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Castillo Grau & Associates

Law Offices

P.O. Box 251473
Bogota, Colombia

FOR PATENTS AND TRADEMARKS IN

COLOMBIA

PODER

(1) BAYER HEALTHCARE LLC

domiciliado en (2) Tarrytown,New York
Estados Unidos de América ,

I
nombra al Dr. German Castillo Grau ylo Adriana
Castillo Gibsone y/o Luis Felipe Castlllo Gibsone

..............................................................................

con oficinas en la Carrera 13 No. 37- 43 Piso 12
en Santafé de Bogota, D.C., Colombia Como sus
representantes con poder especial amplio y
suficiente, para recabar de las oficinas vy
autoridades  Colombianas, administrativas,

judiciales o de policia, en primera o segunda .

instancia, la Obtencién de
Invencion, Registro de Marcas, de| Disefios
Industriales, de Nombres y |Ensefias
Comerciales, de Registros Sanitarios, Nombres
de Dominio, lo mismo que traspasos,
extensiones, renovaciones, cambios de nombre
y domicilio, registro de licencias de explotacmn y
registro de licencias de uso referentes a tales
actuaciones, a cuyo efecto les faculta| para dar
ante dlchas autoridades todos Ios pasos
necesarios al objeto indicado, elevar solrmtudes
formular descripciones, enmiendas, prolestas
declaraciones, apelaciones y reclamos, solicitar
la aplicacion de medidas cautelares, aéeptar en
nuestro nombre y representacién la Cesion de
derechos de invencion y de patente de i mvenc:lon
gque se nos haga por cualquier persona abonar
todos los impuestos cuotas y| pagos
determinados por la ley, recibir todos los
documentos y valores dando el ‘descargo
respectivo, llenar cualesquiera otros reqwsnos
desistir, y tomar en fin todas las medldas que
creyeren conducentes al resguardo de nuestros
intereses y en caso de presentarse oposmones
para que intervengan como demandantes o}
como demandados, con todas
facultades legales necesarias. Este poder
comprende ademas las facultades de recibir,
desistir, transigir, comprometer, sushtmr revocar
sustituciones, recibir notificaciones y nombrar
apederados judiciales o extra-judlmalesI

Patentes de

Dado Iy firmado en (4)
hlkhart ndiana

las demas

POWER OF ATTORNEY

(1) BAYER HEALTHCARE LLC

domiciled in (2) Tarrytown, NY
United States of America

hereby appoint Dr. German Castillo Grau and/or
Adriana Castillo-Gibsone and/or Luis Felipe
Castillo-Gibsone

with offices at Carrera 13 No. 37-43, 12" Floor in
Bogota, Colombia as our representatives with
special ample and sufficient power to obtain from
the offices and Colombian . authorities,
administrative, judicial and police, in first or in
second instance, Patents of Invention,
registration of Trade or Service Marks, Industrial
Designs, of Commercial Names and Ensigns,
Health and Sanitary Registrations, Domain
Names, as well as assignments, extensions,
renewals, changes of names and addresses,
registration of licenses of exploitation and
licenses of use referring to said actions who are
empowered to take before said authorities all of
the necessary steps for the purposes indicated,
to file applications, to formulate descriptions,
corrections, protests, declarations, appeals and
claims, apply for precautionary measures, to
accept on our behalf and representation the
assignment of rights on invention and titles of
invention that may be done to us by any person,
to pay all taxes, quotas and payments
prescribed by law, to receive all the documents
and proceeds giving the respective acquitance

- or receipt, to fulfill any other requisites to desist

and take in fact any other measures that may he
deemed conductive to the safeguard of our
interests, and in case oppositions are presented
to intervene as plaintiff or defendant, with all
necessary legal faculties. This power includes
the faculties to receive, desist, compromise,
transact, substitute it in all or in part, to revoke
substitutions, to receive notifications and to
appoint judiciat or extra-judicial attorneys.
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SECRETARY OF STATE
STATE OF INDIANA

Todd Rokita A
Secretary of State _ |

APOSTILLE
‘ (Convention de Ia Haye du S Octobre 1961)
1. Country: United States of AmFrica '

2. This public document has been signed by Elizabeth A. Gettins

3. acting in the capacity of notary publicin &  Elkhart County
for |

i
|
4. and bears the seal/stamp of noltary public in & for the State of Indiana
. Certified
|

. at Indianapolis, Indiana

. this Eleventh day of September, 2006

10. Signature:

ol

Todd Rokita
Indiana Secretary of State
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DECLARACION NOTARIAL
(Individual)

! .
Alos ... dias del mes de | de

compareci... personalmente ante mi! Notario
Publico

..................................................................

A quien{es) doy fé de conocer y me consta que
es(son) la(s) persona(s) descrita(s) y fi;rmante(s)
del documento que precede, declarando ante mi
que otorga(n) el mismo para los! fines y
propositos que en &l se expresan.

El Notario Publico

El infrascrito Notario certifica: que la firma que

antecede y dice
Richard 1.

................................................

Stadterman l
|

es auténtica; que el signatario desempenia el

.cargo de ‘

Vice Presidente Global de Investigacion y Disa-
............................................................. v rrollo

de BAYER EEALTHCARE LLC ;

que tiene facultad para otorgar este poder; y que

dicha compaiia esta domiciliada en ;
Tarrytown,New York EUA i
I

y actualmente existe y esta organizada de

acuerdo a las leyes de : }
el Estaﬁo de Delaware, E.U. A‘.

. t
Todos los hechos anteriores le constari\ por
' : |
haber examinado los documentos resqectlvos y

de todo ello da fe.. ‘

................................................

El Notario Publico

{Con Apostilia)

(seal)

CHICAGO 335831v1 99999-00001

NOTARIAL CERTIFICATE

(Individuals)

On this.....day Of e, of ...
personally appeared before me, a Notary Pubiic,

to me known, and known to me be the person(s)
described in and who executed the foregoing
document, and he(they) duly acknowledged to
me that he(they) executed same for the uses
and purposes therein expressed.

Notary Public

On thi?..day of A9BYSE  of . , 2006

The undersigned Notary Public certifies: that

The preceding signature reading

Richard L. Stadterman...

is authentic; that the signor at present fills the
post of Vice President Global Research and
Development

of BAYER HEALTHCARE LLC

and that bhe/she is empowered to grant this
power, and that said company is domiciled in
Tarrytown, New York USA and actually exists
and is organized in the United States of America
accordance with the laws of the State of
Delaware, U.S.A.

All the foregoing facts are known to the Notary
due to his/her having examined the respective
documents to which he/she, the Notary, attests.

. Granted and signed in..Elkhart, IN USA

Residing in Elkhart County, Indiana, TSA
My Commission Expires Julv 20, 2011

Notary Public
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SENSOR DE CONTROL ELECTROQUIMICO CON UN VOLUMEN DE MUESTRA

REDUCIDO

CaMPC DE LA INVENCION

[0001] La presente linvencién se refiere en términos

1 . . 7
generales a sensores de control electroguimicos, vy méas

especificamente a un sensor de control que estd adaptado

para determinar la concentracién de un analito.

|

| .
ANTECEDENTES DE LA INVENCION
|
[0002] Las condiciones médicas tales como la diabetes

|
requieren que wuna persona afectada por la condicién

i
controle regularmente ‘en si misma los niveles de la
. . . .
concentracidn de 1la glgcosa en su sangre. La finalidad de
. I .«
la supervisidén del nlve% de la concentracidn de la glucosa

en la sangre es la de determinar el nivel de la

| .
‘concentracién de la glucosa en la sangre de dicha persona y
|

emprender seguidamente éna accion correctiﬁa, sobre la base
de 51 el nivel es demasPado elevado o demasiado baje, para
reestablecer el nivel be regreso dentro de un intervalo
normal. El no emprende% la accidn correctiva puede tener
serias implicaciones médicas pafa dicha persona.

[0003] Un método par% supervisar el nivel de 1la glucosa
en la sangre de una ipersona consiste en wutilizar un
dispositivo de control Portétil. La naturaleza portdtil de

estos dispositivos permite a los usuarios controlar de

I
‘manera comoda los nive%es de la glucosa en su sangre en.

diferentes lugares. Enfuno de los tipos de dispositivo se
utiliza un sensor de co%trol electroquimico para recoger y
analizar la muestra de!sangre. Tipicamente, el sensor de
control incluye un canai capilar para recibir la muestra de
sangre y una pluralidad{de electrodos. BAlgunos dispositivos

. t
sensores de control + electroquimicos tienen canales

+
!




l
|
:
|
:

capilares méds grandes de lo que serla optimamente deseable.

"Cuanto mas grande sea el canal capilar, tanto mayor es la

cantidad de sangre necesaria de una persona para llenar el

canal. Dado que la extraccidén de sangre de una persona es
x ) _
desagradable, seria también deseable reducir el tamafio del

canal capilar a efecto%_de reducir la cantidad de sangre
necesaria. Sin embargo,, debe haber suficiente sangre para
recubrir y activar ‘la pluralidad de electrodos utilizados
en el senscr de contfol electroquimico. Por lo tanto,
existe .la necesidad de un sensor de contiol electroquimico

provisto de un canal capilar mas pequefio sin sacrificar la
[ ‘
exactitud de 1la deter@inacién de la concentracidén del

{
analito.

SINTESIS DE LA INVENCION
l
[0004] De acuerdo con una forma de realizacién, un

|
sensor de control électroquimico para detectar la

I .
concentracién de un analito en la muestra de control de un

fluido comprende una base, una capa dieléctrica, una capa
de reactivo y una tapa.|La base provee una trayectoria para
el flujo de la muestra ée control del fluido, y tiene sobre
su superficie un contraelectrodo y un electrodo de control
adaptados para comunicarse eléctricamente con un detector
de corriente eléctrica. La capa dieléctrica forma una
ventana dieléctrica a través de ella. La capa de reactivo
incluye una enzima que ;sté adaptada para reacciconar con el
analito. La tapa esté a?aptada para hacer juego con la base

y para ayudar en la |formacidén de un espacio capilar,

| .
-habiendo una abertura pﬁra la introduccidén de la muestra de

control del fluido a través de ella. La capa dieléctrica y

la capa de reactivo estdn situadas entre la base y la tapa.
i

El electrodo de control estd definido en una de sus

dimensiones por la ventana dieléctrica. El contraelectrodo




3

estd definido en una !de sus dimensicnes por la ventana
dieléctrica y por el espacio capilar.

[0005] De acuerdo con una de las formas de realizacién,
un sensor de controli electroquimico para detectar la
concentracidn de un'anJIito en la muestra de control de un
fluido comprende una bése, una capa dielédtrica, una capa
de reactivo y una tapa.!La base provee una trayectoria para
el flujo de 1la nmestr% de control de un fluido, y tiene’
sobre-su superficie unl contraelectrodo y- un electrodo de
control adaptados para| comunicarse eléctricamente con un
detector de corriente %léctrica. La capa dieléctrica forma
una ventana dieléctri%a a través de ella. La capa de
reactivo incluye unal enzima que estd adaptada para
reaccionar con el anali%o. La tapa esta adaptada para hacer
juego con 1la base y para ayudar en la formacidn de un
espacio capilar con una:abertura para la introduccidén de la
muestra de control de &n fluido a través de ella. La capa
dielectrica y la capa %e reactivo estdn situadas entre la
'base y la tapa. Al menos una porcién del ancho del
contraelectrodc es méas brande que el ancho del electrodo de

control. '

[0006] De acuerdo cén uno de los métodos, se determina
la concentracidn de unfanalito en una muestra de fluido,
1

mediante un sensor de; control. Se provee un sensor de
P | .

control electroguimico. que incluye una base, una capa
: |

'dieléctrica, una capa!de reactivo y una tapa. La base

provee una trayectori% para el flujo de la muestra de
control de un fluidof y tiene sobre su superficie un
contraelectrodo y un ghectrodo de control adaptados para

> » ' ! .
comunicarse eléctricamente con un detector de corriente

eléctrica. La capa i dieléctrica forma una ventana

dieléctrica a través dé ella. La capa de reactivo incluye

|
!
|
|
|
|
|
1
F
|
I
|
l



una enzima que estd |adaptada -para reaccionar con el

analito. La tapa estd adaptada para hacer juego con la base
y para ayudar en la forpacién de un espacio capilar con una
abertura para la introéuccién-de la muestra de control de
un fluido a través de Ella. La capa dieléctrica y la capa

de reactivo estan situadas entre la base y la tapa. Por lo

menos una porcidn del lancho del contraelectrodo es mayor

que el ancho del electrodo de control. La capa de reactivo
hace contacto con la mdestra del fluido por intermedic del
_~espacio capilar. En el sensor de control se genera una
Iseﬁal eléctrica en reséuesta a la presencia del analito. A

partir de la sefal eﬂéctrica se determina un nivel del
|

analito. i

[0007] De acuerdo ¢on otra forma de realizacién, un
Sensor de control I‘electroquimico para detectar la
concentracidén de un analito en la muestra de control de un
fluido comprende una balse, una capa de separacién, una capa
de reactiveo y una tapa. La basé provee una trayectoria para
el flujo de la muestralde control de un fluido y gue tiene
sobre su superficie u% contraelectrode y un electrodo de
control adaptados para: comunicarse eléctricamente con un
detector de corriente| eléctrica. La capa de separaciédn

i

~forma una ventana del Feparador a través de ella. La capa
de reactivo incluye una enzima que estd acaptada para
reaccionar con el analgto. La tapa es adaptado para hacer
juego con la base vy an la capa de separacidn para ayudar
en la'formacién de un %spacio capilar con una abertura para
la introduccién de la:muestra de control de un fluido en
ella. La capa dieléctrica y la capa de reactivo estéan
"situadas entre la base!y la tapa. El electrodo de control
estd definida 'en una be sus dimensiones, por la ventana

dieléctrica. El contraélectrodo'esté definido en una de sus

|
|
f
{
|
|
L

i
l
|
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dimensiones, pdr la‘vebtana dieléctrica y por el espacio
capilar. '

{0008 De acuerde con otra forma de realizacién méds, un

| .

sensor de control électroquimico para detectar la
concentracién de un analito en la muestra de control de un
fluido comprende una base, una capa de separacidn, una capa
de reactivo y una tapa.| La base provee una trayectoria para
el flujo de 1la muestra de control de un fluido y tiene
sobre su superficie unicontraelectrodo y un electrodo de
control adaptados parai comunicarse eléctricamente con un
detector de corrientei eléctrica. La capa de separacidn
forma una ventana de séparacion a través de ella. La capa
. de reactivo incluye una enzima gue estd adaptada para
reaccionar con el anali%o. La tapa esta adaptada para hacer
juego con la base y co% la capa de separacidn para ayudar
en la formacidn de un e%pacio capilar con una abertura para
la introduccidn de la%nmestra de control de un fluido a
través de ella. La capg dieléctrica-y la capa de reactivo
estédn situadas entre la base y la tapa. Por lo menos una
porcidén del ancho del cbntraelectrodo es mayor que el ancho
del electrodo de controi.

[0009] De acuerdo cob otrd método, mediante un sensor de
control se determina la concentracién de un analito en la
muestra de un fluido.. Se provee un sensor de control
electroguimico que inc%uye una base, una capa de reactivo,
una capa de separaciéb y una tapa. La base provee una
trayectoria para el lejo de la muestra de control de un
fluido y tiene sobre sq superficie un contraelectrodo y un
electrodo de contrgl adaptados para comunicarse
eléctricamente con un %etector de corriente eléctrica. La
capa de separacién formb una ventana del separador a través

| . . . - P
de ella. La capa de reactivo incluye una enzima gque esté
I

|
1




adaptada para reacciopar con el analito. La tapa esta
adaptada para hacer jﬁego con la base y con la capa de

separacidon a efectos |de ayudar en la formacidédn de un

espacio capilar con und abertura para la introduccién de 1la
muestra de control de un fluido a través de ella. La capa
- dieléctrica y la capa ﬁe reactivo estdn situadas entre la
base y la tapa. Por io menos una porcidn del ancho del
contraelectrodo es magor que el ancho del electrodo de
control. La capa de %eactivo entra en contacto con la

muestra del fluido por; intermedio del espacio capilar. Se

"genera una sefal eléctrica en el sensor de control en

|
respuesta ‘a la presencia del analito. A partir de la sefial
. i

eléctrica se determina un nivel del analito.

v

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

[0010] FIG. 1 es un% vista despiezada de un sensor de

control electroquimicogde acuerdo con una de las formas de

{
realizacidn. i

[0011] FIG. 2 es unal vista en perspectiva, del sensor de

control electroquimico,|ensamblado, de la FIG. 1.

[0012] FIG. 3 es una vista superior del sensor de

control electroquimico,iensamblado, de la FIG. 1.

|
[013] FIG. 4a es una vista superior ampliada del sensor

de control electroquimibo, ensamblado, de la FIG. 3.
{

[0014] FIG. 4b es ;una 'vista superior ampliada del
contraelectrodd en el }sensor de control efecto clinico,
ensamblado, de la FIG.

[0015] FIG. 4c es una vista superior ampliada de un
contraelectrodo de acuerdo con otra forma de realizacidn
[0016] FIG. 4d es una vista superior ampliada de un

contraelectrodo de acuerdo con otra forma de realizacidn.
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‘ [0017] FIG. 4e es una vista superior ampliéda de un
contraelectrodo de acugrdo con otra forma de realizacidn
|

[0018] FIG. 4f es una vista superior ampliada de un
contraelectrodo de acu%rdo con otra forma de realizacidn.

[0019] FIG. 5 es uﬂa vista despiezada de un sensor de
control electroquimico‘que incluye un separador de acuerdo
con una de las formas ﬂe realizacidn. ’

[0020] FIG. 6 es uAa vista despiezada de un sensor de
control electroquimico'que incluye un separador de acuerdo
con otra forma de realizacién.

J

DESCRIPCION DE LAS FORMAS DE REALIZACION ILUSTRADAS

[0021] La presente invencidn estd orientada a un sensor
de control electroquimico que estd adaptade para ser
colocado en un medidor!o an un instrumento y para ayudar en
la determinacidén de lé concentracién de un analito en la
nmuestra de un fluido qorporal. El sensor electroquimico de
la presente invencién;ayuda en la reduccién del volumen de
la muestra de un |fluido necesario para determinar
adecuadamente la concéntracién del analito. La muestra de
fluido corporal puede!recolectarse mediante un dispositivo

lanceta o bisturi. i

{0022] Los ejemploé de los tipos de analito que pueden

reunirse incluyen glucosa, perfiles de 1lipides (por

ejemplo, colesterol! triglicéridos, LDL y HDL) ,
1

microalbumina, hemoglobina  Aic, fructosa, lactato, o

bilirrubina. Se considera que también podrian determinarse
las concentraciones dé otros analitos. Los analitos podrian
estar por ejemplo eql una muestra de sangre entera, una
muestra de suero %anguineo, una muestra de plasma

sanguineo, otros f}uidos corporales tales como ISF




|
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(interstitial fluid, @fluido intersticial) vy orina, vy

fluidos no corporales.| Tal como se utiliza dentro de esta

solicitud, el término! “concentracidén” se refiere a la
concentracién de un apalito, su actividad (por ejemplo,
enzimas Y electroliéos), titulaciones {por ejemplo,
anticuerpos), 0 cua%quier otra concentracién medida
utilizado para medir eq analito deseado.

]0023] Con referencia inicial a las FIG. 1-3, en las
mismas puede observgrse que un sensor de control
electroquimico 34 incldye una base aislante 36, un Aarea de
contacto con el medidoF, 38, una pluralidad de electrodos
40, 42 y 44, una capa éieléctrica 48, una capa de reactivo
52 y una tapa 54. La piuralidad de electrodos en la FIG. 3
_incluye un electrodo deicontrol 40, un contraelectrodo 42 vy
un electrodo de di§paro 44. El sensor de control
electroquimico 34 puedeiestar impreso en secuencia tal como
mediante una técnicai de impresidén de serigrafia. Se
considera que el sens%r de control electroquimico puede
estar formado mediante btros métodos.

[0024] La funcién de!la capa de reactivo 52 de la FIG. 1
‘es la de convertir un %nalito {por ejemplo, glucosa) en la
muestra de control de}un fluido, estequiométricamente en
una especie gquimica qué puede medirse mediante un método
electroquimico, en térﬁinos de la corriente eléctrica que
produce, por 1los compo%entes del electrodo de control 40 vy
del contraelectrodo 42* La capa de reactivo 52 tipicamente
incluye una enzima vy %n aceptor de electrones. La enzima
reacciona con el analito de manera de producir electrodos
méviles sobre el echtrodo de trabajo y sobre el
contraelect;odo 40, 42! Por ejemplo, la capa de reactivo
puede incluir glucosa ?xidasa o glucosa deshidrogenasa si

el analito a determinarse es glucosa. La enzima presente en
t
i
f
|
I
i
|
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la capa de reactivo 52 puede combinarse con un polimero
hidrdfilo poli (éxido d% etilenoc) u otros polimeros tales
como 6xido de polietil%no (PEQ), hidroxietilcelulosa (HEC),
carboximetilcelulosa (?MC) y acetato de polivinilo (PVA).
- El1 aceptor de electrones (por ejemplo, sal ferricianuro)
lleva los electrones méviles a la superficie del electrodo
de control 40. |

[0025] La capa dieléctrica 48 de las FIG. 1 y 4a limita
el area eléctrica 5 que se forma en definitiva.
Especificamente, la caéa dieléctrica 48 de las FIG. 1 y 4a
forma una ventana dieléctrica 50 que define el electrodo de
" control 40 Y éyuéa en definir parcialmente el
contraelectrodo 42Z, c%mo se expondréd mas adelante en la
presente. La ventana dﬁeléctrica 50 incluye una seccién de
ventana dieléctrica Séa, una segunda seccién de ventana
dieléctrica 50b vy iuna tercera seccidén de ventana
dieléctrica 50c. La c?pa dieléctrica puede estar formada
mediante una variedadide métodos tales como impresidén o
cortado por matriz de &n adhesivo sensible a la presidén. Se
considera que la capa dieléctrica puede haberse formado
mediante otros métodosl

[0026] E1 electrodo; de control 40 y el contraelectrodo
42 ayudan en la ! determinacion electroguimica la
concentracién del analito. En una de las formas de
realizacidn, el eléctrodo de control 40 Y el
contraelectrodo 42 comprenden una mezcla de formas amorfa y
grafito de carbédn gque se elige de- modo que sea
electroguimicamente ac&ivo y que provee una trayectoria de
baja resistencia eléctrica entre 1los electrodos y el
medidor 6 instrumento]mediante los cuales pueden estar en

una conexidén operativa por intermedio del Area de contacto

con el medidor, 38.{ En otra forma de realizacidn, el

|
|
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electrodo de control 4P y el contraelectrodo 42 comprenden
una mezcla de carboﬁo y plata. Se considera que el
electrodo de control |y el contraelectrodo pueden estar
hecheos de otros matergales que ayudan en la provisidn de
una trayectoria eléct%ica hacia el medidor o instrumento
con el que se hallan[ en una comunicacidén operativa. Se
considera que es posi%le afadir conductores adicionales.
Por ejemplo, en la FIG. 1, los conductores primero vy
segundo 70, 71 comp%enden una tinta de carbodn-plata
altamente conductora qhe puede estar impresa a efecto de
reducir en mayor grado1la resistencia eléctrica debida al
electrodo de trabajo yial contraelectrodo, 40, 42 hacia el
adrea de contdcto con elimedidor, 38.

[0027] En el sensoﬁ electroquimico 34 de la FIG. 1, el
electrodo de disparo, dpcional, 44 ayuda para determinar si
se ha colocado una Auestra suficiente del fluido (por
ejemplo, sangre) sobre:el sensor de control electroquimico
34. Se considera que un!sensor electroquimico puede incluir
otros electrodos tales como un electrodo de seccidn
transversal imperfectaj un electrodo para la deteccién de
hematocritos u otros echtrodos.

[MHS]Siempre con ﬁeferencia a la FIG. 1, en la misma
. puede observarse gue la;tapa 54 forma un espacio cdbdbncavo 56
sobre la base 36 vy qué los componentes situados sobre la
misma forman en ultima &nstancia un espacio o canal capilar
(véase el espacio o ca%al capilar 58 de las FIG. 2 y 4a).
La tapa 54 puede habeése formado mediante el repujado de
una lamina plana de material deformable, después de lc cual
_se une la tapa 54 co% la base 36 en una operacidn de
sellado. El1 material %ué forma la tapa 54 puede ser un
material laminado poliméricoe deformable (por ejemplo,

policarbonato o un grado repujable de tereftalato de

'\\O
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polietileno), o un téreftalato de polietileno modificado
mediante glicol. Se c%nsidera que para la formacidn de la
tapa pueden utilizarse!otros materiales. ‘

[0029] E1 material! gque forma la tapa 54 puede ser

|
perforado a efectos de proveer por lo menos un venteo para

f

\ venteos para el aire, 60a,b son

el aire, 60a,b. Los
deseables por.cuanto 3yudan a prevenir o inhibir un sello
neumatico. Por el hecho de prevenir o impedir un sello
neumdtico, la muestralde un fluido tendra mayor capacidad
para ingresar en el}
oportuna. i

{0030] Tal como .se !muestra en la FIG. 4a, el ancho Wl
del canal capilar 58| en la ubicacién del electrdde de
control 40 es mas ancho qué el ancho W2 de la segunda
seccidn de ventana d%eléctrica 50b. E1 ancho W1l deberia
tener wun valcr suficiente para asegurar que la segunda
seccion de ventana dieléctrica 50b permanezca por completo
dentro del canal capiiar 58 bajo las condiciones normales
de ensamble durante lal fabricacidén. Por ejemplo, en la FIG.
4a, el ancho W1l del c%nal capilar 58 es de aproximadamente
2]l doble del ancho W2 de la segunda seccidén de ventana
dieléctrica 50b. EI jancho del canal capilar es por lo
general de aproximadamente 1,2 a aproximadamente 5 veces el
ancho de la seccidn dé la ventana dieléctrica que ayuda en
la formacidén del electrodo de control. Al hacer que la
segunda seccién de vebtana dieléctrica 50b permanezca por
completo dentro del c%nal capilar 58, el Area definida del
electrodo de control 40 perménece constante. Es importante
que el Area del %lectrodo de control siga siendo

sustancialmente la misma de manera tener una lectura exacta

del analito.

i
|
|
|
|
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|

canal capilar 58 de wuna manera -
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[0031] Los materﬂales adecuados para la base aislante 36
de la FIG. 1 incluyen los materiales poliméricos, tales
‘como policarbonato,| tereftalato de poletileno, polimeros
vinilicos Q acrilicés dimensionalmente estables, y mezclas
de los mismos. Lal base aislante puede estar hecha de
estructuras de foil| de metal tales como un _laminado de

|
|
nylon/aluminio/cloruLo de polivinilo. Se considera que para
formar la base aisla%te pueden utilizarse ctros materiales.

10032] La tgpa 541y la base 36 puede sellarse entre si
mediante una variedaq de métodos. Por ejemplo, la tapa 54 y
la base 36 puedenl estar sellados entre si ‘mediante
soldadura sénica en %a gue la base 36 y la tapa 54 primero
se alinean y después |se presionan entre si entre un miembro

o cuerno vibrador termosellante y una mandibula

estacionaria. En este

método, el cuerno esta éonfigurado de
manera tal gque se establece un contacto solamente con las
regiones planas no ﬁepujadaé de tapa 54. Se utiliza la

energia ultrasénica procedente de un cristal o de otro

|

itar las vibraciocnes en el cuerno de

. | . o
metal. Esta energia mecdnica se disipa como calor en la

transductor para susc

unidn polimérica, 'lo cual permite el encolado de leos
materiales termoplést%cos. En otro método, la tapa 54 y la
base 36 se unen mediante la utilizacién de un material
adhesivo sobre la parte inferior de tapa 54. Se considera
gue es posible utiliz;r otros materiales para unir la tapa
y la base.

[0033] Nuevamente con referencia a la FIG. 4a, en la
misma se muestra con ﬂayor detalle el electrodo de control
40 y el contraelectrodo 42.. El contraelectrodo 42 puede
variar de tamafo con respecto al electrodo de control 40 a
efectos de absorber cualesquiera variaciones del proceso

gue puedan presentars?. En otras palabras, el &rea del
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i .
contraelectrodo 42 Ho es fija con respecto al electrodo de
control 40, sino que se le permite variar en un intervalo
admisible. Sin embargo, el contraelectrodo 42, ha de
mantener un tamafio lminimo con respecto al electrodo de
control 40. Especi#icamente, para funcionar de manera
adecuada, el area de? contraelectrodo 42 ha de tener algin
valor superior a .uh minimo con respecto al &rea del
electrodo de control. Por ejemplo, el area del
contraelectrodo es tipicamente de al menos aproximadamente
5 a aproximadamente'lp % del area del electrodo de control.

|

El 4rea del <contraelectrodo es por lo general de
aproximadamente 25% a aproximadamente 350% del &rea del
electrodo de control.!|Por ejemplo, si el drea del electrodo
ge control estéa fijoi en 0,65 mm?, entonces el  area del
contraelectrodo es, pér lo general, de aproximadamente 0,13
mm’ a aproximadamente b,S mm?

[0034] Una porcidnidel contraelectrodo 42 de la FIG: d4a
abarca la totalidad dél ancho del canal caplilar 58. Por el
hecho de que por lo menos una porcidén de la totalidad del
ancho del contraelectrpdo 42 .abarca el canal capilar 58, es
posible hacer que el éanal capilar 58 sea mas pequefio sin
dejar de tener un Area deseable para el contraelectrodo.
Mediante la reducciédn del tamano del canal capilar 58, se
necesita un menor volgmen de fluide de control. En esta
forma de realizacidn,! el <canal capilar es inferior a
aproximadamente 1 pL. \Se considera que el canal capilar
puede ser aun mas Epequeﬁo, por ejemplo inferior a
aproximadamente 0,85 ulL o aun inferior a aproximadamente
0,75 ul.

|0035] Con referenc%a la F1G. 4b, en la misma puede

observarse que el conﬁraelectrodo 42 ha sido ampliado a

. i .
efectos de mostrar leos componentes que ayudan' en la
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formacion del congraelectrodo 42 . Especificamente, ‘las
|
porciones externas 42a-42m forman la periferia externa del

contraelectrode 42.' La seccidn 42a se forma mediante la

|
colocacidn inicial de la tinta eléctrica sobre la base 36.

Las secciones. 42b, (42c, 42d, 42e estan formadas por la
tercera seccidn de ventana dieléctrica, 50c. Las secciones
42f, 42g estéan form%das por los lados 58a, 58b (véase la
FIG. 4a) del canal éapilar 58. Las secciones 42h, 42i, 427
y 42k estan formadas por los venteos de aire, 60a, b. La
seccidn 42m ha sido |[formada desde un extremo 58c¢ (véase la
FIG. 4a) del canal éapilar 58. Por lo tanto, en esta forma
~de realizacidn, els contraelectrodo esta formado por la
colocacidon de la tﬂnta en una de las dimensiones, y la
seccidn de ventana ;dieléctrica, el canal capilar y los
venteos de aire ayud%n a definir el contraelectrodo en otra
dimensién. La forma @el contraelectrodo 42 de la FIG. 4b es
la forma general de #na “T,

|0036] Se consi&era que el contraelectrodo  puede
formarse con menos componenteé. Con referencia a la FIG.
4¢c, en la misma puede observarse que un contraelectrodo 142
de acuerdo con otra! forma de realizacidén tiene una forma
general rectangularL El contraelectrodo 142 se forma
mediante la colocatién de la tinta en una de las
dimensiones, y se EQrma la segunda dimensién mediante una
seccidn de ventana dﬁeléctrica seccidn y un canal capilar.
Con referencia a lai FIG. 4d, en la misma se muestra un
contraelectrodo 242| de acuerdo con otra forma de
realizacidén, E1 conéraelectrodo 242 se forma mediante la
colocacion de la ti%ta en una de las dimensiones, y se
forma la segunda dimensién mediante una seccién de ventana

dieléctrica, un canal capilar, y una pluralidad de venteos

de aire. Con referencia a la FIG. 4e, en la misma se
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muestra un contraelectrodo 342 de acuexrdo con otra forma de
realizacidn. ElL conFraelectrodo 342 se forma mediante la
colocacién de la tinta en una de las dimensiones, y la
segunda dimensidn Sé forma mediante ﬁna secclidn de ventana
dieléctrica y un ca?al capilar. Otra forma de realizacidn
de contra electrodo|es la ilustrada en la FIG. 4f con el
contraelectrodo 445. Se considera gque la forma del
contraelectrodo puede consistir en formas distintas de las
ilustradas en la Figuras, e incluyén formas poligonales vy
no poligonales. Sin1embargo, es deseable que la forma del
contraelectrodo sea! una forma que de manera sustancial
llene el <canal ca?ilar de manera de resultar en la
reduccién del tamafio del canél capilar.

[0037) E1 disefio del electrodo de control de la presente

i

' s o d N
invencién no se llqlta a su uso con una tapa repujada

tridimensional que fprma un espacio céncavo, tal como la

!
tapa 54. También pueden utilizarse otras maneras de formar

un espacio cdncavo sobre un electrodo de control en un
sensor de control l|electroquimico, de acuerdo con la
pregente invencién. |Por ejemple, la FIG. 5 ilustra un
sensor de control el@ctroquimico 134 de acuerdo con otra
forma de realizaciéng El sensor de control electroguimico
134 incluye la base %6, un area de contacto con el medidor
38, el electrodo de control 40, el contraelectrodo 42, y la
capa de reactivo 52.| E1 sensor de control electroquimico
134 incluye, ademés,luna tapa 154 y un separador 160. El
separador 160 incluyefuna abertura de separador 162 formado
en él. La abertura d? separador, 162, ayuda en formar el
canal o espacio capiﬂar cuando la tapa 154 hace juego con
el separador 160 y con la bhase 36. El sensor de control
electroquimico 134 funciona practicamente de manera similar

I
al sensor de control électroquimico 34, siendo la principal
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diferencia el método para formar la abertura del separador,

162, en comparacién)con el espacio cdncavo 48.

[0038] Con refergncia -a la FIG. 6, en la misma se
ilustra otro sensoﬁ de control electroquimice (sensor de

control electroqulrico 234 . El 5ensor de control
|

electroguimico 234 | funciona préacticamente de la misma
manera due la exppesta en 1o que precede al hacerse
referencia a 1los sénsores de control electroquimicos 34,
134. El sensor de ?Ontrol electroquimico 234 es el mismo
que el sensor de! control electroquimico 134, con la

excepcidn de que el

sensor de control electroquimico 234 no

incluye una capa dieléctrica.

[0039] Forma de realizacidn A

Un sensor de dontrol electroguimico para detectar la

1

fluido, Comprendienﬁo el sensor de control electroquimice:

concentracidon de un;analito en la muestra de control de un

una base, que provee una trayectoria para el flujo de
la muestra de contgol de un fluido y que tiene sobre su
superficie un contraelectrodo y un electrodo de control
adaptados para comupicarse eléctricamente con un detector
de corriente eléctr%ca;

una capa di%léctrica, que forma una ventana
dieléctrica a travé% de ella;

una capa de réactivo, que incluye una enzima que esté
1

adaptada para reacc#onar con el analito; y

una tapa, adapeada para hacer juego con la base y para
ayudar en la formacién de wun espacio capilar con una
abertura 'para la introduccidn de la muestra de control de
un fluido en ella,

en donde la capa dieléctrica y la capa de reactivo

estan situadas entre la base y la tapa,
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en donde el eléctrodo de control estd definida en una
de sus dimensiones,!por la ventana dieléctrica,

en donde el c&ntraeléctrpdo estd definido en una de
sus dimensiones, pof la ventana dieléctrica y el espacio
capilar. ;

[0040] Forma de realizacidn B

El sensor de éontrol electroquimico de la forma de
realizacion A, en_d$nde la tapa forma ademas por lo menos
un venteo para el aﬁre, estando el contraelectrodo ademéas
definido por el por|lo mencs un venteo para el aire en la

|

una de sus dimensiones

[0041] Forma de realizacidn C

El sensor de control electroguimico de la forma de
realizacidn A, en donde el contraelectrodo se extiende a

través de la totalidad del ancho del espacio capilar.

i
[0042] Forma de réalizacidn D

El sensor de Jontrol electroquimico de la forma de
. . ! . .
realizacidn A, en done la capa de reactivo incluye glucosa
oxidasa.

[0043] Forma de realizacidn E

El sensor de c%ntrol electroquimico de la forma de
realizacién A, en donde la capa de reactivo incluye glucoesa
deshidrogenasa. ‘

|0044] Forma de realizacidn F

| .
El sensor de control electroguimico de la forma de
realizacidon A, en donde el contraelectrodo tiene la forma

general de una “T”. |

1

[0045] Forma de réalizacién G

El sensor de céntrol electroquimico de 1la forma de

realizacidén A, en donde el contraelectrodo tiene una forma
i

poligonal.




|

|

!

' 18

[0046] Forma de realizacién H
j

El sensor de control electroguimico de la forma de

realizacidén A, en donde el contraelectrodo tiene una forma
que no es poligonal.|

[0047] Forma de gealizacién T

!
El sensor de control electroquimico de la forma de
realizacion A, en donde el volumen del espacio capilar es
inferior a aproximadamente 1 uL.

[0048] Forma de nealizacidén J

El sensor de &ontrol electroquimico de la forma de
. . i . .
realizacidén A, gue ademds incluye un separador, estando el
separador situado entre la tapa y la capa de reactivo.

[004Y] Forma de realizacidn K

Un sensocor de c%ntrol electroquimico para detectar la
concentracidén de un]analito en la muestra de cecntrol de un
fluido, comprendiendo el sensor de control electrogquimico:

una base, que ?rovee una trayectoria para el flujo de
la muestra de control de un fluido y que tiene sobre su
superficie un cont%aelectrodo y un electrodo de control
adaptados para comunicarse eléctricamente con un detector
de corriente eléctrica;

una capa dieléctrica, que forma una ventana

dieléctrica a través de ella;

una capa de reactivo, que incluye una enzima gue esta
1

adaptada para reacc%

onar con el analito; vy

una tapa, adapdada para hacer juego con la base y para
ayudar en 1a formécién de wun espacioc capilar con una
abertura para la introduccién de la muestra de control de
un fluideo en ella, i
en donde 1la cépa dieléctrica y la capa de reactivo

estén situadas entre la base y la tapa,
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en donde por !lo menos una porcidn del ancho del

contraelectrodo es Imayor que el ancho del electrodo de

control.

i
[0050] Forma de realizacidn L

ElL sensor de éontrol electroquimico de la forma de
realizacién K, en dJnde el contraelectrodo estd definido en
una de sus dimensiones, por la ventana dieléctrica y el
espacio capilar.

[0051] Forma de rgalizacién M
: ,

El sensor de c¢ontrol electroguimico de 1la fbrma de
realizacidén L, en dopde el contraelectrodo estd definido en
la una de sus dimensiones por un extremo y por los lados
del espacio capilar.

[0052] Forma de realizacidn N

i -
El sensor de gontrol electroquimico de la forma de
. . : .
realizacidén K, en donde la tapa forma ademds por lo menos
1
un venteo para el aire.
i

[0053} Forma de realizacidn O

El sensor de c¢ontrol electroquimico de la forma de
realizacidn K, en qonde el contraelectrodc se extiende a
través de la totalidad del ancho del espacio capilar.

[0054] Forma de realizacidn P

El sensor de c¢ontrol electroquimico de 1la forma de
realizacién K, en donde la capa de reactive incluye glucosa
oxidasa. '

[0055] Forma de realizacion Q

v

El sensor de éontrol electroguimico de la forma de
realizacién K, en donde la capa de reactivo incluye glucosa

deshidrogenasa.
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[0056] Forma de realizacidn R

El sensor de %ontrol electroquimico de la forma de

realizacion K, en donde el contraelectrodo tiene la forma

|

general de una “T”'i

[0057] Forma de realizacién S

El sensor de control electroquimico de la forma de
!
reallzacidén K, en dqnde el contraelectrodo tiene una forma

poligeonal. l

[0058] Forma de realizacidn T
l
El sensor de control electroguimico de la forma de

. ., | , -
realizacioén K, en donde el contraelectrodo tiene una forma

gque no es poligonal.]

|0059] Forma de réalizacién U
El sensor de control electroquimico de la forma de
realizacion K, en donde el volumen del espacio capilar es

inferior a aproximadamente 1 uL.

[0060] Forma de réalizacién v

El sensor de c%ntrol electroquimico de la forma de
realizacidn K, que ademds incluye un separador, estando el
separador situado entre la tapa y la capa de reactivo.

|0061) Procesc W

Un método paral determinar la concentracidén de un
analito en la muestra de un £luido c¢on un sensor de
control, comprendiendo el método los actos siguilentes:

proveer un sensor de control electroquimico gque
incluye una base, Pna bapa dieléctrica, una capa de
reactivo y una tapa} proveyéndo la base una trayectoria
para el flujo de la muestra de control de un fluido y que
tiene sobre su superfdicie un contraelectrodo y un electrodo
de control adaptados %ara comunicarse eléctricamente con un
detector de corriénte eléctrica, formando 1la capa

dieléctrica wuna ventana dieléctrica a :través de ella,

i
|
\
|
l
|
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incluyendo la capa de reactivo una enzima que estd adaptada

para reaccionar conl el analito, estando la tapa adaptada

para hacer juego con la base y para ayudar en la formacién
de un espacio capil%r con una abertura para la introduccidn
de la muestré de control de un fluido en ella, estando 1la
capa dieléctrica y |la capa de reactivo situadas entre la
base y la tapa, y sﬂendo por lé menos una porcidén del ancho
del contraelectrodo, mayor que el ancho del electrodo de
control; 5

poner en contaéto la capa de reactivo con la muestra
‘del fluido por inteﬁmedio del espacio capilar;

generar una seﬁal eléctrica en el sensor de control en
respuesta a la pres%ncia del analito; vy

determinar un nivel del analito a partir de la serial

eléctrica.
|

[0062] Proceso X |

El método del proceso W, en donde el sensor de control
electrogquimico est% formado mediante una técnica de
impresién de serigr%fia.

0063} Proceso ¥ |

El método .del{ proceso W, en donde el analito es
glucosa.

10064) Proceso Zg

El método del! proceso W, en donde el electrodo de
control esta definﬂdo en una de sus dimensiones, por la
ventana dieléctrica; y en donde el contraelectrodo esta

. ! . .
definido en una de sus dimensiones, por la ventana

i
dieléctrica y el es%acio capilar.
[0065] Proceso AR
{
El método del proceso W, .en dende la tapa forma ademés

por loc menos un vengeo para el aire.
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l
[0066] Proceso BB

El método del |proceso W, en donde el contraelectrodo
se extiende a través de la totalidad del ancho del espacio

capilar. |
I

[0067] Proceso CC
r .

El método del |procesc W, en donde el contraelectrodo
|

tiene la forma general de una “T7.

|

[0068) Proceso DD

El método deljproceso W, en donde el Cbntraelectrodo
tiene una forma poligonal.

[0069] Proceso EE

El método del:proceso W, en donde el contraelectrodo
tiene una forma quefno es poligonal.

[0070) Proceso F%

El método del} proceso. W, en donde el volumen del
espacio capilar es inferior'a aproximadamente 1 ulL.

0071} Proceso GG ‘

El métédo del broceso W, en donde el sensor de control
electroguimico inciuye ademés un separador, estando el

separador situado e%tre la tapa y la capa de reactivo.

[0072] Forma de realizacion HH

Un sensor de Lontrol electroquimicc para detectar la

|

concentracién de ud analito en la muestra de control de un

fluido, Comprendienao el sensor de control electroquimico:

una base, que,provee una trayectoria para el flujo de
la muestra de control de un fluido y ¢ue tiene sobre su
superficie un conﬂraelectrodo y un electrode de control
adaptados para cominicarse eléctricamente con un detector
de corriente eléctr&ca;

| I
una capa de Feparac1on, que forma una ventana del

separador a través de ella;
{
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una capa de réactivo, que incluye una enzima que esta
adaptada para reaccionar con el analito; y

una tapa, adapﬁada para hacer juego con la base y con
la capa de separacién para ayudar en la formacién de un
espacio capilar con una abertura para la introduccidén de la
muestra de control d? un fluido en ella,

en dende la c%pa dieléctrica y la capa de reactivo
estdn situadas entre:la base y la tapa,

en donde el electrodo de control estéd definido en una

|
de sus dimensiones, por la ventana dieléctrica,

|
en donde el contraelectrodec estd definido en una de
sus dimensiones, por la ventana dieléctrica y el espacio
capilar.

[0073]) Forma de realizacidén II
1

El sensor de ﬁontrol electroquimico de la forma de
realizacién HH, en donde la tapa forma ademas por lo menos

|
un venteo para el aire, estando el contraelectrodo ademas
i

' N 1 .
decidido por el por lo menos un venteo para el aire en la
una de sus dimensiones.

[0074] Forma de realizacidn JJ

El sensor de éontrol electroquimico de la forma de
realizacién HH, en donde el contraelectrodo se extiende a
|

través de la totalid?d del ancho del espacio capilar.

[0075] Forma de réalizacién KK

|
El sensor de control electroquimico de la forma de

realizacién HH, en | donde la capa de reactivo incluye
| Al
glucosa oxidasa.

[0076] Forma de realizacidn LL
b

El sensor de dpntrol electroquimico de la forma de
|

realizacidén HH, en% donde 1la capa de reactivo incluye

glucosa deshidrogenaga.

|

!
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w077]Fofma cde realizacidn MM

El sensor de control electroguimice de la forma de

|
|
c
realizacién HH, en jonde el contraelectrodo tiene la forma
|

general de una “T”.
: |

[0078] Forma de realizacidn NN

' |

El sensor de control electroquimico de la forma de

realizacidon HH, en dbnde el contraelectrodo tiene una forma
i
poligonal. i

[0079] Forma de realizacidn 0O

ElL sensor de @ontrol electroquimicb de la forma de
realizacién HH, en dgnde el contraelectrodo tiene una forma
que no es poligonal.!

I

[0080] Forma de realizacidn PP

El sensor de %ontrol electroquimicc de la forma de
realizacién HH, en donde el volumen del espacio capilar es

inferior a aproximadamente 1 ul.

[0081] Forma de realizacidn QQ

\
El sensor de dontrol electroquimico de la forma de
i
realizacidédn HH, que ademads incluye un separador, estando el

separador entre la t?pa y la capa de reactivo.

[0082] Forma de réalizacién RR

Un sensor de c%ntrol electroquimico para detectar la

concentracién de un ?nalito en la muestra de control de un

fluido, comprendiend% el sensor de control electroquimico:
una base, que provee una trayectoria para el flujo de

la muestra de contrgl de un fluido y que tiene sobre su

superficie un contr%electrodo y un electrodo de control

adaptados para comunicarse eléctricamente con un detector

de corriente eléctriqa;

una capa de s?paracién, que forma una ventana del

separador deshidrogeﬁasa;
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|
una capa de reactivo, que incluye una enzima que esta
adaptada para reaccieonar con el analito; y
una tapa, adapteda para hacer juego con la base y con
la capa de separaci@n para ayudar en la formacidén de un
espacio capilar con éna aberﬁura para la introduccién de la
muestra ae control de un fluido en ella,
en donde la capa dieléctrica y la capa de reactivo
estan situadas entregla base y la tépa,
en donde por io menos una porcidén del ancho del
contraelectrodo es Tayor gque el ancho del electrodo de

control. !

[0083] Forma de realizacién SS

]
El sensor . de c?ntrol electroquimico de la forma de

realizacidén RR, en dbnde el contraelectrodec estd definido

en una de sus dimensiicones, por la ventana dieléctrica y por
L

el espacio capilar.

|0084] Forma de realizacién TT
i

El sensor de control electroquimico de la forma de

realizacién RR, en donde el contraelectrodo estd definido

N
en la una de sus dimensiones por un extremo y los lados del
|
espacio capilar. !

|0085] Forma de realizacién UU

El sensor de control electroquimico de 1la forma de

realizacidn RR, en donde la tapa f[orma ademds por lc menos

A )
un venteo para el aire, estandc el contraelectrodo ademas
|

definido por el por lo menos un venteo para el aire en la

una de sus dimensiones.
|

[0086] Forma de realizacion VV

El sensor de control electroguimico de la forma de

realizacidén RR, en d%nde el contraelectrodo se extiende a

través de la totalidad del ancho del espacio capilar.

!
1
i
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[0087] Forma de realizacidn WW

El sensor de éontrol electroguimico de la forma de

realizacién RR, en] donde la capa de reactivo incluye

glucosa oxidasa.
|

[0088] Forma de realizacidn XX

El sensor de éontrol electroquimicc de la forma de
i
realizacién RR, en| donde la capa de reactivo incluye
glucosa deshidrogenasa. '

[0089] Forma de realizacidn YY
|

ELl sensor de dontrol electroquimico de "la forma de

. . | .
realizacidén RR, en donde el contraelectrodo tiene la forma
i

general de una “T”. ‘

[0090] Forma de realizacidn 272
|

E1 sensor de ﬁontrol electroquimico de la forma de

realizacion RR, en donde el contraelectrodo tiene una forma

poligonal. |

[009]] Forma de realizacién AAA

EL sensor de éontrol electroquimico de la forma de

‘ . L .
realizacién RR, en donde el contraelectrodo tiene una forma

gue no es poligonal.i
[0092] Forma de réalizacion BBB
| .
El sensor de control electroquimico de la forma de

realizacidn RR, en donde el volumen del espacio capilar es
inferior a aproximadqmente 1 pL.
10093} Forma de réalizacién CCC

|
El sensor de antrol electroquimico cde la forma de

. . | P
realizacidén RR, que ?demas incluye un separador, estando el

separador situado enﬁre la tapa y la capa de reactivo.

|
[0094] Proceso DDD
|

Un método pari determinar la concentracién de un
. ! .,
analitc en la muesFra de un fluido c¢on un sensor de

control, el cual método comprende los actos sigulentes:

————

<
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proveer un sensor de control electroguimico gue
incluye wuna base,| una capa de reactivo, una capa de
separacidén y una tapa, proveyendo la base una trayectoria
para el flujo de 1% muestra de control de un fluido y due
tiene sobre su supe#ficie un contraelectrodo y un electrodo
de éontrol adaptado% para comunicarse eléctricamente con un
detector de corri?nte eléctrica, formando 1la capa de
separacién una v%ntana del separador deshidrogenasa,
incluyendo la capa Qe reactivo una enzima que esta adaptada
para reaccionar coﬂ el analito, estando la tapa adaptada
para hacer juego coh la base y con la capa de separaciodn
para ayudar en la formacidén de un espacio capilar con una
abertura para la in#roduccién de la muestra de control de
un fluido en ella, estando la capa dieléctrica y la capa de
reactivo situadas en&re la base y la tapa, y siendo por lo
menos una porcién del ancho del contraelectrodo mayor que
el ancho del electrodo de control;

poner en contadto la capa de reactivo con la muestfa
del fluido por intermedio del espacio capilar;

generar una sefial eléctrica en el sensor de control en
respuesta a la presencia del analito; vy '

determinar un n?vel del analito a partir de la sefal

eléctrica. l

[0095] Proceso EEE

El método del ]prbceso. DDD, en donde el sensor de
control electroquimiqo estd formado mediante una técnica de
.. . I,
impresion de SerlgrafFa.

j0096] Proceso FFF,

El método del ﬁroceso DDD, en donde el analito es
!

glucosa. '
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[0097] Proceso GGG
t
El método del%proceso DDD, en donde el electrodo de

control estad definido en una de sus dimensiones, por la

|

ventana dieléctrica, y en donde el contraelectrodo esta

l

definide en wuna de sus dimensiones, por la ventana

1

dieléctrica y por el espacio capilar.

[0098] Proceso HQH

El método del! proceso DDD, en donde la tapa forma

ademas por lo menos un venteo para el aire.

|0099] Proceso II&

El método del pﬁoceso DDD, en donde el contraelectrodo

se extiende a través de la totalidad del ancho del espacio

capilar.
u

[00100] Proceso JJJ

i
El método del proceso DDD, en donde el contraelectrodo

i
tiene la forma general de una “T”.

[00101] Proceso KKK
!
El método del p%oceso DDD, en donde el contraelectrodo

tiene una forma poliéonal.

[00102] Proceso_ LLL

El método del pﬁoceso DDD, en donde el contraelectrodo
tiene una forma que ﬁo es poligonal.

[00103] Proceso MMM

|
El método del proceso DDD, en donde el volumen del
t
espacio capilar es inFerior a aproximadamente 1 pL.

100104] Procesb NNN

E1l método -del broceso DDD, en donde el sensor de
contrql electroquimic% incluye ademas un separador, estando
el separador situado %ntre la tapa y la capa de reactivo.

[00105] Si bien la invencién puede experimentar

diversas modificaciones y presentar diversas formas

alternativas, en la, misma se han mostrado forma de



}
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{
realizacidén y métodos de la misma a titulo de ejemple en

|

los dibujos, describiéndoselos en detalle en la presente.
1

Sin embargo, debe entenderse que esto no tiene por objeto

|
|

limitar la invencidn a las formas o métodos particulares
revelados; al c0nt£ario, la intencidén es la de abarcar
tedas aquellas modi&icaciones, equivalentes o altexnativas
que recalgan dentrolel espiritu y alcances de la invencién
tal como los mismés se definen en las reivindicaciones

adjuntas.

i
|
5
{

JI™N
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REIVINDICACIONES

|
|
|
|
|
|

|
1. Un sensor dﬁ control electroquimico para detectar

la concentracidn de}un analitc en la muestra de control de
un fluido, compFendiendo - el sensor de control
electroquimico: i

ﬁna base, que ﬁrovee una trayectoria para el flujo de
la muestra de contﬂol de un fluido y gue tiene sobre su
superficie un contraelectrodo y un electrodo de control
adaptados para comu%icarse eléctricamente con un detector
de corriente eléctripa;

una capa diéléctrica, gue forma una ventané
dieléctrica deshidropenasa;

una capa de reﬁctivo, que incluye una enzima que esta
adaptada para reacci%nar con el analito; Y

una tapa, adaptada para hacer juego con la base y para
ayudar en la formgcién de un espacio capilar con una

abertura para la inFroduccién de la muestra de control de

un fluido en ella, |
en donde la c%pa dieléctrica y la capa de reactivo
estan situadas entre!la base 'y la tapa,

en donde el el?ctrodo de control estda definido en una
de sus dimensiones, por la ventana dieléctrica,
en donde el cqntraelectrodo estd definido en una de
sus dimensiones, p&r la ventana dieléctrica y por el
espacio capilar. !
|
2. El sensor de control electroquimico de acuerdo con
la reivindicacioén 1, en donde la tapa forma ademas por lo
menos un venteo paﬁa el aire, estando el contraelectrodo

. |
ademas definido poriel por lo menos un venteo para el aire

en la una de sus dimgnsiones.




| .o
3. El sensor df control electroquimico de acuerdo con
la reivindicacidén |1, en donde el contraelectrodo se

extiende a través ge la totalidad del ancho del espacio

|
4. El sensor de control electroquimico de acuerdo con

capilar.

la reivindicacidn 1, en donde la capa de reactivo incluye
glucosa oxidasa. .
‘i
5. El sensor d% control electroquimico de acuerdo con
la reivindicacidn 14 en donde la capa de reactivo incluye

glucosa deshidrogena%a.

6. El sensor de{control electroquimico de acuerdo con

la reivindicacién 1,{ en donde el contraelectrodo tiene 1la

\\TII

forma general de una

7. E1 sensor deicontrol electroquimico de acuerdo con

1

la reivindicacién 1, |en donde el contraelectrodo tiene una
|
I

|

8. El sensor detcontrol electroquimico de acuerdo con

forma peligonal.

la reivindicacién 1, len donde el contraelectrodo tiene una
forma gue no es polig%nal.
9. El sensor deicontrol electroquimico de acuerdo con
la reivindicacién 1} en donde el volumen del espacio
{

capilar es inferior aiaproximadamente 1 nkL.
|

10. El sensor deicontrol electroquimico ‘de acuerdo con

la reivindicacién 1,, que ademas incluye un separador,



|
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i
|
estando el separaaor situado entre la tapa y la capa de
reactivo. $
|

11. Un sensoﬁ de control electroguimico para detectar
la concentracion d% un analito en la muestra de control de
un fluido, co%prendiendo el sensor de control
electroquimico: i

una base, queiprovee una trayectoria para el flujo de
la muestra de control de un fluido y que tiene sobre su
superficie un contraelectrode y un electrodo de control
adaptados para comunicarse éléctricamente con un detector
de corriente eléct{ica;

una capa diéléctrica, que forma una  ventana
dieléctrica deshid%ogenasa; ‘

una capa de r%activo, que incluye una enzima que esta
adaptada para reaccionar con el analito; vy

una tapa, adagtada para hacer juego con la base y para
ayudar en la formacién de un espacio capilar con una
abertura para la introduccidén de la muestra de control de
un fluide enlella,l

en donde 1la Lapa dieléctrica y la capa de reactivo
estan situadas ent%e la base y la tapa,

en donde por| lo menos wuna porcidon del ancho del
contraelectrodo es mayor que el ancho ‘del electrodo de

control.

!
| .
12. El sensor |de control electroguimico de acuerdo con

la reivindicaciédn i11, en donde el contraelectrodo esta

definidc en wuna |jde sus dimensiones, por la ventana

1
dieléctrica y por ﬁl espacio capilar.

o
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13. El sensor !lde control electroquimico de acuerdo con

|
|
|

la zreivindicacidén '12, en donde el contraelectrodo estéa

. |, . .
definide en la una |de sus dimensiones por un extremo y los
|

lados del espacio cépilar.

14. E1 sensor Fe control electroguimico de acuerdo con

la reivindicacion lﬁ, en donde la tapa forma ademés por 1lo

menos un venteo para el aire.

|
15. El sensor de control .electroguimico de acuerdo con

la reivindicaciédn |11, en donde el contraelectrodo se

extiende a través de la totalidad del ancho del espacio
|

capilar. i

. |

i
16. El sensor qe control electroguimico de acuerdc con

]
la reivindicacién 11, en donde la capa de reactivo incluye
glucosa oxidasa.

[
|

|

17. El sensor de control electroquimico de acuerdo con
la reivindicacién 1%, en donde la capa de reactivo incluye

glucosa deshidrogena?a.

18. El sensor dé control electroguimico de acuerdo con
ia reivindicacién 11, en donde el contraelectredo tiene la

1
forma general de una)|“T".
|

|

|
19. El sensor deé control electroguimicc de acuerdo con

la reivindicaciodn 11,| en donde el contraelectrodo tiene una

forma poligonal. i
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|
|

20. El sensori de control electroquimico de acuerdo con

. “ . L) I v
la relvindicacién 11, en donde el contraelectrodo tiene una
|
forma que no es poligonal.

21. E1 sensorlde control electroquimico de acuerdo con
]
la reivindicacién |11, en donde el volumen del espacio

capilar es inferior a aproximadamente 1 pL.

|
22. El sensor @e control electroquimico de acuerdo con
" la reivindicacién \11, que ademds incluye un separador,
estando el separador situade entre la tapa y la capa de

1
\
reactivo. E
|

23. Un método para determinar la concentracién de un
analito en la mue%tra de un fluido con un sensor de
control, el cual métbdo comprende los actos'siguientes:

.

proveer un sﬁnsor de_ control electroquimico que

incluye una base, ;una capa dieléctrica, wuna capa de

i

reactivo y una tapa& pro§eyendo la base una trayectoria
para el flujo de la ﬁuestra de contrel de un fluido ademas
de tener sobre su %superfiéie un contraelectrodo y un
electrodo de control adaptados para comunicarse
eléctricamente con un detector de <corriente eléctrica,
formando la capa #ieléctrica una ventana dieléctrica
deshidrogenasa, incldyendo la capa de reactivo una enzima
que estd adaptada pa#a reaccionar ccn el analito, estando
la tapa adaptada paraahacer juego con la base y para ayudar
en la formacién de unieSpacio capilar con una abertura para
la introduccidén de l% muestra de control de un fluido en

ella, estando la-cap% dieléctrica y la capa de reactivo

situados entre la base y la tapa, y siendo por lo menos una

i

|
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porcidén del ancho hel contraelectrodo mayor que el ancho

del electrodo de coﬁtrol;

poner en contacto la capa de reactivo con la muestra

del fluido por inteﬁmedio del espacio capilar;

generar una se%al eléctrica en el sensor de control en
respuesta a la presencia del analito; y

determinar un ﬁivel'del'analito a partir de la seral

eléctrica. E
1
|

24. E1 método de acuerdo con la reivindicaciédn 23, en
donde el sensor del control electroquimico estd formado

mediante técnica de impresidn de serigrafia.

25. El método de acuerdo con la reivindicacidén 23, en

donde el analito es gluccsa.

!

|
26. E1 método d% acuerdo con la reivindicacidén 23, en
donde el electrodo d% control estad definido en una de sus
dimensiones, por la! ventana dieléctrica y en donde el
contraelectrodo estéldefinido en una de sus dimensiones,
por la ventana dieléctrica y por el espacio capilar.
.
27. Bl método deiécuerdo con la reivindicacidén 23, en
donde la tapa forma agemés por lo menos un venteo para el
aire. \

|
I
|

28. El1 método de lacuerdo con la reivindicacidn 23, en '

donde el contraelect;odo se extiende a través de la
|

totalidad del ancho de} espacio capilar.
l

|
29. E1 método de ?cuerdo con la reivindicacidn 23, en
donde el contraelectrodo tiene la forma general de una “T”.

|

1

|

e ———
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30. El1 métodg de acuerdo con la reivindicacidén 23, en

donde el contraelectrodo tiene una forma poligonal.

31. El1 método de acuerdo con la reivindicacidén 23, en
donde el contraelectrode tiene una forma que no es

pcligonal.

32. El métodolde acuerdo con la. reivindicacioén 23, en
donde el volumen; del espacio capilar es inferior a
aproximadamente 1 pl.

1

33. El método Fe acuerdo con la reivindicacidén 23, en
donde el sensor de control electroquimico incluye adem&s un
separador, estando el separader situado entre la tapa y la

|

capa de reactivo.

\ .
34. Un sensor de control electroquimicc para detectar

la concentracidén de un analito en la nuestra de control de
un fluide, comprendiendo el sSensor de control
electroquimico:

una base, que provee una trayectoria para el flujo de
la muestra de control de un fluido y que tiene sobre su
superficie un contraelectrodo y un electrodo de control
adaptados para comunicarse eléctricamente con un detector
de corriente eléctrica;

una capa de separacidén, gque forma una ventana del
separador deshidrogenasa; ‘

una capa de reactivo, que incluye una enzima que esta
adaptada para reaccionar con el analito; y

una tapa, adaptada para hacer juego con la base y con

la capa de separacidn, para ayudar en la formacién de un
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espacio capilar con una abertura para la introduccidn de la
muestra de controll de un fluideo en ella,

en donde la l|capa dieléctrica y la capa de reactivo
estan situadas entge la base y la tapa,

en donde el electrodo de control estéd definido en una
de sus dimensiones( por la ventana dieléctrica,

en donde el tontraelectrodo estd definido en una de
sus <dimensiones, por la ventana dieléctrica y por el

espaclo capilar. l

35. El sensor de contrel electroquimico de acuerdo con
la reivindicacidén 34, en donde la tapa forma ademas por lo
menes un venteo para el aire, estando el contraelectrodo
ademéas definido porlel por lo menos un venteo para el aire
en la una de las diﬂensiones.

36. El sensor de control electroguimico de acuerdo con
la reivindicacién %4, enn donde el contraelectrodo se
extiende a través de la totalidad del ancho del espacio

capilar.

37. El sensor de control electroguimico de acuerdo con
la reivindicacién 34} en donde la capa de reactivo incluye

glucosa oxidasa.

38. El sensor dejcontrol electroquimico de acuerdo con
la reivindicacidén 34,| en donde la capa de reactive incluye

glucosa deshidrogenasa.

39. El sensor de |control electroquimico de acuerdo con
la reivindicacién 34, len donde el contraelectrodo tiene la

4
forma general de una “T7.

{

[
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40. El sensor [de control electroquimico ‘de acuerdo con
L. . L | ,
la reivindicacién 34, en donde el contraelectrodo tiene una

forma poligonal.

41. E1 sensor de control electroguimico de acuerdo con
la reivindicacién 34, en donde el contraelectrodo tiene una

!
forma que no es pol%gonal.

42. El sensor de control electrogquimicoe de acuerdo con
la reivindicacién 34, en donde el volumen del espacio

capilar es inferior a aproximadamente 1 nl.

43. El sensor de control electroquimico de acuerdo con
la reivindicacidén 34, gque ademas incluye un separador,
estando el separadoq situado entre la tapa y la capa de

reactivo.

44. Un sensor de control electroquimico para detectar
la concentracién de un analito en la muestra de control de
un fluido, comprendiendo' el Sensor de control
electroguimico:

una base, gue provee una trayectoria para el flujo de
la muestra de control de un fluido y que tiene sobre su
- superficie un contraglectrodo y un electrodo de control
adaptados para comuni%arse eléctricamente con un destector
de corriente eléctrical;

una capa de separaciton, gque forma una ventana del
séparador deshidrogenaga;

una capa de reactlivo, que incluye una enzima que esté

. adaptada para reaccionar con el analito; vy
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una tapa, adaptada para hacer juego con la base y con
»la capa de separacidén para ayudar en la formacidén de un
espacio capilar coni una abertura para la introduccidén de la
muestra de control de un fluido en ella,

en donde la cgpa dieléctrica y la capa de reactivo
estan situadas entre la base y la tapa,

en donde por {lo menos wuna porcidn del ancho del

contraelectrodo es |jmavor que el ancho del electrodo de

control.,

!
45. El sensor d% contrel electroquimico de acuerdo con

la reivindicacidn 4?, en donde el contraelectrodo estéd

definido en una dF sus dimensiones, por la ventana

dieléctrica y por el lespacio capilar.

46. El sensor de| contrcl electroquimico de acuerdo con
la reivindicacién 44, en donde el contraelectrodo esta
definido en 1la una de las dimensiones por un extremo y

lados del espacio capilar.

47. El sensor de {contrcl electrogquimico de acuerdo con
la reivindicacidn 44, len donde la tapa forma ademas por lo
menos un venteo para jel aire, estando el contraelectrodo
ademds definido por e% por lo menos un venteo para el aire
en la una de las dimen%iones.

48. El senscor de ?ontrol electrogquimice de acuerdo con

la reivindicacién 44,0 en donde el contraelectrodo se

extiende a través de la totalidad del ancho del espacio

capilar.
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49, El sensor Fe control electroquimico de acuerdo con
la reivindicacién 44, en donde la capa de reactivo incluye

glucosa oxidasa.

50. El sensor de control electroquimico de acuerdo con

la reivindicacién 44, en donde la capa de reactivo incluye

glucosa deshidrogenasa.
51. El1 sensor Je control electroquimico de acuerdo con
o l :

la reivindicacidén 44, en donde el contraelectrodoe tiene la

forma general de una{“T”.

52. E1 sensor de control electroguimico de acuerdo con
la reivindicacién 44, en donde el contraelectrodo tiene una

forma poligonal.

53. El sensor de control electroquimico de acuerdo con
| .
la reivindicacidén 44,) en donde el contraelectrodo tiene una

forma que no es polig?nal.

54. El1 sensor deilcontrol electroquimico de acuerdo con
la reivindicacién 44t en donde el volumen del espacio
capilar es inferior a laproximadamente 1 pL.

t .

55. El sensor de 'control electroquimico de acuerdo con
la reivindicacidn 44, gue ademéds incluye un separador,
“estando el separador situado entre la tapa y la capa de

reactivo.

56. Un método para determinar la concentracidén de un

analito en la muestra de un fluido con un sensocr de

l

control, el cual método comprende los pasos siguientes:

o
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proveer un sensor de control electroguimico gue
incluye wuna base,{ una capa de reactivo, una capa de
separacidén y una tapa, proveyendo la base una trayectoria
para el flujo de la muestra de control de un fluido y que
tiene sobre su supérficie un contraelectrodo y un electrodo
de control adaptados para comunicarse eléctricamente con un
detector de corriente eléctrica,' formando 1la capa de
separacién una ventana del separador deshidrogenasa,
inclgyendo la capa Ae reactiveo una enzima que estd adaptada
para reaccionar con; el analito, estando la tapa adaptada
para hacer juego cok la base y con la capa de separaciodn
para ayudar en la formacidén de un espacio capilar con una
abertura para la in%roduccién’de la muestra de control de
un fluido en ella, estando la capa dieléctrica y la capa de
reactivo situadas enFre la base y la tapa, y siendo por lo
menos una porcién dell ancho, del contraelectrodo mayor gue
el ancho del electrodo de control;

poner en contacéo la capa de reactivo éon la muestra
del fluido por intermedio del espacio capilar;

generar una sefial eléctrica en el sensor de control en
.respuesta a la presencia del analito; vy

determinar un niwel del analito a partir de la seiial

eléctrica.

57. E1 método de aéuerdo con la reivindicacidn 56, en
donde el sensor de control electroquimico estad formado

mediante una técnica de impresidn de serigrafia.

58. El método de lacuerde con la reivindicacidédn 56, en

donde el analito es glucosa.

#=



42

59. El método,de acuerdo con la reivindicacidén 56, en
donde el elechodo\de control estd definido en una de sus
dimensiones, por la ventana dieléctrica y en donde el
contraelectrodo esgé definido en una de sus dimensiones,

por la ventana dieléctrica vy por el espacio capilar.

60. El método de acuerdo con la reivindicacion 56, en
donde la tapa forma| ademds por lo menos un venteo para el

aire.

6l. El método de acuerdo con la reivindicacidén 56, en
donde el contraeleptrodo se extiende a través de la

totalidad del ancho éel espacio capilar,

62. El método de acuerdo con la reivindicacidén 56, en

donde el contraelectrodo tiene: la forma general de una “T”.

63. E1 método de acuerdo con la reivindicacidén 56, en

donde el contraelectrodo tiene una forma poligonal.

64. El método de acuerdo con la reivindicacidn 56, en
donde el contraelectrode tiene wuna forma que no es

poligonal.

65. El métcodo delacuerdo con la reivindicacién 56, en
l
donde el volumen del espacio capilar es inferior a

aproximadamente 1 pL.

66. E1l método dejacuerdo con la reivindicacidén 56, en
donde el sensor de control electroguimico ademas incluye un
separador, estando el §eparador situado entre la tapa y la

capa de reactivo.
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DENEPESY

RESUMEN

Un sensor de control electroguimico para detectar la
- concentracién de unj analito de una muestra de control de un
fluideo incluye una base, una capa dieléctrica, una capa de
reactivo y una tapa! La base provee una trayectorila para el
flujo de la muestra) de control y tiene sobre su superficie
un contraelectrodo y un electrodo de control adaptados para
comunicarse eléctrikamente con un detector de corriente
eléctrica. La caba dieléctrica forma una ventana
dieléctrica a travéé de ella. La capa de reactivo incluye
una enzima que estd adaptada para reaccionar con el
analito. La tapa esti adaptada para hacer juego con la base
y para ayudar en la Eormacién de un espacio capilar con una
abertura para la introduccidn de la muestra de controcl en
glla. Por lo ménos una porcidn del ancho del
contraelectrodo es mayor que el ancho del electrecdo de

control.
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