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Sistema de medicion electroquimica que comprende la tira reactivay conector
DESCRIPCION
ANTECEDENTES

Los métodos y dispositivos electroquimicos para determinar concentraciones de analito en muestras de fluido
encuentran una amplia aplicacion en el tratamiento y la gestion de afecciones médicas tales como la diabetes. Los
individuos que padecen diabetes monitorizan sus concentraciones de glucosa en sangre usando tales métodos
frecuentemente varias veces al dia.

Los métodos electroquimicos generalmente se basan en la correlaciéon entre una corriente, un potencial o carga
acumulada y la concentracion de analito, normalmente conjuntamente con un reactivo que produce portadores de
carga cuando se combinan con el analito. Los biosensores electroquimicos para realizar las pruebas normalmente
son tiras reactivas desechables que tienen un reactivo dispuesto sobre ellas que reacciona quimicamente con un
fluido biolégico tal como la sangre. La tira reactiva se encaja en un medidor de prueba de forma que el medidor de
prueba puede medir la reaccion entre el analito y el reactivo para determinar la concentracion del analito. Para las
tiras reactivas basadas en electroquimica, la sefial eléctrica se transfiere al medidor mediante almohadillas de
contacto eléctrico sobre las tiras reactivas y se pone en contacto dentro del conector de puerto de la tira del medidor.
La publicacién de EE.UU. N° 2005/0019953 se refiere a un sistema y método para codificar informacién sobre una
tira reactiva biosensora.

RESUMEN
La presente invencién proporciona un sistema de medicién de analitos, como se define en la reivindicacion 1.

En el presente documento se describe una tira reactiva para analito que incluye un sustrato generalmente plano y
una pluralidad de areas conductoras dispuestas sobre el sustrato para definir cinco porciones conductoras distintas
gue comprenden al menos cinco tierras de contacto que definen vértices respectivos de un poligono, y en la que dos
tierras de contacto estan localizadas sobre una Unica porcion conductora.

En el presente documento se describe un sistema de medicidon de analitos que incluye una carcasa y una tira
reactiva. La carcasa incluye un médulo conector dispuesto en la carcasa. El médulo conector incluye una pluralidad
de hilos de contacto separados dispuestos en el modulo conector. La tira reactiva incluye un sustrato generalmente
plano. La tira reactiva incluye una pluralidad de areas conductoras dispuestas sobre el sustrato para definir cinco
porciones conductoras distintas que tienen al menos cinco tierras de contacto que definen vértices respectivos de un
poligono, y en la que dos tierras de contacto estan localizadas en una Unica porcién conductora de manera que la
pluralidad de hilos de contacto separados se acople a tierras de contacto respectivas cuando el sustrato se inserta
en el moédulo conector.

Un método de operacion de un dispositivo de medicion de prueba se describe en el presente documento. El método
puede lograrse proporcionando un dispositivo de medicidn que tiene siete hilos de contacto; designando dos hilos de
contacto los hilos de contacto de deteccidon de la tira; y localizando siete tierras de contacto como vértices
respectivos de un poligono sobre un sustrato con dos tierras de contacto que estan en alineamiento sustancial con
los hilos de contacto de deteccion de la tira cuando el sustrato se inserta en el dispositivo de mediciéon.

Estas y otras realizaciones, caracteristicas y ventajas seran evidentes para aquellos expertos en la materia cuando
se toman con referencia a la siguiente descripcion mas detallada de la invencién conjuntamente con los dibujos
adjuntos que primero se describen brevemente a continuacion.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

Los dibujos adjuntos, que se incorporan en el presente documento y constituyen parte de esta memoria descriptiva,
ilustran realizaciones presentemente preferidas de la invencién, y, junto con la descripcion general dada
anteriormente y la descripcion detallada facilitada a continuacién, sirven para explicar caracteristicas de la invencion
(en la que nimeros similares representan elementos similares), de las que:

La FIG. 1A es una vista en perspectiva desde arriba del sistema de tira reactiva con una tira reactiva posicionada
para la insercién dentro de un dispositivo de conector eléctrico de un medidor de prueba;

la FIG. 1B es una vista en perspectiva en despiece ordenado superior de una tira reactiva mostrada en la FIG. 1A,

las FIG. 2A - 2C son vistas desde arriba de configuraciones de conexién a tierra del conector de puerto de la tira
segun realizaciones a modo de ejemplo;

las FIG. 3A - 3F son vistas desde arriba de la porcién de almohadilla del conector de tiras segun realizaciones a



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2549353 T3

modo de ejemplo con las configuraciones del area de conexion a tierra del conector de puerto de la tira superpuestas
encima;

la FIG. 4A ilustra el nimero de posibles interconexiones eléctricas que definen las tierras de contacto sobre una tira
reactiva como vértices respectivos de un poligono sobre la tira reactiva de las FIG. 1Ay 3A-3F; y

la FIG. 4B es una vista en perspectiva desde arriba de la tira reactiva mostrada en las FIG. 1A y 1B completamente
insertada dentro de un dispositivo de conector eléctrico.

DESCRIPCION DETALLADA

La siguiente descripcion detallada debe leerse con referencia a los dibujos, en los que elementos iguales en
diferentes dibujos se numeran idénticamente. Los dibujos, que no estan necesariamente a escala, representan
realizaciones a modo de ejemplo seleccionadas y no pretenden limitar el alcance de la invencion. La descripcion
detallada ilustra a modo de ejemplo, no a modo de limitacién, los principios de la invencion. Esta descripcion
permitira claramente a un experto en la materia hacer y usar la invencién, y describir varias realizaciones,
adaptaciones, variaciones, alternativas y usos de la invencién, que incluyen lo que presentemente se cree que es el
mejor modo de llevar a cabo la invencion.

Como se usa en el presente documento, el término “aproximadamente” para cualquier valor numérico o intervalo
indica una tolerancia dimensional adecuada que permite que la parte o conjunto de componentes funcionen para su
fin previsto como se describe en el presente documento. Ademas, como se usa en el presente documento, los
términos “paciente”, “huésped” y “sujeto” se refieren a cualquier sujeto humano o animal y no pretenden limitar los
sistemas 0 métodos al uso humano, aunque el uso de la invencion objeto en un paciente humano representa una

realizacién preferida.

Refiriéndose generalmente ahora a las FIG. 1A y 4B, la tira reactiva 90 mostrada en las FIG. 1A y 1B normalmente
se acopla a un medidor 92 u otro dispositivo eléctrico por un médulo conector eléctrico 200, que esta configurado
para acoplarse y ponerse en contacto con el extremo de la tira reactiva 90 en las almohadillas de contacto 11, 13,
15, 17 y 19. En particular, las almohadillas de contacto 11, 13, 15, 17 y 19 definen cinco porciones conductoras
distintas que pueden tener al menos cinco tierras de contacto 100 (Fig. 3A) que definen vértices respectivos de un
poligono sobre una superficie generalmente plana de tira reactiva 90, y en las que dos tierras de contacto estan
localizadas en una Unica porcién conductora. Por esta disposicion, la pluralidad de hilos de contacto separados (206,
208, 210, 212, 214) del médulo conector 200 se acopla a tierras de contacto 100 respectivas (FIG. 3A y 4A) cuando
la tira reactiva se inserta en el moédulo conector 200 del medidor 92.

El medidor 92 normalmente incluye un potenciostato u otro componente para proporcionar un potencial y/o corriente
para los electrodos de la tira reactiva 90. EI medidor 92 también incluye normalmente un procesador (por ejemplo, un
microprocesador o hardware de procesamiento I6gico) para determinar la concentracion de analito de las sefiales de
la tira reactiva. El medidor 92 también puede incluir un visualizador para mostrar los resultados determinados de las
sefiales de la tira reactiva que incluyen, por ejemplo, concentracion de analito, tasa de cambio de la concentracion
de analito, y/o el superar una concentracion de analito umbral (que indica, por ejemplo, hipo- o hiperglucemia).

El conector 200 es generalmente una estructura de dos partes, que tiene un primer miembro 202 y un segundo
miembro 204 (véase la FIG. 1A). Localizado entre y asegurado por el primer miembro 202 y segundo miembro, el
segundo miembro 204 son hilos de contacto 206, 208, 210, 212, 214, 216 y 218 que proporcionan conexién eléctrica
entre la tira reactiva 90 y un medidor. Estos hilos 206, 208, 210, 212, 214, 216 y 218 tienen extremos terminales para
ponerse fisicamente en contacto con las almohadillas 11, 13, 15, 17 y 19 (mostradas en las FIG. 1A y 1B) y
extremos distales para conectar con el segundo miembro 204. El extremo proximal 5 de la tira reactiva 90 que tiene
las almohadillas de contacto puede deslizarse o encajarse en el conector 200 colocando la tira reactiva 90 en un
area de deslizamiento (no mostrada), que proporciona un soporte para y retiene la tira reactiva 90. Las estructuras
de contacto del conector 200 hacen contacto eléctrico con las almohadillas correctas del sensor de manera que el
electrodo de trabajo y el (los) contraelectrodo(s) se acople(n) correctamente al medidor.

Los hilos 206, 208, 210, 212, 214, 216 y 218 puede transcurrir de forma paralela, no solapante y longitudinalmente
desde su extremo distal hasta su extremo terminal. Los hilos 206, 208, 210 y 212 terminan en sus extremos
terminales respectivos, pero los hilos 214, 216 y 218 contintan longitudinalmente pasado el extremo proximal de los
hilos 206, 208, 210y 212. Como se ha descrito previamente, los extremos terminales de los hilos 206, 208, 210, 212,
214, 216 y 218 pueden escalonarse de forma que las area de conexién a tierra de contacto formen un poligono, por
ejemplo, un heptagono o un pentagono.

La FIG. 1B es una vista en perspectiva en despiece ordenado de una tira reactiva 90, que incluye mdultiples capas
dispuestas sobre un sustrato 5. Estas capas pueden incluir una capa conductora 50, una capa de aislamiento 16,
una capa de reactivo 22, una capa adhesiva 60, una capa hidréfila 70 y una capa superior 80. La tira reactiva 90
puede fabricarse en una serie de etapas en las que la capa conductora 50, capa de aislamiento 16, capa de reactivo
22 y capa adhesiva 60 se depositan secuencialmente sobre el sustrato 5 usando, por ejemplo, un proceso de



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2549353 T3

serigrafia como se describe en la publicacién previamente concedida de EE.UU. N° US20050096409A1 vy las
solicitudes internacionales publicadas N° WO2004040948A1, WO2004040290A1, WO2004040287A1,
WQ02004040285A2, WO2004040005A1, W0O2004039897A2 y W0O2004039600A2. En una realizacion alternativa,
puede usarse un proceso de chorro de tinta para depositar la capa de reactivo 22 sobre el sustrato 5. Un proceso de
chorro de tinta a modo de ejemplo se describe en la patente de EE.UU. N° 6.179.979. La capa hidréfila 70 y la capa
superior 80 pueden depositarse a partir de un material en rollo y laminarse sobre el sustrato 5. En una realizacion
alternativa, se usa un proceso de pulverizacion para aplicar la capa conductora 50 y se crean patrones en la capa
conductora 50 por ablacion laser. La tira reactiva 90 incluye una porcion distal 3 y un porcion proximal 4 como se
muestra en las FIG. 1Ay 1B.

La tira reactiva 90 completamente ensamblada, como se muestra en FIG. 1B, incluye una entrada 82 a través de la
gue puede extraerse una muestra de sangre en una camara receptora de muestra 84. La entrada 82 puede formarse
cortando a través de una porcién distal 3 de tira reactiva 90. Puede aplicarse una muestra de sangre a la entrada 82
para llenar una camara receptora de muestra 84 de manera que pueda medirse glucosa. Los bordes laterales de una
primera almohadilla adhesiva 24 y una segunda almohadilla adhesiva 26 localizada adyacente a la capa de reactivo
22 definen cada uno una pared de la camara receptora de muestra 84. Un porcion inferior o “suelo” de la camara
receptora de muestra 84 incluye una porcién de sustrato 5, capa conductora 50 y capa de aislamiento 16. Una
porcién superior o “techo” de la camara receptora de muestra 84 incluye porcién hidréfila distal 32.

Para la tira reactiva 90, como se muestra en las FIG. 1A y 1B, la capa conductora 50 incluye un electrodo de
referencia 10, un primer electrodo de trabajo 12, un segundo electrodo de trabajo 14, una almohadilla de contacto de
referencia 11, una primera almohadilla de contacto 13, una segunda almohadilla de contacto 15, una almohadilla de
contacto de deteccion de la tira 17 y una almohadilla de contacto opcional informativa opcional 19 (por ejemplo, para
informacién del codigo de calibracion). La almohadilla de contacto de referencia 11, primera almohadilla de contacto
13, segunda almohadilla de contacto 15, almohadilla de contacto de deteccidn de la tira 17 y almohadilla de contacto
informativa 19 proporcionan conexién eléctrica a un medidor de prueba (indicado en la FIG. 1A en trazos
discontinuos) para permitir la recogida de datos y de medicion. En otras realizaciones, la almohadilla de contacto 17
puede ser informativa y la almohadilla de contacto 19 puede usarse para la deteccion de tiras.

Las areas de toma a tierra del contacto eléctrico del conector de puerto de la tira se muestran en las FIG. 2A - 2C.
Las areas de toma a tierra del contacto eléctrico del conector de puerto de la tira pueden cada una localizarse en un
vértice de un poligono. El poligono tiene una forma regular con un nimero impar de vértices. En realizaciones en las
que el poligono es de forma regular, el poligono es equilateral y equiangular. En una realizacién, el poligono es un
heptagono (véase la FIG. 2A). En otra realizacion, el poligono es un pentagono (véanse las FIG. 2B y 2C).
Realizaciones alternativas de la porcién de contacto de la capa conductora 50 con el area de conexion a tierra para
los contactos del conector de puerto de la tira superpuestos sobre ella se muestran en las FIG. 3A - 3F. En las FIG.
3A - 3F, las areas de conexion a tierra de contacto estan cada una preferentemente localizadas en el vértice de un
heptagono. Las regiones sombreadas indican la localizacién de la almohadilla de deteccién de la tierra que se
enciende sobre el medidor cuando la tira reactiva 90 se inserta en su interior. La almohadilla de deteccion de tierra
esta configurada y dispuesta para cerrar un circuito eléctrico entre dos contactos dentro del medidor cuando la tira
reactiva 90 se inserta apropiadamente en el medidor. La apropiada insercién en el medidor significa que la tira
reactiva 90 se inserta hacia arriba, que el extremo correcto de la tira reactiva 90 se inserta en el medidor, y que la
tira reactiva 90 se inserta suficientemente lejos en el medidor de manera que se hagan conexiones eléctricas fiables
entre las almohadillas de contacto de los electrodos y los contactos correspondientes dentro del medidor.

La disposicion de almohadillas de contacto y las areas de contacto-conexion a tierra eléctricas del conector de
puerto de la tira pueden usarse para identificar el area geografica en la que la tira reactiva puede usarse. Si, por
ejemplo, un cliente inserta una tira reactiva en un medidor que no tiene la configuracion correcta de almohadillas de
contacto y areas de conexién a tierra de contacto eléctricas del conector de puerto de la tira, entonces el medidor no
se encendera o no se obtendra un resultado de prueba.

Refiriéndose de nuevo a la FIG. 1B, el electrodo de referencia 10, primer electrodo de trabajo 12 y segundo
electrodo de trabajo 14 estan conectados a la almohadilla de contacto de referencia 11, primera almohadilla de
contacto 13 y segunda almohadilla de contacto 15, respectivamente, por extensiones de electrodos llamadas
“trazos”. Los trazos pueden ser dirigidos externos al poligono, internos al poligono o pueden dirigirse tanto externos
como internos al poligono. La traza del primer electrodo de trabajo 8 proporciona una via eléctricamente continua
desde el primer electrodo de trabajo 12 hasta la primera almohadilla de contacto 13. Similarmente, una traza del
segundo electrodo de trabajo 9 proporciona una via eléctricamente continua desde el segundo electrodo de trabajo
14 hasta la segunda almohadilla de contacto 15 y la traza del electrodo de referencia 7 proporciona una via
eléctricamente continua desde el electrodo de referencia 10 hasta la almohadilla de contacto de referencia 11.

Materiales adecuados que pueden usarse para la capa conductora son Au, Pd, Ir, Pt, Rh, acero inoxidable, éxido de
estafio dopado, carbono y similares. En una realizacion, el material para la capa conductora puede ser una tinta de
carbono tal como aquella descrita en la patente de EE.UU. 5.653.918. En otra realizacién, el material para la capa
conductora puede ser un metal pulverizado, y en particular un metal noble tal como oro, paladio o aleaciones de los
mismos.
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Para la tira reactiva 90, la capa de aislamiento 16 incluye la abertura 18 que expone una porcion de electrodo de
referencia 10, primer electrodo de trabajo 12 y segundo electrodo de trabajo 14, todos los cuales pueden
humedecerse por una muestra liquida. Por ejemplo, la capa de aislamiento 16 puede ser la tinta Ercon E6110-116
Jet Black Insulayerm, que puede comprarse de Ercon, Inc (Waltham, Massachusetts).

La capa de reactivo 22 puede disponerse sobre una porcion de capa conductora 50, sustrato 5 y capa de aislamiento
16 como se muestra en la FIG. 1B. En una realizacién de la presente invencion, la capa de reactivo 22 puede incluir
sustancias quimicas tales como una enzima, un mediador que reacciona con selectividad con glucosa y un tampén
para mantener un pH deseado. Ejemplos de enzimas adecuadas para su uso en la presente invencién pueden incluir
tanto glucosa oxidasa como glucosa deshidrogenasa. Mas especificamente, la glucosa deshidrogenasa puede tener
un co-factor de pirroloquinolina-quinona (abreviada PQQ y puede referirse a su nhombre comdn que es metoxatina).
Ejemplos de mediador adecuado para su uso en la presente invencién pueden incluir tanto ferricianuro como
tricloruro de hexamina de rutenio ([RUIII(NH3)6]C|3 gue también puede denominarse simplemente hexamina de
rutenio). Ejemplos de tampones adecuados para su uso en la presente invencidon pueden incluir fosfato, citrato o
citraconato. Ejemplos de formulaciones de reactivo o tintas adecuadas para su uso en la presente invencién pueden
encontrarse en las patentes de EE.UU. 5.708.247 y 6.046.051; solicitudes internacionales publicadas W0O01/67099 y
WO001/73124.

En una realizacién, la formulacion puede incluir un tampon fosfato 200 mM que tiene un pH de aproximadamente 7 y
una concentracion de mediador de hexamina de rutenio que oscila de aproximadamente el 5% y mayor,
preferentemente que oscila de aproximadamente el 10 % y mayor, y todavia mas preferentemente que oscila de
aproximadamente el 15 % a aproximadamente el 20 % (porcentaje basado en el peso de mediador / volumen de
tampon). Se eligio el pH de aproximadamente 7 debido a que la glucosa oxidasa tiene una actividad suficientemente
alta a este pH si se usa hexamina de rutenio como mediador. El intervalo superior para la hexamina de rutenio se
baso en su solubilidad. Cuando la tinta de enzima se formula para tener mas de una concentracion de hexamina de
rutenio del 20 %, estuvieron presentes particulas sélidas de hexamina de rutenio en la capa de reactivo 22 que no se
disolvieron durante la prueba. Se cree que la presencia de hexamina de rutenio sin disolver produce una disminucion
en la precisién de tira reactiva a tira reactiva. Cuando la tinta enzimatica se formula para tener una concentracion de
hexamina de rutenio inferior al 15 %, la magnitud de los valores de corriente de la prueba disminuyd con la
concentracién de hexamina de rutenio.

En una realizacion, la formulacién puede tener una actividad enzimatica que oscila de aproximadamente 1500
unidades/ml a aproximadamente 8000 unidades/ml. El intervalo de actividad enzimatica puede seleccionarse de
manera que la corriente de glucosa no dependa del nivel de actividad enzimatica en la formulacion mientras que el
nivel de actividad enzimética esta dentro del intervalo anteriormente establecido. La actividad enzimética debe ser
suficientemente grande para garantizar que la corriente de glucosa resultante no sera dependiente de pequefias
variaciones en la actividad enzimatica. Por ejemplo, la corriente de glucosa dependera de la cantidad de actividad
enzimatica en la formulacion si la actividad enzimatica es inferior a 1500 unidades/ml. Por otra parte, para niveles de
actividad enzimatica superiores a 8000 unidades/ml, pueden surgir cuestiones de solubilidad en las que la glucosa
oxidasa no puede disolverse suficientemente en la formulacion. La glucosa oxidasa puede estar comercialmente
disponible de Biozyme Laboratories International Limited (San Diego, California, EE.UU.). La glucosa oxidasa puede
tener una actividad enzimatica de aproximadamente 250 unidades/mg en la que las unidades de actividad
enzimatica se basan en un ensayo de o-dianisidina a pH 7 y 25 °C.

Opcionalmente, la capa de reactivo 22 incluye un material de matriz que ayuda a retener la capa de reactivo 22
sobre la superficie de capa conductora 50 en presencia de muestra fluida y tiene tanto dominios hidréfobos como
hidrofilos. Materiales de matriz Utiles incluyen arcilla hidréfila, caolin, talco, silicatos, tierra de diatomeas o silices
tales como Cab-0-Sil® TS630 o Cab-0-Sil® 530 (Cabot Corporation, Boston, EE.UU.). Aunque no se desea cefiirse a
teoria particular alguna, se cree que la silice forma una red de gel en presencia de la muestra que mantiene
eficazmente el recubrimiento sobre la superficie del electrodo. Otros materiales de matriz Gtiles incluyen materiales
poliméricos tales como alginato de sodio, polietilenglicol, poli(6xido de etileno), poli(alcohol vinilico), poli(acetato de
vinilo), materiales de latex polimérico, poliétersulfonas, polimeros de acido acrilico y metacrilico; polimeros derivados
de almiddn, celulosa y otros polisacaridos naturales, poliamidas o colageno. Un ejemplo de una composicion de
recubrimiento Util se desvela en el Ejemplo 1 de la patente de EE.UU. namero 5.708.247. La capa de reactivo 22
puede también incluir opcionalmente al menos un agente estabilizante tal como albimina, sacarosa, trehalosa,
manitol o lactosa, un agente tal como hidroxietilcelulosa para ajustar la viscosidad, un agente antiespumante tal
como DC1500, y al menos un agente humectante tal como polivinilpirrolidona o poli(acetato de vinilo).

En realizaciones a modo de ejemplo, la capa de reactivo 22 se aplica como una capa generalmente uniforme a la
superficie expuesta de los electrodos. El espesor de capa de reactivo 22 antes de poner en contacto la muestra
fluida puede ser aproximadamente 50 micrémetros y normalmente no supera los 20 micrometros. Para proporcionar
un recubrimiento eficaz sobre la superficie del electrodo, el espesor de la capa puede ser inferior a aproximadamente
5 micrometros y es normalmente no inferior a aproximadamente 7 micrémetros.

Para la tira reactiva 90, la capa adhesiva 60 incluye primera almohadilla adhesiva 24, segunda almohadilla adhesiva
26 y tercera almohadilla adhesiva 28 como se muestra en la FIG. 1B. En una realizacién de la presente invencion, la
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capa adhesiva 60 puede comprender un adhesivo sensible a la presion de copolimero acrilico basado en agua que
esta comercialmente disponible de Tape Specialties LTD, que se localiza en Tring, Herts, Reino Unido (n° pieza
A6435). La capa adhesiva 60 se depositada sobre una porcién de la capa de aislamiento 16, capa conductora 50 y
sustrato 5. La capa adhesiva 60 une la capa hidréfila 70 a la tira reactiva 90.

La capa hidréfila 70 incluye una porcion hidréfila distal 32 y una porcién hidréfila proximal 34. En una realizacion, la
capa hidrdfila 70 es un material de poliéster que tiene una superficie hidréfila tal como un recubrimiento antiniebla,
que esta comercialmente disponible de 3M.

Para la tira reactiva 90, la capa superior 80 incluye una porcién clara 36 y una porcién opaca 38 como se muestra en
la FIG. 1B. La capa superior 80 esta dispuesta sobre y se adhiere a la capa hidréfila 70. Como ejemplo no limitante,
la capa superior 80 puede ser un poliéster. Debe observarse que la porcion clara 36 solapa sustancialmente la
porcién hidrofila distal 32, permitiendo que un usuario confirme visualmente que la camara receptora de muestra 84
esta suficientemente llena. La porcién opaca 38 ayuda al usuario a ver un alto grado de contraste entre un fluido
coloreado tal como, por ejemplo, sangre dentro de la camara receptora de muestra 84 y la porcién opaca 38 de la
capa superior 80.

Se cree que, dado el gran nimero de tiras reactivas basadas en electroquimica en el mercado, los usuarios podrian
intentar usar una tira reactiva menos cara en un medidor que no esta disefiada para ese medidor, que podria
conducir a resultados de prueba erréneos. Si una tira reactiva menos cara da resultados de prueba precisos en un
medidor para el que no esta disefiada, esto podria producir importacion ilegal por terceras partes de tiras reactivas.

Como se ha proporcionado por los solicitantes en el presente documento, pueden utilizarse diversas realizaciones
para mejorar el problema anterior. Tales realizaciones también reducirian la importacion por terceras partes de tiras
reactivas que no pretenden usarse en una regién o regiones geograficas previstas.

Por tanto, en virtud de la disposicién del nimero impar de vértices de 5 o mayor en un poligono definido por las
tierras de contacto, la disposicion permitiria un nimero suficiente de puntos de conexién con el medidor y la tira
reactiva. Es decir, con referencia a la FIG. 4A, la distribucién espacial de los vértices 100 puede usarse cuando se
seleccionan pares de vértices para proveer al medidor de funcionalidad de conmutacién. Puede utilizarse cualquier
par de puntos de conexién de vértice sin plantear ningin compromiso a la disponibilidad de los tres vértices
restantes (con un poligono pentagonal) para proporcionar las conexiones del electrodo de trabajo y de referencia.
Similarmente, para poligonos de numeros impares de mayor orden (por ejemplo, un heptagono), puede
seleccionarse cualquier par de vértices de conexion para la funciéon de conmutacién y cualquier otro par de vértices,
de forma que, cuando se unan, produzcan un circuito que no se cruza con el primer par de conmutacion, y asi
puedan seleccionarse para una segunda funcién, dejando los tres vértices finales todavia completamente accesibles
para los electrodos de trabajo y de referencia. Ademas, la distribucién espacial puede utilizarse lo méas eficazmente
limitando el uso del interior del poligono para la funcionalidad de medidor-conmutacién y el exterior de la figura del
poligono para la circuiteria de medicion. Esto garantiza que no habra conflicto entre los requisitos de circuiteria y se
maximiza la versatilidad del concepto para el nimero de variaciones de tiras de prueba incompatibles que pueden
generarse. La distribucién espacial de la figura del poligono produce un claro espacio abierto en el centro de la
figura, independientemente de la complejidad de cualquier régimen de conmutacién ideada. Este espacio claro
puede utilizarse para caracteristicas de seguridad contra la falsificacién de la tira.

Aunque la invencion se ha descrito en términos de variaciones particulares y figuras ilustrativas, aquellos expertos
habituales en la materia reconoceran que la invencion no se limita a las variaciones o figuras descritas. Ademas, si
los métodos y etapas descritos anteriormente indican ciertos acontecimientos que se producen en cierto orden,
aquellos expertos habituales en la materia reconoceran que puede modificarse el orden de ciertas etapas y que tales
modificaciones son segun las variaciones de la invencién. Adicionalmente, ciertas de las etapas pueden realizarse
simultdaneamente en un proceso paralelo cuando sea posible, ademas de realizarse secuencialmente como se ha
descrito anteriormente.
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Reivindicaciones
1. Un sistema electroquimico de medicién de analito que comprende:

un medidor (92) que incluye un médulo conector (200) dispuesto en el medidor, incluyendo el médulo conector
una pluralidad de hilos de contacto separados (206; 208; 210; 212; 214; 216; 218) dispuestos en el médulo
conector, en el que el mddulo conector comprende primero y segundo miembros (202; 204) con la pluralidad de
hilos de contacto localizados préximos al primer y segundo miembros; y

una tira reactiva electroquimica (90) que comprende un sustrato generalmente plano (5), incluyendo la tira
reactiva electroquimica una pluralidad de areas conductoras dispuestas sobre el sustrato para definir cinco
porciones conductoras distintas (11; 13; 15; 17 y 19) que comprenden al menos cinco tierras de contacto (100)
qgue definen vértices respectivos de un poligono regular con un nimero impar de vértices, y en el que dos
tierras de contacto estan localizadas en una Unica porcion conductora de manera que la pluralidad de hilos de
contacto separados se acoplen a tierras de contacto respectivas cuando la tira reactiva electroquimica se
inserta en el médulo conector y en el que la pluralidad de hilos de contacto comprende extremos terminales
respectivos que definen vértices del poligono regular.

2. El sistema de la reivindicacion 1, en el que la tira reactiva electroquimica comprende ademas una capa de
aislamiento (16), capa de reactivo (22) y capa adhesiva (60).

3. El sistema de la reivindicacién 1, en el que las al menos cinco tierras de contacto comprenden siete tierras de
contacto.

4. El sistema de la reivindicacion 1, en que el poligono regular comprende un heptagono.

5. El sistema de la reivindicacién 4, en que el sustrato generalmente plano se extiende a lo largo de un eje
longitudinal para definir un miembro generalmente rectangular.

6. El sistema de la reivindicacion 5, en el que uno de los vértices del heptagono esta localizado sustancialmente
sobre el eje longitudinal y el resto de los vértices son simétricos alrededor del eje longitudinal.

7. El sistema de la reivindicacién 6, en el que la tira reactiva electroquimica comprende ademas primero y segundo
electrodos de trabajo (12; 14) y electrodo de referencia (10) en comunicacion eléctrica con porciones conductoras
respectivas.

8. El sistema de la reivindicacion 7, en el que la tira reactiva electroquimica comprende ademas una capa de reactivo
proxima al primer y segundo electrodos de trabajo, incluyendo la capa de reactivo una enzima, mediador de rutenio y
un tampon.

9. El sistema de la reivindicacién 8, en que el mediador de rutenio comprende tricloruro de hexamina de rutenio y en
el que la enzima comprende una enzima seleccionada de un grupo que consiste esencialmente en glucosa oxidasa,
glucosa deshidrogenasa, o combinaciones de las mismas.



ES 2549353 T3




ES 2549353 T3

> 90

38

FIG. 1B



ES 2549353 T3

FIG.2A  FIG. 2B  FIG. 2C

10



Nyt

&

<
™M
7\ ) H

.

L
Lk

=

//

/,

7

FIG. 3E FIG. 3F

FIG. 3D



ES 2549353 T3

\—100

~— 700

FIG. 4A

12



ES 2549353 T3

 FIG.4B



	Primera Página
	Descripción
	Reivindicaciones
	Dibujos

