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Lanceta mejorada con dos elementos
DESCRIPCION
ANTECEDENTES DE LA INVENCION

Campo de la invencién

La presente invencion se refiere, en general, a elementos de sajado para su uso en extraer liquidos corporales fuera
de un paciente y, mas particularmente, a un elemento de sajado mejorado que incluye primer y segundo elementos
posicionados el uno con respecto al otro de forma que una incisién formada por el primer elemento se mantenga
abierta por el segundo elemento y los liquidos corporales se saquen del elemento de sajado por tensién superficial
sobre el primer y segundo elementos de sajado.

Descripcion de la técnica relacionada

En la técnica se conocen muestreadores por sajado de la piel y de analisis de liquidos corporales integrados. Un
sistema tal se describe e ilustra en el documento WO 02/49507. El sistema integrado descrito en el documento WO
02/49507 incluye un elemento de sajado o lanceta, que esta unido a o integrado con una tira reactiva adaptada para
medir la cantidad de un analito en liquido corporal o, alternativamente, alguna caracteristica del liquido corporal.
Fluidos corporales que pueden usarse pueden incluir, por ejemplo, sangre o liquido intersticial (LI). El elemento de
sajado se usa para hacer una incisién en la piel y el liquido corporal se saca por el elemento de sajado a la tira
reactiva por, por ejemplo, accion capilar. Tales muestreadores integrados pueden combinarse con, por ejemplo, un
medidor electroquimico y se denominan dispositivos monoliticos o de muestreo in situ.

Se han ideado muchos dispositivos de sajado para formar incisiones y para permitir extraer liquidos corporales de
aquellas incisiones. Las lancetas macizas se usan para abrir una incisién en la piel para permitir que escapen
liquidos corporales a la superficie de la piel en la que pueden muestrearse por el paciente o el doctor. Un ejemplo de
un dispositivo de sajado tal se desvela en el documento US 2.896.628. Con el fin de garantizar que se libere
suficiente liquido de la incision, tales elementos de sajado macizos son generalmente de diametro mas grande para
facilitar el flujo de suficientes liquidos corporales de la incision para fines de muestreo. Sin embargo, tales agujas
macizas se basan generalmente en el tamafo de la incisién para garantizar que suficientes liquidos corporales se
expresen y no se usen para facilitar el flujo de liquidos al aparato de prueba.

También se han descrito agujas huecas para su uso en la extraccion de liquidos fuera del cuerpo para fines de
prueba; tales agujas pueden tener un extremo en punta o biselado para facilitar la apertura de la incision. Un ejemplo
de una aguja hueca tal se desvela en el documento WO 02/100461 A2. En tales agujas, la incisién se mantiene
abierta por el diametro externo de la aguja para facilitar el flujo de liquidos corporales fuera de la incision y los
liquidos corporales se extraen por el agua tanto por un vacio o por la accion capilar como por una combinacion de
vacio y accion capilar.

Se han descrito otros dispositivos de sajado en los que la lanceta es un trozo plano o parcialmente curvo que incluye
un canal abierto para guiar el liquido de la punta afilada al extremo proximal de la lanceta por medio de, por ejemplo,
tension superficial y/o accion capilar. Tales elementos de sajado son ventajosos debido a la facilidad de fabricacién y
la facilidad de su integracioén en, por ejemplo, una tira reactiva, con el fin de facilitar tanto el sajado como la medicién
en un unico elemento. Si el elemento de sajado es un trozo plano o parcialmente plano que incluye un canal abierto
para guiar liquido, es posible que los bordes de la incision cierren el canal, bloqueando completamente o
parcialmente el canal y previniendo que los liquidos corporales fluyan al extremo proximal del canal o limiten la
cantidad de liquido que puede fluir.

Problema a resolver

Seria, por tanto, ventajoso disefiar un dispositivo de sajado en el que el elemento de sajado fuera un trozo plano o
parcialmente curvo que incluyera un canal abierto y el elemento de sajado incluyera un elemento de separacion para
mantener la incision abierta cuando el elemento de sajado esta en la herida y prevenir que los bordes de la incision
se cierren sobre el elemento de sajado y que bloqueen parcialmente o completamente el canal abierto. Seria
ventajoso disefiar un dispositivo de sajado en el que el elemento de separacion estuviera posicionado ligeramente
proximal a la punta afilada del elemento de sajado para facilitar la insercion de la lanceta en la piel. Seria
adicionalmente ventajoso disefar un dispositivo de sajado en el que el elemento de sajado y el elemento de
separacion estuvieran formados de una unica hoja de metal. Seria adicionalmente ventajoso disefiar un dispositivo
de sajado en el que el elemento de sajado y el elemento de separacion se posicionaran opuestos entre si de forma
que el liquido fuera sacado por el elemento de sajado y al canal abierto por tensién superficial entre el liquido y el
elemento de sajado y el elemento de separacion, facilitando asi el llenado del canal. Seria adicionalmente ventajoso
disefiar un dispositivo de sajado en el que el elemento de sajado y el elemento de separacion estuvieran formados
de una unica hoja de metal laminada para colocar el elemento de separacién opuesto al elemento de sajado de
forma que el extremo proximal del elemento de sajado y el elemento de separacion formaran un canal abierto. Seria
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adicionalmente ventajoso fabricar los dispositivos de sajado descritos en el presente documento usando, por
ejemplo, un procedimiento de formacién o estampado de metal.

RESUMEN DE LA INVENCION

La presente invencion proporciona una lanceta segun la reivindicacion 1 adjunta.

Un procedimiento de sajado de la piel puede incluir la etapa de proporcionar una lanceta apropiada. Una lanceta
apropiada segun la presente invencion puede incluir un elemento de sajado que tiene un primer punto terminal
afilado, un elemento de separacion que tiene un segundo punto terminal posicionado adyacente al elemento de
sajado, un conector, que conecta una porcion proximal del primer elemento de sajado con una porcién proximal del
elemento de separacion, formando el conector un canal. Al menos uno del elemento de separacién, elemento de
sajado y canal comprende tanto (i) un recubrimiento de tensioactivo, como (ii) un tratamiento superficial hidrofilo. En
un procedimiento para usar una lanceta segun la presente invencion, las etapas pueden incluir insertar el elemento
de sajado para formar una incision, insertar el elemento de separacion para abrir adicionalmente la incision,
manteniendo los elementos de sajado y el elemento de separacién en la incision mientras que se extraen liquidos
corporales en un espacio entre los elementos de sajado. Las etapas pueden incluir adicionalmente la etapa de
extraer los liquidos corporales del espacio al canal.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

Aunque las novedosas caracteristicas de la invencién se exponen con particularidad en las reivindicaciones
adjuntas, un mejor entendimiento de las caracteristicas y ventajas de la presente invencion se obtendra por
referencia a la siguiente descripcion detallada que expone realizaciones ilustrativas, en las que los principios de la
invencion se utilizan, y los dibujos adjuntos de los que:

La Figura 1 es una vista en perspectiva de un elemento de sajado y tira segun la presente invencion.

La Figura 2 es una vista en perspectiva de la capa superior de un elemento de sajado y tira segun la presente
invencion.

La Figura 3 es una vista en perspectiva de otra realizacion de la invencién en la que multiples tiras forman una matriz
de sensores para su uso en un formato de cartucho.

DESCRIPCION DETALLADA DE REALIZACIONES ILUSTRATIVAS DE LA INVENCION

ELEMENTOS

10 1ER contacto de electrodo
11 Capa adhesiva

12 Sustrato conductor

13 Orificio

15 Lanceta

17 2° contacto de electrodo
18 Sustrato aislante

37 Electrodo de referencia
20 Capa aislante

21 Canal de llenado

22 Elemento de sajado

23 Orificio de registro

24 Elemento de separacién
31 Orificio indice

32 Cuello

33 Orificio de contacto

36 Electrodo de trabajo

38 Punta afilada

40 Punta de separacion

42 Hueco

100 Tira de sensor
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La Figura 1 es una vista en perspectiva de la lanceta 15 y tira 100 de sensor segun la presente invencién. En la
Figura 1, la lanceta 15 esta conectada a la tira 100 de sensor. La tira 100 de sensor puede ser, por ejemplo, una tira
de sensor de glucosa que usa electroquimica para medir la cantidad de glucosa en un liquido corporal, tal como, por
ejemplo, sangre o liquido intersticial. Adicionalmente, la tira 100 de sensor puede ser, por ejemplo, un sensor de
coagulacion que mide una caracteristica fisica de un liquido corporal tal como viscosidad, capacitancia, resistencia, y
similares. En la Figura 1, la lanceta 15 incluye ademas elemento 22 de sajado y elemento 24 de separacion. La tira
100 de sensor incluye ademas primer contacto 10 de electrodo, capa 11 adhesiva, sustrato 12 conductor, orificio 13
de ventilacion, segundo contacto 17 de electrodo, sustrato 18 aislante, capa 20 aislante, orificio 23 de registro y
electrodo 36 de trabajo. En una realizacién de la invencion, la tira 100 de sensor puede tener una anchura
aproximada de 0,22 pulgadas (0,56 cm) y una longitud aproximada de 0,55 pulgadas (1,4 cm).

La Figura 2 es una vista en perspectiva de la lanceta 15 y la capa superior de la tira 100 de sensor para su uso en la
presente invencion. En la Figura 2, la capa superior de la tira 100 de sensor y la lanceta 15 estan formadas de
sustrato 12 conductor. En la realizacion ilustrada en la Figura 2, el sustrato 12 conductor incluye orificio 13 de
ventilacién y orificio 23 de registro. En la Figura 2, la lanceta 15 incluye elemento 22 de sajado, elemento 24 de
separacion y canal 21 de llenado.

Una realizacion de un elemento de sajado y tira de sensor adecuados para su uso en la presente invencion puede
describirse con referencia a las Figuras 1y 2. En la realizacion ilustrada en las Figuras 1y 2, la tira 100 de sensor
incluye primer contacto 10 de electrodo, en el que el primer contacto 10 de electrodo puede estarcirse sobre un
sustrato 18 aislante, y un segundo contacto 17 de electrodo, en el que el segundo contacto 17 de electrodo
comprende una porcién de sustrato 12 conductor que es contigua con referencia al electrodo 37 y la lanceta 15. En
la realizacion del elemento de sajado y la tira de sensor ilustrada en las Figuras 1y 2, la orientacion del primer
contacto 10 de electrodo y el segundo contacto 17 de electrodo estan dispuestos de forma que un medidor de
medida de analitos tal como, por ejemplo, un glucosimetro (no mostrado) pueda establecer contacto eléctrico con la
tira 100 de sensor. En la realizacion ilustrada, el primer contacto 10 de electrodo y el segundo contacto 17 de
electrodo estan dispuestos en el mismo lado del sustrato 18 aislante para facilitar el contacto de ambos electrodos
en el extremo distal de la tira 100 de sensor.

La tira 100 de sensor se fabrica usando la capa 11 adhesiva para unir el sustrato 18 aislante al sustrato 12
conductor. La capa 11 adhesiva podria implementarse de varias formas, que incluye usar material sensible a la
presion, material activado por calor o material adhesivo de doble cara curado por UV. El sustrato 12 conductor puede
ser, por ejemplo, una hoja de material eléctricamente conductor tal como oro o acero inoxidable chapado. La
geometria del sustrato 12 conductor puede formarse por, por ejemplo, el procedimiento de estampado o
fotograbado. En la realizacion ilustrada en las Figuras 1y 2, la lanceta 15 puede fabricarse como parte integral del
sustrato 12 conductor. El orificio 13 de ventilacion puede formarse, por ejemplo, perforando a través del sustrato 12
conductor. El orificio 13 de ventilacion se usa para facilitar el transporte de liquido corporal hasta la lanceta 15y a
través del electrodo 36 de trabajo. El orificio 23 de registro puede formarse durante el procedimiento de estampado
de fabricacion del sustrato 12 conductor.

En una realizacion de la invencion, una capa de deteccion de analito puede ser, por ejemplo, una capa de deteccion
de glucosa, que incluye una enzima, un tampon y un mediador rédox. Una capa de deteccion de analito (no
mostrada) puede depositarse preferentemente sobre la parte superior del electrodo 36 de trabajo. Si se usa una
capa de deteccion de analito para detectar la presencia y concentracion de glucosa en un liquido corporal, al menos
una porcién de la capa de deteccion de glucosa se disuelve en el liquido corporal y se usa para convertir la
concentracion de glucosa en un parametro eléctricamente medido que es proporcional a la concentracion de glucosa
en la muestra.

En la realizacion ilustrada en las Figuras 1y 2, la lanceta 15 tiene un extremo distal y proximal y el extremo proximal
esta integrado con referencia al electrodo 37 y el extremo distal incluye la punta 38 afilada en el extremo distal del
elemento 22 de sajado. La lanceta 15 puede formarse mediante el procedimiento de estampado o fotograbado de
una hoja de metal conductora. El fotograbado de la lanceta 15 también es beneficioso para facilitar la fabricacion de
un elemento de sajado que tiene un elemento 22 de sajado afilado y elemento 24 de separacion. En una etapa de
procedimiento posterior, la lanceta 15, el elemento 22 de sajado y el elemento 24 de separacion pueden doblarse
para formar una geometria de canal en forma de “V” o “U” como se muestra en la Figura 2. El canal 21 de llenado
sirve de conducto del elemento 22 de sajado y el elemento 24 de separacion al electrodo 36 de trabajo y el electrodo
37 de referencia. En una realizacién de la presente invencion, el extremo distal del elemento 22 de sajado y la punta
40 de separacion del elemento 24 de separacion estan desplazados aproximadamente 0,005 pulgadas (0,01 cm) a
0,020 pulgadas (0,05 cm).

El disefio de la lanceta 15 esta adaptado para cortar mas eficazmente la piel debido a una punta delantera mas
afilada del elemento 22 de sajado. Como se ilustra en la Figura 2, con la punta 40 de separacion desplazada
distalmente de la punta 38 afilada del elemento 22, el extremo distal de la lanceta 15 comprende solo la punta 38
afilada que puede ser una punta o borde muy afilado para facilitar la incision inicial a medida que el elemento 22 de
sajado entra en la piel. A diferencia, si el elemento 22 de sajado y el elemento 24 de separacion fueran coincidentes,
la punta delantera de la lanceta 15 incluiria tanto la punta 38 afilada como la punta 40 de separacién, haciendo la
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combinacion menos afilada que la realizacion ilustrada en la Figura 2 y requiriendo mas fuerza para crear la incision
inicial. El desplazamiento de la punta 38 afilada y la punta 40 de separacion hacen la lanceta 15 mas fabricable
debido a que reduce las dificultades de alineamiento inherentes en alinear la punta afilada del elemento 22 de sajado
y el elemento 24 de separacion o el contacto entre ellos. La realizacion de la invencion ilustrada en las Figuras 1y 2
es adicionalmente beneficiosa debido a que potencia la salida de liquido ayudando a propagar y mantener abierta la
herida de la piel después de hacer la incision inicial. En la realizacion ilustrada en las Figuras 1y 2, la lanceta 15
incluye adicionalmente el electrodo 37 de referencia y el segundo contacto 17 de electrodo. Realizaciones
alternativas pueden incluir formar todos los electrodos y contactos de electrodos sobre el sustrato 18 aislante.

En la realizacién de la invencion ilustrada en la Figura 2, la lanceta 15 incluye canal 21 de llenado, en el que la
transicion continua entre el elemento 22 de sajado y el elemento 24 de separacion; y el canal 21 de llenado facilita el
flujo de liquido corporal de la herida al electrodo 36 de trabajo. Adicionalmente, la transiciéon continua entre el
elemento 22 de sajado, el elemento 24 de separacion y el canal 21 de llenado previene la introduccion de empalmes
de parada que pueden impedir la velocidad de flujo capilar de muestras de liquido. La geometria Unica aumenta la
probabilidad de que una muestra de liquido cubra suficientemente el electrodo 36 de trabajo y el electrodo 37 de
referencia independientemente de la altura de la lanceta 15 por encima o por debajo de la herida de la piel, o aunque
la lanceta 15 se encuentre horizontalmente desplazada de la herida. En ciertas realizaciones de la invencion, la
muestra puede aplicarse al lado de la lanceta 15 en vez de justamente en el extremo proximal de la lanceta 15 que
proporciona a un usuario la opcion de dosificar muestra sobre la tira 100 de sensor después de que un sitio se haya
sajado por separado.

En la realizacion de la invencion ilustrada en la Figura 2, el hueco 42 entre el elemento 22 de sajado y el elemento
24 de separacion guia los liquidos corporales al canal 21 de llenado. La separacion creciente entre el elemento 22
de sajado y el elemento 24 de separacion a medida que el liquido se mueve distalmente hacia el canal 21 de llenado
facilita la extraccion de liquido en el canal 21 de llenado y del canal 21 de llenado a la tira 100 de sensor. A medida
que el hueco 42 se estrecha hacia un extremo distal de la punta 40 de separacién del elemento 24 de separacion, la
tension superficial entre el liquido corporal en el hueco 42 y las paredes del hueco 42 aumenta, extrayéndose asi
liquido corporal mas facilmente en el hueco 42, y hasta en la tira 100 de sensor. El hueco 42 también es ventajoso
porque facilita la introduccidn de liquidos corporales en el canal 21 de llenado facilitando el flujo de liquidos
corporales posicionados con respecto al lado del hueco 42, potenciando asi las formas en las que la tira 100 de
sensor puede usarse para recoger liquidos corporales.

El canal 21 de llenado puede facilitar el flujo de liquidos corporales por, por ejemplo, efecto de mecha o accion
capilar. En la realizacion ilustrada en las Figuras 1y 2, el canal 21 de llenado tiene una geometria abierta que facilita
el efecto de mecha de muestras viscosas y proporciona técnicas de fabricacion mas simples cuando se compara con
canales capilares cerrados.

Al menos uno del elemento de separacién, elemento de sajado y canal 21 de llenado esta tanto recubierto con un
recubrimiento de tensioactivo como ha experimentado un tratamiento superficial hidréfilo para aumentar la fuerza de
flujo capilar dentro del hueco o la fuerza capilar dentro del canal 21 de llenado, respectivamente. Adicionalmente, la
geometria abierta del canal 21 de llenado facilita el efecto de mecha de la muestra debido a que previene la
formacioén de un bloque de vacio. En una geometria de canal cerrada, una entrada capilar puede obstruirse si esta
posicionada demasiado proxima a la herida o dentro de la herida, previniendo que el aire facilite el flujo de muestra
al capilar. Con la geometria abierta del canal 21 de llenado, el extremo proximal de la lanceta 15 puede posicionarse
arbitrariamente préximo a la fuente de la sangre y permitir el suficiente llenado de la muestra. En esta realizacién de
la invencion, la geometria abierta del canal 21 de llenado tiene la capacidad de contener un mayor volumen de
muestra que el volumen de muestra minimo para cubrir el electrodo 37 de referencia y el electrodo 36 de trabajo.
Asi, la geometria abierta del canal 21 de llenado permite que se acumule el exceso de muestra a lo largo del canal
21 de llenado que ayuda a dejar un sitio de herida mas limpio.

En la realizacion ilustrada como se muestra en la Figura 2, la geometria del electrodo 37 de referencia puede
formarse durante el procedimiento de estampado que gofra eficazmente la superficie del sustrato 12 conductor. El
procedimiento de estampado puede proporcionar la presién necesaria para crear un entrante en el sustrato 12
conductor que puede ayudar a definir la distancia entre el electrodo 37 de referencia y el electrodo 36 de trabajo.
Para ciertas aplicaciones de la invencion descrita puede ser ventajoso controlar la distancia entre el electrodo 37 de
referencia y el electrodo 36 de trabajo gofrando el sustrato 12 conductor en lugar de controlando el espesor de la
capa 11 adhesiva. Para otras aplicaciones de la invencion descrita también puede ser ventajoso no gofrar el sustrato
12 conductor y usar la capa 11 adhesiva para ayudar a definir la geometria del electrodo 37 de referencia.

En la realizacion de la tira 100 de sensor ilustrada en la Figura 1, el sustrato 18 aislante consiste en material tal
como poliéster o ceramica sobre el que un material conductor puede imprimirse sobre el sustrato 18 aislante
mediante serigrafia, erosion superficial o deposicion sin corriente eléctrica. EI material conductor depositado sobre el
sustrato 18 aislante forma el primer contacto 10 de electrodo y el electrodo 36 de trabajo. La capa 20 aislante puede,
por ejemplo, estarcirse para formar un limite para el primer contacto 10 de electrodo y el electrodo 36 de trabajo.

La Figura 3 es una vista en perspectiva de otra realizacion de la invencién en la que multiples tiras forman una matriz
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de sensores para su uso en un formato de cartucho. Una matriz tal puede insertarse en un medidor (no mostrado)
que dispensa tiras en serie, una a una. El formato de esta realizacion permite plegar una fila de tiras de un modo
similar a un acordedn en el que varias tiras similares a la tira 100 de sensor en la Figura 1 se unen juntas sobre una
disposicion que facilita su uso en un cartucho. En la Figura 3, el sustrato 12 conductor se estampa de una forma
progresiva para formar la lanceta 15 de forma que varias de ellas se encadenan juntas en serie. El procedimiento de
estampado del sustrato 12 conductor forma el orificio 31 indice, el cuello 32 y el orificio 33 de contacto.

En otra realizacion de la invencién, una segunda capa de electrodo (no mostrada) que comprende un capa adhesiva
y capa de deteccion de glucosa se uniria a sustrato 12 conductor como se ilustra en la Figura 3. Un area de contacto
para un electrodo de referencia para todas las tiras dentro de la matriz puede formarse usando una Unica area
dentro del sustrato 12 conductor. Sin embargo, deben hacerse contactos individuales para el electrodo 36 de trabajo
para todas las tiras dentro de la matriz. En la realizacion de la presente invencioén, el orificio 31 indice se usa para
indexar el cartucho de tiras de manera que pueda mover una tira nueva a una posicién de prueba. El cuello 32 esta
perforado entre 2 tiras adyacentes. El fin del cuello 32 es facilitar la flexion de la tira en la localizacién del cuello 32.
Con el fin de que la tira se exprese de forma que un usuario pueda aplicar sangre, la tira se flexiona hacia abajo y el
cuello 32 facilita la flexién en una localizacion definida. El orificio 33 de contacto sobre el sustrato 12 conductor
permite que se haga contacto eléctrico con un electrodo de trabajo sobre un sustrato aislante.

En un procedimiento de sajado segun la presente invencion se proporciona una lanceta similar a las realizaciones
ilustradas en las Figuras 1 a 3 que tiene un elemento 22 de sajado con una punta 38 afilada, un elemento 24 de
separacion que tiene una punta 40 de separacion esta posicionado proximal a la punta 38 afilada. En una realizaciéon
de la invenciodn, la punta 40 de separacion puede estar posicionada entre aproximadamente 0,005 pulgadas (0,01
cm) y 0,020 pulgadas (0,05 cm) proximal a la punta 38 afilada. Un procedimiento segun la presente invencion incluye
adicionalmente la etapa de proporcionar un conector que conecta el extremo proximal del elemento 22 de sajado al
extremo proximal del elemento 24 de separacion en el que el conector forma un canal 21 de llenado que se extiende
desde el extremo proximal del elemento 22 de sajado y el extremo proximal del elemento 24 de separacion a un
electrodo 36 de trabajo de tira 100 de sensor. El procedimiento incluye adicionalmente las etapas de insertar el
elemento de sajado en la piel para formar una incision, insertar el elemento 24 de separacion para abrir mas la
incision y mantener la posicion del elemento 22 de sajado y el elemento 24 de separacion en la incisidon mientras que
la sangre u otros liquidos corporales se extraen en un hueco 42 entre el elemento 22 de sajado y el elemento 24 de
separacion. El procedimiento comprende ademas la etapa de extraer los liquidos corporales del hueco 42 al canal 21
de llenado.

Una lanceta 15 construida segun la presente invencion es beneficiosa debido a la transicion continua entre la
seccion de punta y la seccion de capilar, y debido a que la propia punta es un tipo de capilar. La Unica construccion
de este disefio asegura mejor que los liquidos corporales entren en el canal 21 de llenado independientemente de la
altura de la punta por encima o por debajo de la herida de la piel, o aunque la punta se encuentre horizontalmente
desplazada de la herida, en la que la lanceta actia de conducto para los liquidos corporales.

Una tira 100 de sensor construida segun la presente invencion es mas facil de fabricar que una tira de sensor de
canal cerrado. Tal punta puede fabricarse, por ejemplo, por moldeo por inyeccién, gofrado o grabado quimico, o
incluso simple mecanizado. Aunque la fuerza capilar de un canal abierto puede ser mas débil que la de un canal
cerrado comparable, la debilidad puede vencerse con el uso de, por ejemplo, tratamientos superficiales hidréfilos o
recubrimientos de tensioactivos que incluyen: Tween-80, un producto de Sigma Chemical Co., St. Louis, Mo;
Aerosol OT un producto de Cytec Industries, West Paterson, New Jersey; JBR-515, un producto de Jeneil
Biosurfactant Company de Saukville, Wisconsin; y Niaproof un producto de Sigma Chemical Co., St. Louis, Mo.

Una tira 100 de sensor construida segun la presente invencion puede tener propiedades de transferencia mejoradas
debido a que la invencién descrita en el presente documento previene la creacion de un bloque de vacio en el canal
21 de llenado que prevendria el movimiento de liquido a través del canal 21 de llenado y sobre la almohadilla de
medicion. Con un canal capilar cerrado, la entrada debe posicionarse o disefiarse para garantizar que no se
prevenga que el aire entre libremente en el capilar durante la transferencia al area de medicion. Asi, en un sistema
de canal cerrado, si la entrada esta posicionada demasiado préxima a la herida o incluso dentro de ella, el flujo
puede alterarse o detenerse. Sin embargo, con el canal abierto de una tira de sensor disefiada segun la presente
invencion, la entrada al canal puede posicionarse arbitrariamente proxima a la fuente de la sangre.

Otra ventaja de una tira segun la presente invencion que incluye un canal abierto es que una tira tal tiene la
capacidad de contener un mayor volumen de liquido que el minimo requerido para llenar e iniciar la transferencia a
la almohadilla de medicién. En una realizacion de la presente invencion, el volumen minimo requerido para llenar la
lanceta de forma que la columna de liquido alcance la almohadilla de medicion es aproximadamente 230 nl. Sin
embargo, el sajado puede producir cantidades que son superiores a 230 nl. Debido a la forma del canal abierto en la
presente invencion, la sangre en exceso que se presenta a la lanceta continuara acumulandose a lo largo del canal
de la lanceta, formando una gota rebosante de sangre. Esta propiedad es util porque elimina el exceso de sangre de
la piel, dejando una herida por lanceta mas limpia.

Otra ventaja del disefio del canal abierto segun la presente invencion es que una gota de liquido puede aplicarse al
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lado de la lanceta en vez de justo en la punta de la lanceta (es decir, en un canal cerrado hay un area distinta en la
que el liquido debe presentarse para extraerse en el capilar). Podria requerirse la aplicacién manual de sangre si la
sangre procede de un sitio que se ha sangrado por separado. Asi, usando una tira de sensor disefiada segun la
presente invencion, se proporciona la opcién de que el llenado 'lateral' aumente las opciones del usuario.

En una realizacién de la presente invencién, el metal estampado del sustrato 12 conductor también podria servir de
electrodo de trabajo o contraelectrodo. Un aspecto unico del disefio de la hoja de metal usado en la presente
invencion es el hecho de que también permite construir el ensamblaje con el primer contacto 10 eléctrico y el
segundo contacto 17 de electrodo en el mismo lado de la tira. Esto simplifica enormemente los requisitos para hacer
coincidir contactos en un medidor debido a que el sustrato 12 conductor comprende un conductor sélido que permite
establecer el contacto eléctrico desde tanto el lado superior como inferior del sustrato 12 conductor, en el que el lado
superior del sustrato 12 conductor esta en el mismo lado que el segundo contacto 17 eléctrico y el lado inferior del
sustrato conductor esta en el mismo lado que el electrodo 37 de referencia.

En una tira electroquimica convencionalmente construida usando una disposicion de electrodo de contacto en la que
tanto los electrodos de trabajo como de referencia estan impresos o se aplican sobre un sustrato aislante, los
contactos eléctricos deben estar posicionados sobre lados opuestos de la tira haciendo los contactos del medidor
mas complejos. Si el electrodo 37 de referencia se imprimié o aplicé sobre un sustrato aislante, el sustrato 12
conductor estaria aislado en el lado superior previniendo que se estableciera la conexion eléctrica desde el lado
superior. Podria ser posible establecer conexién eléctrica desde el lado superior si hubiera una eliminacién parcial
del aislamiento del sustrato 12 conductor, sin embargo, esto afiadiria complejidad adicional a la fabricacion de la tira.

Finalmente, debido a que la formacién del metal en hoja puede hacerse como un estampado en molde progresivo,
en una tira disefiada segun la presente invencion con lancetas individuales encadenadas juntas en serie, podria ser
posible construir una matriz de sensores de prueba con una Unica referencia comun, requiriendo asi solo un
contacto.

Se reconocera que estructuras equivalentes pueden sustituirse por las estructuras ilustradas y descritas en el
presente documento y que la realizacion descrita de la invencidon no es la Unica estructura que puede emplearse
para implementar la invencién reivindicada. Ademas, debe entenderse que cada estructura descrita anteriormente
tiene una funcion y tal estructura puede tratarse de un medio para realizar esa funcion.

Aunque las realizaciones preferidas de la presente invencion se han mostrado y descrito en el presente documento,
sera obvio para aquellos expertos en la materia que tales realizaciones se proporcionan a modo de ejemplo solo.
Ahora se produciran numerosas variaciones, cambios y sustituciones por aquellos expertos en la materia sin
apartarse de la invencion.

Debe entenderse que en la practica de la invencion pueden emplearse diversas alternativas a las realizaciones de la
invencion descritas en el presente documento. Se pretende que las siguientes reivindicaciones definan el alcance de
la invencién y que los procedimientos y estructuras dentro del alcance de estas reivindicaciones y sus equivalentes
estén asi cubiertos.
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REIVINDICACIONES
1. Una lanceta (15), para sajar la piel, que comprende:

un elemento de sajado (22) que tiene un primer punto terminal afilado (38);

un elemento de separacion (24) que tiene un segundo punto terminal (40) posicionado adyacente a dicho elemento
de sajado (22);

un conector, que conecta una porcion proximal de dicho elemento de sajado (22) con una porcién proximal de dicho
elemento de separacion (24), formando dicho conector un canal (21);

en la que:

dicho elemento de sajado (22) esta adaptado para la insercion para formar una incision;

dicho elemento de separacion (24) esta adaptado para la insercion para abrir adicionalmente dicha incision;
dicho elemento de sajado (22) y dicho elemento de separacion (24) estan adaptados para mantenerse en dicha
incision mientras que los liquidos corporales se extraigan en un especio entre dichos elementos; caracterizada
porque

al menos uno de dicho elemento de sajado, dicho elemento de separacion y dicho canal comprende tanto (i) un
recubrimiento de tensioactivo como (ii) un tratamiento superficial hidrdfilo; y

porque

dicho elemento de separacion (24) esta posicionado adyacente a dicho elemento de sajado (22) de forma que
una separacion creciente entre el elemento de sajado y el elemento de separacion forme un hueco (42) entre
dicho elemento de sajado (22) y dicho elemento de separacion (24), aumentando dicho hueco en tamafio hacia
el canal (21) y estrechandose hacia el segundo punto terminal (40) del elemento de separacion (24).

2. La lanceta (15) de la reivindicacion 1, que esta adicionalmente adaptada de forma que dichos liquidos corporales
se extraigan de dicho espacio en dicho canal (21).

3. La lanceta (15) de la reivindicacion 1 o la reivindicacion 2, que comprende ademas una tira de sensor (100) unida
a una porcién proximal de dicho conector.

4. La lanceta (15) de la reivindicacion 3 cuando depende de la reivindicacion 2, que esta adicionalmente adaptada de
forma que dichos liquidos corporales se extraigan de dicho canal (21) en dicha tira de sensor (100).

5. La lanceta (15) de una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4, que esta adaptada de forma que, al sacar dicho
elemento de sajado (22) de dicha incision, dichos liquidos corporales se extraigan en dicho hueco (42).
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