo andlisis de tipo electroquimico y la circuiteria en el medidor se
configura para conectarse con los electrodos in tales tiritas.

Por consiguiente, en una realizacion preferente, la presente invencién proporciona un medidor integrado para pruebas
de glucosa en la sangre. El medidor integrado de este tipo de la presente invencion permite realizar la observacion de la
glucosa mediante un simple y Unico paso, y reducir significativamente los impedimentos inherentes a la observacion
frecuente de glucosa. El medidor integrado proporciona, para el suministro y posicionamiento automatizado y preciso de
una tirita de prueba en una localizacion proxima y trazable a un sitio de puncién de punzén, la transferencia
automatizada de una muestra de sangre a la tirita de prueba y el andlisis automatizado de la muestra de sangre
después de que la tirita de prueba recoja la muestra del sitio de puncién.

De acuerdo con otro aspecto de la invencion, se ha previsto un cartucho de tiritas de prueba desechable adaptado para
ser cargado en el interior del medidor de la presente invencion. El cartucho incluye un alojamiento de cartucho
determinado por una cavidad configurada para recibir una pila de tiritas de prueba, una tapa de cartucho parcialmente
retirable y una pila de tiritas de prueba dispuesta en el interior de la cavidad.

De acuerdo con otro aspecto, la presente invencion proporciona un sistema de palanca multifuncion para el medidor de
la presente invencion. Preferiblemente, el sistema de palanca comprende una palanca. Cuando un usuario presiona el
sistema de palanca, la palanca simultAneamente acciona un dispositivo de puncién y suministra una tirita de prueba
desde el cartucho de tiritas de prueba en el interior de la posicién de recepcién de muestra. La tirita de prueba se
posiciona con precision a una distancia predeterminada desde el punzén.

De acuerdo todavia con otro aspecto, la invencion proporciona un sistema dispensador de tiritas para mover hacia
delante las tiritas de prueba desde un cartucho de tiritas de prueba hasta la posiciéon de recepcion de muestra en el
medidor de la presente invenciéon de una en una. El sistema dispensador de tiritas incluye un deslizador para empujar
una tirita de prueba desde el cartucho a un canal de alimentacion y a un desviador para evitar que una pluralidad de
tiritas de prueba se acumule al mismo tiempo en el canal de alimentacion. El desviador desvia el deslizador dentro de la
tapa del cartucho de prueba cuando se posiciona una tirita de prueba en el canal de alimentacion.

La presente invencion hace posible un método integrado de obtencién de muestras y de pruebas de nivel de de glucosa
de sangre o cualquier otro analito en un fluido corporal. Dicho método integrado puede comprender la carga de un
cartucho de tiritas de prueba en un medidor de pruebas integrado, presionar el sistema de palanca sobre el medidor de
pruebas, presionar el medidor de pruebas integrado sobre la piel de un usuario y apretar un gatillo del medidor de
pruebas para accionar un punzon en la piel para la formacién de una gota de sangre o cualquier otro fluido sobre la
superficie de la piel. La tirita de prueba absorbe una cantidad de sangre requerida o de otro fluido para su andlisis
automatizado de la muestra mediante el medidor de pruebas integrado.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

Estas y otras caracteristicas y ventajas de la presente invencion se entenderan completamente con referencia a la
siguiente descripcion detallada en conjunto con los dibujos adjuntos en los que los nimeros de referencia similares se
refieren a elementos similares mostrados en las diferentes vistas.
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La Figura 1 es una vista en perspectiva de un medidor de pruebas integrado para sangre de acuerdo con la
presente invencion.

La Figura 2 es una vista en planta del exterior del medidor integrado de la Figura 1.

La Figura 3 es una vista parcialmente seccionada en perspectiva de un cartucho de tiritas de prueba desechable
gue va montado en el medidor de la Figura 1.

La Figura 4 es una vista explosionada de los componentes del cartucho de tiritas de prueba desechable de la
Figura 3.

Las Figuras 5a, 5b y 5c¢ ilustran un elemento de recarga de la tapa del cartucho de tiritas de pruebas desechable.

La Figura 6 es una vista parcialmente seccionada de una realizacién del medidor integrado en situaciéon no
operativa.

La Figura 7 ilustra el medidor integrado de la Figura 6 cuando el sistema de palanca multifuncion es presionado.
La Figura 8 ilustra el medidor integrado de la Figura 6 cuando el sistema de palanca multifuncion es liberado.

La Figura 9 ilustra el medidor integrado de la Figura 6 cuando el sistema de palanca multifuncién es presionado,
en el momento en que una tirita de prueba es cargada.

La Figura 10 es una vista lateral de una tapa de punzén adecuada para su uso con el medidor de la presente
invencion.

La Figura 11 es una vista extrema de la tapa de punzon de la Figura 10.

La Figura 12 es una vista en alzado lateral a lo largo de la seccién que atraviesa la linea 4-4 de la Figura 11,
ilustrando el anillo de contacto de la tapa de la Figura 10.

La Figura 12 es una representacion grafica del perfil de presiones originado por la tapa de la Figura 10.

La Figura 14 es una vista en seccion transversal de una realizacion alternativa del anillo de contacto de la tapa
de punzdén para uso con el medidor de la presente invencién.

La Figura 15 es una vista en alzado lateral de una realizacién alternativa de una tapa de punzén para uso con el
medidor de la presente invencion, ilustrando un manguito que se sitla alrededor de la tapa.
La Figura 16 es una vista del extremo de la tapa de punzon de la Figura 15.

La Figura 17 es una vista en alzado lateral de la tapa de punzoén de la Figura 15, ilustrando la tapa desplazada
desde la piel.

La Figura 18 es una vista en alzado lateral de la tapa de punzén de la Figura 15, ilustrando la tapa en contacto
con la piel.

La Figura 19 es una vista en alzado frontal de la tapa de la Figura 15.

La Figura 20 es una vista en alzado frontal de otra realizacion de una tapa de punzon para uso con el medidor de
la presente invencion.

La Figura 20 es una vista en alzado frontal de otra realizacion de una tapa de punzén para uso con el medidor de
la presente invencion.

La Figura 21 es una vista del extremo de la tapa de la Figura 20.

La Figura 22 es una vista en alzado frontal de otra realizacién de la tapa de punzén para uso con el medidor de
la presente invencion para el puncién de la cara ventral de la punta del dedo.

La Figura 23 es una vista del extremo de la tapa de punzon de la Figura 22.

La Figura 24 es una vista lateral de una realizacién alternativa de una tapa de punzén para uso con el medidor
de la presente invencién constituida por un material flexible y dispuesto en una posicion de reposo.

La Figura 25 es una vista lateral de la tapa de punzén de la Figura 24 en el momento en que el anillo de contacto
de la tapa de punzon contacta con un sito de puncion.

La Figura 26 es una vista lateral de una realizacion alternativa de una tapa de punzén para uso con el medidor
de la presente invencién constituido por un material deformable y flexible, el medidor dispuesto en una posicion
de reposo.
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La Figura 27 es una vista lateral de la tapa de punzén de la Figura 26 cuando el anillo de contacto de la tapa de
punzén contacta con el sitio de puncién.

La Figura 28 ilustra el canal de alimentacién del medidor integrado de acuerdo con la presente invencion.

La Figura 29 es una vista esquematica de un disefio de tirita de prueba adecuado para usarse en la presente
invencion.

La Figura 30 es una representacion esquematica de la electronica que puede incorporarse en un medidor
integrado segun la presente invencion.

La Figura 31 ilustra un mecanismo alternativo para proporcionar un elemento de recarga de la tapa del cartucho
de tiritas de prueba desechable, con la tapa cerrada.

La Figura 32 ilustra el mecanismo de la Figura 31 con la tapa abierta.

La Figura 33 ilustra el mecanismo de la Figura 31 desde un lado opuesto.

La Figura 34 es una vista lateral desde el lado opuesto del mecanismo de la Figura 31 con la tapa abierta.
DESCRIPCION DETALLADA DE LA INVENCION

La presente invencion proporciona un medidor integrado para obtencion de muestras y andlisis de una muestra de fluido
corporal, como sangre, incluyendo un cartucho de tiritas de prueba desechable que tiene una pila de tiritas de prueba
dispuestas en su interior. La presente invencion facilita la observacién de, por ejemplo, los niveles de glucosa en la
sangre mediante la integracion en un Unico medidor las distintas etapas involucradas en la obtencion de muestras y
andlisis de sangre en un solo procedimiento empleando un solo medidor.

La presente invencion sera descrita a continuacion con referencia a una realizacion concreta. El experto en la materia
apreciara que la presente invencion puede ser implementada en un namero diferente de realizaciones y aplicaciones y
no esta especialmente limitada en su aplicacion a la realizacién que se indica a continuacion.

Se discutiri a continuacion la presente invencién en relacién con la obtencién de muestras de sangre, aunque el experto
en la materia reconocera que cualquier otro tipo de fluido puede usarse también.

Las Figuras 1y 2 ilustran un medidor 10 integrado de obtencién de muestras y de pruebas de glucosa en la sangre de
acuerdo con una realizacion ilustrativa de la presente invencion. Este medidor se concibe para lleva a cabo un andlisis
electroquimico de una muestra de sangre. Sin embargo, si se desea, los mismos elementos mecéanicos podrian usarse
en relacion con un andlisis fotométrico. El medidor de obtencion de pruebas y de pruebas comprende un alojamiento 11
modular (mostrado en la Figura 2) que incluye un sistema integrado para extraer y seguidamente analizar una muestra.
El medidor 10 incluye un sistema de punzén para puncionar la piel de un usuario para extraer una gota de sangre de la
superficie de la piel. El sistema de punzdén incluye un punzén 13 y un mecanismo 14 de actuacion de punzon para
accionar el punzén hacia dentro y hacia fuera de la piel. Cuando esté situado, un botén 15 de gatillo actiia al mecanismo
de actuacion.

Una tapa 16 de punzon se fija removiblemente al alojamiento 11 en un extremo proximal del dispositivo 10 e incluye una
abertura para permitir el paso del punzon 13 a través de la tapa 16 y hacia el interior de la piel del usuario. La tapa 1
puede tener una superficie de contorno multiple de modo que se induzca, mejore o facilite la extraccion de sangre,
presionando el dispositivo contra la piel. El sistema de punzén adicionalmente incluye un saliente 17 de ajuste de
profundidad situado en el extremo distal del mecanismo de actuacion opuesto al punzén. Girando el saliente 17 de
ajuste de profundidad disminuye o aumenta la profundidad de la puncion del punzén. El saliente de ajuste de
profundidad regula o ajusta la profundidad de la puncién de manera conocida.

Un cartucho 18 de tiritas de prueba se carga en el medidor 10 e incluye un suministro de tiritas de prueba apiladas
dispuestas en el interior de una cavidad o hueco del alojamiento del cartucho. El cartucho de tiritas de prueba se adapta
para dispensar tiritas de prueba individuales a un canal 19 de alimentacion. La salida del canal de alimentacién conduce
hacia el interior de la tapa 16 de puncion, en la precisa distancia y proximidad de la abertura a través de la que el
punzén 13 pasa cuando punciona la piel. De este modo, cuando el punzén punciona la piel y se forma una gota de
sangre sobre la superficie de la piel. Ademas, el posicionamiento preciso de la tirita de prueba adyacente al punzén
asegura que so6lo pequefas cantidades de sangre sean requeridas, ya que la tirita es capaz de tocar y automaticamente
aspirar por capilaridad incluso una pequefia gota de sangre.

De acuerdo con una préactica, segun se ilustra en la Figuras 7, 8 y 9, el alojamiento incluye una pared 19A interna que
define una cara interna de la tapa 16 de punzon. De acuerdo con una realizacion alternativa, la pared 19A de
alojamiento puede tener una forma troncocénica o de embudo, o cualquier otra forma adecuada, para el
posicionamiento preciso del punzén respecto a la tirita de prueba.

La tapa de punzon esta dimensionada con precision para que el cuerpo 13A de punzoén que sujeta el punzén 13 deslice
pasando a través de la tapa. En esta configuracion, el punzon 13 se posiciona con precision a aproximadamente la
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misma posicion cada vez que es desplegado. En correspondencia con lo anterior, cada tirita de prueba se posiciona con
precisién a aproximadamente la misma posicién cada vez que una se mueve desde el cartucho a la posicion de
recepcién de muestra.

Los conceptos de “preciso” y “con precision” se usan en la presente memoria incluyendo el concepto de posicionar el
punto de puncién del punzon 13 y el area de recepcién de muestra de la tirita de prueba relativamente préximos el uno
con respecto del otro de matera repetible.

El medidor integrado de la presente invencion es capaz de aprovechar completamente las mejoras tecnoldgicas en el
disefio de tiritas que permite el uso de muestras mucho mas pequefias. Las tiritas actualmente disponibles requieren
solamente de 1 a 3 ul de muestra. Muchos usuarios tienen problemas de visién y no pueden ver lo suficientemente bien
para ser capaces de transferir dichas cantidades de muestra tan pequefias exactamente al area de recepcion de
muestra de una tirita. Tales problemas de visién son complicaciones comunes de la diabetes. La recogida automatica y
transferencia de muestras a la tirita que permite el presente medidor es una de sus principales ventajas.

Asi, es posible configurar la operacion del punzoén y el dispositivo de presidn para producir una puncién que permita la
extraccion de una pequefia, pero suficiente, cantidad de sangre en forma de una gota de la piel del usuario. Dicha gota
pequefia sera capaz de contactar con el area de recepcion de muestra de la tirita de prueba debido a la precisién de
posicionamiento del punzén en la tirita de prueba.

La pequefia cantidad de sangre o de cualquier otro fluido corporal extraido del usuario es suficiente para determinar u
observar con exactitud la presencia o ausencia de algin analito, tal como glucosa.

El medidor se configura de forma que, en uso, con la tirita dispuesta en la posicién de recepcion de muestra, la
respectiva area de recepcion de muestra estd separada de la puncién en una distancia de entre aproximadamente 0.4
mm y aproximadamente 1.3 mm, y preferiblemente entre aproximadamente 0.7 mm y aproximadamente 0.9 mm.

Una vez que la gota de muestra contacta con el area de recepcién de muestra de la tirita de prueba, la tirita de prueba
automaticamente conduce la prueba de sangre a la porcidn de pruebas de la tirita.

El cartucho de tirita de prueba comprende una porcion reemplazable y desechable del medidor de obtencién de
muestras y de pruebas. Cuando el suministro de tiritas de prueba se agota o caduca, el usuario puede retirar el cartucho
18 de tiritas de prueba usado e insertar un cartucho de tiritas de prueba nuevo que contenga un suministro nuevo de
tiritas de prueba. A continuacion se describe mas detalladamente el cartucho 18 de tiritas de prueba.

El sistema 20 de suministro de tiritas coopera con el cartucho 18 de tiritas de prueba para suministrar tiritas de prueba
una a una a través del canal 19 de alimentacion y hacia el interior de la posicion de recepcidon de muestra para efectuar
la observacion y andlisis de una muestra de sangre. De acuerdo con la realizacion ilustrada, cuando un usuario presiona
o aprieta la manilla 21 del dispositivo 10, el sistema 20 de suministro de tiritas empuja la tirita de prueba mas adelantada
in el apilamiento del cartucho de tiritas de prueba hacia el interior del canal de alimentacion. De acuerdo con una
realizacion preferida, la manilla 21 tiene la funcién adicional de activar el sistema de punzon para preparar el sistema de
puncién para el puncion de la piel del usuario cuando el usuario presiona o aprieta la manilla. El funcionamiento del
sistema de suministro de tiritas y la manilla 21 multifuncion se describen mas adelante con mas detalle.

Para facilitar el analisis electroquimico de la muestra, el medidor incluye adicionalmente unos contactos 22 eléctricos
situados adyacentemente al canal 19 de alimentacion y configurador para el contacto de electrodos conformados en la
tirita de prueba. Los contactos eléctricos conectan con la electrénica (no mostrada) situados en el interior del
alojamiento 11 modular del medidor de obtencién de muestras y de pruebas. La electrénica se constituye de manera tal
que, una vez que los contactos 22 contactan con los electrodos de la tirita, el medidor cambia del modo de “baja”
potencia al modo de “alta” potencia.

La tirita de prueba genera sefiales electroquimicas que se hacen pasar a través de los contactos eléctricos hacia la
electronica del alojamiento. La electrénica procesa la sefial y calcula el nivel de glucosa o de cualquier otro analito
detectable electroquimicamente de la sangre o de cualquier otro fluido intersticial que es observado por el dispositivo de
pruebas. La electronica transmite instrucciones para una correcta visualizacion y salida del andlisis.

El canal 19 de alimentacion incluye un escal6n 60 situado en una posicién adyacente a los contactos 22 eléctricos. Los
contactos 22 eléctricos son desviados por resorte de manera que, una vez que una tirita de prueba esta en posicion de
recepcion de muestra, los contactos 22 eléctricos soportan la tiritan de prueba y la sitian con seguridad en el escalon.
De esta manera, se evita que la tirita de prueba retroceda alejandose de la posicién de recepcion de muestra.

Como se ilustra en la Figura 2, el medidor 10 integrado de obtencién de muestras y de pruebas incluye una pantalla 23
de visualizacion LCD para la presentacion de informacién en relacion con el andlisis de las muestras. De acuerdo con la
realizacion ilustrativa, la informacion en la pantalla incluye valores medidos del nivel de glucosa en la sangre de la
muestra, asi como también el momento y la fecha de la medicion. La pantalla también puede incluir informacién en
relacion con el nimero de tiritan que queden en el cartucho de tiritas de prueba, la temperatura de operacion, la fecha
de caducidad del cartucho de tiritas de prueba, instrucciones para el usuario y similares. De acuerdo con una practica de
la invencion, los resultados de prueba se almacenan en un medidor y la pantalla 23 permite al usuario ver los resultados
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de prueba anteriores.

El medidor tiene también en su parte exterior unos botones que pueden accionarse por el usuario para introducir datos
en la electrénica del medidor, Esto puede lograrse mediante botones para navegar a través de unos o0 mas menus
presentados en la pantalla 23.

Para medir los niveles de glucosa con el medidor 10 integrado, un usuario primero presiona la manilla 21 para activar
simultaneamente el sistema de punzén y automaticamente abrir el cartucho de tiritas de prueba y hacer avanzar una
tirita de prueba del casete al canal 19 de alimentacién. El usuario entonces presiona el medidor 10 contra la parte del
cuerpo, tal como un dedo o un antebrazo, de manera que la piel del usuario contacta con la tapa 16 de punzén. Cuando
un usuario aprieta el botéon 15 de gatillo, el sistema de punzén dispara el punzén 13 en la piel una profundidad
predeterminada y en un sitio preciso. El sistema de punzén inmediatamente retrae entonces el punzon de la piel.

La tapa 16 de perforacion incluye un anillo de presion (no mostrado) de manera que, cuando el medidor en presionado
sobre la piel después de que se ha posicionado el sistema de punzén, una gota de sangre del tamafio requerido se
forma en la piel del usuario. Al tiempo que crece el tamafio de la gota de sangre, la sangre contacta con el &rea de
recepcion de muestra de la tirita de muestra y las fuerzas de capilaridad absorben la sangre hacia la tirita para su
andlisis. El usuario sostiene firmemente el medidor contra la piel hasta que suficiente cantidad de sangre se absorba en
el interior de la tirita de prueba, generalmente durante aproximadamente entre 3 y 10 segundos. De acuerdo con una
practica, el medidor 10 produce una sefial audible o visible para indicar al usuario que suficiente cantidad de muestra de
sangre se ha recogido y que el analisis ha empezado. El usuario entonces retira el medido de la piel y el analisis
electroquimico de la muestra continua hasta que el resultado se muestra en la pantalla.

Con referencia a las Figuras 3 y 4, el cartucho 18 de tiritas desechable incluye un nimero de componentes concebido
para facilitar la automatizacién del suministro de las tiritas de prueba una a una. De acuerdo con la realizacion ilustrada,
el cartucho de tiritas de prueba incluye un alojamiento 30 de dispensador, un alojamiento 31 de cartucho que incluye
una pila 32 de tiritas de prueba, una tapa 33 de cartucho y un mecanismo 35 de empuje hacia arriba. Se ve facilmente
gue el alojamiento 31 de cartucho se dispone entre el alojamiento 30 de dispensador en uso, y que la tapa 33 de
cartucho actia para cerrar el alojamiento dispensador. Como se muestra, la pila de tiritas de prueba comprende
aproximadamente cincuenta tiritas de prueba apiladas en vertical. Sin embargo, el cartucho de tiritas de prueba de la
presente invencién no se limita a una pila de cincuenta tiritas de prueba y puede incluir cualquier nimero de tiritas de
prueba apiladas.

El mecanismo 35 de empuje hacia arriba desvia la pila 32 de tiritas de prueba hacia la tapa 33 de cartucho de manera
gue cuando una tirita 32a de prueba que se encuentra mas adelantada, se retira de la pula, las tiritas de prueba que
permanecen en la pila avanzan una a una. Después de que la tirita mas adelantada se ha retirado de la pila, la siguiente
tirita en la pula se mueve hacia arriba hasta una posicion lista para ser suministrada en un subsiguiente analisis.

El mecanismo de empuje hacia arriba incluye un cargador 34 que presiona contra la Ultima tirita en la pila 32 y un
elemento desviador, ilustrado como tensador 35A. Como se ilustra, el tensador 35A comprende un muelle de torsién
constante que aplica una presion constante a la pila. El mecanismo de empuje hacia arriba puede estar provisto también
de un mecanismo de trinquete antirretorno, o similar, activo con el cargador 34 para evitar que el cargador 34 retroceda
dentro del alojamiento 31 de cartucho y por tanto causando que la tirita 32 situada en la parte superior abandone la
posicion en la que se encuentra lista para ser suministrada. El trinquete puede tener forma de un conjunto de
protuberancias conformadas adecuadamente en el interior del alojamiento 31 de cartucho y en correspondencia con
protuberancias sobre el exterior del cargador 34.

El mecanismo 35 de empuje hacia arriba incluye adicionalmente un retenedor 36 de tensador para fijar una porcion del
tensador al alojamiento de cartucho. El alojamiento 30 de dispensador incluye ademéas unas muescas 37 para bloquear
con liberacion el cartucho en el alojamiento modular del medidor. Al cargar el cartucho 18 en el medidor, el alojamiento
de dispensador hace un claro sonido de clic cuando se sitlia en su posicién para asegurar que ajusta con precision.

La tapa 33 de cartucho incluye un elemento 38 de sellado herméticamente que contacta el alojamiento de dispensador
conformando una junta para proteger las tiritas de prueba de la humedad, que puede dafar las tiritas de prueba y alterar
los resultados de prueba. Alternativamente, la junta puede estar incluida en el alojamiento de dispensador en donde se
conecta a la tapa.

De acuerdo con una practica, el mismo material de cartucho puede tener propiedades desecantes in el espacio interior
del dispensador. Cualquier humedad que pueda desplazarse hacia el interior del dispensador de tiritas de prueba es
absorbida por este material y neutralizada.

Preferiblemente, el cartucho incluye sobre el mismo un modulo de memoria regrabable tal como un chip EEPROM. En
este caso, la electronica en el medidor incluird medios de interfaz con el médulo de memoria de manera que el medidor
pueda leer desde el médulo de memoria asi como escribir en el mismo.

El médulo de memoria contendra un cédigo de calibracidn para el cartucho y preferiblemente contendra un Unico cédigo
para el cartucho asi como su fecha de caducidad. Puede contener también factores de compensacion para el analisis de
diferentes fluidos (tales como sangre venosa, arterial 0 neonatal o bien fluido intersticial), el nimero de tiritas en el
cartucho y otra informacion relevante. La electronica en el medidor estard constituida para usar cualquier dato
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almacenado en el médulo de memoria, en particular el cédigo de calibracion.

La electrénica estara también constituida para grabar en el médulo de memoria informacion tal como el niUmero de tiritas
empleadas, la cantidad de tiempo en el que la tapa de cartucho ha permanecido abierta, la fecha en que la tapa se abrié
por primera vez, la fecha y momentos en los que se llevé a cabo cada prueba y el resultado de la prueba.

El cartucho puede incluir alternativamente tales datos en otros formatos, como por ejemplo en caracteres visibles, tales
como un cédigo de barras o un circuito de puente de resistencias.

Como se muestra en la Figuras 4, 5a, 5b, 5c, 31, 32, 33 y 34, la tapa de cartucho se bloquea con liberacién en su lugar
en el cartucho mediante un retenedor 39 de tapa. Para permitir que el mecanismo dispensador de tiritas en el medidor
haga avanzar individualmente las tiritas hacia el canal 19 de alimentacion, la tapa 33 de cartucho incluye un elemento
de “recarga”. La tapa 33 de cartucho esta fijada de forma flexible al alojamiento 30 de dispensador por medio de
soportes laterales, bisagras, resortes o cualquier otro mecanismo adecuado. Empujando el retenedor 39 de tapa se
libera el bloqueo en la tapa de cartucho, lo que permite que la tapa se recargue una determinada cantidad, permitiendo
asi que la tirita 32a de prueba méas adelantada en la pila 32 sea alimentada a la posicién de recepcidon de muestra.
Como puede verse en las Figuras 5a a 5c, el bloqueo puede liberarse presionando el miembro 39 de bloqueo
moviéndose en conjunto, de tal manera que se mueva hacia afuera el contacto de bloqueo con la tapa 33.
Alternativamente, como se ve en las Figuras 31 a 34 el retenedor o retenedores 39 pueden ser alejados del alojamiento
30 de cartucho, mediante una presion hacia afuera ejercida por uno o mas brazos 21a insertados entre el retenedor 39 y
el alojamiento 30 de cartucho por ejemplo, de modo que se libera el soporte de bloqueo y se permite que la tapa 33 se
recargue.

El sistema 20 de suministro de tiritas de la Figura 1 coopera con la tapa de cartucho de recarga descrita anteriormente
para empujar la tirita de prueba mas adelantada de una pila de tiritas de prueba hacia el canal 19 de alimentacion para
posicionar la tirita de prueba en la posicién de recepcién de muestra con la respectiva area de recepcion de muestra
cerca con precision al sitio de puncién. Como se ha expuesto antes, el sistema 20 dispensador de tiritas comprende una
manilla 21 multifuncién.

La Figura 6 es una vista de un medidor integrado en una posiciéon de reposo. La Figura 7 ilustra el medidor integrado
cuando la manilla multifuncién es presionada. En la posicion de reposo, el retenedor 39 de tapa obliga a que se cierre
con seguridad la tapa 33 de cartucho conectando la tapa 33 de cartucho al cuerpo del cartucho de tiritas de prueba. La
manilla 21 multifuncién comprende una palanca 21a (véanse también las Figuras 31 a 34) y cuando el usuario presiona
la palanca, la palanca desbloquea el mecanismo de bloqueo en la tapa 33 de cartucho. Como se ilustra, un resorte 40
de apertura de tapa en el interior de la palanca 21 de manilla empuja sobre el retenedor 30 de tapa para liberar la tapa
33 del cuerpo de cartucho y enfrenta la ranura de deslizador detras de la tirita de prueba mas adelantada dentro del
cartucho de tiritas de prueba. Al mismo tiempo la palanca 21a de manilla actia un deslizador 41, que desliza la tirita de
prueba mas adelantada hacia atrds y empuja la tirita de prueba méas adelantada hacia el canal 19 de alimentacién del
medidor 10.

De acuerdo con la realizacion ilustrada, el deslizador es un deslizador 41 flexible rotatorio y el elemento de impulso para
el deslizador 41 incluye un dispositivo, ilustrado como una rueda de trinquete en correspondencia con un diente 42 de
rueda, para asegurar que la tirita de prueba mas adelantada es completamente empujado hacia el interior del canal de
alimentacion antes de que otra tirita de prueba pueda ser suministrada. El deslizador 41 sélo retorna a su posicion
original cuando la tirita de prueba mas adelantada se situado adecuadamente y exactamente hacia el interior del canal
de alimentacién y se encuentra en la posicion de recepcién de muestra.

Los expertos en la materia reconoceran que cualquier mecanismo adecuado puede ser utilizado para desplazar hacia
delante la tirita de prueba en el canal de alimentacion asegurando que la tirita de prueba es completamente dispensada.
Una vez el canal de alimentacion, la tirita de prueba se posiciona para recibir una muestra de sangre para su analisis.
Después de que el analisis se haya completado, el usuario reemplaza la tapa 33 de cartucho para volver a sellar el
cartucho. De acuerdo con una practica de la invencion, el cerrar la tapa 33 de cartucho expulsa la tirita de prueba usada
desde el medidor 10. Esto puede lograrse mediante una resalte 33a contorneado de la tapa 33, como se muestra en la
Figuras 31 a 34. La protrusidon puede ser adyacente a la parte trasera de la tirita en uso o0 puede ponerse adyacente
durante el cierre de la tapa 33 de cartucho. En esta realizacion, el resalte esta contorneado para obligar a la tirita a que
progresivamente abandone la posicion de recepcion de muestra mientras se cierra la tapa 33, expulsandose de este
modo la tirita usada y despejando el camino para que se cargue una nueva durante la siguiente operacion del aparato.

Como se ilustra, la manilla 21 multifuncion incluye adicionalmente una palanca 43 de accionamiento para armar el
mecanismo 14 de actuacion del medidor 10 cuando se presiona la manilla. De acuerdo con una practica, la manilla
multifuncion ademas opera de modo que cambia la electronica (no mostrada) del medidor 10 para preparar el medidor
para el andlisis de una muestra de sangre tomada.

De acuerdo con una realizacion alternativa, la electrénica incluye un detector de tirita para detectar la presencia de una
tirita de prueba en el canal de alimentacién. Asi, cuando el detector de tirita detecta una tirita en la proximidad del sitio
de puncion, la electronica se enciende. De acuerdo con un aspecto, el sistema 20 dispensador de tiritas se concibe para
asegurar que so6lo una tirita de prueba se cargue cada vez. El sistema 20 dispensador de tiritas incluye un desviador 44
en cooperacion con el deslizador 41. El sistema 20 dispensador de tiritas permite que s6lo sea movida hacia delante
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una tirita cada vez. Después la manilla 21 es liberada y el deslizador 41 es devuelto a su posicién inicial, como se
muestra en la Figura 8, el desviador 44 rota automaticamente hasta una posicion para desviar los intentos subsiguientes
de cargar una tirita de prueba adicional en el canal de alimentacién. La liberaciéon de la tapa de cartucho originada
mediante el presionado de la manilla permite que el desviador rote una vez que es deslizador ha vuelto a su posicion de
reposo. Después de mover hacia delante una tirita de prueba, la trayectoria de deslizador es desviada en el interior de la
tapa 33 de cartucho, mejor que a través del cartucho de tirita de prueba y en el canal de alimentacién del medidor 10.

Cuando el usuario presiona la tapa 33 del cartucho cerrada, de manera que provoca la expulsion de la tirita de prueba
usada, el desviador rota de nuevo y reinicia el sistema dispensador de tiritas para suministrar una tirita nueva. Como se
ilustra en la Figura 9, si una tirita de prueba esta ya cargada en el canal 19 de alimentacién, apretando de nuevo la
manilla 21 solo sirve para activar el sistema 14 de punzén y no carga otra tirita de prueba en el interior del canal. De
este modo, el sistema 20 dispensador de tiritas permite la multiple activacion e intentos de puncién usando la misma
tirita de prueba. Esta caracteristica es particularmente Util si el punzén es descargado accidentalmente o si la accion del
punzoén no permite extraer suficiente cantidad de sangre. En este caso, el sistema de punzén pude reactivarse de nuevo
sin desperdiciar ninguna tirita de prueba.

El cartucho 18 de tiritas de prueba y el sistema 20 dispensador de tiritas cooperan con el sistema de punzon ilustrado en
la Figura 1 para eficientemente y de forma menos dolorosa obtener y analizar una muestra de sangre del usuario. Como
se ha expuesto anteriormente, apretando la manilla 21 simultaneamente permite activar el sistema de punzén y mover
hacia delante una tirita de prueba desde el cartucho hacia el interior del canal 19 de alimentacion. Haciendo referencia a
la misma Figura 6, el sistema de punzén esta en una posicion neutral antes de la observacion de las muestras. El
mecanismo 14 de actuacion del sistema de punzén comprende un tubo de actuacion, un sujetador 13 de punzon, un
primer resorte para impulsar el sujetador de punzén hacia delante, un segundo resorte para retraer el punzén 13
después de que el punzén puncione la piel, un botén 15 de gatillo y un saliente 17 de ajuste de profundidad. El sistema
de punzén adicionalmente incluye una tapa 16 de punzon que tiene una abertura para guiar el punzén 13 a través de la
abertura de la piel de un usuario y para proteger el punzén cuando no esta en uso. Inicialmente, la tirita 32a de prueba
més adelantada dentro del cartucho de prueba esta también en una posicién neutral.

En una realizacioén, el primer resorte es un resorte duro y el segundo es un resorte blando. En este caso, el impulso
residual del punzoén, proporcionado por el primer resorte al empujar hacia delante el punzén, causa la compresion del
segundo resorte. Esta compresion empieza cuando ocurre la penetracion del punzén en la piel. Una vez que la fuerza
del segundo resorte que actla en el punzon excede el impulso residual, el segundo resorte causa la retraccion del
punzoén.

Cuando se presiona la palanca 21 de manilla, como se ilustra en la Figura 7, la palanca 43 de actuacion retrae el tubo
de actuacion para armar el sistema de punzon, mientras simultaneamente la tirita de prueba se alimenta a través del
canal 19 de alimentacién y hacia el interior de la posicién de recepcion de muestra dentro de la tapa 16 de punzon. La
tirita de prueba se localiza con precision con respecto al punzon 13. El usuario presiona la tapa 16 de punzoén contra una
parte del cuerpo, tal como un dedo o brazo, y presiona el botén 15 de gatillo para permitir que el sistema de punzon
desplace la punta den punzén hacia el interior de la piel, en un punto cercano préximo al area de recepcion de muestra
de la tirita de prueba. El sistema de punzon subsiguientemente retrae la punta del punzén de la piel.

El anillo de presion aprieta la piel para maximizar la cantidad de sangre generada en una puncién. Una vez que la gota
de sangre es suficientemente grande, la gota contactar4 con el area de recepcion de muestra de la tirita y serd
absorbida hacia el interior de la tirita. La tirita de prueba autométicamente conduce la muestra de sangre hacia una
porcion de analisis y el andlisis de sangre de la muestra comienza automaticamente.

Después de que el andlisis se ha completado, el usuario puede retirar la tapa 16 de punzén y el punzon del sujetador de
punzon. El usuario puede entonces desechar el punzén 13, si lo desea. Los expertos en la materia reconoceran que
sistemas de punzon alternativos pueden utilizarse de acuerdo con las ensefianzas de la presente invencion. Por
ejemplo, la presente invencidon no se limita al mecanismo de actuacion con resorte doble de la realizacion de la
invencion ilustrativa.

Las Figuras 10 a 27 ilustran diferentes realizaciones de disefio para la tapa 16 de punzoén de la presente invencioén. La
tapa 16 para el medidor 10 integrado incluye un cuerpo 50 de tapa que tiene un extremo 51 proximal de conexién al
alojamiento 11 del dispositivo de puncién y un anillo 52 de contacto fijado al extremo distal del cuerpo de tapa. El anillo
52 de contacto incluye una abertura 45 para que una porcién del punzén 13 del dispositivo de puncién pase a través. El
anillo 52 de contacto tiene una superficie 53 de contacto multiple orientado generalmente alrededor de un eje distinto del
eje de movimiento del punzén 13. La superficie de contorno miltiple se concibe para presionar el tejido dérmico para
facilitar la extraccion de una muestra de fluido tras el puncion del tejido dérmico.

Haciendo referencia a la Figura 10, el cuerpo 50 de tapa puede incluir un conector 54 para conectar de forma removible
y reemplazable el extremo proximal del cuerpo de tapa al alojamiento 11 del medidor 10 integrado. El conector 54
preferiblemente estd roscado para acoplarse con el correspondiente roscado provisto en el alojamiento 11 del
dispositivo 10. El experto en la materia reconocera que mecanismos alternativos de conexién pueden usarse dentro del
alcance de la presente invencion. Por ejemplo, el conector 54 puede dimensionarse y conformarse para ajustarse por
presion en el alojamiento 12. Ademas, la tapa 16 puede fijarse de forma permanente al alojamiento 11, aunque es
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preferible que la capa se conecte al alojamiento de forma removible y reemplazable. El cuerpo 50 de tapa y el anillo 52
de contacto puede fabricarse de material plastico o cualquier otro material adecuado para uso en instrumental médico.

Con referencia a las Figuras 11 y 12, el anillo 52 de contacto preferiblemente tiene una superficie 53 de contorno
multiple para el contacto con el tejido dérmico tanto durante la observacion de la muestra como durante la extraccion de
la muestra de sangre, La superficie 53 de contorno mdltiple se orienta generalmente alrededor de un eje, indicado por la
linea B en la Figura 12. De acuerdo con la realizacion ilustrativa, el punzén se desplaza a lo largo de un primer eje y la
superficie de contorno multiple se orienta alrededor de un segundo eje perpendicular al eje del movimiento del punzén.
El experto en la técnica reconocera que el segundo eje no se limita a esta orientacién preferible y que cualquier
orientacion distinta del eje de actuacion del punzén puede emplearse también.

La superficie 53 de contorno mdltiple se concibe para presionar el tejido dérmico para maximizar la proporcion de flujo
de sangre, desde la periferia del area presionada hacia el centro del sitio de perforacion, y para facilitar la extracciéon de
una muestra de sangre para su recoleccion. El concepto de superficie de contorno mdltiple en la presente memoria se
entiende que comprende dos o mas superficies orientadas con distintas inclinaciones entre si y con respecto a un eje
comun. La superficie de contorno multiple puede extenderse hacia dentro desde una pared vertical, o puede extenderse
hacia dentro desde una superficie plana que se extiende radialmente hacia dentro de la pared vertical. Los expertos en
la materia reconoceran que la superficie de contorno mdultiple puede incluir cualquier nimero de superficies
seleccionado. La superficie puede ser, de acuerdo con una practica, no plana. En una realizacion descrita en la presente
memoria, la superficie 53 de contorno multiple comprende una porcion 54 radial exterior y una porcién 56 radial interior
proxima a la abertura 45. La porcién 54 radial exterior esta preferiblemente inclinada un primer angulo C respecto al
segundo eje B. La porcidn 56 interior esta preferiblemente inclinada un segundo angulo D, distinto del primer angulo C,
con respecto al eje B. La porcién 54 radial exterior y la porcién 56 radial interior pueden tener cualquier caracteristica o
forma de superficie seleccionada, por ejemplo pueden ser lineales, escalonadas o curvas. En la realizacion ilustrada en
la Figura 12, la porcion 54 radial exterior es generalmente lineal desde el perimetro 58 del anillo 52 de contacto hacia la
interseccioén con la porcién 56 radial interior. Alternativamente, la porcion 54 radial exterior puede ser concava o convexa
en curvatura. Adicionalmente, la porcién 56 radial interior es generalmente céncava en curvatura, pero puede ser
también lineal o convexa.

En una realizacion ilustrada, el &ngulo C, correspondiente a la pendiente de la porciéon 54 radial exterior, tiene un valor
comprendido en el intervalo entre aproximadamente 5° y aproximadamente 15°. Adicionalmente, la extension radial de
la porcion 54 radial exterior, que se ilustra generalmente por la linea E en la figura 11, toma preferiblemente un valor
entre aproximadamente 25% y aproximadamente 75% del radio total del anillo 52 de contacto, medido desde el punto
central CP del anillo 52 de contacto hacia el perimetro 58 del anillo 52 de contacto. En una realizacion preferida, la
extension E radial del la porcion 54 radial exterior es preferentemente alrededor del 50% del radio total del anillo 52 de
contacto.

El anillo 52 de contacto puede estar separado y tratarse de un componente individual fijado al cuerpo 50 de tapa o
puede integrarse con el cuerpo de tapa.

Con referencia a la Figura 13, el anillo 52 de contacto de la tapa 16 se dimensiona y acota para colocarse en contacto
intimo enfrentado con la piel del usuario. Cuando se coloca contra la misma, el anillo de contacto crea un gradiente de
presion que se extiende desde la superficie exterior radial hacia dentro hacia la abertura 45. Especificamente, cuando la
piel es puncionado por el punzén 13, el anillo 52 de contacto, que se dispone alrededor del sitio de puncion, crea un
gradiente de presion que impulsa al fluido a moverse hacia la abertura 45, como indican las flechas 59.

El perfil 61 de presiones originado en la tapa 16 tiene picos 63 de presion que coinciden con la porcion perimetral de la
tapa, o con el inicio de la superficie 53 de contorno multiple. La presion presenta un maximo en esta porcion ya que la
tapa contacta con la piel del usuario en mayor medida. Cuando las superficies de la superficie de contorno multiple se
extienden hacia dentro hacia la abertura 45 y alejandose de la piel, la presion media disminuye. Esto forma un gradiente
de presion que se extiende desde la porcidon mas exterior de la tapa 16 hasta la abertura 45. Los expertos en la materia
reconoceran que el perfil de presién cambiara en funcién de la configuracion del anillo de contacto.

La Figura 14 ilustra otra realizacion del anillo 52 de contacto de la tapa 16 de la presente invencion. Los numeros de
referencia iguales designan partes iguales o similares con un superindice primo. El anillo 52’ de contacto ilustrado tiene
una pared exterior o perimetro 58’ que se extiende axial o verticalmente, que termina a un extremo 57 distal. El extremo
57 distal incluye una primera porciéon 57A de cara plana que esta adaptada para ser presionada contra la piel del usuario
durante el uso. La porcién 57A de cara plana es generalmente perpendicular a la porcion 58’ de perimetro. La superficie
53’ de contorno multiple se extiende radialmente hacia dentro desde la porcion 57A de cara plana, hacia la abertura 45’.
La superficie 53’ de contorno multiple se extiende entre la porcion 57A de cara plana anular, como se indica por la
designacién L.

La superficie 53’ de contorno multiple ilustrada incluye dos o més superficies inclinadas entre si formando distintos
angulos. En particular, la superficie 53’ de contorno multiple incluye un par de superficies 65 y 67. La superficie 65 radial
exterior se inclina un primer angulo con respecto al eje B. La superficie 67 radial interior se inclina un segundo angulo
con respecto al eje B distinto del primer angulo. Como se ha descrito anteriormente, las superficies 65 y 67 pueden
formar cualquier angulo y tener cualquier forma seleccionada.
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En uso, la tapa 16 se conecta al alojamiento 11 del medidor 10 y el tejido dérmico es puncionado por el punzéon 13
pasando a través de la abertura 45 en el anillo 52 de contacto. El punzén 13 es retirado entonces hacia el interior del
alojamiento 11. El anillo 52 de contacto es presionado hasta hacer contacto con el tejido dérmico préximo al sitio de
puncién provocando que la sangre emerja del sitio de puncion y se introduzca en la tapa 16 a través de la abertura 45.
El tejido dérmico es “apretado” en contacto con la porcion 54 radial exterior y la porcion 56 radial interior de la superficie
53 de contorno multiple. La superficie 53 de contorno multiple facilita la extraccion de sangre incrementando la presién
ejercida en el tejido dérmico en contacto con el perimetro 58 del anillo 52 de contacto. La presion del tejido dérmico
disminuye a medida que la superficie 54 radial exterior y la superficie radial interior cambian hacia la abertura 45. Este
gradiente de presion que se extiende hacia dentro se ilustra en la Figura 13.

Una realizacién alternativa de la tapa se ilustra en las Figuras 15 a 19 en las que un manguito 70 se monta alrededor de
| cuerpo 50 de tapa. El manguito 70 se mueve generalmente a lo largo de un primer eje A, es decir a lo largo del eje de
actuacioén del punzon, y con respecto al cuerpo 50 de tapa. El manguito 70 comprende un collarin 72 anular y al menos
dos extremidades 74A y 74B que se extienden desde el collarin 72 en la direccién del primer eje A hacia el extremo
distal de la tapa 16. Las extremidades 74A y 74B se inclinan desde una anchura incrementada préxima al collarin 72,
hacia una anchura disminuida proxima al anillo 52 de contacto.

Como se ilustra en la Figura 16, las extremidades 74A y 74B estan arqueadas en seccién transversal y abarcan sélo
una porcién de la circunferencia del anillo 52 de contacto. Las extremidades 74A y 74B estan preferiblemente
dispuestas simétricamente alrededor de la circunferencia del anillo 52 de contacto.

El manguito 70 es preferentemente deslizable a lo largo de un eje paralelo al primer eje A, como indica la flecha T en la
Figura 15. Una ranura 76 longitudinal puede conformarse en una o ambas extremidades 74A y 74B. El miembro 78 guia
se dimensiona y acota en una o ambas caras del cuerpo 50 de tapa. Un miembro 78 de guia prominente puede
conformarse en una o ambas de las extremidades 74A y 74B. El miembro 78 de guia se dimensiona y acota para
deslizarse dentro de la ranura 76 e inhibir el movimiento lateral del manguito 70 con respecto al cuerpo 50 de tapa.
Alternativamente, la ranura 76 puede conformase en una o0 mas extremidades 74A y 74B y el miembro 78 de guia se
puede conformar en el cuerpo 50 de tapa.

Un resorte 79 u otro mecanismo desviador puede proveerse para desviar el casquillo 70 hacia el extremo distal de la
tapa 10.

Algunas veces es deseable retirar la tapa 16 y el anillo 52 de contacto de su contacto con el tejido dérmico después de
la puncién, por ejemplo, para retirar la presiéon del tejido dérmico o para inspeccionar don la vista el sitio de puncién. El
casquillo 70 permite al usuario mantener una porcidon del dispositivo de puncion, las extremidades 74A y 74B del
casquillo 70, en contacto con la piel cuando la tapa 16 y el anillo 52 de contacto son retirados del contacto con la piel,
como se ilustra en la Figura 17. Lo importante de las extremidades 74A y 74B es que permiten al usuario mantener la
abertura 45 en alineacion con el sitio de puncién cuando el anillo de contacto vuelve a contactar con el tejido dérmico,
como se ilustra en la Figura 18.

Con referencia a la Figura 19, las extremidades 74A y 74B pueden separarse una distancia suficiente como para
permitir que un dedo 80 del usuario se ajuste entre las extremidades 74A y 74B. La superficie 77 que conecta a las dos
extremidades 74A y 74B puede ser curva, y preferiblemente con forma parabdlica, para ajustar mejor el dedo 80 del
usuario. Adicionalmente, las extremidades 74A y 74B asi como el casquillo 70 pueden fabricarse en material flexible y
elastico, tal como plastico flexible. El material preferido de eleccién es plastico ABS. Como se ilustra en la Figura 19, el
dedo 80 del usuario se puede colocar entre las extremidades 74A y 78B cuando el casquillo 70 se posiciona debajo de
la tapa 16. Las extremidades 74A y 74B comprimen el dedo del usuario entre las mismas para pellizcar o apretar el
tejido dérmico. El dedo del usuario puede entonces ser puncionado y la compresion del dedo del usuario por las
extremidades 74A y 74B puede facilitar la extraccion de sangre del sitio de puncién.

En las Figuras 20 a 23 se ilustran realizaciones alternativas de la tapa, en la que el anillo 52 de contacto se concibe para
puncionar con la cara curva (o lateral) de la punta del dedo, asi como la cara ventral de la punta del dedo.

Las Figuras 20 y 21 ilustran otra realizacion de la tapa de punzén adecuada para ser utilizada en la presente invencion.
La tapa 16 incluye un cuerpo 91 de tapa que tiene un extremo 96 proximal. Un anillo 95 de contacto se fija al extremo 93
distal del cuerpo 91 de tapa. Una abertura 90 se proporciona en el anillo 95 de contacto para permitir que una porcion
13 de puncién pase a través para efectuar la puncion de la punta del dedo. El cuerpo 91 de tapa ilustrada puede incluir
un conector 94 para conectar de forma removible y reemplazable el extremo 96 proximal del cuerpo 91 de tapa al
extremo distal del alojamiento 11 del dispositivo 10. Por ejemplo, el conector 94 puede dimensionarse y conformarse
para ajustar el alojamiento 11. La tapa 16 de punzon puede fijarse de forma permanente al alojamiento 11 aunque es
preferible que la tapa 16 de punzoén se conecte de forma removible y reemplazable al alojamiento 11.

El anillo 95 de contacto emplea preferiblemente un par de aletas 92 de presién dimensionadas y acotadas para
acomodar entre las mismas la cara curva de la punta del dedo. Las aletas 92 de presion constituyen de este modo un
hueco 97 para acomodar el dedo del usuario. Estas aplican la cantidad de presion correcta para permitir la extraccion de
sangre.

Con referencia a la Figura 21, las aletas de presion se extienden radialmente hacia el exterior y alejandose del anillo de
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contacto para hacer contacto con la punta del dedo durante la puncion y durante la extraccion de la muestra de sangre.
Las aletas 92 de presion constituyen una superficie de contorno multiple que se extiende desde la periferia exterior del
cuerpo 91 a la abertura 102. La superficie de contorno multiple se concibe para presionar la punta del dedo para
maximizar la proporcién de flujo de sangre desde el sitio de puncion y para facilitar la extraccion de sangre de obtencién
de muestra. La superficie 98 de contorno mdltiple ilustrada comprende dos o mas superficies no planas dispuestas
inclinadas a distintos angulos una respecto de la otra y con respecto a un eje comun. Por ejemplo, las aletas 92 de
presion que constituyen la superficie 98 de contorno multiple comprenden una porcién 98A radial exterior y una porcion
98B radial interior curvada préxima a la abertura 102. El punto de transicion entre las superficies 98A y 98B puede ser
arqueado, redondeado o afilado.

Cuando esta en uso, la tapa 16 de punzon ilustrada en las Figuras 20 y 21 se conecta al alojamiento 11 del medidor 10
de la presente invencion, y la punta del dedo del usuario se posiciona en el hueco 97 formado por las aletas 92 de
presion. El punzén 13 del dispositivo se despliega y pasa a través de la abertura 102 in el anillo 95 de contacto para
perforar la piel. El anillo 95 de contacto es presionado para hacer contacto con la punta del dedo proxima al sitio de
perforacion para extraer la sangre. La superficie de contorno multiple facilita la extraccion de sangre mediante la
creacion de un gradiente de presién que se extiende radialmente hacia dentro hacia la abertura 102.

Las Figuras 22 y 23 ilustran otras realizaciones de la tapa de punzoén del medidor integrado para obtenciéon de muestras
y de pruebas de sangre de acuerdo con las ensefianzas de la presente invencion. Como se ilustra en la Figura 22, la
tapa 26 de punzon incluye un anillo 105 de contacto fijado al extremo 107 distas del cuerpo 104 de tapa. Una abertura
101 formada in el anillo 105 de contacto permite que una porcién del punzén 13 pase a través del mismo para crear una
puncién en la cara ventral de la punta del dedo.

El anillo 105 de contacto ilustrado tiene una superficie 106 de contorno mdltiple que se extiende desde la periferia del
cuerpo 104 de tapa a la abertura 101 central. La superficie 106 de contorno multiple puede incluir dos o0 mas superficies
dispuestas a distintos &ngulos uno con respecto del otro y con respecto de un eje comun. Por ejemplo, la superficie 106
de contorno multiple comprende una porciéon 106A radial exterior , una porcién 106B radial media, y una porcién 106C
radial interior dispuesta préxima a la abertura 101. Las porciones radiales exterior, media e interior de la tapa pueden
tener cualquier caracteristica o forma de superficie, por ejemplo puede ser linear, escalonada, o curva. Ademas, los
puntos de transicion entre cada superficie 106A, 106B y 106C de la superficie de contorno mdltiple puede tener
caracteristicas de superficie redondeada, arqueada o afilada.

En uso, la tapa 16 de punzdn se conecta al alojamiento 11 del medidor 10 de la presente invencion y se posiciona en
contacto directo enfrentada a la cara ventral del dedo que es puncionado por el punzén 13 que pasa a través de la
abertura 101 en el anillo 105 de contacto. El punzén 13 se retrae en el medidor 10. La punta del dedo es apretada con el
contacto entre la porcién 106A radial exterior, la porcion 106B radial media, y la porcién 106C radial interior de la
superficie 106 de contorno multiple. La superficie 106 de contorno multiple facilita la extraccion de sangre mediante la
creacion de un gradiente de presion que se extiende radialmente hacia dentro hacia la abertura 101 desde el perimetro
del anillo 105 de contacto o cuerpo 104 de tapa.

Las Figuras 24 y 25 ilustran otra realizacion de la tapa de punzén para usarse en multiples y diferentes sitios de puncion
de acuerdo con las ensefianzas de la presente invencion. La tapa 16 de punzén ilustrada incluye un cuerpo 112 de tapa
que termina en un anillo 114 de contacto montado en un extremo distal. El extremo 115 distal de la tapa 16 puede
acoplarse al alojamiento 11 mediante cualquier estructura adecuada. El anillo 114 de contacto de la tapa 16 puede
incluir, si se desea, una superficie 118 de contorno multiple que tiene una pluralidad de superficies orientadas segun
distintos angulos entre si. Una abertura central puede también formarse en el mismo. De acuerdo con una realizacion
alternativa, el anillo de contacto puede ser una estructura unitaria con caracteristicas de superficie nominales formadas
en la misma.

El anillo de contacto 114 ilustrado esta formado preferentemente en un material deformable, elastico y flexible que sea
capaz de adaptarse a la forma de la region corporal del usuario colocada en contacto con el mismo. El anillo de contacto
puede estar formado preferiblemente de un material de goma, poliuretano, latex o cualquier otro material flexible. El
cuerpo 112 de tapa puede también fabricarse en cualquier material adecuado transparente o translicido, tal como
plastico claro o transparente, para hacer posible que el usuario pueda ver la sangre extraida. Alternativamente, la tapa
pude fabricarse de material opaco.

El anillo 114 de contacto puede estar dispuesto en una posicion de reposo, mostrada en la Figura 24, cuando no se
encuentra en contacto con el sitio de puncion, y por tanto el anillo no se deforma. Cuando se sitia en contacto con el
sitio de puncién, tal como la cara ventral de un dedo, o cualquier otra porcion adecuada del dedo, el anillo de contacto
se deforma hasta para tener la forma del sitio de puncién, como se ilustra en la Figura 25.

De acuerdo con una realizacién alternativa, como se ilustra en las Figuras 26 y 27, la tapa 16 de punzdn del medidor
integrado para pruebas de la presente invencion puede incluir un cuerpo 132 de tapa que lleva montado en el mismo un
anillo 134 de contacto deformable. El anillo 134 de contacto ilustrado tiene unas porciones 136 de borde que se
extienden por encima o hacia fuera desde el perimetro del cuerpo 132 de tapa. El anillo de contacto puede incluir, si se
desea, una superficie de contorno miltiple que tiene una pluralidad de superficies orientadas a angulos entre si.
También se puede formar en el mismo una abertura central. De acuerdo con una realizacion alternativa, el anillo de
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contacto puede ser una estructura individual con caracteristicas nominales de superficie aplicadas en el mismo.

El anillo de contacto puede fabricarse preferentemente en un material de goma, poliuretano, latex u otro material
flexible. El anillo 134 de contacto puede estar dispuesto en una posicion de reposo, mostrada en la Figura 26, cuando
no esta dispuesto en contacto con el sitio de puncion, y por tanto el anillo no sufre ninguna deformacién. Cuando se
coloca en contacto con el sitio de puncion, tal como la cara ventral del anillo, o cualquier otra parte adecuada del dedo,
el anillo 134 de contacto adapta su forma a la del sitio de puncién, como se ilustra en la Figura 27. Ademas, cuando se
dispone en esta posicidn, las porciones colgantes del anillo de contacto deformable, pueden “voltearse” y extenderse a
lo largo de la superficie exterior del cuerpo 132 de tapa para que pueda usarse sobre un area de piel mas plana, como
la del antebrazo.

El cuerpo 132 de tapa puede incluir un conector para conectar de forma removible y reemplazable un extremo proximal
del cuerpo 132 de tapa al alojamiento 11. De acuerdo con una préctica, la tapa 16 de punzon puede conectarse de
forma permanente al alojamiento 11. Preferiblemente, la tapa 16 de punzén se conecta de forma removible y
reemplazable al alojamiento 11 del medidor 10 de muestras integrado.

La tapa 16 de punzén para uso con el medidor integrado para obtencion de muestras y de pruebas de la presente
invencién no se limita a las realizaciones ilustrativas descritas anteriormente. Los expertos en la materia reconoceran
que se pueden hacer ciertos cambios en la construccion de la tapa de punzén dentro del alcance de la invencion.

Una caracteristica significativa del medidor integrado de la presente invencién es que el sistema dispensador de tiritas
posiciona automaticamente y exactamente el area de recepcion de muestra de una tirita de prueba en proximidad
cercana con el sitio de puncion formado por el punzén, para proporcionar una muestra de sangre con una herida de
puncién minima. La puncién muy exacta y en una proximidad determinada al area de recepcion de muestra de la tirita
de prueba elimina la transferencia de la muestra por el usuario. La tirita de prueba absorbe la muestra de sangre
directamente de la puncidn, permitiendo el uso de bajas cantidades de muestras de sangre para el andlisis. Ademas, la
tirita de prueba se posiciona para conducir la muestra a un area determinada de la tirita de prueba para su andlisis de
forma automatica y eficiente. El sistema dispensador de tirita y el canal de alimentacién cooperan con el sistema de
punzén para posicionar el area de recepcion de muestra de la tirita aproximadamente a un milimetro del sitio de
puncién. La distancia controlada de manera precisa entre la puncion y el area de recepcién de muestra de la tirita de
prueba determina un tamafio de gota minimo requerido para su andlisis. Cuando la gota de sangre formada por la
puncion crece hasta tener aproximadamente un radio de 0.8 mm (aproximadamente con un volumen de un microlitro), la
gota toca el area de recepcion de muestra de la tirita de prueba. La tirita de prueba proporciona una fuerza de
capilaridad para absorber la gota de sangre hacia la tirita de prueba. La configuracion descrita transporta de forma
eficiente una muestra desde la piel hasta una posicién precisa de la tirita de prueba con poca o ninguna pérdida.

De acuerdo con una practica de la invencion, la tirita de prueba es flexible para adaptarse a la profundidad y al
abultamiento superficial de la puel que se origina al apretar la piel por el anillo de presion en la tapa de punzén. De
acuerdo con una realizacion alternativa, la tirita de prueba esta posicionada con precision encima del sitio de puncion,
en la trayectoria de punzén, de manera que el punzon primero perfora el elemento absorbente de la tirita de prueba y
entonces perfora la piel.

Para posicionar con exactitud una tirita de prueba, el canal 19 de alimentacion del dispositivo integrado de obtencién de
muestras y de pruebas de la presente invencidn incluye un escaldn 60, ilustrado en la Figura 28. Cuando la tirita 32a de
prueba sale del cartucho 18 de tiritas de prueba, y pasa a través del canal de alimentacion hacia la posicion de
recepcion de muestra en la tapa 16 de punzon, el escaldn 60 bloguea la tirita y evita que la tirita retroceda y que vuelva
de nuevo al cartucho 18 de tiritas de prueba. Las paredes del canal de alimentacién también proporcionan una
alineacion lateral de la tirita. De acuerdo con la realizacion ilustrada, los contactos 22 eléctricos que se conectan con la
electronica del dispositivo se pueden desviar por resortes o de cualquier otra configuracion para bloquear la tirita de
prueba en su posicion detras del escalén.

La tapa de cartucho puede también incluir una rampa de expulsion de tirita para empujar la tirita de prueba hacia fuera
del canal de alimentacion cuando la tapa esta cerrada. La rampa de expulsién de tirita puede integrarse en la tapa de
cartucho o conectarse de forma removible a la tapa de cartucho.

El disefio de la aguja de punzén y del sistema de punzon proporciona un punto de puncidon exacto con escasa
desviacion para asegurar una precisa correspondencia entre el area de recepcién de muestra de la tirita de prueba y el
sitio de puncién. De acuerdo con una practica de la presente invencion, el punzén se fija al punto central de la punta del
punzoén. De acuerdo con una realizacion alternativa, la aguja de punzén se fija al borde, como los punzones actuales.
Entonces, el punzon se coloca en plastico, de tal manera que la punta puntiaguda se sita en una posicion en el centro
del plastico. Asi, el sitio de puncién se fija con precisidn, independientemente de la orientacion del mecanismo de
actuacion, y/o de las vibraciones del mecanismo de actuacion. La tapa de punzén adicionalmente incluye un elemento
de alineacién para controlar la oscilacion o vibracién en el extremo frontal del mecanismo de actuacion. De acuerdo con
una realizacion ilustrativa, la tapa de punzon incluye una pluralidad de aletas de alineaciéon (no mostradas) dispuestas
alrededor de la base del punzén para asegurar el punzén. De este modo, se minimiza la desviacion de la puncion.

La Figura 29 ilustra un disefio de tirita de prueba adecuada para ser usada en la presente invencion. La tirita de prueba
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puede emplear una tecnologia de tirita en A, tecnologia de tirita de membrana u otros disefios de tirita de prueba
conocidos en la técnica para el analisis electroquimico o fotométrico de un fluido. De acuerdo con una realizacion, la
tirita 32a de prueba incluye, como area de recepcién de muestra, un canal 141 de entrada para dirigir una muestra de
sangre a una porcion de analisis de la tirita. La tirita de prueba comprende esencialmente una célula electroquimica,
incluyendo uno o mas electrodos 142 de trabajo que convierten en una sefial eléctrica un cambio quimico producido por
una reaccion de glucosa u otro analito en la muestra de sangre. La tirita de prueba también incluye un electrodo 143 de
referencia como patrén para medir la diferencia de potencial entre los electrodos de trabajo. Las guias 144 conectan los
electrodos con flejes 145 de contacto configurados para conectarse con los contactos 22 eléctricos del medidor de
muestras integrado. La tirita de prueba genera de este modo una sefial indicadora del nivel de glucosa u otro analito en
la sangre y transmite esta sefial a la electrénica del dispositivo para su procesado. Los expertos en la materia
reconoceran que se encuentran disponibles una variedad de disefios y configuraciones de tirita de prueba de acuerdo
con las ensefianzas de la presente invencion.

La Figura 30 muestra una representacion esquematica de la electronica incorporada en el medidor integrado de la
presente invencion. La electrénica recibe una sefial de los contactos eléctricos, procesa la sefial y transmite
instrucciones para su correcta presentacion en la pantalla del dispositivo. Como se muestra, las sefiales de entrada en
relacion con el analisis electroquimico de la muestra se proporcionan desde la tirita de prueba a un sistema de
procesamiento de sefial. Las sefiales son transmitidas via circuiteria analégica a un procesador, que lleva a cabo el
analisis de los datos. El procesador proporciona una sefial a un actuador de presentacion conectado a una pantalla de
salida. El procesador puede también proporcionar una sefial a un generador de alarma. La pantalla y el generador de
alarma juntos constituyen la porcién de salida del dispositivo. El procesador de analisis de datos también se comunica
con un modulo de memoria, tal como un EEPROM, en el que se puede almacenar informacion que incluye informacién
de calibracion y resultados de pruebas anteriores.

De acuerdo con una practica de la invencion, la electronica incluye adicionalmente un detector para detectar la
presencia de una tirita en el canal de alimentacion. El detector puede consistir en dos contactos que son cortocircuitados
por un capa conductora sobre la tirita cuando la tirita en el la posiciéon de recepcion de muestra. La electrénica puede
concebirse para producir un indicador sonoro o una sefial visible para indicar al usuario que una cantidad de muestra
suficiente se ha obtenido y que el analisis se ha completado. La electronica puede también leer, almacenar y/o
presentar informacion relativa a la fecha y hora de la prueba, el estado de las tiritas, el nUmero de tiritas que queden en
la pila, un cédigo de calibracion para las tiritas, la fecha de caducidad del cartucho de tiritas de prueba, la potencia de la
bateria del medidor, etc. Como se indicé anteriormente, se puede leer informacién especifica de la tirita de prueba
directamente del cartucho, por ejemplo mediante el empleo de cédigos de barras, puentes de resistencias o0 médulos de
memoria, preferiblemente médulos de memoria regrabables.

Como se expuso anteriormente, de acuerdo con una realizacion, la electrénica se activa cuando un usuario presiona la
manilla del medidor de muestras integrado, o cuando un detector de tirita de prueba detecta una tirita de prueba cargada
en la posicion de recepcion de muestra. Preferiblemente, cada vez que la electronica se activa, los datos del cartucho se
leen para asegurar que el codigo de calibracién correcto y otros datos se usan para controlar el medidor. Esto asegura
que se puede obtener un resultado de prueba correcto aunque el cartucho se haya cambiado.

De acuerdo con otra realizacion de la invencién, la electronica se apaga cuando el usuario reemplaza la tapa de
cartucho de tiritas de prueba y expulsa la tirita de prueba usada del medidor. Esto proporciona un elemento de
seguridad adicional que asegura que el cartucho permanezca cerrado durante el maximo tiempo posible. Esto minimiza
la exposicion del contenido del cartucho al ambiente. Preferiblemente, la electronica en el medido se configura para que
registre el lapso de tiempo entre una tirita que alcanza la posicién de recepcion de muestra hasta su expulsion del
medidor. Esto es una medida del tiempo en que la tapa permanece abierta. Si el tiempo total en que la tapa permanece
abierta excede de un valor predeterminado, la electrénica puede configurarse para proporcionar una sefial sonora o una
sefial de alarma visible, la electrénica puede también configurarse para proporcionar tal sefial, o para apagar el medidor,
si alguna tirita ha permanecido en la posicion de recepciéon de muestra durante un tiempo mayor que el tiempo
predeterminado.

El medidor integrado de la presente invencion y sus componentes proporcionan mejoras significativas para la deteccion
y observacion de niveles de glucosa en la sangre. La presente invencion reduce considerablemente el dolor y la
molestia asociada con la observacion de glucosa. La invencion adicionalmente mejora la eficiencia y la exactitud de las
pruebas proporcionando una transferencia y andlisis automatizados de la muestra. La invencion proporciona un medidor
de muestras integrado con una operacion amigable al usuario y no complicada. El medidor de muestras integrado es
compacto, ergonomico, discreto y ajustable a diferentes usuarios y partes del cuerpo, al tiempo que proporciona
resultados rapidos y exactos.

La presente invencion logra una reduccion en el dolor asociado con la pruebas de varias formas. Punciones mas
superficiales de la piel pueden emplearse para lograr una muestra de sangre suficiente, reduciendo punciones
profundas y dolorosas en partes sensibles del cuerpo. La presente invenciéon no requiere de grandes cantidades de
muestra para el andlisis. El dispositivo de presion, por ejemplo formado por el anillo de presion de la tapa de punzén,
proporciona una alta extraccién a partir de una pequefia puncién. La caracteristica de estar integradas la obtencion de
muestras y las pruebas adicionalmente asegura un uso completo de la muestra obtenida y limita “sobrantes” piel. En los
sistemas actuales, la compleja e imprecisa transferencia de muestra desde un punto de obtenciéon de muestras a un
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area de recepcion de muestra en la tirita de prueba requiere una muestra extra debido a la pobre utilizacion de la gota
de muestra obtenida. La presente invencion elimina esta ineficiencia de transferencia de muestras y proporciona una
utilizacion 6ptima de la muestra obtenida mediante la conduccidn automatica de la muestra a una localizacion precisa en
la tirita de prueba. La utilizacion éptima de la gota de muestra reduce el niUmero de intentos necesario para obtener
suficiente muestra para el analisis eficiente, por ello reduciendo el nimero de punciones requeridas. Las punciones
superficiales reducen la excitacion de las terminaciones nerviosas de la piel y reducen el dolor en partes sensibles del
cuerpo. La profundidad variable del punzén y la validez para realizar la prueba en distintas partes de cuerpo, a parte del
dedo, reduce la concentracién y repeticion de micro traumas en una pequefia area, lo que evita los problemas de
amoratamiento, dolor, sequedad y durezas en la piel causados por dichos micro traumas.

El medidor integrado de la presente invencion es capaz de aprovechar completamente las mejoras tecnolédgicas en el
disefio de tiritas que permite el empleo de muestras mucho mas pequefias. Las tiritas actualmente disponibles requieren
solamente de una cantidad de 1 a 3 pl de muestra. Muchos usuarios tienen problemas de vista y no pueden ver lo
suficientemente bien para poder transferir tan pequefios volimenes de muestra con exactitud al area de recepcién de
muestra de una tirita. Dichos problemas de vista son complicaciones comunes de la diabetes. La obtencion y
transferencia automatica de muestras a la tirita permitida en el presente medidor es una ventaja principal del presente
medidor.

Asi, es posible configurar la operacion del punzén y el dispositivo de presién para producir una puncién que permita un
pequefio, pero suficiente, volumen de sangre para ser extraido en forma de gota de la piel del usuario. Dicha pequefia
gota es capaz de contactar con el area de recepcion de muestra de la tirita de prueba debido al posicionamiento preciso
del punzén y la tirita de prueba.

El pequefio volumen de sangre o de otro fluido corporal extraido del usuario es suficiente como para determinar con
exactitud la presencia o ausencia de un analito, tal como glucosa.

La presente invencion también proporciona una facil y no complicada operacion. El uso del medidor reduce
significativamente el tiempo y dificultad propia de la obtencién de muestras y de pruebas de sangre. El medidor
integrado esencialmente proporciona tres dispositivitos, un dispositivo de puncion, un dispensador de tiritas de pruebay
un medidor, dentro de un alojamiento individual compacto. Ademas, el sistema se concibe de forma que es posible
operarlo con una sola mano, eliminando la necesidad de disponer de un espacio de trabajo o de una superficie plana. El
medidor no esté sujeto al error y a la ineficiencia humana. Ademas, la integracion de un cartucho desechable de tiritas
de prueba hace que la carga de una tirita de prueba sea simple, exacta y facil. En los sistemas de observacion de
muestras de glucosa actuales un usuario necesita de las dos manos para cargar una tirita de prueba en un medidor de
glucosa. Sin embargo, con el medidor de la presente invencidn, el sistema dispensador de tiritas de prueba carga
automaticamente una tirita de prueba en una posicidon para recibir una muestra de sangre. La presente invencion
también reduce desechos por la utilizaciéon eficiente de los recursos disponibles. La presente invencion ademas da
proteccion contra los resultados de prueba comprometidos debido a la contaminacién o a un medidor de glucosa mal
calibrado.

En conclusion, el medidor integrado de la presente invencion reduce significativamente los impedimentos derivados de
la observacion frecuente de la glucosa. La presente invencidn facilita la observacién frecuente para personas diabéticas,
proporcionando un medidor integrado simple, eficiente, rapido y preciso.

Teniendo en cuenta que ciertos cambios pueden hacerse en las construcciones anteriormente descritas dentro del
alcance de la invencion, se pretende que toda la materia contenida o en la descripcion anterior o mostrada en los
dibujos adjuntos, sea interpretada como ilustrativa y no limitativa.

También deberd entenderse que las siguientes reivindicaciones deben cubrir todas las caracteristicas genéricas y
especificas de la invencion descrita en la presente invencion que, por cuestion de lenguaje, podrian considerarse como
comprendidas dentro de las mismas.
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REIVINDICACIONES

1. Un medidor (10) de muestras para pruebas integrado que comprende un alojamiento (11) modular individual que
tiene:

un dispositivo (52) de presioén;
un punzén (13);

un mecanismo (14) de actuacion de punzoén para actuar el punzén (13) entre una posicion extendida y una posicion
retraida;

un cartucho (18) de tiritas de prueba que contiene una pluralidad de tiritas (32) de prueba, cara tirita teniendo un
area de recepcién de muestra;

un sensor para analizar una muestra de fluido recibida sobre una tirita (32) de prueba; y

un sistema (20) dispensador de tiritas de prueba para mover tiritas (32) de prueba individualmente desde el cartucho
(18) a la posicion de recepcion de muestra in la que el area de recepcion de muestra de la tirita (32) de prueba esta
proxima a la localizacion del extremo del punzén (13) en su posicion extendida y en la que la tirita (32) de prueba se
conecta al sensor,

el medidor (10) estando configurado de manera que, en uso, cuando se sitla sobre la piel del usuario y se activa, el
punzén (13) se mueve a su posicién extendida y retraida para formar una puncién en la piel del usuario, el
dispositivo (52) de presion provoca que una gota de fluido se forme alrededor de la puncién, una tirita (32) de prueba
se mueve desde el cartucho (18) a la posicion de recepcion de muestra, la tirita (32) de prueba recibe una muestra
procedente de la gota de fluido y el sensor analiza la muestra; y donde el medidor (10) incluye un canal (19) de
alimentacion que recibe la tirita (32) del cartucho (18) y guia la misma a la posicién de recepcién de muestra, donde
el canal (19) de alimentacion incluye un escalén (60) configurado de manera que cuando la tirita (32) ha
sobrepasado el escalén (60), la tirita cae, o es obligada a caer en el escalén (60), de manera que se evita que la tirita
retroceda alejandose de la posicion de recepcién de muestra hacia el cartucho (18).

2. El medidor (10) de la reivindicacion 1, el cual se configura de manera que, en uso, cuando una tirita (32) esta en la
posicion de recepcion de muestra, su area de recepcion de muestra se separa del sitio de puncién a una distancia de
entre aproximadamente 0.4 mm y aproximadamente 1.3 mm.

3. El medidor (10) de la reivindicacién 2, caracterizado porque la distancia es de entre aproximadamente 0.7 mm y entre
aproximadamente 0.9 mm

4. El medidor (10) de una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, caracterizado porque el mecanismo (14) de actuacion
de punzén incluye un tornillo (17) de ajuste que permite al usuario fijar la posicién extendida del punzoén (13).

5. El medidor (10) de la reivindicacion 4, caracterizado porque la operacion del tornillo (17) de ajuste se configura de
manera que la distancia recorrida por el punzén (13) permanece constante.

6. El medidor (10) de una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5, caracterizado porque el cartucho (18) de tiritas de
prueba comprende un alojamiento (31) de cartucho que determina una cavidad configurada para recibir una pila de
tiritas (32) de prueba, una tapa (33) de cartucho parcialmente desechable y medios para mover la pila de tiritas (32) de
prueba hacia la tapa (33) de cartucho.

7. El medidor (10) de la reivindicacion 6, caracterizado porque el cartucho (18) se fabrica en un material que tiene
propiedades desecantes.

8. El medidor (10) de una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 7, caracterizado porque la tirita (32) es obligada hacia el
interior del escalén (6) mediante resortes situados en el medidor (10).

9. El medidor (10) de la reivindicaciéon 8, caracterizado porque los resortes son eléctricamente conductores y se
configuran para hacer contacto eléctrico con electrodos o un fleje conductor sobre la tirita (32).

10. El medidor (10) de una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 9, caracterizado porque el canal (19) de alimentacién
se configura de manera que el plano principal de la tirita (32), una vez en la posicion de recepcion de muestra, tienen
una inclinacién de entre aproximadamente 30° y aproximadamente 60° con respecto a la direccién de movimiento del
punzon hacia su posicion extendida.
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