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asociados a la actividad muscular, Més detalladamente, la
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Fundamentos de la invencién

.Esta invencidén se refiere a electrodos para la
piel, & més parbicularmente a electrodos médicos pregeli-
ficados de un sélo uso que Se usan para detectar potencia-

les eléctricos biolbgicos o fisioldgicos, tales como los

invencién se refiere a electrodos pregelificados paia elec~
trocardiograma (ECG), de bajo coste y alia calidad, para
detectar la actividad muscular del corazén humano.

fa mayoria de los eiectrodos de ECG de uso corrien
te hoy dfa dependen de una superficie de contacto de metal-
~electrolito con la superficie del cuerpo. En muchos eleciro
dos se usa plata extremadamente pura como cémponente metali-

co. Aguellos en los que hay wna pasta himeda electrolitica,

nen pre-gelificados. Los electrodos destinados al uso para
un sélo paciente se consideran de un sélo uso. Aquellos que
puedén usarse de nuevo muchas veces se denominan permanentes,
' Hasta ahora, los Unicos electrodos de alta cali-
dad_dispénibles contenian'plata pura como componente metili-
co del electrodo, con la superficie frecuenfemente clorura-
da para conseguir un comportamiento 6ptimo., El proceso de
cloruracidn implica el'recubrimiénto, bien por deposicién
‘elecﬁrolitica o por reaccidn con cloro gaseoso, de la super—
|ficie activa de la plata con wma capa fina de cloruro de
plata. ' ' .

Hay disponibles electrodos de ECGVpermanentes con
vencionales de muchos estilos y configuraciones, pero tedos
ellas comparten diversas cardcteristicas ncgativas, carac-

|terfsticas que no son evidentes en la presente invencién:

lista para usar, envasada como parte del electrodo, se denomi
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a) Son con frecuencia relativemente costosos, ya
gque en la mayorfa se emplean maberiales ¥y méto-
dos de construccién de coste elevado.

b) Tiepen que reprocesarse (limpiafse cuidadosa-
mente) despuds de cada uso.

¢) Tienen que fijarse a la piel con tiras separa-
das, ventosas, colas, cinta, almohadillas adhe-
sivas o medios similares.

d) Ia mayorfa requieren que el gel o fliido elec-
trolitico se. aplique a la piel (o al electrodo)
en el momento de uso. ‘

e) Ia mayor parte son electrodos a "corto plazo"
(en el sentido de que no pueden dejarse sobre
wn paciente durante més de unas horas sin que
el gel se deseque y pierda su contacto eléectri-
co con la piel). '

‘ Por el lado positivo, los electrédos de ECG perma-
nentes preparados del mejor modo son capaces de dar sefales
de resolucidn extremadamente alta, casi exentas de aberra-
ciones. Por lo tanto, se usan siempre y cuando son necesa-
rios registros de ECG de "Pipo I" de muy alba calidad. Ade-
mds, si se ignoran los costes de'preparacién y reprocesado,
1a relacidén coste/uso es baja, en comparacién con los elec—
trodos de un s61lo uso pregelificados. Frecuentemente se usan
electrodos permanentes fiﬁados por suceidén o por medio de
tiras cuando se necesitan ECG a corito plazo, ya que Tos elec
trodos pueden cambiarse -de sitio o moverse tan frccuentemen—
te como Sea necesario sin recurrir al uso de cintg o cola.

Tos electrodos de ECG de un sélo uso convenciona~

les ofrecen une mayor conveniencia que los electrodos perma~
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| nentes. Los electrodos de ECG de un sélo uso son normalmen-

te pregelificados, autoadhesivos y limpios. Como no pueden
vol&er a usarse, se minimiza la contaminacién cruzada y la
limpieza post-uso es minimé; Ia mayoria de los electrodos
de este tipo proporcionan una'transduccidn razonablemente

exacta de los datos del ECG, ¥y son una solucidn eficaz de

| coste aceptable para los ECG de diagnéstico rutinaric. y el

control uwsval del ritmo cardiaco. La mayoria funcionan ade-
cuadanente de wno a varios dfas, segin el paciente.

!
‘ Io's electrodos pregelificados constan tfpicamente
de wa disco delgado recubierto de adhesivo, de cinta de es-

puma, de células abierbas o cerradas o microporosa., Un de-

|pbsito de gel situado enm posicidn central que consta de wna

copa moldeada, tal como se muestra en las patentes de los
EE.UU. Nos 3.636.807, 3.701.346, 3.T13.435, 3.820,53L 6
3.830.229, o un orificio troquelado en la espuma, tal como
se ﬁuestra en la patente de los EE.UU. N® 3.868.946, encap-

sﬁla uha columna de espuma comprimible de células abiertas

|saturada de gel. En el caso alternativo, la columma de es-

{puma de células abiertas saturads de gel puede adherirse di-

rectaﬁente a la cara del disco de espuma, tal como en la pa-
tente de los EE.UU., N¢ 3.828.766, o a wn material de respal-—
do impenmeaﬁle, tal como en la patente de los EE,UU. N2
3;805.769. Ta cbnsisténcia del gel se mantieng»cerrando her~
méficamente la gbertura del depdsito de gel de alguna de ve-
riés maneras posibles, gue incluyen:runa tapa moldeada por
inyeccibn o por termoconfofmacién, umida a la copa de gel de

modo gue pueda rebfirarse, o wna pelicula recubierta de adhe-

sivo sobre el disco en conjuncidén con un papel de respaldo

impexrmeable a la humedad, unido a la pelicula y cubriendo la
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110 conductor se fija después a wn instrumento de diagndéstico

| hembra metédlico puede dar como resultado que el recubrimien—
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_columna de espuma saturada de gel, 0 wa combinacién de es~
tos sistemas. A pesar del uso, en estos electrodos, de ba-
les medios para cerrar herméticamente el depdésito de gel,

1a mayorla requieren ademés una bolsa de l4mina metélica o

trodo de un modo estanco al aire y mantener el gel en un
estado utilizable.

Todos los eleclrodos pregelificados conocidos ¥
disponibles‘actualﬁente, 1levan incorporado un componente
metélico enfcontacto con el gel. Este componente puede ser
pléstico recubierto de plata, plata, niquel o acero inoxi-
dable. En algunos tipos de electrodos hay unidos permanente-
mente hilos conductores al electrodo. En la mayorfa, sin em
bargo, hay incorporade la mitad macho de un botén de pre-
sién de plata, acefo inoxidable, niquel, etc. como parte del
electrodo. A 1o mitad macho del botdén de presidn del elec-
trodo est4 conectado un hilo conductor que tiene una mi-
$ad hembra de botén de presién, que se adapia a la mitad ma

cho, por wno de los extremos. El extremo opuesto de este hi

$al como wn cardibgrafo. Como alternativa puede usarse un
botén de presién de pléstico recubierto de plabta, tal como
se muestra en la patente de los EE.UU. ne 3.841.312, EL em
piéo de botones de presidn tiene la desventaja de que el no
‘vimiento relativo entre elAelectrodo vy el conductor puede
céusar aberraciones de movimiento. Ademéds, el uso de wn bo-

%6n macho de pléstico. recubierto en conjuncién con un botdn

to dé plata sobre el botén macho se desprenda durante su

aplicacién o uso, originando datos defectuosos.
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Ia patente de los EE,UU, n? 3.599,629 muestra wm

electrodo en el.que no se emplea un botén de presibén, En lu

gar de ello, este dispositivo tiene una parte superior pla-

camente aislaﬁte recubierto de una capa fina de plata metéd-
iica que tiene wna capa superficial que se ha convertido en
cloruro'de plata. En lugar de usar unrhilo conductor que
tiene un botén de presidén de apareamiento, en este eiectrodo
se emplea unsz clavija tubular dimensionada de modo que ajug
te apretadamente en wn receptdculo hembra correSpondienté re
cubierto de cloruro de plata en la parte superior de tipo
oblea, resultando la conbinuidad eléetrica del contacto In-
timo entre el réceptdculo y la clavija.

En todos los casos anteriores, los electrodos pre-
gelificados se venden listos para usar y con un material
eléctricamente conductor, tal como un metal o un cloruro de
metal, en contacto con el gel del electrolﬁto. IEste contac-
%o presenta la posibilidad de wna reaccién quimica entre los
dos durante el slmacenamiento del electrodo, antes de_su.uso.
Ademéds, en todos los electrodos pregelificados convencionaleg
conocidos, especialmenfe los que contienen plata o cloruro
de plata, el componente metdlico representa una parte consi-
derable del coste del electrodo. Como los electrodos se de-
sechan después de un sélo uso, el coste del metal aumenta
considerablemente el coste de uso.

Resumen de la invencién

Fl sistema de electrodo de la presente invencidn
incluye uma almohadilla que contiene electrolito ¥y un conec-

tador de hilo conductor disefiado espec{ficamente para apa-

rearse con la almohadilla. ESPGcificamente, la almohadilla
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_@el electrodo de la pfesente invencidén es de un tipo prege;
lificado de bajo coste, de un sélo uso, que no tiene ninguna
pieza metdlica. Fstaialmohadilla incluye un disco termoplés
tico flexible, eléctricamehte no conductor, o aislante, que
tiene wa cavidad en su centro y una matriz de gel saturada
de electrolito colocada y fijada en dicha cavidad. La matriz
se compone de un material pléstico flexible poroso. Un recu—
brimiento adhesivo estd provisto sobre la superficie infe-
rior del disco, y estd adherido un respaldo desprendible al
recubrimiento de adhesivo, que cubre y cierra herméticamenQ
te la matriz de gel saturada de electrolito en la cavidad.
Bl disco del electrodo tiene unos medios de montaje de hilos
conductores moldeados en su porecién superior para recibir el
conectador de hilo eléctrico especial y mantenerlo en contag
to Intimo con la matriz de gel saturada. 77

“Fl conectador de hilo conductor, gue en adelante
se llamard “conectador" de la invencidn, consfa de una son-
da eléchricamente conductora, de tal famaflo que se aparea
perfectamente con los medios de montaje de la almohadilla del
electrodo, y wn hilo conectado con la sonda; estendo herméti
camenfe cerrado en un aislador termoplésticé elﬁpﬁnto-de co-
hexién entre la sonda y el hilo. M&s especificamente, la son
da es una pieza unitaria que tiene dos hojas sobre el extre-
mo de apareamiento del electrodo, estando dichas hojas conec
tadas por wna porcidén central, Preferiblemente, la sonda congy
ta de un pléstico elécfricamente no conductor que tieﬁe sobre
51 wn recubrimientd de platé, y'una pelicula de cloruro de
blata que cubre la parte del recubrimiento de plata que se
brolonga mis alld del aislante termopléstico. |

Ta combinacién de la almohadille del electrodo pné
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_gelificado y el concctador de la invencidén forma un sistema
' de electrodo de wn sélo uéo de bajo coste, que tiene una
traﬁsdubcidn de seﬁal de alta fidelidad, wn desplazamiento
de-la linea de base, un descentramiento y wna polarizacién
despreciables, y wna distorsién, aberracién o ruido minimos
en el registro de salida del ECG producidos durante.el uso |
del sistema de electrodo, incluso al cabo de varios dfas
'seguidos de uso. Esto se consigue usando una almohadilla
eleCtr&dica'exenta de metal, wn conéctador de diseflo dmico,
y la'constr&ccidn de ambos, que achdéan en conjuncidn para
mantener wn cireuito eléetrico entre la sonda y wn gel eleg
trolftico.en contacto con la piel del paciente. Ademds, el
electrodo se aplica y se retira fdcilmente, es cbémodo de so
portar durante perfodos de tiempo prolongados, y no es irri-
tante para la piel'ndrmal. Si el‘eléctrodo se construye de

un material transparente, el usuario puede observar las par

Ntes interiores del electrodo antes de la aplicacibn de la

élmohédilla, y la piel del paciente y la trayectoria de la

conduceién eléctrica durante el usc para asegurar que hay

| presente suficiente electrolito y que el contacto entre los

compoﬁentes es adecuado. Una ventaja fundamental de la in-

vencién es el bajo coste por uso, que es el resultado de la
construceidn de una almohadilla electrédica que no contiene
cdmpﬁnéntes o recubrimientos metdlicos costosos que tienen

'que‘tirarse.deépués de cada uso.

Breve descripoién del dibujo

La Fig. 1 es una vista en despilece ordenado en
pérspectiva de wna almohadilla de electrodo y el conecta-
dor segln la invencién. -

. Ia Fig., 2 es wna vista en corte de la almohadilla
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| de electrodo, tomada a lo largo de la linea 2-2 de la Fig 1,
antes de la insercidén del conectador.

. La Fige 3 es una vista desde arriba del conecta;
dor a emplear con la almohadilla electrddica de la inven-
cidén. | |
.'La Fige 4 es una vista en cdrte parcialmente des—
piezada del conectador, tomada a lo largo de la 1ineé 4-4
de la Fig. 3. ' '

, La Fig. 5 es una vista en corte de la sonda toma-
da a lo largo de la lfnea 5~5 de la Fig. 3. Las dimensiones
de loé recubrimientos mostrados no estd a escala, sino exa-

geradas para mayor claridad.

La Fige. 6 es wna vista desde arriba de una segun-
da realizacién de 1a almohadilla electrédica segln la inven
cibn. ' _ -
Ia Fig. 7 es una vista desde arriba de la almoha~-
dilla electrédica con el conectador unido. '

Ta Fig. 8 es una vista en corte de la almohadilla

de electrodo, tomada segin la linea 8-8 de la Fig. 7, des-

{pués de la insercién del conectador.

Ta Fig. 9 es una vista en corte de la almohadilla
electrbdica tomada a lo largo d¢ la 1lfnea 9-9 de la Fig. T,
después-de la insercién del conectador.

Ia Fige 10 es un gréfico de barras en que se com-
fara el descentramiento con corriente comtinua del electro-
do de la'invencién con el de cinco electrodos pregelifica—
dos diferentes de un sélo uso disponibles en el comercioc.

Deseripeidn de las realizaciones preferidas

“Haciendo referencia zhora a los dibujos, en las

riguras 1 y 2 se muestra una almohadilla electrédica 10
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_ponstruida segin los principios de la presente invencién,
en conjuncién con wn conectador indicado_eh general por el
ndmero 40. La almohadilla electrédica 10 consta de un disco
12, uwna matriz de gel 14 colocada en vma cavidad 18 situada
en el centro de dicho disco 12, y un-respaldo o soporie des
prendible 16 que cubre la cara inferior 72 del disco 12, re
cubierta de adhesivo 38, y la matriz 14 de gel no recubier-
ta. Una vez retirado el soporte desprendible 16, la cara in
ferior 72 del electrodo, recubierta de adhesivo, se coloca
sobre la piel de un paciente, sirviendo asf de su@erficie
de contacto de la matriz de gel con la piel éel paciente par
las lecturas del ECG.

El disco 12 estd formado de un material termopléds
tico que preferiblemente es flexible, que puede moldearée
Técilmente de m&do que se adapte al contorno de la piel del
paciente, v ftiene wna baja absorcién de humedéd y wna alta
resistencia eléectrica. Los materiales adecuados incluyen
cauché de silicona, caucho hatural, caucho ‘termopléstico,
poli(clorurc de vinilo), poliuretano u otros polimeros fle-
xibles. Como caracteristica adicional, este material puede
ser ‘transparente, de modo que la piel del paciente pueda ob
servarse continuamente a través de la almohadilla electrddi-
ca 10, para detectar posibles cambios en la piel ¥ ?ermitir
wa inspeceibn f4cil, durante el uso, de la superfigie de
contacto adhesivo/piel. La matriz de gel 14, y wa superfi-
cie de pontacto de gel-conectador, causada por el épéreamieg
%o de la almohadilla de electrodo 10 y el conductor eléetri
co 40, también puede observarse fécilmente.

- EL disco 12 estd provisto de una cavidad central

18 definida por una tape 20, una pared 22 perdiente verti-
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_palmente, y wn anillo 24 gue se extiende hacia afuera desde

la pared 22. El anillo 24~puede corresponder en espesor a
la éltura de la pared 22, o preferiblemente puede éer w sa
liente cénico 24 que se.exfiende desde el borde inferior de
la pared 22, como se muestra en la Figura 2. La cavidad, en
combinacién con el soporte desprendible 16, proporciona un
gspacio impermeable a la humedad capaz de proteger el gel
de electrolito encerrado en el mismo durante periodos de

tiempo prolongados. Una ranura semicircular alargada 26 se

extiende a ﬁravés de la pared vertical 22 y entra en la su-

-

perficie interior de la tapa 20. En la realizacidén preferi-
da se usan dos ranvras paralelas 26. Sin embargo, puede
usarse una renura o mis de dos. Hasta que la almohadilla
electrddica se pone en servicio, la ranura 0 ranuras 267que
se extienden a $ravés de la pared 22 se menbienen .cerradas

e impermeables a la humedad por medic de las membranas 28,

-{o porciones de la pared 22 que tienen un espesor reducido.

La métriz de gel 14 consta de un material poroso

no conductor de compresibilidad limitada, tal como un fiel-

|tro,una tela-no tejida compactada, un cuerpo alveolar mol- "

deado. 0 exbtrufdo de pléstico, u otro material similar. In la
realizacidén preferida, 1a matriz de gel estd formada de Ter-
moplédstico sinterizado, ¥al como polietileno, ‘que tiene un

volumen de huecos de 20 a 60% del volumen total de la matriz.

'La matriz de. gel 14 esbé saturaﬂa con un gel de electrolito

conuucbor adecuado 30, usado conven01onalmente en 1°¢ ins-
trumentos electrocardiogrificos, por ejemplo un gel de clo-
rufo de sodioc en agar. La matriz de gel 14 estd situada en
1la éévidad 18 por medio'de una punta de ajuste 32 que se ex~

tiende desde 1a'superficié interior de la tapa 20 y entra en
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wn orificio central 34 en la matriz 14. La matriz 14 se re—'

tiene en la cavidad 18 por medio de wn reborde anular 36
moldeado en la pared 22, cerca de la superficie inferior T2,
Para retener mds la matriz 14 en la cavidad 18, puede apli-

carse una pequefia cantidad de material adhesivo a la super-

central 34 en la matriz l4.
Un adhesivo sensible a la presién de calidad para

vso médico 38, preferiblemente tramsparente e impermeable a

la humedad, estéd aplicado a la cara inferior 72 del disco

12. Una cubierta o soporte protector 16 de matefial despren
dible impermeable, tal como un papel recubierto de polimero,
cubre completamente al adhesivo 38 y encierra la matriz sa-
turada de gel 14 en la cavidad. _

Haciendo rcferen01a a las Figuras 3, 4 ¥y 5, el co
nectndor 40, que consta de wna envoltura 66'de aislamiento,
una sonda 42 montada en la envolbura de aislamiento 66, te-
nlendo 1la sonda 42 umas hogas 44 que se extienden desde uno
de los extremos de la envoltura de aislamiento 66, y exben-
diéndose wn conductor eléctrico 48 desde el obtro extremo de
la envoltura de aislemiento 66, estando asegurado el alambre
conductor 48 y la sonda 42 vno al otro en el interior de la
envolfura de aislamiento 66« |

Ta sonda eléctricamente conductora 42 estd dise-
fiada de -modo que atraviese secciones delgadas de la pared
22, tal como la membrana 28,de modo que ajuste apreuaaa ien-
te en la ranurg 26 de la hoja. IEn la realizacibn preferida,
la sonda eléctricamente conductora es una unidad que Tiene
dos hojas paralelas 44 ¥y wna. ‘poreién central 46 coneclada

con un conductor aislado 48, La conexién del conductor 48

ficie de contacto entre la punta de ajuste 32 y el orificio

U —
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| con la sonda 42 se hace por medio del prisionero 50 unido
a la superficie inferior de la parte central 46 de la son-

da 42, o moldeado en la misma. Como se muestra en las Figu-

una superficie inferior ancha o aplemnada 54 y una superfi-
cie superior redondeada 56, lLas puntas afiladas 52 estén di
sefiadas para punzar fdcilmente la membrana 28 cuando el co—.
nectador 40 estd conectaﬁo con el electrodo 10, La superfi-
cie inferior ancha 54 de la hoja 44 da un contacto méxino
con la matriz de gel 14, mientras que la superficie superior
redondeada 56, y la seccién tramsversal semicircular resul-
tante de cada hoja actda para dar a las hojas resistencia

y rigidez, y para mantener las hojas 44 en las ranuras 26
impidiendo las aberraciones por movimientos. La sonda 42
eléctricamente conductors puede estar hecha de un metal con
duetor adecuzdo o un pléstico que tiene un recubrimiento de
metal conductor. En la realizacién preferida, mostrada'enrla
Figura 5, la sonda estd hecha de un material ﬁermopiéstico
no conductor 58, por ejemplo ABS (polimero de acrilonitrilo-
~butadieno-esiireno) que tiene aplicado sobre si wn recubri-
miento'de plata 60, preferiblemenfe depositado electroliti-~
camente sobre el mismo una vez que la superficie Eel mate~
rigl fermopléstico se hace conductora por téenicas de recu-—

brimiento conocidas. Esta plata depositada electroliticamen-

‘tamiento, sobre el pléstico. Usando métodos convenciohales,
se forma después una capa 62 de cloruro de plata sobre el
recubrimiento de plata 60. La capa 62 de cloruro de plata
puede formarse convirbiendo quinicamente la parte exterior

del recubrimiento de plata en cloruro de plata, por ejemplo
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pér tratamiento con écido clorhidrico, o puede depositarse
electrolitlcamenue sobre la parte superior del recubrimien-
to de plata 60. En la rea112a016n preferlda, la capa 62 de
cloruro de plata dep031teda electrolitlcamente tiene un es-
pesor wniforme de 20 a 5000 mA,seg/cm y preferiblemente 100~
~1000 mArseg/cmz. Ta capa 62 de cloruro de plaba tiene un
color oscuro, mientras que el recubrimiento subyacehte de
plata 60 tiene un aspecto brillante..Debido a la &ureza de
la capa 62’de cloruro de plata, el conectador 40 puede usar-

. / . s .
se -de nuevo para varios procedimientos de ECG. Sin embargo,

el uso excesivo o la limpieza repetida pueden deteriorar

1a capa de cloruro de plabta. El deterioro se pone de meni-

Tiesto fé4cilmente porgue la plata brillante se ve a través
de la capa de cloruro de plata de color oscuro.
El disefio de la almohadilla de electrodo 10 y el

conectador 40 en combinaciln permite un registro de gran ca-

1lidad de los datos del ECG, EL primer uso de cada conectador

propdrciona un registro de Tipo I con exactitud de diagnds-
tido similar a la obtenida anteriormente sélo con los elec-
trodos de investigacidn hechos a mano de la mds alta cali-
dad. Segin el cuidado que se¢ tome en la limpieza del conec-
tador, este comportamiento de Tipo'I puede repetirse duran-
te varios usos posteriores del mismo conectador. El conec-

tador 40, usado incluso hasta 25 veces, muestra ain un com-

‘|portamiento de registro de Tipo II, que es el requerido pa-

ra- control rutinario., El comportamiento Optimo continua al
menos durante los 10 primeros usos. Eventualmente, la capa

62 de cloruro de plata se ird desgasbando dejando .al descu~

vierto el recubrimiento 60 d¢ plabe brillante subyacente, in

dicando as{ al operario que debe desechar el conectador.
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Haciendo referencia a las figuras 3 y 4, el cable

—

48 es un conductor normalizado de varios hilos de los usa~
dos corrientemente para conductores de ECG. Un extremo del
cable 48 termins en wna pieza de ajuste 64 adaptada para la
conexidén con la sonda 42. En la realizacidén preferida, el
cable 48 tiene una pieza de ajuste 64 de lenglieta anular de
latdén, que tiene un tamafio que se ajusta con el prisionero
recubierto de plata 50, de tal modo que cuando se acopla al
prisionero 50 se forma una trayectoria conductora eléctrica
entre la sonda 42 y el cable 48. La pieza de ajuste 64 es;
+4 unida de modo fijo al prisionero 56 por apilamiento o
aplastamiento del prisionero, y con el alambre 48 por dobla
do o soldadura.

Le parte central 46 y la pieza de ajuste 64 estdén en
capsuladas en una envoltura 66 compuesta de un-material ter-
mopléstiéo eléctricamente aislante, Esta envoltura puede es-
tar fommada en forma de dos piezas separadas que se acoplan,
disefiadas para contener la parte central 46 y la pieza de ajL;
te 64, en cuyo caso la parte central 46 y la pieza de ajus-
te 64 estén ensambladas, y el conjunto ensamblado se coloca
entre las porciones separadas de la envoltura 66, y las por-
ciones se fijan bien una a otra. Preferiblemente, la envol-
tura 66 est4 formada de una pieza, y se moldea directamente
alrededor de la porcién central 46 y la pleza de ajuste 64
ensambladas. Cusndo la sonda 42 est4 hecha de ABS, un mate-
rial adecuédo para formar la envoltura es polimero dé'poli—
(cloruro de vinilo)(PCV). EL moldeo de la envolbtura directa—
mente sobre la parte cenbal 46 y la pleza de ajuste 64 hace
gue sea permanente la unidadlensamblada, y fiene la ventajg

adicional de cerrar herméticamente la wnidn entre el conec—
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| tador 64 y la porcidn central 46,

El otro extremo del cable 48 estd fijado a wna
clavija 68 compatible con el equipo.cardiogréfico usado co-
ﬁunmente para los procediﬁientos de ECG.

La realizacidn preferida de la invencidén mositrada
en la Figura 6 consiste en una almohadilla electrédica, de- .
nominada en general 110, que tiene dos ramuras de hojas 112
que atraviesan completamente la tapa 114 del electrodo. Las -
membrénas»ilé corresponden en funcidén y disefio a las membra
nas 28 de la realizaciln mostrada en las Figuras 1-2. Apér—
te de lo anterior, todas las demds caracteristicas de esta
realizacién corresponden con la primera realizacidén-descri-
ta anteriormente. Esta realizacidn tiene la ventaja adicio-
nal de que pueden insertarse hojés 44'desde cualguier lado.
Debe reconocerse que la invencidén aqul descrita no se limi-
ta a ias realizaciones del electrodo descritas especifica-
ﬁente, sino que también abarca los electrodos construidps
con vna o mds ranuras de hojd, 0 pares de ranufasrde ho ja,

0 una zona ¢ banda anchs de membrana punzable,
Durente el uso, la almohadilla giectrddica 10 v el

conectador 40 se conectan sujetando la envoltura 66 del co-

- |nectador por wn lado y la almohadilla electrédica 10 por

otro, alineando las puntas afiladas 52 de las hojas 44 con
las ranuras de hoja 26, y haciendo avenzar las hojas 44 ha-
cia adelante hasta que entran en las ranuras de hoja 265
pefforando las membranas 28, lo que da como resultad§ uwnas
aberturas 82, que estin complétamente llenas por las hojas_
44, y que se adaptan estrechamente a la fénna exterior de

las hojas 44, de modo que se ‘evite que el gel del electrodo

salga de la cavidad 18 por las ranuras 26, y las aletas de
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| ajuste estanco 80, que actian frotando las superficies'de
las hojas 54 y 56. Un avance posterior de la hoja 44 fuerza
hacia abajo a porciones de la matriz de gel 14, fuera del
contacto ‘con la superficie interioxr 67 de la tapa 20, Debi-
-do a que la matriz de gel no esifécilmente comprimible, la
insercién de las hojas 44 empuja a la porcién inferior de
la superficie 70 de la matriz de gel mds alld de la cara
inferior 72 de la almohadilla electrdédica 10, como se mues=-
tra en lag Piguras 8 y 9. También como se muestra en las Fi-
guras 8 y 9, la insercidn de las hojas 44 estira-la porcién
de la tapa flexible 20 que esté sobre las hojas., La natura-
leza eldstica y flexible de la tapa 20, y el monfaje firme
de la matriz de gel 14 cooperan a mantener de modo estanco
1la superficie inferior ancha 54 de las hojas 44 en contacto
Intimo con la matriz de gel 14, lo que da como resultado una
trqyectdria eléetricamente conductora a trgvéé del gel de.
electrolito 30 que llena la matriz 14, y la capa 62 de clo-
ruro de plata sobre la hoja 44. Ademds del apareamiento es-
tanco Ge las hojas 44 en las ranvras 26 sirve para mentener
el conechtador 40 de modo firme en la almogédilla electrédica
10. E1 uso de la punta de ajuste 32 impide tamﬁién el movi-
miento relativo entre los componentes de electrodo y el coneg
tador 40, evitando asi perturbaciones en ias lecturas del
BECG, conocidas como aberraciones de movimiento, que son ﬁsug
les en electrodos en que se emplea un conectador de electro-
do del tipo botén de presidnm. 4

| La piel del pacien%e.se prepara luego para fijér la
almohadilla electrddica 10 por procedimientos tipicos de
limpieza, incluyendo posiblemente gl afeitado de la zonha.

Generalmente no es necesario raspar la superficie de la piel |
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para reducir la impedancia de la piel antes de la aplica~
_cidn de la almohadilla de electrodo, como es el procedimien
to sugerido de uso de muchos electrodos que emplean almoha
dillas de gel gimilar a ﬁna esPuma.coﬁprimible. La superfi-
cie inferior 70 ligeramente abrasiva, de 1& matriz de gel
14, realiza continuamente la misma funcidn duranfe el uso
del elgctrodo que la que se consigue pbr abrasifn de la piéi
antes de la aplicacidn del electrodo.

El soporte desprendible 16 se retira entonces de
la cara inferior 72 de la almohadilla electfédica 10, y és
ta se aplica a la piel del paciente, fijando firmemente el
adhesivo 38 la almohadilla electrddica a la misma, y obligan
do a la matriz 14 saturada de gel a entrar en contacto Inti
mo con la piel. Como se ha indicado antes, la insercién de
1as hojas 44 obliga a la mabtriz de gel 14 a prolongarse més
alld de la cara inferior 72 de la almohadilla de electrodo
10, de modo que al aplicar el adhesivo dei electrodo a la
piel,'la wmabriz de gél se dbliga a entrar en contacto con la
piel. Ta combinacidén ensamblada de la almohadilla electrddi-
ca y el conectador forma ﬁn sistema de disefio Ynico para lo-
grar m contacto intimo y seguro entre la piel y todos los
componentes eléctricamente conductores, de modo que se ob-
tiene wa transmisidn exenta de abefraciones de los poten-
ciales fisiolégicos.

Se efectvaron ensayocs de lasrcaracteristicas del
electrodo, con fines de control de calidad, con electro-
do de la presente invencién y con varios modelos de electiro-
dos disponibles en el comercio. Estos ensayos inclufan impe

dancia de corriente alberna (CA), descenframiento de corrien

te continua (CGC) y rectificacidén. Para efectuar los ensayos,
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el soporte desprendible 16 se retiré de dos electrodos Si~-

milares, y estos electrodos se colocaron cara a cara. lLos

datos obtenidos eran para el par; 31n embargo, los datos re

sultantes son tipicos del uso_normal, ya que los electrodos
se aplicen normalmente por pares.

Ia impedancia de CA se determlnd midiendo la calda
de tengibn de CA a través del par de electrodos en ensayo
cuando se aplica una tensidén de CA de referencia a través
de los electrodos. El descentramiento de CC se midié como el
potencial de CC existente a través del par de electrodos
cuando no estd circulando ninguna corriente alterna ni con-
tinva . La rectificacién de CC se ensayé midiendo el descen
tramiento de CC antes y despuds de la aplicécidn de una ten
sién, definiéﬁdosé la rectificacién como la diferencia entre
las dos medidas. : . .

No existen valores "ideales" bien establecidos pa-

ra ninguno de estos parémetros. Sin embargo, los ensayos con

tinuados muestran que los electrodos "buenos" bienen valores

de ‘impedancia en CA por debajo de 500 %, segin la configu-
raci§n dél electrodo especifico. Los valores de descentra-
miento de GC han de ser menores de 10 uV, ¥ preferiblemente
meﬁon de 1 mV para control de Tipo I (diagnbstico). Varios
electrodos comerciales tienen descentramientos de CC de 56—

10 unos cuantos mV, y otros de hasta 100 mV. La rectifica~-

lcidn de OC ha de ser ten pequena como sea posible, no exce-

diendo nunca de 5 mV para electrodos de control de Tipo T

(dlagndutlco)

El s1stema de electrodo de la invencidén demuestra

e 10042,

un descentramiento de CC dé alrededor de 1 mV, y wna recti-

de modo consistente una impedancia de CA de menos @
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| ficacin de menos de 0,2 mV. En la Table 10 se dan valores
de descentramiento de CC para pares de electrodos de la pre-
sente invencidn comparados con 1os valores oblenidos con va
rios electrodoé pregelifibados de un s6lo uso obténidos en
el comercio, medidos usando un Multdimelro Digital Keithley
modelo 168, ios valores de media y mediana oblenidos para
la presente invencidn son marcadamente mejores que los obig
nidos con las demds muestras ensayadas, Ademds, todas las
muestras disponibles en el comercio, con la excepeidn del
Producto 3, mostraban uns distribucibn amplia.de los valores
de descentramiento. La Figura 10 es un grifico de barras que
muestra la distribucibén de los Valores de descentramiento de
CC obtenidos con todas las muestras ensayadas. De esta figu-
re, se deduce que la presente invencidén darfa valores leldos
més consistentes y fiables. Ademés, el sistema de electrodo

de la invencién muestra una polarizacién-capacitiva a baja

por cualquier ofro electrodo pregelificado disponible en el
comercio, aproximsdamente el comporbamiento de un elemento
de resistencia pura a 0,5 Hz. Esta propiedéd‘permite une
transduccién mds exacta de los componenteg de 6nda del ECG
a baja frecuencia que con cualquier otro electrodo pregeli-

ficado de un sélo uso disponible en el comercio.

frecuencia (0,5 Hz) significativamente menor que la mostrada |
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Los puntos de invencidn propia ¥y nuevaﬁ gque
se presentan para gue sean objeto de esta solicitud de Pa-
tente de Invencidén en Espafla, por VEINTE afios, son los que
se recogen en las reivindicaciones siguientes:

12,~ Una almohadilla de electrodo de uso mé-
dico para unir a la pielﬁ que comprende un disco de material
eléctricamente no conductor que tiene una base plana y una
cavidad de forma de copa situada centralmente en dicha base;

una matriz de pldstico poroso saturada de electrolito conte-

nida en dicha cavidad; un adhesivo sobre la superficie de di

cha base plana; y un soporte desprendible que cubre la supex
ficie del adhesivo vy que encierra la matriz en la cavidad;
medios de membrana punzonable en dicho disco, y un conecta-
dor eléctricamente conductor separable,’ insertable a través
de dichos medios de membrana y en contacto intimo con dicha
matriz de pldstico poroso saturada de electrolito.

28,~ Una almchadilla de electrodo segin la
reivindicacidén 12, en la que dicha matriz porosa estd cons-
+ituida de un material pldstico de compresibilidad limita—
da.

32,~ Una almohadilla de electrodo segin la
reivindicacién 228, en la que dicha matriz es una espuma po-
rosa de polietileno.

428 ,~ Una almohadilla de electrodo segin la

reivindicacién 12, que incluye ademis una o mds ranuras de

R T—————

e ey
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gufa de conectadeor formadas, para transmitir una seffal eléc~
trica para medida a distancia adaptada para aparearse con di
cho disco,

58,. Una almohadilla de electrodo segin la
reivindicacién 42, en la que una membrana punzonable separa
la ranura de la cavidad para cerrar herméticamente la cavi-
dad con respecto a la atmdsfera ambiente,

62.~ Una almohadilla de electrodo segin la
reivindicacién 128, en la que el disco estd constitulido de un

material pléstico transparente y eldstico
78 ,~ Una almohadilla de electrodo segtn la

reivindicacién 12, que estd provista para detectar potencia-
les eléctricos bloldgicos vy que comprende un disco elédctrica:
mente no conductor; una matriz porosa eléctricamente no Cone
ductora retenida en dicho disco eléctricamente no conductor
y una solucidén de electrolito contenida en dicha matrizf sie
do dicha combinacién de disco y matriz de un solo uso,! v un
conectador eléctricamente conductor reutilizsble en contacto
con dicha matriz y la solucidn de electrolito y extendiéndo-
se desde ellas, siendo separable de la almohadilla dicho co=-
nectador completo,.

82,~ Una almohadilla de electrodo segin la
reivindicacién 72, en la que el conectador comprende una SOR
da conductora adaptada para aparearse con la combinacién de
disco y matriz,’ y un cable conectado a uno de los extremos
de la sonda y que tiene en su otro extremo una pieza de ajus
te para la conexidn a unos medios de registro de potenciales
biolégicos.

9a,- Una almohadilla de electrodo segGn la

reivindicacién 82, en la que un material eléctricamente

1)
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el cable,

102,- Una almohadilla de electrodo segin la
reivindicacién 82," en el que la sonda comprende un material
no conductor que tiene sobre su superficie un recubrimiento
eléctricamente conductor.

118,- Una almochadilla de electrodo segin la
reivindicacién 82, en la que la sonda comprende un material
termopldstico no conductor, que tiene sobre s{ un recubri-
miento de plata eléctricamente conductor, estando ademds al
menos una parte de la sonda recubierta con una capa de clo-
ruro de plata eléctricamente conductora.

122.~ Una almohadilla de electrodo segin la
reivindicacidn 12, que comprende un disco eléctricamente no
conductor,’ una matriz que contiene electrolito situada cen-
tralmente en el disco, estando dicha matriz adaptada para
el contacto con el cuerpo humano, medios de conexidn eléctri
camente no conductores en el disco y un conectador eléctri-
camente conductor para transmitir una sefial eléctrica a me-
dios de medida a distancia adaptados para aparearse con los
medios del conectador de modo que se establezca una trayec-
toria eléctricamente conductora desde el cuerpo humano a
través del electrolito hasta el conectador.

132,- Una almchadilla de electrodo segin la

reivindicacién 128, en la que el sistema tiene una impedan-

cia de corriente alterna de menos de 100 ohmios, un descentra

nmiento de corriente contfnua de aproximadamente 1 milivoltio
una rectificacién de menos de 0,2 milivoltios,
142,~ "UNA ALMOHADILLA DE ELECTRODO DE USO

MEDICO",

¥y
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Tal y como se ha descrito en la Memoria que
antecede, representado en los dibujos que se acompafian y Da=-

ra los fines que se han especificado,

Esta Memoria consta de veinticuatro hojas es-

critas a mé&quina por una sola cara.

MADRID, 32 H#197§
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