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DESCRIPCION
Dispositivo medidor de un fluido corporal, integrado, y dispositivo de puncién

La presente invencion se refiere a un dispositivo medidor de un fluido corporal y a los dispositivos de puncion para la
obtencién de una muestra de fluido corporal para su andlisis. En particular la presente invencion se refiere a un
dispositivo medidor integrado para el andlisis de la sangre, y a un dispositivo de puncion.

Un dispositivo medidor de fluido corporal tipico, incluye un dispositivo medidor para andlisis de la sangre, como por
ejemplo, un dispositivo medidor de la glucosa de la sangre. Los dispositivos medidores de la glucosa de la sangre se
emplean para los diabéticos para monitorizar sus niveles de glucosa en sangre. Se conocen varios dispositivos
medidores de glucosa en sangre. Un dispositivo medidor de glucosa en sangre tipico es un dispositivo de mano que
incluye una pantalla pequefia, varios pulsadores de navegacion en la pantalla, una ranura o abertura para la
recepcion de un elemento de analisis como por ejemplo una tira de analisis, y elementos electronicos para la
determinacion del nivel de glucosa en sangre del usuario a partir de una muestra aplicada al elemento de andlisis y,
por otra parte, para operar con el dispositivo medidor.

Un elemento de analisis tipico para un dispositivo medidor de un fluido corporal incluye un medio de analisis y un
punto de aplicacion para recibir una muestra del fluido, y transmitirlo (por ejemplo por accion capilar) al medio de
andlisis. El elemento de andlisis se dimensiona y se le da una forma adecuada para encajar dentro de la ranura o
abertura en el dispositivo medidor. Un elemento de ensayo que comprende una tira de andlisis tiene un aspecto
generalmente plano y generalmente rectangular. Tipicamente, las tiras de analisis incluyen la tira de analisis ACCU-
CHEK® Aviva y la tira de andlisis ACCU-CHEK® Compact Plus, distribuidas por la firma Roche Diagnostics
Corporation de Indianapolis, Indiana. Los elementos de analisis reciben también en la presente el nombre de tiras de
andlisis, aunque solamente para propdésitos ilustrativos.

Un fluido corporal tipico, con parametros y/o caracteristicas de interés para los cuidadores de atencién médica es la
sangre. Tipicamente, las muestras de sangre se analizan para determinar estos parametros, como por ejemplo las
concentraciones de glucosa o acetona, asi como también ciertas propiedades coagulantes. Una muestra de la
sangre que se va a analizar se obtiene tipicamente utilizando un dispositivo de puncién. Se conocen varios
dispositivos de puncion. En general, el dispositivo de puncién incluye una lanceta movil situada dentro de una
carcasa, un mecanismo de amartillado para colocar la lanceta en una posicion de amartillado lista para ser
disparada, y un mecanismo de disparo para hacer que la lanceta partiendo desde la carcasa pinche la piel del
paciente en un periodo lo més breve posible de tiempo, de forma que se logre obtener una gota de sangre.

Un analisis tipico de la muestra de sangre se efectlia dando la vuelta al dispositivo medidor de la sangre, insertando
un elemento de analisis dentro de la ranura o abertura, empleando la lanceta para obtener una gota de sangre y
aplicando la gota de sangre al area de recepcion del elemento de andlisis. Los elementos electronicos del dispositivo
medidor determinan la concentracion del analito de interés, por ejemplo la glucosa o las cetonas o el hematocrito, o
una caracteristica particular de la sangre, como por ejemplo, la coagulaciéon y muestra en una pantalla el resultado
del andlisis sobre la misma. Tipicamente, el dispositivo medidor determina la concentracién o caracteristicas a través
de o bien un andlisis electroquimico o bien un analisis de la reflectancia éptica. Ejemplos de dispositivos medidores y
su elementos electrénicos asociados para el andlisis de la sangre, especificamente para medir la glucosa de la
sangre, estan descritos por ejemplo en las patentes U.S. n® 7. 247. 144; 6. 969. 359; 6. 878. 120; 6. 866. 675; 6.
793. 633; 6 662. 439; 6.659. 966; 6. 645. 368; 6.602. 268; 6.485.439; 6.419. 661; 5.997.817; 5.438. 271; 5.
366. 609; 5.352.351; 5.053.199; 4.999.582; 4.924.879; 4.891. 319; Re. 36. 268 y Re. 35. 803.

En una versién de la presente invencion, un dispositivo de andlisis médico incluye un dispositivo medidor para
andlisis de la sangre el cual tiene una carcasa y un dispositivo de puncion. El dispositivo de puncién incluye una
lanceta y un punzén movible desde una primera posicion en la cual una parte de la punta saliente se desplaza desde
la carcasa hasta una segunda posicion en la cual una porcidon de la punta saliente esta situada por lo menos
parcialmente dentro de la carcasa. En una version, el dispositivo de puncion esta amartillado por el movimiento de la
punta saliente desde la segunda posicion a la primera posicién. En otra version, se proporcionan otros medios con el
dispositivo de andlisis médico para el amartillado del dispositivo de puncion. La carcasa incluye una abertura para la
recepcion de una tira de analisis. La insercion de una tira de andlisis en la abertura ocasiona que la punta saliente se
mueva desde la segunda posicién hasta la primera posiciéon en la que permanece en un estado de amartillado. La
lanceta se dispara oprimiendo un pulsador dispuesto para el disparo de la lanceta. Alternativamente, la punta
saliente puede ser oprimido en la direccién de la carcasa cuando la punta saliente esta en la segunda posicion.
Puede incluirse un indicador para indicar el estado de amartillamiento del dispositivo de puncion. El dispositivo
puede incluir un cartucho que contiene por lo menos dos lancetas situadas por lo menos parcialmente dentro de la
carcasa y una abertura en la punta saliente a través de la cual la lanceta se desliza cuando se dispara. En una
version, el cartucho se mueve después de que la lanceta se ha disparado para que una de las lancetas sin emplear
se alinee con la abertura. En otra version, la punta saliente se mueve después de que se ha disparado la lanceta
para que una lanceta sin emplear se alinee con la abertura. Todavia en otra version, el alineamiento con respecto a
la punta saliente y a una lanceta sin emplear se efectia manualmente. Puede disponerse de un indicador para
indicar en la pantalla el nimero de lancetas empleadas o sin emplear en el cartucho.
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En otras versiones de la invencién, un dispositivo para analisis médico, incluye un dispositivo medidor de la glucosa
en sangre el cual tiene una carcasa, un dispositivo de puncién situado por lo menos parcialmente dentro de la
carcasa y que incluye una lanceta moévil desde una primera posicién situada por lo menos parcialmente dentro de la
carcasa hasta una segunda posicion situada por lo menos parcialmente en el exterior de la carcasa, y los medios
para el amartillado del dispositivo de puncién para el movimiento desde la primera posicién a la segunda posicién y
regreso a la primera posicion. Los medios para el amartillado del dispositivo de puncion pueden ser de varias
formas, por ejemplo una punta saliente en el dispositivo de puncion la cual es deslizable desde una primera posicién
a una segunda posicién, una cubierta deslizable, una palanca, una pantalla movible o un pulsador. En otras
versiones, la insercién de una tira de analisis en el dispositivo medidor amartilla el dispositivo de puncién.

Las caracteristicas mas arriba mencionadas y otras caracteristicas de esta invencion, y la manera de obtenerlas, se
hardn mas aparentes, y la propia invenciéon se comprendera mejor, por referencia a la siguiente descripcion de las
versiones de la presente invencién tomadas conjuntamente con los dibujos que se adjuntan, en los cuales:

Las figuras 1 — 4 ilustran un dispositivo medidor integrado de glucosa en sangre, y un dispositivo de puncion, de
acuerdo con una version de la presente invencion.

Las figuras 5 — 7 ilustran otra version de un dispositivo medidor integrado de glucosa en sangre, y un dispositivo de
puncion de acuerdo con la presente invencion.

Las figuras 8 - 10 ilustran otra version de un dispositivo medidor integrado de glucosa en sangre y un dispositivo de
puncién de acuerdo con la presente invencion.

Las figuras 11-12 ilustran otra versién de un dispositivo medidor integrado de glucosa en sangre y un dispositivo de
puncion de acuerdo con la presente invencion.

La figura 13 ilustra otra version de un dispositivo medidor integrado de glucosa en sangre y un dispositivo de puncion
de acuerdo con la presente invencion.

La figura 14 ilustra otra version de un dispositivo medidor integrado de glucosa en sangre y un dispositivo de puncién
de acuerdo con la presente invencion.

Las figuras 15 — 16 ilustran otra version de un dispositivo medidor integrado de glucosa en sangre y un dispositivo de
puncion de acuerdo con la presente invencion.

La figura 17 ilustra otra version de un dispositivo medidor integrado de glucosa en sangre y un dispositivo de puncién
de acuerdo con la presente invencion.

Las figuras 18 — 19 ilustran otra versién de un dispositivo medidor integrado de glucosa en sangre y un dispositivo de
puncion de acuerdo con la presente invencion.

Las figuras 20A — 20B ilustran otra versiéon de un dispositivo medidor integrado de glucosa en sangre y un dispositivo
de puncion de acuerdo con la presente invencion.

Las figuras 21A — 21B ilustran otra version de un dispositivo medidor integrado de glucosa en sangre y un
dispositivo de puncién de acuerdo con la presente invencion.

La figura 22 ilustra otra version de un dispositivo medidor integrado de glucosa en sangre y un dispositivo de puncion
de acuerdo con la presente invencion.

La figura 23 ilustra otra version de un dispositivo medidor integrado de glucosa en sangre y un dispositivo de puncion
de acuerdo con la presente invencion.

La figura 24 ilustra otra version de un dispositivo medidor integrado de glucosa en sangre y un dispositivo de puncién
de acuerdo con la presente invencion.

La figura 25 ilustra otra version de un dispositivo medidor integrado de glucosa en sangre y un dispositivo de puncion
de acuerdo con la presente invencion.

La figura 26 ilustra otra version de un dispositivo medidor integrado de glucosa en sangre y un dispositivo de puncion
de acuerdo con la presente invencion.

La figura 27 ilustra otra version de un dispositivo medidor integrado de glucosa en sangre y un dispositivo de puncién
de acuerdo con la presente invencion.
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La figura 28 ilustra otra version de un dispositivo medidor integrado de glucosa en sangre y un dispositivo de puncion
de acuerdo con la presente invencion.

La figura 29 ilustra otra version de un dispositivo medidor integrado de glucosa en sangre y un dispositivo de puncién
de acuerdo con la presente invencion.

La figura 30 ilustra otra version de un dispositivo medidor integrado de glucosa en sangre y un dispositivo de puncién
de acuerdo con la presente invencion.

La figura 31 ilustra otra version de un dispositivo medidor integrado de glucosa en sangre y un dispositivo de puncion
de acuerdo con la presente invencion.

Las figuras 32 — 33 ilustran otra versidn de un dispositivo medidor integrado de glucosa en sangre y un dispositivo de
puncién de acuerdo con la presente invencion.

Las figuras 34 — 35 ilustran otra version de un dispositivo medidor integrado de glucosa en sangre y un dispositivo de
puncion de acuerdo con la presente invencion.

Las figuras 36 — 37 ilustran otra version de un dispositivo medidor integrado de glucosa en sangre y un dispositivo de
puncion de acuerdo con la presente invencion.

Los correspondientes caracteres de la referencia indican las partes correspondientes a través de las diferentes
vistas. Aungue los dibujos representen versiones de varias caracteristicas y componentes de acuerdo con la
presente invencion, los dibujos no estan necesariamente a escala y ciertas caracteristicas puede estar exageradas
con el fin de ilustrar y explicar mejor la presente invencion. Las ejemplificaciones establecidas en la presente ilustran
distintas versiones de la invencidn, y dichas ejemplificaciones no estan construidas como limitadoras del ambito de
esta invencién de ninguna manera.

Con el fin de promover una comprension de los principios de la invencion, se hace referencia ahora a las versiones
ilustradas en los dibujos, las cuales se describen mas adelante. Con ello no se pretende ninguna limitacion del
ambito de la invencion. La invencidn incluye cualesquiera alteraciones y modificaciones de los dispositivos ilustrados
y de los métodos descritos y otras aplicaciones de los principios de la invencién que se le ocurren normalmente a un
experto en la técnica, a las cuales la invencion se refiere.

Cada una de las siguientes versiones de la invencion incluye un dispositivo medidor de analisis de sangre, integrado
con un dispositivo de puncién. Los elementos electrénicos internos del medidor de analisis de sangre pueden tener
cualquier forma y/o efectuar cualquier funcion suficiente para determinar exactamente la concentracion de un analito
de interés, por ejemplo la glucosa o las cetonas o el hematocrito, 0 una caracteristica particular de la sangre como
por ejemplo la coagulacién, y, en la mayor parte de las versiones, mostrar el resultado del andlisis en una pantalla
del dispositivo medidor. Con el propdsito de simplificar y de ser eficaces, las versiones de la invencion se describiran
tipicamente como comprendiendo dispositivos medidores de glucosa en sangre para la determinacion de la
concentracion de la glucosa. Se comprende sin embargo, que dicha descripcién es directamente analoga a los
dispositivos medidores de analisis de sangre configurados para otros tipos de analisis de sangre como han sido
descritos en la presente a titulo de ejemplo, y estos otros dispositivos medidores de analisis de sangre se consideran
gue forman parte del ambito de la presente invencion. Ademas, para los fines de la invencion, no se trata de si el
resultado del andlisis de la sangre se determina mediante un proceso electroquimico, un proceso de reflectancia
Optica o de otro proceso. El dispositivo medidor de analisis de sangre puede incluir caracteristicas ademas del
andlisis de sangre y mostrar los resultados en una pantalla. Por ejemplo, el dispositivo medidor para analisis de
sangre puede incluir una memoria para almacenar las lecturas de los resultados de los analisis de sangre ya
efectuados, una revista o diario para consignar comentarios importantes para el usuario del tratamiento o actividades
médicas, u otras caracteristicas. El dispositivo medidor puede incluir también elementos electronicos para la
comunicacién con otros dispositivos, como por ejemplo con ordenadores personales, bien sea a través de una
conexién fisica como por ejemplo un puerto USB 6 a través de una conexion inalambrica. De manera similar, el tipo
de tira de analisis utilizada no es una caracteristica de la invencion.

En las versiones que se describen a continuacion, el dispositivo de puncién puede moverse en relacion al resto del
dispositivo medidor de analisis. El dispositivo de puncion debe ser también amartillado de forma que la lanceta
pueda dispararse (es decir desplazarse desde un dispositivo de puncién para pinchar la piel del usuario). El
dispositivo de puncién integrado con el medidor de andlisis de sangre puede emplear cualquier tipo de mecanismos
internos para el movimiento y/o para el amartillado. Por ejemplo, pueden emplearse varios mecanismos lineales y/o
rotativos, como por ejemplo resortes (resortes lineales, de ballesta, rotativos, muelles espirales u otros), correderas
manuales o accionadores, motores, tornillo sin fin y cremallera, cremallera y pifién, helicoides, solenoides,
dispositivos electromagnéticos u otros mecanismos. Nétese también que pueden emplearse varios tipos de lanceta
con el mecanismo de puncion. Por ejemplo, pueden emplearse lancetas individuales de carga como se describen en
las patentes U.S. n® 6.969.359 y 6.602.268, con versiones de la presente invencion. Puede emplearse también un
cartucho como por ejemplo, un tambor con multiples lancetas. Ejemplos de dichos dispositivos de puncién son los
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dispositivos de puncion ACCU-CHEK® Multiclix® y ACCU-CHEK® Softclix®, vendidos por Roche Diagnostics
Corporation y descritos en las patentes U.S: n°® 4.924.879; 5.318.584; RE35.803; 7.077.828; 6.419.661; 7.223.276; y
las U.S. Pat. Pub. N°® 2003/0153939; 2004/0034318; y 2004/0260325.

La figura 1 muestra una vista en perspectiva de un dispositivo de analisis médico, que comprende un dispositivo
medidor integrado de glucosa en sangre, y un dispositivo de puncion de acuerdo con una version de la presente
invencion. El dispositivo medidor 10 incluye generalmente una carcasa 11, una pantalla 12, una abertura para una
tira de andlisis 13, un pulsador de disparo 14, pulsadores de navegacién en la pantalla 15 y un pulsador de puesta
en marcha 16. Los pulsadores de navegacion en la pantalla 15 se emplean para acceder a varias caracteristicas del
dispositivo medidor 10, como por ejemplo, la funcién de memoria, de periddico, las funciones de ajuste, y otras
caracteristicas.

El dispositivo de puncién 20 esté localizado, por lo menos parcialmente, en la carcasa 11 y sale parcialmente fuera
de la misma. El dispositivo de puncion 20 incluye una punta saliente 21 que tiene un primer extremo 21A para
contactar con la piel del usuario, una abertura 22 a través de la cual se desliza una lanceta (no mostrada), cuando se
dispara, y una escala de profundidad 23. En el dispositivo de puncion 20 estan localizadas una o mas lancetas. En
una version, en el dispositivo de puncién 20, esta dispuesto un cartucho (como por ejemplo un tambor
substancialmente cilindrico) que contiene varias lancetas. En otras versiones, una lanceta individual esta localizada
en el dispositivo de puncién 20. Cuando en el dispositivo de puncion 20 estan dispuestas varias lancetas, la
invencién incluye medios para la alineacion de una lanceta sin usar con la abertura 22 después de que una lanceta
haya sido disparada como se describe méas adelante. El empleo de una escala de profundidad 23 es ya conocido en
la técnica y se describe por ejemplo, en la patente U.S. n° 6. 419. 661.

La escala de profundidad 23 se emplea para ajustar la profundidad de penetracion de la lanceta dentro de la piel del
usuario. El dispositivo medidor de la glucosa en sangre y el dispositivo de puncion de la figura 1 se muestran con
una tira de andlisis 30 insertada en la abertura 13.

La figura 2 muestra el dispositivo medidor integrado de glucosa en sangre y el dispositivo de puncion con la escala
de profundidad 23 ajustada a la deseada profundidad de penetracion antes de amatrtillar la lanceta para el disparo.
La figura 3 muestra el dispositivo de punciéon 20 en la posicién de amartillado. En esta posicion, el usuario ha
empujado una parte de la punta saliente 21 al interior de la carcasa 11 del dispositivo medidor 10, el cual monta o
amartilla el mecanismo interno de disparo (no mostrado) y la lanceta a emplear. Pueden emplearse varios
mecanismos de amartillado, como por ejemplo los que se describen en las patentes del dispositivo de puncion
citadas mas arriba. Para llevar a cabo un analisis, el usuario posiciona el extremo 21A del dispositivo de puncién 20
contra la piel de el o de ella en la posicion de andlisis deseada y oprime el pulsador 14 para disparar o eyectar la
lanceta desde la abertura 22 al interior de la piel. Después del disparo, la lanceta se desliza hacia atras dentro de la
punta saliente 21 de forma que se evita que el usuario u otras personas contacten accidentalmente con la lanceta
empleada. En versiones de la invencién que incluyen un cartucho o tambor con mdltiples lancetas, el dispositivo de
puncién 20 esta configurado para alinear una lanceta sin emplear con la abertura 22 después del disparo. En una
version, el cartucho o tambor se mueve de forma que por traslacion o rotacion se alinea una lanceta sin emplear con
la abertura 22. En otras versiones, la punta saliente 21 se mueve por rotacién o traslacion, para alinear una lanceta
sin emplear con la abertura 22. El movimiento del cartucho o de la punta saliente 21 puede tener lugar
automaticamente o manualmente (como se describe mas adelante). Ademas, el movimiento del cartucho o de la
punta saliente 21 puede efectuarse mecanicamente, eléctricamente, o mediante una combinacion de dispositivos
mecanicos y eléctricos.

Después de que la lanceta ha sido disparada, se aplica una gota de sangre a la tira de andlisis 30, la cual es
insertada en la abertura 13 como muestra la figura 1. A continuacion, el dispositivo medidor 10 de glucosa en sangre
determinara la glucosa en sangre leyendo y mostrando en la pantalla como ya es conocido en la técnica. Después
de que éste analisis se ha completado, el dispositivo de puncion 20 puede colocarse en una posicién de
almacenamiento, presionando la punta saliente 21 practicamente del todo al interior de la carcasa 11 como se
muestra en la figura 4. La posicién de almacenamiento puede también mantener el dispositivo de puncién 20 en la
posicion amartillada lista para disparar.

En una versién alternativa, se inserta una tira de analisis 30 en la abertura 13 lo cual ocasiona que la punta saliente
21 salga a partir de la carcasa 11. En esta version, el dispositivo de puncién 20 se amartilla y se dispara solamente
después de que la tira de andlisis 30 esta insertada. Se hace notar que la abertura 13 de la tira de ensayo vy el
dispositivo de puncion 20 estan posicionados de forma que el dispositivo de puncion 20 puede emplearse sin
ninguna interferencia de la tira de analisis 30. De manera similar el usuario puede aplicar la sangre en la tira de
andlisis 30 sin interferencia del dispositivo de punciéon 20. Esto puede lograrse por ejemplo, configurando el
dispositivo medidor de forma que el extremo de la punta saliente 21 y el extremo de la tira de andlisis 30 estén
esencialmente en el mismo plano.

En esta version (y las que se describen mas adelante) el dispositivo de analisis puede también incluir un mecanismo
de seguridad para prevenir accidentalmente el disparo de la lanceta hasta que se cumple una cierta condicién, como
por ejemplo, la insercion de una tira de andlisis. Esto permite el transporte y el almacenamiento del dispositivo en un
estado amartillado. EI mecanismo de seguridad puede incluir un gatillo de captura y liberacién. La captura puede
tener un gatillo rotativo o de traslacion. Estos gatillos liberan el mecanismo de puncién de su estado de
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almacenamiento para permitir la puncién. La captura puede ser o bien una captura lineal o una captura rotativa como
por ejemplo una simple palanca, un bloqueo o una captura rotativa los cuales evitan que el mecanismo de puncion
se dispare hasta que es movido a la posicién de puncion. Ejemplos de gatillos lineales de liberacion incluyen, pero
no estan limitados a, una palanca o un voladizo, una corredera manual, un motor de accionamiento, un tornillo y
cremallera, un pifion y cremallera, y/o un accionamiento magneto-motriz, como por ejemplo un solenoide o un
electroiman. Ejemplos de gatillos de liberacién rotativos incluyen, pero no estan limitados a, una rueda o leva, una
unidad motora en donde el movimiento de salida de liberacion es rotativo, una unidad mecéanica helicoidal, en donde
el movimiento de entrada es rotativo (por ejemplo mediante una manivela, una rueda, una palanca o un pifién o un
helicoide) y/o una unidad magneto-matriz con salida rotativa.

El dispositivo medidor de analisis, puede incluir también varios sensores de realimentacién que proporcionan
informacion acerca del estado de los elementos mecanicos del sistema, como por ejemplo la posicién del dispositivo
de puncion (extendido o retraido), el estado del mecanismo de puncién (amartillado o sin amartillar) el nimero de
lancetas empleadas y/o restantes y el nimero de veces que una lanceta determinada ha sido empleada. Ejemplos
de sensores que pueden emplearse incluyen, pero no estan limitados a, codificadores, foto-sensores, interruptores,
foto-detectores, foto-interruptores y dispositivos magnéticos o electromagnéticos como por ejemplo sensores de
efecto Hall. Los sensores pueden proporcionar la salida de la informacion en una pantalla electronica o pueden
ocasionar un cambio en un indicador mecénico, como por ejemplo un nimero sobre un componente rotativo.

Las figuras 5 — 7 muestran otra version de un dispositivo integrado medidor de glucosa en sangre y un dispositivo de
puncién de acuerdo con la presente invencion. En esta version, los pulsadores de navegacion en la pantalla 115 y el
pulsador de encendido 116 estan localizados proximos al extremo del dispositivo medidor 110 opuesto a la abertura
113. Esta version incluye ademas un accionador 124 que puede emplearse para avanzar manualmente el cartucho o
tambor de lancetas situado en el interior del dispositivo de puncion 120. Alternativamente, el tambor rotativo puede
avanzar autométicamente como se ha descrito conjuntamente con la version de las figuras 1 — 4.

La version de las figuras 5 — 7 incluye también un indicador de estado 125 que proporciona informacién acerca del
estado del dispositivo de puncion 120. Por ejemplo. El indicador de estado 125 puede cambiar de un color a otro si
el dispositivo de puncidn 120 esta en la posicion de amartillado. Esto puede hacerse o bien electronicamente o bien
manualmente. El indicador de estado 125 puede tomar varias formas. Por ejemplo, el indicador de estado 125 puede
ser una ventana transparente con un miembro coloreado visible a través de la misma. El miembro puede moverse
cuando el estado del dispositivo de puncién 120 cambia, con lo cual el cambio de color es visible a través de la
ventana. Alternativamente, el indicador de estado 125 puede ser una luz que o bien cambia de color o parpadea en
respuesta al estado del dispositivo de puncién 120. En otra version, el indicador de estado 125 puede mostrar en la
pantalla un nimero indicando o bien el nimero de lancetas restantes sin emplear en el dispositivo de puncién 120, 6
el nUmero de lancetas que han sido usadas. El dispositivo de puncién de la versiébn mostrada en las figuras 5 — 7
incluye una punta saliente extensible 121 como la mostrada y descrita conjuntamente con la version de las figuras 1
— 4. Como con la punta saliente 23 ilustrada en la primera version, la punta saliente 121 de esta version puede
moverse desde la posicién de almacenamiento presionando hacia dentro sobre el extremo 121A. En una version
alternativa, la punta saliente 121 se extiende automaticamente después de la insercion de una tira de andlisis dentro
de la abertura 113.

Las figuras 8 — 10 ilustran otra version de la invencion. En esta version, la punta saliente 221 del dispositivo de
puncion 220 no puede moverse dentro y fuera de la carcasa 211. A saber, o bien permanece estacionaria en una
version de la invencion o, alternativamente, gira para alinear la abertura 222 con una lanceta sin emplear, como se
ha descrito en conexidn con las versiones descritas mas arriba. En esta version, pueden emplearse uno o varios
mecanismos de amartillado y disparo. Por ejemplo, el pulsador de disparo 214 puede ser un pulsador de triple
accion, de forma que al oprimir el pulsador 214 una vez, hace que salte o se extienda desde una posicion de
almacenamiento sobre el lateral del dispositivo medidor 10 de glucosa en sangre. Al oprimirlo una segunda vez se
amartilla el mecanismo de disparo del dispositivo de puncién 220 y al oprimirlo una tercera vez, se dispara la
lanceta. Alternativamente, el pulsador 214 puede ser un pulsador de doble accion que permanece extendido durante
el almacenamiento. En esta version de la invencion, oprimiendo una vez el pulsador 214 se dispara la lanceta.
Oprimiendo el pulsador 214 una segunda vez, el dispositivo de puncién se amartilla para una préxima vez.

Las figuras 11 y 12 muestran otra version de la presente invencion. Esta version es similar a la mostrada en las
figuras 5 — 7 excepto que la colocacion de los pulsadores de navegacion en la pantalla 315 y del pulsador de disparo
314 se ha cambiado. Ademas, la colocacién del dispositivo de puncidon 320 y la abertura para la tira 313 han sido
conmutadas.

La figura 13 muestra una versién de la invencién en la cual el pulsador de disparo 414 esta situado en el frontal del
dispositivo medidor 410 debajo de la pantalla 412. Los pulsadores de navegacion 415 estan situados en un lado de
la pantalla 412.

La figura 14 muestra otra configuracion para un dispositivo de medicion integrado de la glucosa en sangre y un

dispositivo de puncién de acuerdo con la presente invencion. En esta version, el pulsador de disparo 514 esta
situado en un extremo del dispositivo medidor 510 encima de la pantalla 512. Un solo pulsador de navegacion en la
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pantalla 515 esta situado sobre el lateral del dispositivo medidor 510 préximo al mismo extremo.

Las figuras 15, 16 y 17 muestran versiones de la inversion que no incluyen ningun pulsador de disparo. En su lugar,
la lanceta se dispara oprimiendo la punta saliente extensible 621 (figuras 15y 10) 6 721 (figura 17).

Las figuras 18 y 19 muestran una version adicional con un pulsador de disparo extensible 814 similar al mostrado en
las figuras 8 — 10. Sin embargo, en esta version, ademas de efectuar las funciones de amartillado y disparo
descritas anteriormente, la presién del pulsador 814 ocasiona que la punta saliente 821 se extienda desde el
dispositivo de puncién 820.

Las figuras 20A, 20B, 21A, 21B y 22 muestran mecanismos adicionales para el amatrtillado de un dispositivo de
puncién integrado con un aparato medidor de glucosa en sangre. En las figuras 20A y 20B, una cubierta deslizable
921B se mueve desde una posicion inicial (figura 20A) hasta una segunda oposicion (figura 20B) para amatrtillar el
dispositivo de puncién 920. En las figuras 21A y 21B el dispositivo de puncion 1020 se amartilla o bien tirando o bien
empujando en una direccion axial. Nétese que, como esta mostrado, amartillando opcionalmente el dispositivo de
puncién 1020 en las versiones de las figuras 21A y 21B ocasiona que el pulsador de disparo 1014 se extienda desde
la carcasa 1011. En la version de la figura 22, el dispositivo de puncion 1120 se amartilla deslizando el accionador
1121B desde una primera posicién hasta una segunda posicion de una manera similar a la de la version de las
figuras 20A y 20B.

La figura 23 muestra una version de la invencion en la cual el mecanismo de amartillado, el mecanismo de
encendido, el mecanismo de avance de las lancetas y el mecanismo de ajuste de la profundidad pueden controlarse
todos electronicamente. Esto puede lograrse con un motor, un solenoide, un dispositivo piezoeléctrico u otro
mecanismo. En la version mostrada, el ajuste de la profundidad se muestra en la pantalla 1212. Como se ha
indicado mas arriba, otra informacién, como por ejemplo el nimero de lancetas empleadas, el nimero de lancetas
restantes, el nUmero de veces que una lanceta ha sido empleada y/o el estado del dispositivo de puncion (o bien
amartillado o bien sin amartillar) puede también ser indicado sobre la pantalla 1212.

La figura 24 muestra una version de la invencion en la cual se emplea un accionador deslizable 1323 para ajustar la
profundidad de la penetracion de la lanceta.

Las figuras de 25 - 27 muestran otros mecanismos adicionales para el amartillado de la lanceta. En la version de la
figura 25, el aparato medidor 1410 incluye una cubierta posterior con bisagras o una palanca de actuacion 1411A, la
cual se muestra acoplada a la carcasa del aparato medidor. El dispositivo de puncion 1420 esta amartillado
mediante la rotacion de las palanca 1411A relativa al aparato medidor, utilizando por ejemplo, un trinquete y un
mecanismo helicoidal de accionamiento (no mostrado) accionado mediante la rotaciéon de la palanca con una
conexion de pivote o fulcro a la carcasa del medidor. La palanca 1411A puede girar hacia fuera hacia el lateral, lejos
de la carcasa, y volver a su lugar, amartillando asi el dispositivo de puncion. Alternativamente, la rotacion de la
cubierta puede revelar por ejemplo un compartimiento de almacenamiento de tiras de andlisis u otro aspecto Util del
sistema que puede ser ocultado cuando la cubierta vuelve a su lugar. La actuacion de amartillado se traslada
tipicamente mecanicamente desde el desplazamiento rotativo alrededor de la conexion del pivote, como por ejemplo
con un cremallera-y-pifién con la cremallera angular colocada sobre la palanca y el pifion amartillando la lanceta. La
figura 26 muestra un dispositivo medidor de glucosa en sangre 1510 con una leva rotativa, una unidad de unién, o
una palanca lineal de amartillado 1540 para el amartillado del dispositivo de puncién 1520. La figura 27 muestra una
solapa o cubierta con bisagras 1640 que se emplea de manera similar para el amartillado del dispositivo de puncion
1620. Notese que la cubierta 1640 puede ser empleada para cubrir y proteger la pantalla 1612 cuando el dispositivo
medidor 1610 no se emplea. En una version alternativa, la cubierta 1640 podria deslizarse por encima de la pantalla
1612 para el amartillado del dispositivo de puncién 1620. La pantalla 1612 podria también estar situada sobre el lado
opuesto del dispositivo medidor de glucosa en sangre 1610.

La figura 28 muestra una version en la cual la pantalla 1712 estd guardada dentro de la carcasa 1711 cuando el
dispositivo medidor 1710 no se emplea. El dispositivo de puncién 1720 se amartilla cogiendo el extremo superior
1740 de la pantalla 1712 y sacandolo de la carcasa 1711. Alternativamente, la pantalla 1712 puede cargarse
mediante un resorte de una forma similar a las puntas salientes del dispositivo de puncion extensible descrito en
conexion con las versiones descritas mas arriba. En esta version, empujando el extremo 1740 hacia dentro hace que
la pantalla 1712 se mueva un poco mas lejos dentro de la carcasa 1711 antes de liberarse y extenderse desde la
carcasa 1711. Esto proporciona también la energia mecanica para el movimiento del mecanismo de puncion.
Todavia en otra version, la insercion de una tira de andlisis dentro del dispositivo medidor 1710, puede ocasionar
que la pantalla 1712 salga de la carcasa 1711.

Las figuras 29 - 31 muestran versiones en las cuales el dispositivo de puncién esta localizado en diferentes
posiciones sobre el dispositivo medidor de glucosa en sangre. En la figura 29, el dispositivo de puncién 1820 esta
situado de forma que la superficie de la punta saliente 1812A mira en la misma direccién que la pantalla 1812. En la
figura 30, la superficie de la punta saliente 1921A esta dirigida hacia el exterior desde una esquina del dispositivo
medidor 1910. El mecanismo de puncién 2020 esta localizado encima de la pantalla 2012 en el extremo opuesto a la
abertura de la tira de andlisis 2013 en la versién de la figura 31. En cada una de estas versiones, (asi como también
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en las otras versiones de la invencidn), las localizaciones de la abertura para la tira de andlisis y el dispositivo de
puncion son tales que el usuario puede efectuar la operacion de puncidn sin la interferencia de una tira de analisis
insertada y aplicar la sangre de la tira de andlisis sin la interferencia del dispositivo de puncion.

Las figuras 32 y 33 muestran otra version de un dispositivo medidor de glucosa en sangre integrado, y un dispositivo
de puncion, de acuerdo con la presente invencion. En esta version, la pantalla 2112 esta unida a la carcasa 2111
mediante una bisagra y puede pivotar hacia el exterior de la misma. En la posicién cerrada (figura 33), la pantalla
2112 tapa los pulsadores de navegacion en la pantalla 2115. Como ocurre con otras versiones de la invencion
pueden utilizarse varios mecanismos de amartillado, avance de la lanceta, y disparo. En una version, el dispositivo
de puncién 2120 incluye una punta saliente extensible 2121 que se extiende cuando una tira de analisis se inserta
en la apertura 2113. El tambor de lancetas puede girar dentro de un dispositivo de puncién 2120 para que la proxima
lanceta no usada avance a la posicién de disparo. Alternativamente, la punta saliente 2121 puede girar. En la
version mostrada en las figuras 32 y 33 el dispositivo de puncién 2120 puede ser amartillado mediante la apertura de
la pantalla 2112 a la posicién mostrada en la figura 32.

Las figuras 34 y 35 muestran otra versiéon de un dispositivo medidor integrado de glucosa en sangre y un dispositivo
de puncion de acuerdo con la presente invencién. En esta version, la pantalla 2212 esté unida a la carcasa 2211
mediante una bisagra o un dispositivo similar y es movible desde una posicion que cubre los pulsadores de
navegacion en la pantalla 2215 como se muestra en la figura 35 hasta una posicion abierta mostrada en la figura 34.
El dispositivo de puncion se amartilla moviendo la pantalla 2212 a la posicion abierta. Por ejemplo, moviendo la
pantalla 2212 a la posicion abierta puede activarse el mecanismo de una camara que ocasiona el movimiento
traslacional de la punta saliente 2221. En una version alternativa, al cerrarse la pantalla 2212 se amartilla el
dispositivo de puncién 2220. Al insertar una tira de analisis dentro en la abertura de las tiras de analisis 2213, hace
gue la punta saliente extensible 2221 del dispositivo de puncion 2220 se extienda a partir del lateral del dispositivo
medidor 2210. Como una alternativa, al abrir la pantalla 2212 puede hacerse que la punta saliente 2221 se extienda.

Las figuras 36 y 37 muestran otra version de un dispositivo medidor integrado de glucosa en sangre y un dispositivo
de puncién. En esta version, el dispositivo tiene una forma generalmente alargada, similar a un lapiz. El dispositivo
medidor 2310 gira al oprimir el pulsador 2314. Una vez oprimido, el pulsador 2314 se emplea para navegar a través
de la informacion mostrada en la pantalla 2312. El mecanismo de disparo se amartilla oprimiendo el pulsador 2340
una primera vez y dispara al oprimir el pulsador 2340 una segunda vez. Nétese que esta version incluye un puerto
USB opcional, 2350. Con esta version, los datos almacenados en el dispositivo medidor 2310 pueden descargarse a
un ordenador personal o a otro dispositivo compatible empleando el puerto 2350 6 a cualquier otro mecanismo por
cable o inaldmbrico adecuado para la trasferencia de datos. Nétese también que la version de las figuras 36 y 37
puede hacerse mas compacta eliminando la pantalla 2312. En esta version, las lecturas de glucosa en sangre se
almacenaran simplemente en la memoria del dispositivo medidor 2310 y seran accesibles mediante la conexién del
dispositivo medidor 2310 a un ordenador personal o bien a otro dispositivo compatible a través de un puerto USB
2350 6 cualquier otro medio de acceso adecuado.

Aunque la invencién ha sido descrita haciendo referencia especifica a las versiones descritas mas arriba, un experto
en la técnica reconocerd que pueden efectuarse cambios en la forma y en detalles sin apartarse del &mbito de la
invencién. Como se ha descrito mas arriba, muchas de las caracteristicas son intercambiables. Por ejemplo, en las
versiones en las cuales el dispositivo de puncién incluye una punta saliente extensible, la punta saliente puede
extenderse al oprimir un dispositivo, insertando una tira de andlisis, pulsando un pulsador u otros medios. Los
expertos en la técnica reconoceran que en las versiones en las cuales se describe solamente uno de estos métodos,
este método puede ser sustituido por otro de los métodos descritos. Las versiones descritas deben ser consideradas
por lo tanto en todos los aspectos solamente como ilustrativas y no restrictivas. Por consiguiente, las siguientes
reivindicaciones adjuntas, definen e ilustran el ambito de la invencion, mas bien que la descripcién que se ha
efectuado.



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2378453 T3

REIVINDICACIONES
1. Un dispositivo médico de analisis, el cual incluye:
un dispositivo medidor de analisis de sangre, el cual tiene una carcasa;

un dispositivo de puncién, el cual tiene una lanceta y una punta saliente movible a partir de una primera
posicion localizada por lo menos parcialmente dentro de la carcasa, hasta una segunda posicion localizada por lo
menos parcialmente en el exterior de la carcasa; y

unos medios de amartillado del dispositivo de puncién para el movimiento de la lanceta desde la primera
posicion hasta la segunda posicion.

2. El dispositivo médico de analisis de acuerdo con la reivindicacion 1, en donde los medios para el amartillado
incluyen una punta saliente en el dispositivo de puncion, movible desde una primera posicion hasta una segunda
posicion.

3. El dispositivo médico de andlisis de acuerdo con la reivindicacion 1, en donde los medios para el amartillado
incluyen una abertura en la carcasa para la recepcion de un elemento de andlisis, y en donde la insercion de este
elemento de andlisis dentro de la abertura, amartilla la lanceta.

4. El dispositivo médico de analisis de acuerdo con la reivindicacion 1, en donde los medios para el amartillado
incluyen una cubierta movible desde una primera posicion sobre la carcasa hasta una segunda posicion sobre la
carcasa.

5. El dispositivo médico de andlisis de acuerdo con la reivindicacion 1, en donde los medios para el amartillado
incluyen una palanca movible desde una primera posicion hasta una segunda posicion.

6. El dispositivo médico de analisis, de acuerdo con la reivindicacion 1, el cual incluye ademas un indicador para
indicar si la lanceta esta en estado amartillado o sin amartillar.

7. El dispositivo médico de andlisis, de acuerdo con la reivindicacion 6, el cual incluye ademas una pantalla y en
donde el indicador aparece en la pantalla.

8. El dispositivo médico de analisis de acuerdo con la reivindicacion 1, en donde los medios para el amartillado
incluyen una pantalla movible desde la primera posicion localizada por lo menos parcialmente dentro de la carcasa,
hasta una segunda posicion localizada por lo menos parcialmente en el exterior de la carcasa.

9. El dispositivo médico de analisis de acuerdo con la reivindicacién 1, el cual incluye ademés una pantalla y en
donde los medios para el amartillado incluyen una cubierta movible desde una primera posicién en la que cubre la
pantalla hasta una segunda posicidn en la que deja la pantalla al descubierto.

10.  El dispositivo médico de andlisis de acuerdo con la reivindicacion 1, en donde los medios para el amatrtillado
incluyen una pantalla movible desde una primera posicion de cara a la carcasa, hasta una segunda posicion.

11.  El dispositivo médico de analisis de acuerdo con la reivindicacion 10, en la cual los medios para el amartillado
incluyen un pulsador localizado en la carcasa y oprimiendo dicho pulsador, éstos se mueven desde una posicion de
almacenado a una posicion de utilizacion.

12.  El dispositivo médico de andlisis de acuerdo con la reivindicacién 11, en el cual oprimiendo el pulsador una
segunda vez se amartilla la lanceta.

13.  El dispositivo médico de analisis de acuerdo con la reivindicacién 12, en el cual oprimiendo el pulsador una
tercera vez, se dispara la lanceta.

14.  El dispositivo médico de analisis de acuerdo con la reivindicacion 1, el cual incluye ademas un cartucho que
contiene por lo menos dos lancetas localizadas por lo menos parcialmente dentro de la carcasa y una abertura en la
carcasa a través de la cual pasa la lanceta cuando esta en la segunda posicién, y en donde el cartucho esta
configurado para moverse después de que una lanceta se ha disparado, para que una lanceta sin utilizar se alinee
con la abertura.

15.  El dispositivo médico de analisis de acuerdo con la reivindicacién 14, el cual incluye ademas un indicador que
sefiala en la pantalla el nimero de lancetas sin emplear y/o el niUmero de lancetas empleadas, en el cartucho.
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