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Descricao referente a patente
de invengdo de CRITIKON, INC.,
norte-americana, industrial e
comercial, estabelecida em
4110 George Road, Tampa, Flori
da 33634, Estados Unidos da
Ameérica, (inventores: J. Kie
S. Tan, Jeffrey Allan Baker e
Daniel . A.. Jones, residentes
nos E.U.A.), para "SENSOR DE
OXIMETRO DE PULSO".

D E S CR I € A O

A presente invencgao refere-se a sensores
medicinais para a deteccao de fungoes fisiologicas e, em par-
ticular , a um sensor optico para detectar a corrente vascu-
lar num sistema de oximetria do pulso.

A oximetria de pulso & uma tecnica medi-
ca nao invasora que pode ser utilizada para a medigao de cer-
tas condigoes vasculares. Na utilizagao pratica da técnica,
faz-se passar Luz atraves de uma porgao do corpo do paciente
que contem uma corrente de sangue arterial. Usa-se um sensor
optico para detectar a luz que passou através do corpo, usan-
do-se entao as variacoes na luz detectada em varios comprimen
tos de onda para determinar a saturacdo de oxigénio arterial
e/ou as frequencias da pulsacao. A saturagcao de oxigénio pois
ser calculada usando qualquer forma da equacao de absargio clissica
conhecida por lei de Boer.
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A medicao rigorosa destas funcoes fisio-
logicas é necessaria na deteccao optica na presenca de uma
corrente de sangue arterial. Convenientemente um dedo pode
servir para este fim, pois da acesso facil a uma parte do cor
po atraves da qual se pode facilmente fazer passar a luz.

A corrente vascular local num dedo depende de varios factores
que efectuam o fornecimento de sangue. O fluxo de sangue po-
de ser efectuado por vasoconstricao produzida centralmente, a
qual pode ser aliviada tratando as causas -centrais detecta-
das. Mas a constricao periferica pode ser induzida por cau-
sas locais. Uma tal causa de vasoconstrigao local e a tempe-
ratura ambiente baixa, que representa um problema particular
para as extremidades do corpo, tais como o dedo. A vasocons-
tricao induzida pela temperatura baixa e a-diminuigéo resul -
tante do fornecimento de sangue pode afectar fortemente a ca-
pacidade de o sensor detectar o sinal desejado.

As tentativas convencionais para mitigar
o problema da vasoconstricao devida a baixas temperaturas in-
cluem a utilizacao de um aquecedor integrado no sensor e a
massagem periodica. Os aquecedores tem de estar bem regula-
dos para impedir um sobreaquecimento e o aumento da complexi-
dade do sensor e podem ser caros. A massagem periodica pode
ser eficaz, mas usualmente exige a remogao do sensor enquanto
se faz a massagem local. Depois de uma certa massagem do lo-
cal, para estimular o afluxo do sangue ao mesmo, aplica-se
novamente o sensor e retoma-se a medic¢ao. Seria desejavel
usar um meio menos complexo e passivo para reter o calor do
corpo de modo a nao interromper o processo da medigao.

Nos sensores que detectam a luz transmi-
tida atraves de uma porgao do corpo, as fontes luminosas do
ambiente podem interferir com os sinais que estao a ser obser
vados. Devido ao facto de os tecidos da pele serem transluci
dos, a luz exterior e facilmente dispersada e transmitida no
interior do tecido para detector optico do sensor. E deseja-
vel proteger o detector da luz ambiente numa distancia de a-
proximadamente 12,5 mm (1/2") em torno da area do detector.

A combinac¢ao da utilizagao de um material opaco e um desenho
eficiente do sensor contribuira significativamente para impe-




dir da interferencia da luz ambiente.

De acordo com os principios da presente
invengao, proporciona-se um sensor de oximetro de pulso que
reduz a perda do sinal devida a vasoconstricao e a interferen
cia da luz ambiente. O sensor inclui um diodo emissor da luz
(LED) que constitui uma fonte luminosa e um fotodiodo para de
tectar a luz proveniente da fonte. O LED e o fotodiodo estao
espacados na face de um involucro do sensor voltada para o
corpo, fixando o referido involucro o LED e o fotodiodo no
corpo. O involucro do sensor compreende uma pelicula metali-
zada que é laminada num material de suporte. A camada metali
zada é refletora do calor de modo a reflectir o calor do cor-
po de novo para o corpo, e é opaca de modo a proteger o foto-
diodo da luz ambiente. A camada metalizada pode tambem ser
ligada a terra para proteger os componentes eléctricos do sen
sor de interferéncia electromagnética. O material de suporte
pode compreender material isolante, tal como espuma, para pro
porcionar um maior conforto e flexibilidade ao invélucro.
Proporcionam-se meios para fixar o involucro do sensor em tor
no de uma parte do corpo, tal como um dedo.

Nos desenhos anexos, as figuras represen

tam:

As fig. la-lc, wvistas em planta e em corte transversal
de um sensor construido segundo os prin
cipios da presente invencao;

As fig. 2a-2c, vistas em planta e em corte transversal
de uma segunda forma de realizagao da
presente invencao;

As fig. 3 a 6, a utilizagao do sensor das fig. la-lc; e
As fig. 7 a 11, a utilizagao do sensor das fig. 2a-2c.

Com referencia as fig. la-lc, nelas esta
representado um involucro do sensor de um oximetro de acordo
com os principios da presente invencao. A fig. la é uma vis-
ta em planta do exterior de um involucro para um dedo} compre
endendo a superficie exterior (12) uma folha de material de
pelicula de cloreto de polivinilo (PVC) macio e flexivel.




0 involucro tem um comprimento (de cima a baixo, no desenho)
de aproximadamente 11,43 cm (4,5") e uma largura (atraves da
parte superior) que varia de 7,62 a 9,9 cm (3 a 3,9"), confor
me as dimensoes do dedo para que se dimensionou o invélucro.
Na superficie interior do lado direito do involucro, ha um
meio (1l4) para fixar o involucro em torno do dedo de um paci-
ente. Este meio pode ser uma area de adesivo sensivel a pres
sao, mas na forma de realizacao ilustrada na fig. la, o meio
de fixacao & constituido por um pedago de material de malha
com'argolinhas, laminado de maneira adesiva na folha do PVC.
Um material de malha com argolinhas apropriado e o do tipo
SJ3491, disponivel na Minnesota Mining and Manufacturing Com-
pany de Minnesota, que e fixado com laminado adesivo CM tipo
Y9485.

Um segundo meio de fixacao (16) esta efec
tuado ao Ioigp-do centro prolongamento inferior do involucro. Este
meio de fixacac (16) pode ser também um adesivo sensivel a
pressao mas na forma de realizacao ilustrada o meio (16) e
constituido por uma tira de material de ganchos 3M Scotchmate
do tipo SJ 3526 que e laminado de maneira adesiva no involu-
cro. O material com ganchos e concebido para se casar com o
material de malha com argolinhas mas de uma maneira segura
mas destacavel, como se discute mais adiante com referéncia
as fig. 3 a 6. O dispositivo de fixacao com ganchos ou presi
lhas ou argolinhas & preferido a um meio de fixagao por adesi
vo que permite o uso repetido do involucro.

A face interior, ou a face do lado do de
do, do involucro esta representada na fig. 1b, A superficie
interior (18) do involucro é constituida por uma folha de ma-
terial de pelicula de poliester metalizade.Os meios de fixa -
cao (20) e (22) estao situados na superficie interior (18) e
podem ser constituidos por adesivo sensivel a pressao. De
preferencia, os meios (20) sao constituidos por um pedago de
material de malha com argolinhas atras descrito e os meios de
fixagao (22) sao constituidos por um pedaco de material coﬁ‘
ganchos. Correndo ao longo da haste do "T" que forma o invol
cro e estendendo-se para cima ate aproximadamente o centro d.a
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e o o

barra transversal do "T'" ha uma area (24) de adesivo do tipo
Y9485. Um desenho a tinta constituido por um tracejado cru-
zado € impresso por baixo do adesivo e e visivel atraves do
adesivo. Este desenho indica ao utilizador a area na qual
deve colocar-se a tira de LED do sensor, como adiante se ex-
plica. Para proteger a area de adesivo (24) da adesao nao
pretendida e da sua contaminagao antes da utilizacao, a area
de adesivo (24) é coberta com uma tira despegante (26) de pa-
pel "Kraft" revestido de silicone.

Com referencia a fig. lc, nela esta re-
presentada uma vista em corte transversal das camadas que
constituem o involucro das fig. la e 1b. A camada de PVC
(12) que constitui a superficie exterior do involucro tem
uma espessura de aproximadamente 0,33 mm (0,013") e a pelicu-
la de PVC é reforcada com fibras de poliester. Esta camada
flexivel (12) e bastante opaca para proteger o fotodiodo na
tira dos LED da luz ambiente. A tira despegante (26) esta
representada a cobrir a area adesiva (24), que se sobrepde ao
desenho a tinta de tragos cruzados (28). Segundo os principi
os da presente inveng¢ao, a superficie interior do involucro
compreende uma camada (18) de 0,0254 mm (0,001") de pelicula
de poliéster metalizada com aluminio. A pelicula metalizada
pode ser obtida na Tapemark Co de W. St. Paui, Minnesota.

A resistencia da metalizacao corresponde directamente a es-
pessura da metalizacao da pelicula, tendo na forma de reali-
zagao ilustrada a metalizagao uma resisténcia menor que dois
ohms por quadrado. Esta metalizacao proporciona uma pelicula
com uma opacidade melhor que 957. A superficie metalizada da
pelicula tem um acabamento mais macio nao ofuscante. A cama-
da (18) de pelicula metalizada e laminada na camada de PVC
(12) com adesivo do tipo Y9485, como se mostra pela camada de
adesivo (32). A pelicula metalizada proporciona ao sensor o
grau de proteccao desejado da interferéncia da luz ambiente,
bem como a protecgao termica do dedo. Verificou-se que apro-
ximadamente 70 a 80 7 da perda de calor do corpo e por radia-
cao. A superficie interior metalizada do involucro é eficaz
para reflectir uma por¢ao substancial deste calor irradiado

de novo para o dedo, ajudando assim na reducao da vasoconstri




cao termica. As propriedades combinadas de opacidade e de re
flexao da camada metalizada ajuda a manter as condigoes neces
sarias para uma boa recepcao do sinal pelo sensor.

Se se desejar, a camada metalizada pode
ser ligada electricamente a terra com uma ligacao a partir da
tira dos LED, para ajudar proteger os componentes electroni-
cos na tira dos LED de interferéncia electromagnética.

Em utilizacao, a tira despegante (26)

e despegada para descobrir a area de adesivo (24) para a tira
dos LED. A tira dos LED (30) e depois fixada na area adesiva
como se representa na fig. 3. A tira dos LED (30) e feita de
um material do género da borracha, de qualidade medicinal, tal
como borracha siliconica, poliuretano ou PVC. A superficie
superior da tira (30) tem uma janela para os LED (34) e uma
segunda janela para o fotodiodo (36). Entre as duas ha uma
depressao pouco profunda (38) que permite que a tira dos LED
seja dobrada sobre a ponta do dedo. Fios no interior da tira
(30) ligam os LED e o fotodiodo a um cabo na extremidade da
tira, ou atraves de fios discretos ou por fios impressos fle
xiveis. A tira dos LED de material semelhante a borracha po
de ser moldada em torno dos componentes electronicos, ou po
de ser feito em duas metades que sao depois laminadas conjun
tamente. A tira semelhante a borracha e impermeavel a agua
de modo que pode ser lavada entre duas utilizacoes.

Depois de se ter colocado a ponta do de
do no fotodiodo (36), como se mostra na fig. 3, dobra-se a
haste do "T" que forma o involucro com a tira dos LED fixada
sobre a parte superior do dedo, como se mostra na fig. 4.
Dobra-se depois o lado esguerdo do involucro sobre a haste do
“T" de modo que o pedago de malha (20) com argolinhas e fixa-
do no material com ganchos (16). Esta fase esta representada
na fig. 5. Finalmente, dobra-se o lado direito do involucro
sobre o dedo de modo que o pedago (22) do material com gan-
chos se fixa no pedago de malha com argolinhas (1l4), como se
mostra na fig. 6. O sensor e assim enrolado seguramente em
torno do dedo, ficando o dedo envolvido pela camada (18) de

pelicula metalizada.




Depois de terminado o processo de medi-
¢ao, desenrola-se o involucro e pode retirar-se a tira de
LED da area adesiva (24) para ser lavada e reutilizada num ou
tro processo. O dispositivo de fixac¢ao por ganchos e presi-
lhas ou argolinhas permite que o sensor seja facilmente desen
rolado e de novo fixado. Se se desejar proceder desse modo
durante o processo de medigao.

Com referencia as fig. 2a-2c, nelas esta
representado um involucro descartavel para um sensor de oxime
tro. A fig. 2a representa a superficie exterior do involucro,
que compreende uma camada (40) de 0,0254 mm (0,001") de peli-
cula de poliester metalizada. O involucro tem um comprimento
de aproximadamente 12,7 cm (5") e uma largura de 5,08 mm (2")
de largura e é estreitado na zona central onde o involucro se
dobra em torno da ponta do dedo. Situada nas costas, ou lado
voltado para o dedo, do involucro ha uma folha de papel despe
gante (42), repreéentada na vista de tras da fig. 2b. As cos
tas do involucro sao constituidas por uma folha (44) de espu-
ma de qualidade medicinal, que esta revestida com adesivo Se-
mex tipo TT 4025. O papel despegante (42) cobre a superficie
adesiva antes da utilizacao. Uma zona central longitudinal
(46) do papel despegante e perfurada, permitindo que esta zo
na do involucro seja descoberta primeiro. Fixa-se depois a
tira dos LED nesta zona adesiva descoberta em primeiro lugar.
Uma vez fixada a tira dos LED, arranca-se o restante do pa-
pel para permitir fixar o sensor no dedo.

Na fig. 2c esta representada uma vista
em corte transversal do involucro das fig. 2a e 2b. Ve-se o
papel despegante (42) sobrepondo-se ao revestimento adesivo
(49) na camada de espuma (44). A camada de espuma preferida
tem uma espessura de aproximadamente 0,762 mm (0,030") ¢ pode
ser obtida na Semex Medical Company de Malvern, Pennsylvania,
com o tipo KM-1422. A camada de espuma (44) é amoldavel ao
dedo do paciente e proporciona um certo grau de conforto du-
rante o uso. A camada (40) de pelicula de poliéster metali-
zado com aluminio, com acabamento mate, e laminada na camada

de espuma por um adesivo (47).




Na forma de realizacao das fig. 2a a 2c,
a utilizagao da pelicula metalizada como camada exterior pro
porciona as mesmas caracteristicas de opacidade e de reflexao
do calor que ne forma de realizacao das fig. la-lc. Se se de
sejar, as camadas de espuma e pelicula metalizada podem ser
trocadas de modo que as camadas de pelicula metalizada fiquem
directamente opostas ao dedo e a espuma do lado de fora.

A utilizagao do involucro das fig. 2a-2c
esta ilustrada nas fig. 7a 11. Na fig. 7, esta representada
a tira dos LED (30) fixada na zona central longitudinal do in
volucro depois de ter sido removida a folha de papel despegan
te (46). Retira-se entao o resto do papel despegante, como
se mostra na fig. 7. Depois, coloca-se a ponta do dedo sobre
o fotodiodo (36), como se mostra na fig. 8. Dobram-se depois
o involucro e a tira dos LED sobre a ponta do dedo como se
mostra na fig. 9 As areas do involucro de cada um dos lados
da tira de LED sao depois dobradas para baixo em torno do de
do, como se representa na fig. 10. Finalmente, dobram-se os
lados inferiores do involucro sobre a superficie exterior do
involucro, como se mostra na fig, 11, de modo que o revesti-
mento adesivo (49) veda mutuamente os lados dobrados um so-
bre o outro. A remogac do sensor em geral danifica o adesi-
vo ou rasga a espuma, de modo que o involucro e depois reti-
rado da tira dos LED e descartado quando se tiver completado

o processo da medicgao.




REIVINDICAGCOES

- la -

Aparelho sensor para detectar a absor--
cao da luz atraves da transiluminacao de carne atravessada
por sangue por perfusao, por uma fonte luminosa, e a reaccgao
de luz por um sensor da luz, caracterizado por compreender um
involucro para fixar a referida fonte luminosa e o sensor em
contacto optico com um paciente, compreendendo uma folha fle-
xivel de material metalizado capaz de reflectir o calor do
corpo € que é altamente opaco, e meios para fixar a referida
folha ao corpo de um paciente.

- 2a -
Aparelho de acordo com a reivindicagao 1,
caracterizado por compreender aléem disso meios para fixar a
referida fonte luminosa e o referido sensor de luz no referi-
do involucro.

- 3a -
Aparelho de acordo com a reivindicagao 1,
caracterizado por o referido involucro compreender uma camada
interior, voltada para o corpo da referida folha de material
metalizado e uma camada exterior do tecido.

- 4a -

Aparelho de acordo com a reivindicacao 3,

caracterizado por a referida camada exterior de tecido compre

ender uma camada de cloreto de polivinilo laminada na referi-
da folha de material metalizado.

- 52 -

Aparelho de acordo com a reivindicacao 4,

caracterizado por os referidos meios de fixacao compreenderem

pecas aﬁptadas mutuamente de material de gancho e de material
de presilha.
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- 62 -
Aparelho de acordo com a reivindicacao
1, caracterizado por o referido involucro compreender uma ca
mada inferior de espuma voltada para o corpo e uma camada ex
terior que compreende a referida folha de material metalizado.

- 7a -

Aparelho de acordo com a reivindicagao
6, caracterizado por a referida camada de espuma ser lamina-
da no referido material metalizado.

- 82 -

Aparelho de acordo com a reivindicacao
7, caracterizado por os referidos meios de fixacao compreen-
derem meios adesivos sensiveis a pressao.

- 9a -
Aparelho de acordo com a reivindicacao

8, caracterizado por o referido adesivo sensivel a pressao

estar coberto com papel despegante antes da utilizacgao.

- 102 -
Aparelho de acordo com a reivindicacao
1, caracterizado por a referida folha de material metalizado
compreender uma pelicula de poliéster metalizado com aluminio.

- 11a -

Aparelho sensor para detectar a absorgao
de luz atraves de transiluminacao de carne, atravessada por
sangue por perfusao, por uma fonte luminos: e a recepcgao de
luz proveniente da referida fonte luminosa, caracterizado por
compreender um involucro para fixar a referida fonte luminosa
e 0 sensor em contacto Optico com um dedo, que compreende uma
folha de material com a configuracao geral de um "T" incluin-
do a haste do "T", meios para fixar a referida fonte luminosa
e o sensor no referido invélucro e incluindo a travessa supe
rior do "T" meios, nela dispostaslateralmente, para fixar a
travessa superior do "T" numa condicao dobrada em torno de um

- 10 -




dedo, estendendo-se ag ligagoes eléctricas a referida fonte
luminosa e ao sensor numa direc¢ao na generalidade paralela
ao eixo longitudinal de um dedo quando o involucro esta fixa
do no dedo.

- 12a -
Aparelho de acordo com a reivindicacgao
11, caracterizado por compreender ainda meios, situados na
haste do "T", para fixar a haste "T" numa condigao dobrada
para a travessa superior do "T".

- 132 -
Aparelho de acordo com a reivindicacao
12, caracterizado por os referidos meios de fixagao compre-
enderem uma area adesiva.

- 148 -
Aparelho de acordo com a reivindicacao
13, caracterizado por os referidos meios de fixagao compre-
enderem pedagos adaptados mutuamente de material de gancho e de
material de presilha.

- 152 -

Aparelho sensor para detectar a absorgao
de luz atraves da transiluminacao de carne, atravessada por
sangue por perfusao, por uma fonte luminosa e recepcao da luz
da referida fonte luminosa por um sensor de luz, caracteriza
do por compreender um involucro para fixar a referida fonte
luminosa e o sensor em contacto optico com um dedo, compreen
dendo uma folha de material alongada com uma dimens3o longi-
tudinal e uma dimensao lateral através da qual o referido in
volucro é dobrado durante a utilizacao, sendo a superficie da
referida folha em contacto com o dedo revestido com um adesi-
vo, e meios para proteger a referida superficie de contacto
com o dedo incluindo uma zona longitudinal para fixar a refe-
rida fonte luminosa e o sensor e as suas ligacoes eléctricas
no alinhamento com a dimensao longitudinal da referida folha
de material.

- 11 -




- 162 -
Aparelho de acordo com a reivindicagao
15, caracterizado por os referidos meios de protecgao compre
enderem meios para descobrir a referida zona longitudinal an
tes de descobrir o restante da referida superficie de conta-

cto com o dedo.

- 178 -
Aparelho de acordo com a reivindicagao
16, caracterizado por os referidos meios de proteccao compre
enderem uma folha de papel despegante, perfurada em torno da

area da referida zona longitudinal.

- 182 -
Aparelho de acordo com a reivindicagao
15, caracterizado por a dimensao lateral da referida folha
de material estreitar na zona atraves da qual se deve dobrar

o involucro durante a utilizacao.

A requerente declara que o primeiro pedi
do desta patente foi apresentado nos Estados Unidos da Ameri-
ca em 8 de Outubro de 1987 sob o numero de série 107, 085.

Lisboa, 7 de Outubro de 1988.
§ AGENTE OFICIAL DA PROPRIEDADE INDUSTARIM
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R E S UM O

""SENSOR DE OXIMETRO DE PULSO"

A invencgao refere-se a um sensor de oxi-
metro de pulso, no qual o involucro que encerra a fonte lumi-
nosa e o detector e os fixa ao corpo inclui ' uma folha de ma-
terial metalizado. O material metalizado reflete o calor do
corpo de novo para o corpo e proporciona a opacidade a inter-
ferencia da luz ambiente. O involucro pode ser formado com a
configuracao de um "I", com o sensor da luz e o detector ali-
nhhados com a haste do "T'", ou numa configuracao alongada des-
cartavel com o sensor da luz e o detector alinhados longitudi
nalmente com o involucro. O involucro é fixado, durante a
utilizagao, através de um meio adesivo ou por utilizacao de
pedacos de tecido com um gancho e uma presilha.

Figura 3
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