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Antecedentes

El invento se refiere al campo-de 1os electrol
dos biomédicos deseables para establecer una conexidén eléc-
trica entre la piel de la anatomia humanz y un aparato elec—
tromédico, como un electromidgrafo, electrocardibgrafo, eleg
troestimulador para eliminacidén del dolor y similaresi,gi
método automatizado de fabricar electrodos desechables se
incluye también dentro del dmbito del invento. rass

Se han presentado muchos tipos de elecf’cr‘cztios
biomédicos desechables en afios recientes. Tipicamente, com-
prenden (1) un miembro terminal metélico o de carbén .gléctri

camente conductor que tiene medios para su conexidén élééyxi—

ca a un aparato electromédico como un electrocardidgr=fa; (26

una cinta o almohadilla adhesiva para sujetar el miemdrp

Yerminal en su lugar sobre la piel; y (3) un material inter-
medio conformable y eléctricamente conductor, como un gel

o pasta de electrolito, sobre la superficie del miembro ter-
minal que hace contacto con la piel, para reducir la impe-
dancia de la piel y mejorar el contacto eléctrico entre la
piel y el miembro terminal.

Se han mejorado los electrcdos biomédicos de-
gsechables en los dltimos pocos afios, mediante la introduc-
¢ién de adhesivos sensibles a la presidn eléectricamente con-
ductores,'para remplazar las cremas y geles de electrolito
convencionales. Tales geles son generalmente sucios y desagr:
dables de usar y, dado su alto contenido de aguz, requieren
un empaquetado elaborado para prevenir problemas de "secado"
Cuando se utiliza un adhesivo sensible a la presidn eléctri-

camente conductor como material intermedio entre el miembro

T
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| terminal y la piel, puede no ser necesaria una almohadilla

o cinta adihesiva para adherir el electrodo a la piel, dando
por resultado un electrodo desechable més pequeiio y de coste
méds reducido.

5 Para facilidad de conexidén al hilo de cone-
Xibén de un dispositivo electromédico, el miembro termipg%

. - | de muchos electrodos biomédicos desechables esté confé?ﬁédo
en la forma de la parte macho de un sujetador de broche des-

tinadc a aplicarse en la parte hembra del sujetador unido al

L ]
10 hilo de conexién del dispositivo electromédico. Un mieniro
terminal de esta clase comprende una parte circular plana,

y un saliente similar a un botén que se extiende perpdihfitcu-

lermente desde ésta. Un miembro terminal de una pieza "&a -es-—

ta clase se ilustra en la patente norteamericana nimehgt.

15 4.273.135. Un miembro terminal de una pieza de este tgﬂb.es
diffcil de anclar de forma segura a la almohadilla adhesiva,
Si el miembro terminal no estd anclado de forma segura a los
otros compomentes del electrédo desechable, puede arrancarse
cuando se aplique fuerza para desconectar el miembro termi-
20 nal de la parte hembra del sujetador de broche.

Para evitar este problema, se utiliza tipica-
mente un miembro terminal de dos piezas, que comprende una
disposicién denominada de "véstago y ojal". EL véstago com-
prende una parte circular plana y uﬁ miémbro con forma de es
25 pige que se extiende perpendicularmente desde éste. El véstal
£0 se inserta en un ojal qﬁe comprende un botén hueco gue
tiene una base circular. La cinta adhesiva o la pieza de re-
fuerzo, usada para reforzer la cinta adhesiva, es empareda-

da entre el védstago y el ojal. Después de que el védstago se

30 inserta en el ojal, el ojal se recalca en su cuello para ase
A.G,
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| gurar un buen contacto eléctrico entre el védstago y el ojal;
y anclar de forma segura la cinta’adhesiva o pieza de refuer
20. Alternativamente, el gemelo puede ajustarse por rozamien
to dentro del ojal sin recalcar.

El miembro terminal de dos piezas, segin se
ha descrito anteriormente, sufre de un cierto numero de des—
ventajas, incluyendo problemas de corrosién potencial Sl el
véstago y el ojal estdn hechos de metales no similares, re-

51stenC1a eléctrlca entre el vastago y el oaal, y dlflcultad

y coste de fabricacibn 1ncrementados. : ;o oot

Debido a las desventajas asociadas con el mie

bro terminal de dos piezas, particularmente su alto codb%e, s
L]

blemas de anclaje encontrados con miembros terminales’.de. una
pieza, de forma due el dltimo puede ser mds adecuado ééfa
bioelectrodos desechables.

La patente norteamericana ndimero 3.841.312
describe un aro retenedor gue ajuéta sobre la parte saliente
del miembro terminal, para asegurar mecédnicamente la cinta
adhesiva a la parte de base plana del miembro terminal, La
patente norteamericana nimero 3.993.049 expone un biocelectro
do que tierne un miembro terminal de una pieza que estd unido
mecédnicamente a las olras capas del electrodo mediante un
miembro de refuerzo estampado., La patente norteamericana ni-
mero 4.029.086 describe un bioelectrodo desechable‘que tiene
un miembro terminal de una pieza en el que la parte saliente

de éste contiene un resalto sobre el‘que es hecha saltar

bro terminal a la almohadilla adhesiva. La patente norteame-

han hecho un cicrto nUmero de intentos para resolver 163+ pro+

eldsticamente o abrochada una arandela para asegurar el miem-

ricana ndmero 4.117.846 describe un método similar que utilid
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| Za un par de arandelas para asegurar el miembro terminal a

cen generalmente el anclaae satlsfachorlo del miembro uerma—

Hojn nam 4

la almohadilla adhesiva.

En general, los métodos de la técnica ante-—
rior de anclar el miembro terminal de una pieza a los otros
componentes de los electrodos, han implicado una arandela de
ajuste por friccidn o aro retenedor, que es empujado @qgé—

nicanente contra el tronco del saliente similar a un BOwﬁn

del miembro terminal. Aunque tales métodos de anclar produ—

nal al electrodo, compllcan la fabr1cac16n ael electrb&o &

incrementan su coste.,

El electrodo biomédico del presente invénto

supera las desventajas de los electrodos biomédicos awbe—
riores, anclando de forma segura el miembro terminalszluna
pieza dentro del electrodo, sin necesidad, de arandelaé:u
otros medios retenedores que estén mecédnicamente solicitados
contra la parte saliente del miembro terminal, Esto simpli-
fica drédsticamente el método de fabricacién del electrodo sih
comprometer su integridad mecédnica. Un aspecto adicional del
invento implica el uso de una capa metédlica en combinacitn
con los medios de anclaje del presente invento, para mejorar
la caracteristica electrica del electrodo y permitir el uso
de una amplia variedad de medios idénicamente conductores,

incluyendo adhesivos conductores.

Sumario del invento

De acuerdo con el inVento, se proporciona un
electrodo biomédico que comprende (1) un miembro terminal
eléctrico que comprende una base que tiene una superficie prin
cipal inferioriy una superficie principal superior, y un pos| -

te enterizo con la superficie superior de la base y que se
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;extiénde desde ésta, presentando el citado poste una super-
ficie expuesta para conexién fisica directa y eléetrica a un
hilo de conexidn de~un dispositivo electromédico; (2) una
capa conformable e idénicamente conductora, en contacto fisi-
co y eléctrico con la superficie inferior de la citada base,
y que se extiende periféricamente desde la citada basej ba
(3) una ldmina retenedora que tiene unas superficies gfiﬁhim
pales superior e inferior, unidas juntas por una superficie

de borde, y que tlenen una abertura a su través, aue esié

A4
Fl “3

recibir y rodear el citado poste, extendiéndose la cita léa-
mina retenedora hacfa fuera desde el citado poste mds *alid

.0

de la citada base que hace contacto con la citada supe ;c1e

- 0y q

principal inferior de la citada l4mina retenedora y céqlla
citada capa idénicamente conductora pra confinar posigébnal—
mente el citado miembro terminal eléctrico entre la citada
ldmina retenedora y la citada capa iénicamente conductora.
Los terminos "idnicamente conductora" segin
se utilizan aqui{ para describir la capa, significan que la
capa es eléctricamente conductora debido a la inclusién de
cantidades suficientes de sustancias ibnicas, como es bien
conocido en la técnica. El término "retenedor", segin se usa
aqui para describir la lémina retenedora, significa que la
ldmina tiene una integridad estructural suficiente para so-
portar 1as.fuerzas encontradas en uso normzl, sin la necesi-
dad de arsndelas u otros medios retenedores que sean empuja-
dos mecédnicamente contra el postél La: ldmina retenecdora re-
siste el desgarramiento, el estiramiento y similares, para
confinar posicionalmente el miembro terminal dentro del elect

trodo., En funcionamiento, el poste del miembro terminal se
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| conecta al hilo de conexién del dispositivo electromédico,

abertura de la lémlna retenedora. En su luﬂar, el el c odo

6

tlajn anm

¥ la capa conductora se mantiene en contacto con la piel,
Cuando el paciente se da vueltas, o cuando el hilo de cone-
xién se desconecta del miembro terminal, se aplica una fuer-
za al miembro terminal. Esta fuerza tiende a separar el mien

bro terminal del resto del electrodo. La ldmina retenciona

resiste esta fuerza. 8i no lo hace, por ejemplo, se estira

v
lo suficiente para permitir que la base pase a lravés de la

I'
'l. ' AT

se separa de 1a plel o se rompe 1a un16n mecénica del hiﬁo
de conexién al miembro terminal antes de que el miembro ter-

minal se haya separado del resto del electrodo. e

La realizacién preferida del electrodo %v:dmé-

dico desechable del presente invento comprende ademés- v
capa eléciricamente conductora metédlica o metalizada,léiS—
puesta entre la lémina retenedora y 1la superﬁibie superior de¢
la base, y también se extiende mds glld de la periferia de
la base entre la ldmina retenedora y una parte sustancial de
la capa conductora. Se prefiere especial@ente que esta capa
metédlica o metalizada sea coextensiva con la ldmina retene-
dora, y esté unida previamente a ésta mediante deposicién de
vapor u otras técnicas de recubrimiento convencionales antes
del montaje del electrodo. La presencia de la capa metdlica
o metalizada mejora la conduccién de impulsos eléctricos deg
de la piel al miembro terminal,

La realizacién preferida del e}ectrodo biomé.-
dico desechable del invento comprende también una c¢inta mé-
dica que comprende un soporte y un adhesivo sensible a la
presién que lo recubre en al menos una superficie de éste,

teniendo la cinta una abertura en si misma, dimensionada par:
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| recibir el citado poste. La superficie recubierta de adhesi-

vo de la cinta hace contacto con la l4mina retenedora, y se
extiende mds alld de la periferia de la ldmina retenedora y
la capa iénicamente conductora para ayudar a asezurar el

electrodo a la piel. Esto puede ser necesario cuando se usa

un gel conductivo coherente gue no presente adhesién sufi-

ciente como capa conductora, En la realizacidn preferldu, la

capa idnicamente conductora estéd compuesta de un adhesivo

ttat

.sen31ble a la pre516n y eléctrlcamente conductor, ¥ no se

. N ..- ‘.
Tre.w © e S
. L] -

También se incluyen revestimientos desprendi-

bles protectores incluidos en el electrodo desechable'ﬁﬁ?a
proteger la capa conductora y la superficie recubierta-'de.

adhesivo de la cinta antes de la aplicacién del elect¥edd a

la piel,

Ademds, en la realizacidn preferidz del elec-
trodo, se conduce corriente eléctrica simultédneamente a tra-
vés de la capa conductora al.miembro.terminal, y a través
de la capa metédlica o metalizada al miembro terminal. Esio
incrementa la sensibilidad eléctrica conjunta del electrodo,
y reduce lo critico de lia naturaleza de la capa conductora
utilizada. Mds particularmente, como una gran parte de la
corriente eléctrica viaja una parte significativa de la dis-
tancia deg@e la piel que estd por debajo hasta el miembro
terminal a través de un conductor casi perfecto, es decir,
la capa metédlica o metalizada, el ruido eléctrico conjunto
dentro del electrodo se reduce significativamente,

De acuerdo con el invento, se proporciona tam
bién un método de fabricar electrodos biomédicos que compren

de las siguientes operaciones: (1) cortar aberturas a inter-
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lvalos predeterminados a lo largo de un primer revestimiento

_a la cinta médica a través de las aberturas del prlmer reves-

R
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desprendible; (2) estratificar una cinta médica que compren-
da un soporte y un recubrimiento adhesivo sobre una superfi-
cie principal de éste, a un lado del primer revestimiento
desprendible con la superficie recubierté de adhesivo en con
tacto con el primer revestimiento desprendible; (3) cortar
la cinta adhesiva transversalmente en el espacio entré'ﬁ%aa

abertura; (4) estratificar una série de léminas retenedoras

..... -t 51_‘.; ¢ =av . -

tlmlento desPrendlble, (5) cortar un abugefo a través'del que
se extiende cada l4mina retenedora a través de la cinta mé-—

dica; (5) insertar un miembro terminal eléctrico que ééﬁﬁrenm
de una base que tlene una superficie principal 1nfer18r;:una
superficie principal superior y un poste erecto enteri:;.con
la superficie principal superior de la base a través dp,bada
agujero, de forma que la superficie principal ‘superior de la
base haga contacto con la ldmina retenedora; (7) estratifi-

car una parte de capa ibénicamente conductora @ la superficie
ifferior de cada miembro terminal, siendo cada parte de capa
conductora suficientemente grande para extenderse mds alld

de la periferia del miembro términal, para hecer contacto cod
la ldmina retenedora; (8) estratificar un segundo revestimiey
to desprendible a la superficie ekpuesta de cada parte de la
capa eléctricamente conductora; y (9) estratificar wa 1lémi-
na protectora que comprende una parte de respaldo o soporte

¥y un adhesivo sensible a la presidén a las superficies expues

tas de los revestimientos desprendibles primero y segundo,

con el adhesivo de la ldmina protectora haciendo contacto con

los revestimientos de desprendimiento y (10) cortar el primexy

revestimiento desprendible y la lémina protectora para gene-

]
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rar tiras, conteniendo cada tira el némero deseado de elec-

trodos.

Breve descrincidn de los dibujos

Aparecerdn oiras ventajas del invento a par—
tir de los siguientes dibujos, en los que los mismos ndmeros

se refieren a partes similares, la descripcidn adjunta y las

. 8 e
[ 'Y

reivindiczciones anexas, oot s

La Figura 1 es una vista superior de una tira

.

de electrodos blomédlcos del nresente 1nvento, hechos “8&"°

acuerdo con el método del presente 1nvento.
La Figura 2 es una vista de seccidén transver-
sal de uno de los electrodos mostrados en la Figura 1}° toma-

da a lo largo de la linea 2-2 de la Figura 1. Yy

- La Figura 3 es una representacién esquinm¥rica
de un método de fabricar la tira de electrodos biomédjices de

la Pigura l.

La Figura 4 es una vista inferior de una tira
de :lectrodos biomédicos dcl presente invento, que se.forma
de acuerdo con el método representado en la Figura 3.

La Figura 5 es una vista en secciébn transver-
sal en despiece tomada a lo largo de la linea 5-5 de la Fi-
gura 4.

Descripeibn

Refiriéndose ahora en general a los dibujos,
y en particular a las Figuras 1 y 2, se muestra una tira 10
de electrodos biomédicos 12 del presente invento, hecha de
acuerdo con el método del presente invento. Segin se muestra
el electrodo 12 comprende generalmente un miembro terminal
eléetrico 14, una capa 16 conformable e iénicamente conduc-

tora, y una ldmina retenedora 18. E1 miembro terminal 14
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| comprende una base 20 que tiene una superficie 22 y 24 supe-
rior e inferior, generalmente coplanarias, respectivamente,
Yy un poste erecto 26 enterizo con lu superficie superior 22
de la base 20, E1l poste 26 estd destinado a la conexién con
un hilo de conexién, no mostrado, el cual, a su vez, se une
al aparato electromédico. El miembro terminal 14 estd com-
puesto preferiblemente de metal, o estd provisto de w&a:éapa

exterior metalizada, pero puede comprender también otros ma-~

teriales como carbdn conductor. La capa conductora 16°vutd

Bl 0_:‘ ‘ LI i _.-._ PYL R w v - -

ﬁor debaao y esta en contacto flSlCO Yy éléctrlco con lausu~-
perficie inferior 24 de la base 20, y se extiende hacia afue
ra. desde la periferia de ésta. La superficie de la cape ‘son-
ductora 16 opuesta a la que hace contacto con el mieﬁhfé!teg
minal 14, se aplica a la piel del pzaciente. Un revesviﬁ:eng

de desprendimiento 17 protector se superpone a la supéf";cle

expuesta de la capa conductora 16 antes de aplicarse al pa-
ciente.

E;-miembro terminal 14 estid retenido de- forma
segura dentro del electrodo 12 por una ldmina retenedora 18.
La lémina retenedora 18 estd compuesta de una superficie prii
cipal superior 19 y una superficie principal inferior 21,
unidas juntas mediante superficies de borde 23. La lédmina
retenedora 18 tiene una abertura 28 a su través, espaciada
de la superficie de borde 23 y dimensionada para recibir y
rodear al poste 26. La abertura 28 es preferiblemente de
didmetro més grande que el didmetro mayor del poste 26 del
miembro terminal 14. La l4mina retenedora 18 se superpone a
una parte sustancial de la superficie superior 22 de la base
20, y se extiende mds alléd de la periferia de la base 20 pa-

ra solaparse a una parte sustancial de la capa 16.

T
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N El electrodo 12 comprende ademds una capa 30
eléctricomente conductora, metdlica o metalizada, que estd
formada preferiblemente del mismo metal que el que forma el
miembro terminal.. La capa metdlica 30 tiene una aberbtura a
su través que estd dimensionada para recibir el -poste 26, y
es preferiblemente de‘diémetro nayor que el diémetra méximo
del poste 26. La capa meté&lica 30 estd dispuesta entrgogé

ldmina retenedora 18 y la superficie superior 22 de la base
20, y se extiende nacia afuera mds alld de la periferta-te

la base 20, entre la ldmina retenedora 18 y la capa ééhéhc—
tora 16. Preferiblemente, la capa metédlica 30 ez coextensi-
va con la 1l3mina retenedora 18, y esté.unida previamem?é-a

ésta mediante deposicién de vapor u otros medios conveg@io-
nales, La capa metédlica 30 hace que se recojan impuiééé
eléctricos en la piel de los mamiferos, para ser con@é?idos
simulténeamente a través de la capa iénicamegte conductora
16 y a través ds la capa metédlica 36 hasta el miembro ter—
minal 14,

Pueden elegirse un ciertd nimero de matériale
adecuados para la capa metdlica 30, Por ejemplo, la capa me-
t4lica 30 puede estar compuesta de hoja metdlica, por ejem-
plo, hoja de plata o estafio, o escamas metdlicas. Como se
sefialé anteriormente, la capa metdlica 30 estd aplicada pre-
feriblemente de forma directa a la ldmina retenedora 18 me-
diante técnicas convencionales de recubrimiento, impresién,
o estratificado o similares. Utilizando el mismo ..~ al parza
la capa metdlica 30 y el miembro terminal'14, se elimina
esencialmente la teunsiébn de corrpsién entre la interfaz de

la capa metédlica 30 y el miembro terminal 14.

Puede utilizarse un cierto nimero de materia-
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| les para la ldmina retenedora 18. En la realizacién preferi-

da, en la que la lédmina retengzora 18 y 1a capa metdlica 30
estén previamente uﬁidas entre s, la 1éminé retenedora 18
estd compuesta de una pelicula de péliester impresa mediante
grabado, tratada con plata o cloruro de plata. La peliculs
de poliester es un material dieléetrico que puede aislar el
resto del electrodo 12 de sefiales eléctricas de dispegsgén
que de otra manera pudieran ser recogidas de los alrededores
incluyendo cargas estdticas de vestidos préximos, ropa: @te
cama o similares. Otros materiales también. valdrén, ng:éjeg
plo, pueden utilizarse diversas pelicglas de polietileno,
polipropileno y vinilo. Otro material adecuado es el papel
EDP ndmero 57 "sélo recubridor" d1Spon1ble en Green Bay e
Packaging Inc., P " 0. Box 1107, Green Bay, Wisconsin s ?ﬁi 5.

Similarmente, pueden utilizarse un c1%%‘o nvi—
mero de materiales para la capa ibnicamente conductora 16.
En la realizacién preferida, la capa 16 esté compuesta de uﬁ
adhesivo conductor sensible a la presién. Ciertos geles con-
ductores coherentes son también vélidos. Los geles adecuados
se exponen en la pabente norteamericana nimero 4.377.170,
que se incorpora aqui como referencia. Si se utiliza un gel
conductor coherente y no adhesivo para la capa 16, la capa
16 habria de ser, por el contrario, adherida a la ldmina re-
tenedora 18. Por ejemplo 1la capa 16 podria adherirse satis-
factoriaménte a la limina retenedora 18, encintando perifé-
ricamente la capa 16 a la ldmina retenedora 18 con una cin-
ta médica adecuada como se describe mis concretamente a con-
tinuacibn.

El uso de la lémina retenedora 16 simplifica

grandemente la construccibén del electrodo 12 sin comprometer

I
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_la integridad de la conexién eléctrica del miembro terminal

14 con la capa ibnicamente conductora 16. Como se enseiia en
el preseate invento, la ldmina retenedora 18 hace contacto
intimamente con la capa metdlica 30 y la base 20 del miembro
terminal 14, sin necesidad de arandelas, aros retenedores o

similares, que sean empujados mecénicamente contra el poste

.0 ase

26. No hay materiales no distintos inte. 3 entre'eitie ca
pa metdlica 18 y la bese 20 que pudieran . ‘gar a ruido
eléctrico. Esto se hace posible mediante la inclusiéit*de: la
ldmina retenedora 18. Al mismo tiempo, la ldmina reté&&&%ra
18 sujeta de forma segura el miembro terminal 14 dentro del
electrodo 12; el miembro terminzal 14 mo puede ser extraido
fécilmente en uso cuando estéd adaptado al hilo de coﬁeéﬁbn.

El electrodo biomédice 12 inecluye unaiéiﬁta
médica 32 que tiene una abertura 33 a su través, que_%?ﬁa
dimensionada para recibir el poste 26 y es preferiblemente
de didmetro mids grande que el didmetro mayor del posie 26.
La cinta médica 32 se adhiere a la superficie principal su-
perior 19 de la ldmina retenedora 18, y se extiende hacia af
ra desde la periferia de ésta, para ayudar a adherir el eleg
trodo 12 a la piel. La cinta médica 32 comprende un soporte
35 y un adhesivo 36 sensible a la presién adecuado sobre la
superficie, haciendo contacto con la superficie superior 19
de la ldmina retenedora 18 y la piel. Una cinta médica ade-
cuada estd disponible en Mimmesota Mining and Manufacturing
Company, 3i Center, St. Paul, Minnesota 55144 bajo la marca
registrada "Microporé".

E1l adhesivo 36 de la cinta médica 32 que se
extiende mds alld de la periferia de la ldmina retenedora

16, estd adherido a un revestimiento desprendible 38 recu-

1 C
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protectora 40 ayﬁdé a retirar la capa 16 del revestimielstd

Hojn nOim 14

| biert,o de silicona, como es bien conocido de la técnica. La
cara inferior del revestimiento 38 desprendible, a su vez,
est4 adherida a una.lémina protectora 40 adecuada que compren
de un soporte 42 y un adhesivo 44 sensible a la presién. la
lémina protectora 40 esté presente para cubrir las aberturas
formadas en el revestimiento de desprendimiento 38 duréqxg
la fabricacién de los electrodos 12, segin se describe:'m‘;’t's

abajo, y hace contacto con el revestimiento desprendible 17

protector sobre la capa iénicamente conductora 16. La “Tfitina

-
L] L J

17.
Se describird a continuacién un método "48*pre

e |

ducir el electrodo biomédico 12, en relacién con las Fﬁgﬁmas
3, 4 y 5. Refiriéndose en primer lugar a la Figura 3,{é5}mue5
tra, en represenﬁacién esquemdtica, un método de fabr;é@m
cohtinuamente la tira 10 de electrodos biomédicos 12 con el
uso de equipo automédtico. Segin se muestra, el revestimiento
desprendible 38 est4 almacenado sobre un rodillo 45. Cuando
el equipo automdtico se activa, el revestimiento de despren-
dimiento 38 es extraido del rodillo 45, mediante unos rodi-
llos 47 de desenrollado por tensién. El revestimiento desprei
dible 38 es guiado hacla los rodillos 47 por medio de una
tensién constante de los rodillos desenrolladores 46.

Desde los rodillos 47, el revestimiento des-
prendible 38 es atraido a través de rodillos 48 convenciona-
les troqueladores., Los rodillos troqueladores 48 <troguelar
el revestimiento desprendible 38 para formar piezas 50 con-
formadas rectangularmente y aberturas 52 en el revestimientec

desprendible 38. Al mismo tiempo, se hace el corte longitudi-

nal 54 en el revestimiento desprendible 38. Esto se muestra
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 mejor en la Figura 4 v en la Figura 5. La pieza 50 conformadp
rectangularmente se retira del revestimiento desprendible 38
mediante un resorte empujador 57 y un vaclo o aspirador 58,
El revestimiento desprendible 38 es guiado de forma que pa-
5 se por vacfo 58 mediante los rodillos 60.

Una vez que se han formado las abertur?i.sz
en el revestimiento desQrendible 38, le cinta médica :32-' e

adhiere al revestimiento desprendible 38 mediante rodillos

62 de laminacién. Cumo se sefiald anteriormente, la civtres* mé]

[ 3
c-

10 di¢a” puede sér’ "Micropere™, cinba médich Tepistraddl i and
chura adecuada para la cinta médica 32 y para el revestimien
) to desprendible 38 es de 8,89 cm. Un peso de adhesivosade—
cuado para la cinta médica 32 es de 6 a 12 granos (0}3@36 6
00,7716 gramos). {;{} |
15 La cinta médica 32 se almacena en un géinete
64 . Cuando se acciona el equipo automético, la cinta médica.
32 es extralda y guiada hacia los rodillos estratificadores
62 mediante unos rodillos 66.

Después de que la cinta médica 32 es lamina-
20 da hacfa el revestimiento desprendible 38, los contornos de
los electrodos individuasles 12 se forman en la cinta médica
32 mediante rodillos troqueladores.68. Los rodillos trogue-
ladores 68 hacen cortes 70 de profundidad controlada en la
¢cinta médica 32; ¥ eliminan muescas T72'de la cinta médica
25 32 y del revestimiento desprendible 38, para formar lengiie-
tas 74. Esto se muestra méjor en la Figura 4. Por medio del
uso del cortes de profundidad controlada con los rodillos
68, los cortes 70 de la cinta médica 32 se hacen sin cortar

el recubrimiento desprendible 38. Las lenglietas 74 facilitan

30 la retirada de los electrodos individuales 12 desde el reves
A.G,

15114
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Fj;imien.to desprendible 38, y se explicardn mds tarde conjun—
tamente con el uso de los electrodos 12,

DeSpﬁés de que los electrodos individuales
12 son perfilados en la cinta médica 32, la tira 10 es extra
da y guiada mediante rodillos 76 a2 unos rodillos 78 de lami-
nado y troquelado. Los rodillos 78 estratifican las ldminas
retenedoras 18 con la cinta médica 32, Las ldminas re%egédo—
ras 16 son cortadas en el rodillo 80. El material de lédmina
es extraido del rodillo 80 por un rodillo 82, y guiados«d los
.foéiiiéﬁ-ﬁ%o&déladbféé'y"éé%fétifiééﬁbrés‘TS. El-rodiiléjsg‘
perior 78 corta transversalmente el material de ldmina en
longitudes que forman léminas retenedoras 18, y lleva las
ldminas 18 hacia abajo hacfa el rodillo inferior 78,'@éﬁﬂg
las ldmines individuales 18 se adhieren a la cinta méd¥da 32

aad-

a través de las aberturas 52 del revestimiento despreﬁd%ple
38. En la realizacidén preferida, la capa metdlica 301;iéc~
tricamente conductora estd ya adherida al material de lémi-
na en el carrete o rollo 80, Esto puede conseguirse recu-
briendo, imprimiendo 6 estratificando el material de ldmina
con la capa metdlica o metalizade 30 como ya se describiéb.
Como el material de ldmina estd desenrolladu del carrecte 80,
la capa metdlica 30 se corta con la ldmina 18 retenecdora, y
la combinacién se adhiere a la cinta médica 32,

De lo anterior es claro que la inclusién de
la capa met&lica 30 puede ser opcional. La exclusién de la
capa metélica 30 dard generalmente por resultado impedancias
de electrodo mayores, que dependerdn del adhesivo conductor
16 preciso empleado, pero pr:den incluso alcanzarse carac—

teristicas satisfactorias mediante técnicas bien conocidas,

A continuacién, la abertura 28 de la ldmina

v

.
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fretenedora 18 se forma mediaﬁte lds rodillos trogueladores

tlajn nOm 17

84. La tira 10 es extrajda y guiada en los rodillos 84 por
los rodillos 86. Los rodillos trogueladores 84 extienden la
abertura 28 de la ldmina retenedora 18 a través de la cinta
médica 32, pﬁra formar la abertura 33. Esto se ve mejor en
la Pigura 4 y en la Figura 5. La tirae 10 es extraida desde
los rodillos 84 y guiada a través del equipo mediante uﬁos

rodillos 88. En los rodillos 886, la pérdida de material que

resulta de la exten516n de la abertura 28 a través de’ la cin-<

e .-c.l\

ta médica 32 para formar la aber;ufa 33 se fetlra mediante
el aspirador &9.

La tira 10 es alimenteda a los rodillos® 68
mediante los rodillos 9l. En los rodillos 90, los miemdres
terminales son colocados dentro de las aberturas 28 y:éé.por
wn sistema de colocacidén de aspiradora 92.dentro del gg@illo
superior 90. Como se describi$ sniteriormente, cuando los
miembros terminales 14 estédn colocados dentro de las aberturdg
28 y 33, la superficie principal superior 22 de la base 20 es
puesta en contacto con la superficie inferior de la capa me-
talica 30, Los miembros terminales 14 son alimentados al sis-
tema de emplazamiento del aspirador 98 mediante un alimenta-
dor vibratorio 94.

Después de que los miembros terminales 14 es--
tédn colocados adecuadamente, la tira 10 es de nuevo extraida
¥y guiada hacia la siguiente operacién mediante un ﬁar de ro-
dillos 96. La siguiente operaclén.comprende la adicién de ia

capa 16 ibénicamente conductora. El material de ldmina desde

el que se cortan las capas 16, se almacena en un carrcte 98.

Una superficie principal de la capa 16 se cubre con un reves-

timiento desprendible 17 protector recubierto de silicona,

&}
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| similar al revestimiento desprendible 38. El revestiniento

] (oj-; nl"lm 18

desprendible 17 se muestra en la Figura 2 y en la Figura 5.
Sirve para dos fines. #n primer lugar, previene que la capa
16 se pegue sobre sl misma en el rod:.. lo 98. Esta es espe-
cialmente importante cuando la capa 16 estid compueste de un
adhesivo conductor sensible a la presién descrito anterior-
mente., Adicionalmente, el revestimiento desprendible i#jggo—

tege la capa 16 después de que el electrodo 12 ha sido com-

pletamente fabrlcado, y hasta que el electrodo 12 se haﬂapll

:‘\_._. X . Nt e . | @ e oy -

P

cado a la plel o : Dt v

La capa 16 y el revestimiento desprendible 17
son guiados hasta unos rodillos troqueladores y lamin=d.cxes
99 y 100 y mediante una gufa 101. El rodillo 100 puedeet®ner
un sistema de aspiracién interno que sujete la capa l§3§}el
revestimiento desprendible 17 contra el rodillo 100 h§§tg
cortarlo hasta aproximadamente la forma y.dimensién de la
abertura 52 del revestimiento desprendible 38. Los rodillos
99 y 100 adhieren también la superficie principal inferior
de la capa metdlica 30 a la superficie superior de la capa
adhesiva conductora lé a través de la abertura 52 del reves--
timiento desprendible 38.

El revestimiento desprendible 17 estd asegu-
rado al revestimiento desprendible 38 mediante la ldmina pro
tectora 40 desde un rodillo 102, Como se describié anterior-
mente, la l4mina protectora 40 est4d compuesta del material
42 de soporte adecuado y el adhesivo 44 sensible a la pre-
sién. Se muestra en la Figura 2 y en' la Figura 5.

Finalmente, la tira 10 es guiada hac{a unos
rodillos troqueladores 104 por umos rodillos 106 en los que

se corta en longitudes adecuadas de tiras 10 por los rodillo

£z
17 3
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| troqueladores 104. Al mismo tiempo, los electrodos individuat
les 12 pueden hacerse seperables perforando el revestimiento
desprendible 38 a lo largo de cada uno de los corbtes 70 de
la cinta médica 32, ELl resultado es la tira 10 de electrodos
biomédicos 12 mostrada en la Figura 1.

Las tiras 10 de los eleclrodos 12 son guarda-—

das de forma hermética en paguetes limpios y protectores ede

cuados, antes de su envio a los usvarios finales. Los elec-

12 I - R v.doaoc L4
les 12 del revestlmlento desprendlble 38 con 1a ayuda oe ias

lengiietas 74, y aplicando los electrodos 12 al paciente se—-
gin se prescriba por el personal médico cualificado. Lcs ma-

teriales escogidos para la cinta médica 32, los revestimjen-

tos de desprendimiento 38 y 17 y la capa 16 son tales quc la
unién - entre la cinta médica 32 y el revestimiento Qegpsgﬂﬁl—
ble 38, y la unibn entre la capa conductora 16 y el ré%égti~
miento de desprendimiento 17 se rompen para permitir que el

electrodo 12 sea pelado del resto de la tira 10,.de forma qug
el electrodo 12 pueda aplicarse al paciente. Estas caracte-
risticas materiales son convencionales y bien conocidas de

la tdéenica,

Utilizando el método antes descrito, se hicie

ron cinco electrodos del presente invento de acuerdo a lo
siguiente: |
EJEMPLO 1
La cinta de polidster marca "Scotchpar"', dis-
ponible en Minnesota.Mining and Manufacturing Company, se
adherié a una cinta médica "Micropore" de seis granos. La

-4

pelfcula de poliéster inclufa una capa de 5 x 107 ' centime-

tros de grosor de tinta de composicién de plata 5005, dispo-
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| nible en E. I. Du Pont De Nemours, Company, Inc., 1007 lMar-
ket Street, Wilmington, DE 198398. Se troqueld una abertura
con un didmetro de 0,41 centimetros a través del centro de 1
cinta médica y el estratificado de pelicula de poliéster.

Se situd un miembro terminal que tenia un roste .de didmetro
de 0,41 centimetros y une base de didmetro de 0,86 Eentime—

tros, dentro de la abertura. La superficie inferior de l&,ba

se del miembro terminal y la superficie recubierta con pla%a

de la pelicula de poliéster se cubrieron con Lectron III

L LR XY

vations, Inc. Newark, New Jersey 07114. "ot
Los cinco electrodos se comprobaron para de-

terminar su resistencia a los miembros terminales que esta-

ban siendo extraidos o, de otra forma, separados del résto

de los electrodos respectivos utilizando un instrumento‘de

ensayo de elongacién respecto,a la carga "Instron", mdgélo
1122, disponible en Instron Corporation, 2506 Washington Strec
Canton, MA 02021, Los electrodos fueron, uno cada vez, pega-
dos a una superficie inmévil preparada previaménte con cinta
de papei, doblemente recubierta, de 9 mm A4 401, diéponible
en Minnesota Mining and Manufacturing Company, 3M Center,
Saint Paul, MN %5144. La cinta médica y el gel conductor uti
lizados se pegaron a la cinta de papel, la cual, a su vez,
estaba adherida a una placa de acero inoxidable. La placa de
acero inoxidable estaba unids rigidamente al instrumento de
ensayo. Bl fin de la cinta de papel era asegurar que la cin-
ta médica y el gel conductor utilizados no:selsebararan de
la placa de acero inoxidable cuando se aplicara fuerza al

mismo terminal.

A continuacibn, el poste del miembro terminal

15114 1

h

v

_' - - PR o SN e . . RN T o e Y N et ",. A e
Chloride-1, zel coudwetor disponible en Pharmaceuticdl-, Inno-
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| fué sujeto por una mandibdla del instrumento de ensayo y ex-
trafido en unaz direccidn hacia arriba, generalmente perpendi—
cular al plano del electrodo, hasta que el miembro terminal

fue extraido, o de otra manera, separado del resto del elec-~

1

trodo. Para este ensayo, el instrumento de ensaye estata fi-

jado a una velocidad de elongacién transversal de 100 mm por

minuto.

: < s
Los resultados del ensayo estdn registrados *

en la Tabla 1. También en la Tabla 1 estén regisirados los

Yo, L N

10 | resultadss de sepafaiﬂigé miembros %éfﬁ;ﬁaieé'déAciﬁgd=§‘
trodos hechos de igual modo que los cinco del E;jemplo 15 o
excepto que se eliminé la pelicula de poliéster y la compo-
sicifén de plata. También en la Tabla 1 estén los resulfadts
de someter electrodos de vigilancia comercialmente dis;d;i—
15 bles al mismo procedimiento de ensayo. En cada caso, sh:%é—

. *
sayaron cinco electrodos. En cpde caso estd registrada,.le

fuerza de separacidén principal en libras.

20

25

30
A.G,

15114 . '
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Tabla 1

Electrodo

tidjn ﬁl’tm 22

Fuera de separacién
del miembro termi-

nal principal

Blectrodos ejemplo 1
Electrodos ejemplo 1 menos
pelfcula poliester

Electrodos de vigilancia marca

Electrodos de vigilancia marca
WALIIY £ 1501-003
Electrodos de vigilancia

NOON~MED" £ 934

(ern Kgs)
8,75
2)13 of o0
4,63
5’03' .u-.
2,58 """

En la Tabla 1, los electrodos Red Dot es&#n

disponibles en hinnesota Mining and Manufacturing Company,

311 Center, Saint Paul, MN 55144. Los electrodos ANI estén

disponibles en Andover Medical Incorporated, Lowell, iA

01852, Los electrodos CON-LED estén disponibles en Consoli-

dated liedical Equipment, Inc., 10 Hopper Street, Utica, NY

13501,
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| REIVINDICACIONES

Los puntos de invencidén propia y nueva que se
presentan para que sean objeto de esta solicitud de Patente

de Invencién en Espaiia, por VEINTE efios, son 1los que se xes

cogen en las reivindicaciopes siguientes:

12,- Un electrodo bloméulco, que compren@e-

- RN s

e~

- ': T e ..... o
a) un miembro termlnal eléctrlco que comprende una basq age

tiene unas superficies principales superior e inferior y "o
poste enterizo con la citada superficie superior de la cita-

da base y que se extiende desde ésta, presentando el cf udO

poste una superficie expuesta para conex16n directa fisxea

y eléctrica a un hilo conductor de un dispositivo elec brr oS-

- . - e .a
dico; b) una capa ibnicamente conductora en contacto fdesPco

y eléctrico con la citada superficie principal inferior de

la citade base, y que se proyect: periféricamente desde la c3

tada base; y ¢) una ldmina retenedora que tiene unas superfi4

cies principales superior e inferior pegadas juntas por una
superficie de borde, y que tienen una abertura a su través,
estd espaciada de la superficie de borde y dimensionada para
recibir y rodear al citado poste, extendiéndose la citada 14
mina retenedora hacia afuera del citado poste, mds alld de
la citada base, que hace contacto con la citada superficie
principal inferior de la citada l4mina retenedora y la citadg
capa iénicamente conductora para confinar posicionalmente el
citado miembro terminal eléctrico entre la citada lémina re--
tenedora y la citada capa ibnicamente conductora.

28 ,~ Un electrodo de acuerdo con la reivindi-

ue
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_cacién 12, en el que la capa idnicamente conductora compren- -

10

24
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de un adhesivo sensible a la presién y eléctricamente con;
ductor.

328,- Un electrodo de acuerdo con la reivindi-
cacién 22, que ademds comprende une capa eléctricamente conA
ductora de metal o mefalizada, dispuesta entre la citada
ldmine retenedora y la citada superficie superior de la Ggi-
tada base, en contacto con 1a citada base y proyectdndos;:
ha01a afuera dnsde la perlferla de la 01tada base enLre ;ﬁ

L

cltada 1én1na rebenedora y una parte sustanc1a1 del Clbadb

adhesivo eléctricamente conductor. R Eh

42 ,- Un electrodo de acuerdo con la reivindi-
cacibn 32, en el que el citado miembro terminal cOmpréﬁaé‘un
miembro metédlico o metalizado, y en el que la citada édpa

metdlica o metalizada comprende el mismo metal que el.qud

comprende la citada base del citado miembro términal.ééﬁsel

que hace contacto la citada capa.

o

5.0 52,~ Un electrodo de acuerdo con la reivin-
dicacién 3%, que ademds comprende una cinta médica que com-
prende un soporte ¥y un recubrimiento adhesivo sensible a la
presién sobre al menos una superficie principal de ésta, te-
niendo la citada cinta una abertura a su través dimensionada
para recibir el citado poste, estando adherida la citeda su-
perficie recubierté de aghesivo de la citada cinta a la cita
da superficie superior de la cifada lémina retenedora, y pro
yectédndose hacia afuera desde la periferia de la citada 14.-
mina retenedora y el citado adhesivo eléctficamente conduc-
tor, para ayudar a asegurar el citado electrodo a la piel,

6&8.,~ Un electrodo de acuerdo con la reivindi

cacién 32, en el que la citada ldminz retenedora estéd com—
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_pues ‘ta de material de poliéster. -

72¢.- Un método de fabricar electrodos biomé-
dicos; que comprende las operaciones de: a) cortar aberturas
en posiciones predeterminadas a lo largo de la longitud de
un primer revestimiento desprendible; b) estratificar una cin
ta médica que comprende un soporte que tiene un recubrimien-
%o de adhesivo sensible & la presidn en al menos una super-

ficie principal de este hasta el revestimiento desprendible,

1 v " .‘..o..'

da cinta csta adherida &1 reféstlmiento desprendlble, o) cor]
Lar la citade cinta médica transversalmente entre cadé.uﬁé
de las citadas =berturas; d) estratificar una serie de lémLT
nas retenedoras que tengan superficies principales sun;;¥5-
res e inferiores unidas juntas por una superf1c1e de b;;de 8,
la citada cinta médica a través de cada una de las 01taéas
aberturas del citado revestimiento desprendible, por Ib que
las citadas ldminas retenedoras se adhieren a través de las
citadas aberturas a la citada superficie recubierta de adhed
sivo de la cintada cinta; e) cortar una abertura a través de
las citadas ldminas retenedoras y a través de la citada cin-
ta médica; f) situar un miembro terminal eléetrico que com-
prenda una base que tenga superficies principales superior

e inferior y un poste erecto enterizo con la citada superfi-
ficie principal superior de la citada base en cada aberturs
de cada 1éﬁina retenedora y en la cinta médica, extendiéndo-
se el citado poste del citado miembro terminal a través de
la citada abertura hasta que la citada superficie principal
superior de la citada base haga contacto con la superficie

inferior de la citada 14mina retenedora; g) estratificar una

capa iénicamente conductora con la superficie inferior de
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cada lémina retenedora a través de 'las citadas aberturas
del citado primer revestimiento desprendible; h) estratifi-
car un segundo revestimiento desprendible con las citadas
capas conductoras én oposicién a la citada base y a las ci-
tadas lédminas retenedoras; i) estratificar una 1lémina pro-
tectora, que comprehde un adhesivo sensible a la presiQ@;?:
adherido a un soporte, al citado primer revestimiento des-.
rrendible opuesto a la citada cinta médica y a los citados

segundos revestimientos desprendibles opuestos a las ciiaty

LIS 4

das capas conductoras, por lo que se asegura cada uno de
los citados segundos revestimientos desprendibles al citado

e ag,

primer revestimiento desPrendible{ v j) cortar el citade.,

primer revestimiento desprendible y la citada ldmina Pnb%ec~

tora transversalmente en posiciones predeterminadas a.;é'
largo de la longitud del primer revestimiento deSprenaiBie
¥ la ldmina protectora, para formar una tira que contiene
una multiplicidad de electrodos en ésta.

82.~ Un méiodo de acuerdo con la reivindica-
cibén 72, en el que la citada capa ifnicamente conductora
comprende un adhesivo sensible a la presién y eléctricamen—
te conductor, |

92,~ Un método de acuerdo con la reivindica-
cién 82, que ademéds comprende la operacién de aplicar direc-
tamente una capa eléctricamente conductora.metélica 0 meta-—
lizada a la citada superficie inferior de la citada lémina
retenedora, por lo qﬁe la citada superficie superior princi-
pal de la citada base hace contacto con la citada capa metad-

lica o metalizada.

102.~ Un método de acuerdo con la reivindicad
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.cifn 98, en el qué el cifado miembro terminal comprende un
miembro metdlico o metalizado, y en el-que la citada capa.
metdlica o metalizada comprende el mismo metal que el gque
comprende la citada base en el citado miembro terminal con
el que hace contacto la citada capa.
| 1l .- “UN ELECTRODO BIOMEDICO",

Tal y como se ha descrito en la liemoria q‘ae-.
antecede, representado en los dibujos que se acompaﬁah Yy
para los fines que se han especificado, ceeds

Esta liemoria consta de fyeintisiete hojac fesw

critas a méquina por una sola cara,

»
te n o
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