(1 P! 0718626-6 B1 ST

(22) Data do Depésito: 31/08/2007

Replblica Federativa do Brasil (45) Data de Concesséo: 03/07/2018

Ministério da Industria, Comércio Exterior
e Servigos
Instituto Nacional da Propriedade Industrial

(54) Titulo: TIRAS DE TESTE DE DIAGNOSTICO E METODOS DE FABRICO DAS MESMAS E DE
PLURALIDADE DE TIRAS DE TESTE

(51) Int.Cl.: GO1N 27/327

(30) Prioridade Unionista: 09/11/2006 US 11/594,753
(73) Titular(es): TRIVIDIA HEALTH, INC.

(72) Inventor(es): GARY T. NEEL; BRENT E. MODZELEWSKI; ALLAN JAVIER CABAN; ADAM MARK
WILL; CARLOS OTI; NATASHA D. POPOVICH; STEPHEN DAVIES



1/44

“TIRAS DE TESTE DE DIAGNOSTICO E METODOS DE FABRICO
DAS MESMAS E DE PLURALIDADE DE TIRAS DE TESTE”
RELATORIO DESCRITIVO
Descricao da Invencao

Referéncia Remissiva a Pedidos Correlatos

1. Este Pedido reivindica prioridade para o Pedido de Patente US N.°
11/594.753, depositado em 9 de novembro de 2006, que € uma conti-
nuacao em parte do Pedido US N.° 11/181.778 co-pendente, depositado
em 15 de julho de 2005. Os conteudos destes Pedidos sao incorporados

aqui por referéncia na sua totalidade.

Campo da Invencao

2. A presente invencao relaciona-se com sensores eletroquimicos e,
mais particularmente, com sistemas e métodos para sensorear eletro-
quimicamente um constituinte particular dentro de um fluido pelo uso

de tiras de teste de diagnéstico.

Antecedentes da Invencao

3. Muitas industrias tém uma necessidade comercial de monitorar a
concentracao de constituintes particulares em um fluido. A idustria de
refinaria de oleo, os estabelecimentos vinicolas e a industria de latici-
nios sao exemplos de industrias onde testar fluido é rotina. No campo
do servico de saude, as pessoas como os diabéticos, por exemplo, tém
uma necessidade de monitorar um constituinte particular dentro de
seus fluidos corporeos. Varios sistemas estao disponiveis, que permi-
tem que pessoas testem um fluido do corpo, tais como sangue, urina ou
saliva, para monitorar de modo conveniente o nivel de um constituinte
de fluido particular, tal como, por exemplo, colesterol, proteinas e
glicose. Os pacientes que sofrem de diabetes, uma desordem do pan-

creas onde a producao insuficiente de insulina impede a digestao
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adequada de acucar, tém uma necessidade de monitorar cuidadosa-
mente seus niveis de glicose do sangue diariamente. Varios sistemas
que permitem que as pessoas monitorem convenientemente seus niveis
de glicose do sangue estao disponiveis. Esses sistemas incluem tipica-
mente uma tira de teste onde o usuario aplica uma amostra de sangue,
e um medidor que “l€” a tira de teste para determinar o nivel de glicose

na amostra de sangue.

4. Entre as varias tecnologias disponiveis para medir niveis de glico-
se do sangue, as tecnologias eletroquimicas sao particularmente deseja-
veis porque somente uma amostra muito pequena de sangue pode ser
necessaria para realizar a medida. Em sistemas amperométricos de
base eletroquimica, a tira de teste inclui tipicamente uma camara de
amostra que contém reativos, como glicose oxidase e um mediador, e
elétrodos. Quando o usuario aplica uma amostra de sangue a camara
de amostra, os reativos reagem com a glicose e o medidor aplica uma
voltagem aos elétrodos para causar uma reacao redox. O medidor mede
a corrente resultante e calcula o nivel de glicose baseado na corrente.
Outros sistemas baseados em coulometria ou voltametria também sao

conhecidos.

5. Em razao de que a tira de teste inclui um reativo biolégico, toda a
tira fabricada nao € reproduzivel com a mesma sensibilidade exata.
Portanto, as tiras de teste sao fabricadas em lotes distintos e dados
particulares para aquele lote sao freqientemente usados como um sinal
pelo microprocessador do medidor para ajudar na execucao de forma
acurada do calculo do medidor. Os dados sao usados para ajudar a
correlacionar com precisdo a corrente medida com a concentracao de
glicose real. Por exemplo, os dados podiam representar um codigo
numeérico que “sinaliza” ao microprocessador do medidor para acessar e
utilizar um conjunto especifico de valores de calibracao armazenados a

partir de um dispositivo de memoria integrado durante o calculo.

6. Em sistemas anteriores, o codigo particular para um lote especifi-
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co de tiras tem sido introduzido no medidor manualmente pelo usuario,
ou conectado através de algum tipo de dispositivo de memoria (como
um chip ROM) acondicionado junto com tiras de teste de um lote tnico
de fabricacao. Esta etapa de introducao manual, ou de conexao pelo
usuario, adiciona o risco de introduzir impropriamente dados de codigo
errados. Esses erros podem levar a medidas inexatas e a um registro
improprio da historia do paciente. Os sistemas anteriores também tém
incluido informacao legivel de codigo de barras incorporada sobre tiras
individuais. Imprimir individualmente um codigo de barras particular
em cada tira adiciona custos de producao significativos para a producao
de tira e exige a despesa adicional de um leitor de coédigo de barras

incorporado dentro do medidor a fim de obter a informacao.

7. Deve ser enfatizado que medidas precisas de niveis de concentra-
cao num fluido do corpo, tal como o sangue, podem ser criticas para a
saude em longo prazo de muitos usuarios. Como resultado, existe uma
necessidade de um nivel alto de confiabilidade nos medidores e nas
tiras de teste utilizadas para medir os niveis de concentracdo em
fluidos. Deste modo, € desejavel ter um sistema de auto-calibracao de
custo efetivo para tiras de teste de diagnoéstico que proporcionam, de
forma mais confiavel e mais precisa, um codigo de sinalizacao para tiras

de teste individuais.

SUMARIO DA INVENCAO

8. As modalidades da presente invencao incluem uma tira de teste,
um meétodo de determinar um nivel de constituinte dentro de um fluido,
um meétodo de fabricar uma tira de teste e um método de fabricar uma
pluralidade de tiras de teste que eliminam uma ou mais das limitacoes

e desvantagens dos dispositivos e métodos precedentes.

9. Numa modalidade, a invencao é direcionada para uma tira de tes-
te de diagnostico. A tira de teste compreende uma camada de base

eletricamente isolante, um padrao condutor formado na camada de

Peticéo 870180040079, de 14/05/2018, pag. 12/61



4/44

base, que proporciona pelo menos um elétrodo disposto na camada de
base em uma regido proximal da tira, contatos elétricos da tira dispos-
tos sobre a camada de base numa regiao distal da tira, tracos conduto-
res conectando eletricamente os elétrodos a pelo menos algum dos
contatos elétricos da tira e uma regidao condutora distal distinta provida
distal para os contatos elétricos da tira. Uma camada de reativo conta-
ta pelo menos uma parte de pelo menos um elétrodo e um material
eletricamente isolante inclui um padrao de aberturas. O material
eletricamente isolante & disposto acima de pelo menos uma parte da
regiao condutora distal de tal forma que as aberturas expoem um
padrao da regiao condutora distal subjacente para formar pelo menos
parcialmente um padrao distinto legivel para identificar dados particu-

lares para a tira de teste.

10. Noutra modalidade, a invencao é direcionada para um método de
fabricar uma tira de teste. O método compreende proporcionar uma
camara de amostra, proporcionar uma camada de base eletricamente
isolante e proporcionar um padrao condutor formado sobre a camada
de base, incluindo uma pluralidade de elétrodos, uma pluralidade de
contatos elétricos da tira, tracos condutores conectando eletricamente
os elétrodos a pelo menos alguns dos contatos elétricos da tira e uma
regiao condutora distal distinta provida distal para os contatos elétricos
da tira, proporcionar um material eletricamente isolante incluindo um
padrao de aberturas e dispor o material eletricamente isolante acima de
pelo menos uma parte da regiao condutora distal. O material eletrica-
mente isolante € disposto de tal maneira que as aberturas expdéem um
padrao da regiao condutora distal subjacente para pelo menos parcial-
mente formar um padrao distinto legivel para identificar dados particu-

lares para a tira de teste.

11. Noutra modalidade, a invencao € direcionada para um método de
fabricar uma pluralidade de tiras de teste. O meétodo compreende

fabricar uma pluralidade de estruturas de tira de teste sobre uma folha.
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Cada uma das estruturas de tira de teste inclui uma camara de amos-
tra, uma camada de base eletricamente isolante e um padrao condutor
formado sobre a referida folha. O padrao condutor inclui uma plurali-
dade de elétrodos, uma pluralidade de contatos elétricos da tira, tracos
condutores conectando eletricamente os elétrodos pelo menos a alguns
dos contatos elétricos da tira e uma regiao condutora distal distinta
provida distal para os contatos elétricos da tira. O método compreende,
além disso, proporcionar um material eletricamente isolante incluindo
um padrao de aberturas, dispor o material eletricamente isolante pelo
menos sobre uma parte da regiao condutora distal, sendo cada tira
disposta de tal modo que as aberturas expoem um padrao da regiao
condutora distal subjacente em cada tira e separar as citadas estrutu-

ras de tira de teste na referida pluralidade de tiras de teste.

12. Outra modalidade da invencao compreende um método de deter-
minar um nivel de constituinte dentro de um fluido. O método compre-
ende proporcionar pelo menos uma camada de base eletricamente
isolante, um padrao condutor formado sobre pelo menos uma camada
de base incluindo pelo menos um elétrodo disposto numa regiao proxi-
mal da tira, contatos elétricos da tira dispostos numa regiao distal da
tira, tracos condutores conectando eletricamente os elétrodos a pelo
menos alguns dos contatos de tira elétrica e uma regiao condutora
distal distinta provida distal para os contatos elétricos da tira. Uma
camada de reativo contata pelo menos uma parte de pelo menos um
elétrodo. Além disso, um material eletricamente isolante inclui um
padrao de aberturas, sendo o material eletricamente isolante disposto
acima de pelo menos uma parte da regiao condutora distal de tal
maneira que as aberturas expoem um padrao da regido condutora
distal subjacente. O método compreende ainda conectar a regiao distal
da tira a um medidor de nivel de constituinte de tal maneira que os
contatos de tira elétrica e as partes expostas da regiao condutora distal
se encaixam nos correspondentes contatos do conector do medidor,

aplicar uma amostra fluida na camada de reativo, fazer uma medicao
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usando a pluralidade de elétrodos, identificar dados particulares
baseados no padrao formado pelo menos em parte pelo padrao exposto
da regido condutora distal e calcular a concentracao de constituinte do

fluido baseado no valor de corrente medida e nos dados.

13. Outra modalidade da invencao compreende um meétodo de deter-
minar um nivel de constituinte dentro de um fluido. O método compre-
ende proporcionar pelo menos uma camada de base eletricamente
isolante, um padrao condutor formado sobre pelo menos uma camada
de base incluindo pelo menos um elétrodo disposto numa regiao proxi-
mal da tira, contatos elétricos da tira dispostos numa regido distal da
tira e tracos condutores conectando eletricamente os elétrodos a pelo
menos alguns dos contatos elétricos da tira. Uma camada de reativo
contata pelo menos uma parte de pelo menos um elétrodo. O método
ainda compreende conectar a regidao distal da tira a um medidor de
nivel de constituinte que tem uma fonte de luz e um detector de luz, de
tal maneira que os contatos de tira elétrica se encaixam nos contatos do
conector do medidor correspondente, aplicar uma amostra fluida na
camada de reativo, fazer uma medicao usando a pluralidade de elétro-
dos, identificar dados particulares baseados no padrao de aberturas
pela emissao de luz através do padrao de aberturas num lado da tira e
detectar luz que passa através do padrao de aberturas com o detector
de luz num lado oposto da tira e calcular a concentracao de constituinte

do fluido baseado no valor de corrente medida e nos dados.

14. Noutra modalidade, a invencao é direcionada para uma tira de
teste que compreende uma base eletricamente isolante, um padrao
condutor formado sobre a base proporcionando pelo menos um elétrodo
disposto sobre a base numa regidao proximal da tira, contatos elétricos
da tira dispostos sobre a base numa regiao distal da tira, tracos condu-
tores conectando eletricamente os elétrodos a pelo menos alguns dos
contatos elétricos da tira e uma regiao condutora distal distinta propor-

cionada separada dos contatos elétricos da tira. Uma camada de
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reativo contata pelo menos uma parte de pelo menos um elétrodo e em
que a regido condutora distal apresenta um padrao condutor distinto

legivel para identificar dados particulares para a tira de teste.

15. As finalidades e vantagens adicionais da invencao serao apresen-
tadas em parte na descricdo que se segue, e em parte serdo 6bvias a
partir da descricdo, ou podem ser aprendidas pela pratica da invencao.
As finalidades e vantagens da invencao serao percebidas e atingidas por
meio dos elementos e das combinacoes particularmente assinaladas nas

reivindicacoes anexas.

16. Deve ficar entendido que tanto a descricao geral precedente como
a descricao detalhada seguinte sao somente exemplificativas e explicati-

vas e nao sao restritivas da invencao, como reivindicado.

BREVE DESCRICAO DOS DESENHOS

17. A Figura 1 € uma vista geral da secao reta de uma tira de teste de

acordo com uma modalidade da presente invencao.

18. A Figura 2 ¢ uma vista em perspectiva superior de uma tira de
teste inserida dentro de um conector de tira de medidor de acordo com

uma modalidade da presente invencao.

19. A Figura 3 ¢ uma vista geral da secao reta de uma tira de teste
inserida dentro de um conector de tira de medidor de acordo com uma

modalidade da presente invencao.

20. A Figura 4A € uma vista superior de uma parte distal de uma tira
de teste que ilustra intervalos que dividem regioes particulares da tira
de teste conectando a extremidade de acordo com uma modalidade da

presente invencao.

21. A Figura 4B € uma vista superior de uma parte distal de uma tira
de teste que ilustra regides condutoras que formam contatos elétricos

de acordo com uma modalidade da presente invencao.
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22. A Figura 4C ¢ uma vista superior de uma parte distal de uma tira
de teste que ilustra uma disposicao particular para uma pluralidade de

contatos elétricos de acordo com uma modalidade da presente invencao.

23. A Figura 4D € uma vista superior de uma parte distal de uma tira
de teste que ilustra multiplos isolantes que cobrem regioes particulares
da tira de teste que conectam a extremidade de acordo com uma moda-

lidade da presente invencao.

24. A Figura 5 ¢ uma vista superior expandida de uma parte distal de
uma tira de teste inserida dentro de um conector de tira de medidor de

acordo com uma modalidade da presente invencao.

25. A Figura 6 é uma vista superior de uma parte distal de uma tira
de teste que ilustra uma pluralidade de contatos elétricos que formam

um codigo de acordo com uma modalidade da presente invencao.

26. A Figura 7 ¢ um diagrama esquematico simplificado das conexoes
elétricas entre um medidor e uma pluralidade de contatos elétricos de

uma tira de teste de acordo com uma modalidade da presente invencao.

27. A Figura 8 ¢ um diagrama esquematico simplificado alternativo
das conexoes elétricas entre um medidor e uma pluralidade de contatos
elétricos de uma tira de teste de acordo com uma modalidade da inven-

cao.

28. A Figura 9A ¢ uma vista superior de uma tira de teste alternativa

que ilustra uma configuracao alternativa para proporcionar um codigo.

29. A Figura 9B ¢ uma vista superior da tira de teste da Figura 9A,

que ilustra uma configuracao de codigo alternativa.

30. A Figura 10 € uma vista superior de uma tira de teste alternativa

que proporciona um codigo.

31. A Figura 11 € uma vista superior de uma matriz de tiras de teste

na configuracao da Figura 10, proporcionando cada uma um codigo.
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32. A Figura 12 ¢ uma vista superior de uma tira de teste alternativa
que proporciona um coédigo e que inclui indicios de informacodes sobre

uma parte da tira de teste.

33. A Figura 13 € uma vista superior de uma tira de teste alternativa

que ilustra uma configuracao alternativa para proporcionar um codigo.

34. A Figura 14A ¢é uma vista inferior de uma tira de teste alternativa

que ilustra uma configuracao alternativa para proporcionar um codigo.

35. A Figura 14B ¢ uma vista inferior de uma tira de teste que ilustra
uma configuracao de codigo alternativo em relacdo aquela mostrada na

Figura 14A.

DESCRICAO DAS MODALIDADES DA INVENCAO

36. Sera feita, agora, referéncia em detalhe as modalidades exemplifi-
cativas da invencao, cujos exemplos sao ilustrados nos desenhos
anexos. Onde quer que seja possivel, serdo usados os mesmos nume-
ros de referéncia ao longo dos desenhos para se referir as mesmas

partes ou partes similares.

37. De acordo com as modalidades exemplificativas, a invencao rela-
ciona-se com um sistema para medir um constituinte de fluido do corpo
que inclui uma tira de teste e um medidor. Uma tira de teste individual
pode também incluir um cédigo embutido relativo a dados associados
com muitas tiras de teste, ou a dados particulares aquela tira individu-
al. As informacoes embutidas apresentam dados legiveis pelo medidor
que sinalizam ao microprocessador do medidor para acessar e utilizar
um conjunto especifico de parametros de calibracao armazenados, que
sao particulares as tiras de teste de um lote de fabricacao ao qual a tira
individual pertence ou a uma tira de teste individual. O sistema pode
também incluir uma tira de controle que o usuario pode inserir no
medidor para verificar que o instrumento esta eletricamente calibrado e

funcionando corretamente. Para os propoésitos desta revelacao, “distal”
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refere-se a parte de uma tira de teste mais distante do operador do
dispositivo durante o uso normal e “proximal” refere-se a parte mais

proxima do operador do dispositivo durante o uso normal.

38. A tira de teste pode incluir uma camara de amostra para receber
uma amostra de fluido do usuario, como, por exemplo, uma amostra de
sangue. A camara de amostra e a tira de teste da presente especifica-
cao podem ser formadas usando os materiais e métodos descritos na
Patente US N.° 6.743.635 de propriedade comum, que € aqui incorpo-
rada por referéncia na sua totalidade. Consequentemente, a camara de
amostra pode incluir uma primeira abertura na extremidade proximal
da tira de teste e uma segunda abertura para ventilar a camara de
amostra. A camara de amostra pode ser dimensionada para ser capaz
de sugar a amostra de sangue para dentro através da primeira abertu-
ra, e de manter a amostra de sangue na camara de amostra, por agao
capilar. A tira de teste pode incluir uma secao afunilada que € mais
estreita na extremidade proximal ou pode incluir outros indicios a fim
de tornar mais facil para o usuario localizar a primeira abertura e

aplicar a amostra de sangue.

39. Um elétrodo de trabalho e um elétrodo de contagem podem ser
dispostos na camara de amostra opcionalmente juntos com elétrodos de
deteccao de enchimento. Uma camada de reativo € disposta na camara
de amostra e de preferéncia contata pelo menos o elétrodo de trabalho.
A camada de reativo pode incluir uma enzima, como glicose oxidase ou
glicose desidrogenase e um mediador, como ferricianida de potassio ou
ruténio hexamina. A tira de teste tem, proxima de sua extremidade
distal, uma primeira pluralidade de contatos elétricos da tira que sao
eletricamente conectados aos elétrodos através dos tracos condutores.
Além disso, a tira de teste pode também incluir uma segunda pluralida-
de de contatos elétricos da tira proxima a extremidade distal da tira. A
segunda pluralidade de contatos elétricos pode ser organizada de tal

forma que eles proporcionam, quando a tira € inserida no medidor, um
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codigo de lote distintamente discernivel legivel pelo medidor. Como
notado acima, o codigo legivel pode ser lido como um sinal para acessar
dados, como coeficientes de calibracdo, a partir de uma unidade de
memoria integrada no medidor relacionada as tiras de teste daquele

lote, ou até informacoes correspondentes as tiras de teste individuais.

40. O medidor pode ser alimentado por bateria e pode permanecer em
um modo de repouso de baixa energia, quando ndo em uso, a fim de
economizar energia. Quando a tira de teste € inserida no medidor, a
primeira e a segunda pluralidades de contatos elétricos na tira de teste
contatam os contatos elétricos correspondentes no medidor. A segunda
pluralidade de contatos elétricos pode fazer ponte entre um par de
contatos elétricos no medidor, ocasionando que flua uma corrente
através de uma parte da segunda pluralidade de contatos elétricos. O
fluxo de corrente através da segunda pluralidade de contatos elétricos
faz que o medidor desperte e entre num modo ativo. O medidor tam-
bém 1€ as informacoes de codigo proporcionadas pela segunda plurali-
dade e pode entao identificar, por exemplo, o teste particular a ser
realizado ou uma confirmacao do status operacional adequado. Além
disso, o medidor também pode identificar a tira inserida como uma tira
de teste ou uma tira de controle baseado nas informacoes de codigo
particular. Se o medidor detectar uma tira de controle, ele executa uma
sequéncia de tira de controle. Se o medidor detectar uma tira de teste,

ele executa uma sequiéncia de tira de teste.

41. Na sequéncia de tira de teste, o medidor valida o elétrodo de tra-
balho, o elétrodo de contagem e, se incluidos, os elétrodos de deteccao
de enchimento, pela confirmacao de que nao existem caminhos de baixa
impedancia entre quaisquer destes elétrodos. Se os elétrodos sao
validos, o medidor indica ao usuario que a amostra pode ser aplicada a
tira de teste. O medidor aplica, entdo, uma voltagem de deteccao de
queda entre os elétrodos de trabalho e de contagem e detecta uma

amostra fluida, por exemplo, uma amostra de sangue, pela deteccao de
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um fluxo de corrente entre os elétrodos de trabalho e de contagem (isto
€, uma corrente flui através da amostra de sangue assim como faz uma
ponte entre os elétrodos de trabalho e de contagem). Para detectar que
uma amostra adequada esta presente na camara de amostra e que a
amostra de sangue percorreu a camada de reativo e se misturou com os
constituintes quimicos na camada de reativo, o medidor pode aplicar
uma voltagem de deteccao de enchimento entre os elétrodos de deteccao
de enchimento e medir qualquer corrente resultante que flui entre os
eléetrodos de deteccao de enchimento. Se esta corrente resultante
alcancar um nivel suficiente dentro de um periodo de tempo predeter-
minado, o medidor indica para o usuario que amostra adequada esta

presente e se misturou com a camada de reativo.

42. O medidor pode ser programado para esperar por um periodo de
tempo pré-determinado depois de inicialmente detectar a amostra de
sangue, para permitir que a amostra de sangue reaja com a camada de
reativo ou pode comecar imediatamente a fazer leituras em seqiiéncia.
Durante um periodo de medicao de fluido, o medidor aplica uma
voltagem de ensaio entre os elétrodos de trabalho e de contagem e faz
uma ou mais medicoes da corrente resultante que flui entre os elétrodos
de trabalho e de contagem. A voltagem de ensaio € proxima ao poten-
cial redox do mediador na camada de reativo, e a corrente resultante é
relacionada a concentracao do constituinte particular medido, tal como,

por exemplo, o nivel de glicose numa amostra de sangue.

43. Num exemplo, a camada de reativo pode reagir com glicose na
amostra de sangue a fim de determinar a concentracao de glicose
particular. Num exemplo, a glicose oxidase € usada na camada de
reativo. Pretende-se que a citacdo da glicose oxidase seja somente um
exemplo e outros materiais podem ser usados sem se desviar do escopo
da invencao. Outras enzimas possiveis incluem, mas, sem limitacao, a
glicose desidrogenase. Durante um teste de amostra, a glicose oxidase

inicia uma reacdo que oxida a glicose para acido glicolico e reduz a
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ferricianida para ferrocianida. Quando uma voltagem apropriada é
aplicada a um elétrodo de trabalho, relativo a um elétrodo de contagem,
a ferrocianida € oxidada para ferricianida, gerando, portanto, uma
corrente que € relacionada a concentracao de glicose na amostra de
sangue. O medidor entao calcula o nivel de glicose baseado na corrente
medida e nos dados de calibracao que o medidor foi sinalizado para
acessar pelos dados de codigo lidos, a partir da segunda pluralidade de
contatos elétricos associados com a tira de teste. O medidor mostra,
entdo, o nivel de glicose calculado para o usuario. Cada um dos consti-

tuintes acima descritos e a sua interconexao serao, agora, descritos.

44. A Figura 1 ilustra uma vista geral de secao reta de uma modali-
dade de uma tira de teste 10. A tira de teste 10 inclui uma extremidade
de conexdo proximal 12, uma extremidade distal 14 e é formada com
uma camada de base 16 que se estende ao longo do comprimento
inteiro da tira de teste 10. A camada de base 16 € composta, de prefe-
réncia, de um material eletricamente isolante e tem uma espessura
suficiente para proporcionar suporte estrutural para a tira de teste 10.
Para os propositos deste Pedido, um material isolante (por exemplo,
uma camada isolante de revestimento, tinta ou substrato etc.) compre-
ende qualquer material em que elétrons ou ions nao podem ser deslo-
cados facilmente, impedindo, assim, o fluxo de corrente elétrica. Em
consequéncia, um elemento pode ser dito como sendo isolado quando
for separado de outras superficies condutores por uma substancia ou
espaco de ar dielétrico que oferece permanentemente uma resisténcia
alta para a passagem de corrente e para a descarga disruptiva através
da substancia ou espaco. Em contrapartida, para os propoésitos deste
pedido, um elemento resistivo € um que introduz um nivel aumentado
de impedancia num circuito que reduz (mas, nao necessariamente
impede) o fluxo de corrente elétrica. A camada de base 16, por exemplo,
pode ser poliéster que tem cerca de 0,25 mm (0,010 polegada) de
espessura, embora outros tamanhos possam ser usados dependendo do

pedido particular e do método de fabrico. Disposto sobre a camada de
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base 16 esta um padrao condutor (ndo mostrado).

45. O padrao condutor inclui uma pluralidade de elétrodos dispostos
sobre a camada de base 16 perto da extremidade proximal 12, uma
pluralidade de contatos elétricos da tira dispostos sobre a camada de
base 16 perto da extremidade distal 14 e uma pluralidade de tracos
condutores conectando eletricamente os elétrodos a pluralidade de
contatos elétricos da tira. Para os propésitos deste pedido, o nome
“contato” denota uma area planejada para ligacao mecanica com outro
“contato” correspondente independente de um circuito elétrico estar

completo ou passar através da area particular.

46. Numa modalidade, a pluralidade de elétrodos pode incluir um elé-
trodo de trabalho, um elétrodo de contagem e elétrodos de deteccao de
enchimento. O padrao condutor pode ser aplicado pela aplicacao de um
material condutor sobre a camada de base 16. O padrao condutor pode
ser aplicado ao lado superior da tira, ao lado inferior da tira ou a uma
combinacdo de ambos. O material de elétrodo pode ser proporcionado
por vacuo de filme delgado que irrompe de um material condutor (por
exemplo, Ouro) e por um material semicondutor (por exemplo, Oxido de
Zinco de Indio) sobre a camada de base 16. A camada de elétrodo
resultante pode entao ser, depois, padronizada de acordo com a aplica-
cao especifica pela formacao de regidoes/caminhos condutores particula-
res por meio de um processo de ablacao a laser. Materiais e métodos
alternativos para proporcionar um padrao condutor em adicdo a im-
pressao de tela podem ser empregados sem se desviar do escopo da

invencao.

47. Uma camada isolante dielétrica 18 pode ser formada acima do
padrao condutor ao longo de uma parte da tira de teste entre os elétro-
dos de medicao e a pluralidade de contatos elétricos da tira, a fim de
prevenir arranhao e outro dano a conexao elétrica. Como visto na
Figura 1, a extremidade proximal 12 da tira de teste 10 inclui uma

posicao de recebimento de amostra, tal como uma camara de amostra
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20 configurada para receber uma amostra de fluido do paciente, como
descrito acima. A camara de amostra 20 pode ser formada em parte
através de uma fenda na camada isolante dielétrica formada entre uma
cobertura 22 e os elétrodos de medicao subjacentes formados sobre a
camada de base 16. A posicao relativa dos elétrodos de medicdo e dos
contatos elétricos da tira formam uma regido proximal de elétrodo 24
numa extremidade da tira 10 e uma regiao distal de contato de tira 26

na outra extremidade.

48. Referindo-se a Figura 2, uma vista de perspectiva superior de
uma tira de teste 10 inserida dentro de um conector de medidor 30 é
ilustrada. Como visto na Figura 2, a tira 10 inclui uma regido proximal
de elétrodo 24, que contém a camara de amostra e os elétrodos de
medicao descritos acima. A regidao proximal de elétrodo 24 pode ser
formada para ter um formato particular, a fim de distinguir para o
usuario a extremidade que recebe uma amostra fluida da regido distal
de contato de tira 26. O conector do medidor 30 inclui o canal 32 que
se estende para fora para um espacamento alargado para receber a tira
de teste 10. O conector 30 pode, além disso, incluir pinos 36 que se
estendem por uma altura predeterminada acima da base de canal 32. A
altura predeterminada dos pinos 36 é selecionada para limitar a exten-
sao, como por uma camada levantada correspondente da tira de teste

10, para a qual uma tira de teste 10 pode ser inserida no canal 32.

49. O conector 30 inclui, além disso, uma primeira pluralidade de
contatos do conector 38, disposta mais proxima da extremidade proxi-
mal do conector 30 e uma segunda pluralidade de contatos do conector
40 disposta mais proxima da extremidade distal do conector 30. Como
ilustrado, a tira de teste 10 € inserida no espacamento alargado, com a
regidao distal de contato da tira 26 estendendo-se primeiro através do
canal do conector 32. Com referéncia a Figura 3, uma vista geral de
secao reta de uma tira de teste inserida dentro de um conector de tira

de medidor 30 é ilustrada. O canal 32 representa uma fila proximal de
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conectores que compreendem uma primeira pluralidade de contatos do
conector 38. Além disso, o canal 32 hospeda uma fila distal de conecto-
res que compreendem uma segunda pluralidade de contatos do conec-
tor 40. Os contatos do conector 38 e 40 fazem contato com partes
distintas da regiao distal do contato da tira 26, como sera descrito de

modo mais completo abaixo.

50. A Figura 4A € uma vista superior de uma parte distal de uma tira
de teste 10 que ilustra a regido distal de contato da tira 26. O padrao
condutor formado sobre a camada de base 16 estende-se ao longo da
tira 10 para incluir a regiao distal de contato da tira 26. Como ilustra-
do na Figura 4A, a regiao distal de contato da tira 26 € dividida para
formar duas regioes condutoras distintas, 42 e 44, respectivamente. A
regidao condutora 44 é dividida em quatro colunas que formam uma
primeira pluralidade de contatos elétricos da tira, designados 46, 48, 50
e 52, respectivamente. A primeira pluralidade de contatos elétricos da
tira é eletricamente conectada a pluralidade de elétrodos de medicao na
extremidade distal da tira de teste 10, como explicado acima. Deve ficar
entendido que os quatro contatos 46-52 sao meramente exemplificati-
vos e que o sistema poderia incluir menos ou mais contatos elétricos da
tira correspondendo ao numero de elétrodos de medicdo incluidos no

sistema.

51. A primeira pluralidade de contatos elétricos da tira 46-52 € divi-
dida, por exemplo, através de intervalos 54 formados através do padrao
condutor subjacente na tira de teste 10. Estes intervalos podiam ser
formados no padrao condutor durante a impressado, por meio de um
processo de gravacao, ablacionado a laser, ou por meio de um processo
do tipo de gravacao quimico/fotografico. Além disso, outros processos
de formacao de intervalos condutores pela remocao de um condutor na
tira de teste 10 podem ser usados como seria evidente para uma pessoa
com habilidade normal na técnica. Um intervalo adicional 54 divide a

regiao condutora 44 da regiao condutora 42 dentro da regido distal de
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contato da tira 26, e mais um intervalo 54 separa a parte superior a
direita da regiao distal de contato da tira 26 para formar uma regido de
entalhe 56, como sera descrito abaixo, em detalhe, de forma mais

completa.

52. A Figura 4B ilustra uma vista adicional da regiao distal de contato
da tira 26. Na Figura 4B, a regido condutora 42, descrita acima no que
diz respeito a Figura 4A, é dividida em cinco regioes distintas delinean-
do uma segunda pluralidade de contatos elétricos da tira que formam
os blocos de contato 58, 60, 62, 64 e 66, respectivamente. A segunda
pluralidade de contatos elétricos da tira que formam os blocos de
contato 58, 60, 62, 64 e 66, pode ser dividida pelo mesmo processo
usado para dividir a primeira pluralidade de contatos elétricos da tira,
46, 48, 50 e 52, descrita acima. Como notado acima, o padrao condu-
tor sobre a camada de base 16, que pelo menos em parte forma os
contatos elétricos da tira, pode ser aplicado ao lado superior da tira, ao
lado inferior da tira ou a uma combinacdo de ambos. Os blocos de
contato 58, 60, 62, 64 e 66 sao configurados para ser operacionalmente
conectados a segunda pluralidade de contatos do conector 40 dentro do
conector do medidor 30. Por meio desta conexao operacional, o medi-
dor € apresentado com, e 1€ a partir dos blocos de contato, um codigo
particular que representa informacoes que sinalizam ao medidor para
acessar os dados relacionados a tira de teste subjacente 10. Além
disso, a Figura 4B descreve outro padrao de intervalos 68, isolando
uma extremidade distal de conexdao 70 da regiao distal do contato da

tira 26.

53. A Figura 4C ilustra uma vista adicional da regiao distal do conta-
to da tira 26. Na Figura 4C, a regiao distal do contato da tira 26 €
representada para incluir a primeira pluralidade de contatos elétricos
da tira 46-52, a segunda pluralidade de contatos elétricos da tira que
formam os blocos de contato 58, 60, 62, 64 e 66, e a regidao de entalhe

separada 56. Como notado, as regides condutoras descritas acima
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podem ser todas formadas como um resultado dos intervalos 54 dentro

do padrao condutor subjacente da tira de teste 10.

54. A Figura 4D ilustra caracteristicas adicionais da regidao distal do
contato da tira 26. Uma tira de tinta isolante nao condutora 72 pode
proporcionar outra separacao entre a regido condutora 44 e a regiao
condutora 42 dentro da regido distal do contato da tira 26. As bordas
entre as duas regioes podem ser impressas com a tinta isolante 72 a fim
de manter areas distintas de condutividade (delimitada por uma area
distinta de isolamento) e de prevenir arranhao pelos contatos do conec-
tor do medidor durante o processo de insercao da tira, que pode adver-
samente afetar a condutividade desejada de um dos contatos da tira. A
tinta isolante ndo condutora 72 pode ser administrada, por exemplo,
por meio de um processo de impressao por tela ou jato de tinta. Essa
impressao de um revestimento isolante dielétrico é vantajoas, uma vez
que pode ser aplicada mais tarde no processo de fabrico da tira e num
padrao facilmente programavel/reproduzivel. A etapa adicional de
adicionar tal revestimento isolante pode ser menos cara e de menor
consumo de tempo do que os métodos que exigem ablacao de substrato
em alguma forma. Por exemplo, ablacionar uma superficie de substrato
através de um laser ou processo de ablacao quimica envolve um proces-
so que consome tempo para remover de forma precisa um padrao

particular de material preexistente.

55. A Figura 4D ilustra que a tira de teste 10 pode incluir outra tira
de tinta isolante nao condutora 73 formada na extremidade distal da
tira de teste 10. A tira de tinta isolante nao condutora 73 proporciona
uma regido nao condutora na extremidade distal da tira 10. A tira 73
impede, portanto, que quaisquer contatos do conector do medidor criem
uma conexao condutora ativa com qualquer parte dos blocos de contato
58, 60, 62, 64 e 66 antes da tira estar completamente inserida no
medidor. Consequentemente, a tira 73 proporciona uma caracteristica

adicional para assegurar uma conexao adequada entre a tira de teste 10
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e o medidor correspondente.

56. Referindo-se a Figura 5, o conector da tira do medidor 30 € ilus-
trado recebendo uma regiao distal do contato da tira 26 da tira de teste
10. A Figura 5 descreve uma primeira pluralidade de contatos de
conector 38, designados 1-4 respectivamente, e uma segunda plurali-
dade de contatos de conector 40, designados 5-9. Os contatos de
conector 38 e 40 fazem contato com partes distintas da regiao distal do
contato da tira 26. Em particular, sob insercdo adequada da tira de
teste 10 no conector 30, os contatos elétricos da tira 46-52, que formam
a primeira pluralidade de contatos elétricos da tira, sdo respectivamente
conectados eletricamente aos contatos do conector 1-4, que formam a
primeira pluralidade de contatos do conector 38. Semelhantemente, os
blocos de contato 58, 60, 62, 64 e 66, que formam a segunda pluralida-
de de contatos elétricos da tira, sao respectivamente conectados eletri-
camente aos contatos do conector 5-9, que formam a segunda plurali-

dade de contatos do conector 40.

57. Como visto na Figura 5, a primeira pluralidade de contatos do co-
nector 38 esta lateralmente escalonada ou deslocada em relacdao a
segunda pluralidade de contatos do conector 40. Embora a primeira e a
segunda pluralidades sejam ilustradas como estando em filas distintas
e deslocadas uma da outra, elas nao precisam estar em filas distintas e
podem, ao invés, ser deslocadas numa maneira adicional, como, por
exemplo, em distintos grupos. Consequentemente, como uma tira de
teste 10 € inserida no conector do medidor 30, o sinal condutor propor-
cionado pelos blocos de contato 58-66 é desimpedido de quaisquer
arranhoes ou desgastes que de outra forma resultariam do primeiro
movimento deslizante dos blocos de contato 58-66 debaixo dos contatos
do conector 1-4, a fim de alcancar sua conexao de destino nos contatos
do conector 5-9. Portanto, a disposicao escalonada dos contatos do
conector 38 em relacdo aos contatos do conector 40 proporciona uma

conexao mais confiavel. Além disso, a aplicacdo da tira 72 de tinta

Peticéo 870180040079, de 14/05/2018, pag. 28/61



20/44

isolante nao condutora (Figura 4D) também ajuda a impedir que o
revestimento condutor de um dos blocos de contato 58-66 seja arra-
nhado e “arrastado” para longe pela friccdo e interacao dos contatos do
conector do medidor 38. Consequentemente, a tira 72 de tinta isolante
nao condutora proporciona confiabilidade elevada do conector e da

conducao do contato.

58. Numa modalidade, a conexao entre o bloco de contato 66 e o con-
tato do conector 9 estabelece uma conexdo comum para aterrar (ou
uma fonte de voltagem onde a polaridade € invertida), completando
dessa forma um circuito elétrico, que inclui o medidor e pelo menos
uma parte da regido condutora 42. A conclusdao deste circuito pode
desempenhar uma funcao de despertar o medidor, proporcionando um
sinal ao medidor para se energizar saindo do modo de repouso de baixa
energia. Portanto, como ilustrado na Figura 5, o contato do conector 9
pode ser posicionado na proximidade em relacdo aos contatos restantes
5-8, a fim de assegurar que os conectores 5-8 estejam em posicao de
conexao adequada antes do fechamento/despertamento final do circui-
to, através da conexao do bloco de contato 66 e do contato do conector
9. Além disso, porque uma tira de tinta isolante ndo condutora 73 (ver
a Figura 4D) pode ser formada na extremidade distal da tira de teste 10
e também porque uma substancia condutora pode ser removida da
regiao de entalhe 56 (ver a Figura 4C), o despertamento prematuro do

medidor sera impedido.

59. Em outras palavras, durante o movimento distal da tira de teste
10 dentro do canal do conector 32, a conexao comum nao sera estabe-
lecida no ponto em que o contato do conector 9 se encaixa na margem
distal mais extrema da tira de teste 10. Ao invés disso, conexdao comum
sera estabelecida somente quando o contato do conector passa o
entalhe 56 e a tira de tinta 73, se aplicada, e se encaixa numa parte
condutora do bloco de contato 66. Consequentemente, a combinacao

de um contato do conector posicionado na proximidade 9 e uma regiao
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de entalhe ndo condutora 56 proporciona uma conexao mais confiavel

entre a tira 10 e o medidor.

60. Como notado acima, os blocos de contato 58, 60, 62, 64 e 66 sao
configurados para ser conectados operacionalmente a segunda plurali-
dade de contatos do conector 40 dentro do conector do medidor 30. Por
meio desta conexdo operacional, o medidor é apresentado com, e 1€ a
partir dos blocos de contato, um codigo particular que sinaliza ao
medidor para acessar informacoes relacionadas a uma tira de teste
subjacente particular 10. As informacodes codificadas podem sinalizar
ao medidor para acessar dados incluindo, mas nao limitado a, parame-
tros que indicam o teste particular a ser realizado, parametros que
indicam conexdao a uma sonda de teste, parametros que indicam cone-
xao a uma tira de controle, coeficientes de calibracao, coeficientes de
correcao de temperatura, coeficientes de correcao de nivel de pH, dados
de correcao de hematocrito e dados para reconhecer uma marca de tira

de teste particular.

61. Um deste codigo € ilustrado na Figura 6, onde os blocos de conta-
to condutores 60 e 64 sao sobre-impressos com um material isolante
elétrico, como, por exemplo, uma camada de tinta nao condutora
(isolante) 75. Uma camada de tinta ndo condutora 75 aumenta signifi-
cativamente a impedancia (e pode até impedir o fluxo de corrente
elétrica ao longo da mesma) entre os contatos de conector correspon-
dentes (neste exemplo, os contatos do conector 6 e 8) e a parte de tira
subjacente em varios blocos de contato pré-determinados dentro da
regiao condutora 42 da regiao distal de contato da tira 26. Da mesma
maneira que descrito acima, no que diz respeito a Figura 4D, o uso de
tinta isolante nao condutora 75 € particularmente vantajoso em relacao

a outros métodos de alterar a condutividade de uma parte de tira.

62. Um material isolante exemplificativo inclui, mas sem limitacao, o
VISTASPEC HB Black disponivel pela Aellora™ Digital de Keene, New
Hampshire. O material VISTASPEC HB Black € uma tinta hibrida de
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pigmento preto curavel por UV para uso em conjuntos ordenados de
jato de tinta piezo de acionamento sob pedido (drop-on-demand) de
temperatura elevada. Esta tinta VISTASPEC é jateada a uma tempera-
tura elevada, ajusta-se rapidamente sob contato com o substrato
subjacente e € entao curada por radiacao de UV. As propriedades da
tinta incluem isolamento elétrico, resisténcia a abrasado a partir de
contatos do medidor, adesao realcada a um material condutor subja-
cente e caracteristicas visco-elasticas benéficas. As caracteristicas
visco-elasticas do material minimizam a difusado de tinta sobre o subs-
trato subjacente. Além disso, estas caracteristicas visco-elasticas
permitem que esta tinta seja utilizada com tecnologia piezo de alta
resolucao de impressao que permite moldagem acurada e precisa da
tinta VISTASPEC sobre o substrato de elétrodo condutor. Além disso,
as caracteristicas visco-elasticas da tinta VISTASPEC permitem que
uma amostra tdo pequena quanto uma gota de 80 picolitros permaneca
presa na posicao onde ela faz contato com o substrato subjacente,
permitindo, dessa forma, tamanhos precisos de bloco, exatidao de
posicionamento e precisdo de até menos que cerca de 0,13 mm (0,005
polegada). Como exemplo, a impressdao do material isolante pode ser
realizada pelo uso de um mecanismo de impressao a jato de tinta drop-
on-demand Modelo PE-600-10 da SureFire, também disponivel pela
Aellora™ Digital de Keene, New Hampshire. Como exemplos nao-
limitantes, o mecanismo de impressao a jato de tinta descrito acima
pode utilizar cabecotes de impressao dos modelos Nova e Galaxy dispo-

niveis pela Spectra Inc. de Lebanon, New Hampshire.

63. Os sistemas que exigem a ablacao de uma superficie de substrato
por meio de um laser ou um processo de ablacdo quimica acarretam no
processo consumidor de tempo de remover de forma precisa um padrao
particular de material preexistente. Porque a codificacao da tira acon-
tece depois, no processo de montagem, da etapa de ablacao, a adicao de
uma camada de tinta nao condutora 75 aos blocos de contato elimina

os problemas de tolerancia que resultariam da reintroducao de tiras
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num processo de ablacdao maior de codificacdo. Esta impressdao de um
revestimento isolante dielétrico € vantajosa posto que pode ser aplicada
mais tarde no processo de fabrico da tira e num padrao facilmente
programavel /reproduzivel. Como um exemplo nao limitante, o método
de proporcionar a camada 75 para o substrato subjacente pode incluir
o uso de pelo menos um dado de registro ao longo da tira subjacente
para assegurar a formacao acurada da camada 75 de acordo com um
padrao particular desejado. Por exemplo, os dados podem ser proporci-
onados ortogonalmente (por exemplo, longitudinalmente e lateralmente)
ao longo de um substrato onde isso pode ser mecanicamente ou opti-
camente referenciado por um equipamento de impressao, para facilitar
a formacao de um padrao preciso e reproduzivel. Dependendo da
disposicao dos contatos elétricos da tira, as partes discretas de material
isolante elétrico que forma cada camada 75 podem ser aplicadas ao lado
superior da tira, ao lado inferior da tira ou a uma combinacao de

ambos.

64. Ao conectar os blocos de contato 58, 60, 62, 64 e 66 na Figura 6
aos contatos de conector correspondentes 40, o medidor lera um codigo
particular baseado no numero e no padrao dos blocos de contato sobre-
impressos com uma camada de tinta nao condutora 75. Em outras
palavras, o uso de camada de tinta nao condutora 75 proporciona uma
rede de comutacdo para ser lida pelo medidor. Quando um isolante é
impresso sobre uma das superficies condutoras dos blocos de contato
58, 60, 62, 64 e 66, ele impede o fluxo de corrente elétrica ao longo do
mesmo e altera o caminho condutor entre o bloco de contato e o contato
do conector (por exemplo, onde nenhuma corrente flui). Quando
nenhum isolante € impresso sobre o condutor, o fluxo de corrente &

relativamente desimpedido (um caminho de baixa impedancia).

65. Ao ler um codigo particular, uma memoria interna dentro do me-
didor pode acessar, através de um algoritmo microprocessador armaze-

nado, informacoes de calibracao especifica (como, por exemplo, coefici-
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entes de calibracao) relativas a tira de teste particular. O medidor pode
ler o codigo por meio de um método analdgico ou digital. No modo
analbégico, uma escada resistiva pré-fixada € interconectada dentro do
medidor a segunda pluralidade de contatos do conector 40 (designadas
5-9 na Figura 5) de tal maneira que permutacoes de tinta nao conduto-
ra impressa podem ser correlacionadas a um codigo de lote distinto,
pelo uso de uma queda de voltagem, resisténcia, ou medicao de corren-
te. O método analdgico também pode ser simultaneamente usado como
o recurso de ligacdo automatica/despertamento a medida que cada
codigo tenha pelo menos um bloco isento de tinta nao condutora que
pode fazer uma conexao de baixa impedancia para despertar o medidor
pelo fechamento de um circuito aberto. A voltagem, resisténcia ou nivel
de corrente analdgica podia ser usada para sinalizar ao medidor para
acessar qualquer dos dados referenciados acima, que sao particulares

as tiras de teste subjacentes.

66. A Figura 7 descreve um diagrama esquematico das conexoes elé-
tricas entre um medidor e os blocos de contato 58, 60, 62, 64 ¢ 66 de
uma tira de teste de acordo com uma modalidade da invencao. O
comutador S5 da Figura 7 proporciona a conexdo a uma fonte de
voltagem unica V. Consequentemente, o comutador S5 representa a
conexao exigida do bloco de contato 66 e do contato do conector 9 no
processo de leitura do codigo analogico. Os comutadores S4-S1 repre-
sentam, esquematicamente, a conexao entre os contatos do conector 5-
8 e os blocos de contato 58-64 da Figura 5, respectivamente. Quando
uma camada de tinta nado condutora 75 é proporcionada sobre um dos
blocos de contato 58, 60, 62 e 64, o comutador correspondente, S4, S3,
S2 ou S1, impedira o fluxo de corrente elétrica ao longo do mesmo por
ligacao fisica com os contatos de um conector correspondente 5-8.
Consequentemente, um codigo particular correspondera a uma configu-

racao de comutacao particular, na rede de comutacao da Figura 7.

67. Como visto em seguida na Figura 7, cada um dos comutadores
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S4-S1 se fecha para adicionar um valor distinto de impedéancia adicio-
nal para o circuito fechado, criando uma ponte para a conexao a um
resistor particular. Portanto, por meio da aplicacdo das leis de Ohm e
de Kirchhoff, uma medicao de circuito em Vsaida proporcionara valores
distintos baseados no codigo particular apresentado pela tira de teste
10. Numa modalidade alternativa, a direcao do fluxo de corrente pode
ser invertida, se desejado, conectando-se o comutador S5 a terra
comum e, em lugar disso, conectando-se o resistor R a fonte de volta-

gem unica.

68. No modo digital, como representado esquematicamente na Figura
8, cada bloco de contato 58-66 seria lido como uma entrada individual,
diferentemente da entrada tnica usada pelo método analégico. Para
que o método digital seja usado simultaneamente como recurso de
ligacao automatica/despertamento, as entradas precisariam ser wire-
orred em conjunto ou conectadas a um controlador de intervalo de um
microcontrolador. Cada cédigo deve ter pelo menos um bloco isento de
tinta ndo condutora 75, de tal maneira que uma conexao de baixa
impedancia pode ser usada para despertar o microcontrolador do

medidor.

69. A tinta nao condutora 75, com niveis de alta e baixa impedancia,
produzem um codigo binario submisso a um indice de codigo baseado
no numero de blocos (P) implementados, onde o numero de codigos é N
= 2P, E possivel, porém, a um c6digo que ele compreenda uma disposi-
cao onde nenhum dos contatos elétricos da tira é recoberto com materi-
al isolante elétrico (um codigo com todos os “1”s logicos, isto € todos os
condutores). O numero de cédigos possiveis quando integrados com
um recurso de ligacao automatica/despertamento, porém, € reduzido
para N = 2P-1. Num sistema que tem um recurso de ligacdo automati-
ca/despertamento, um coédigo com todos os zeros (todos os isolantes)

nao € um codigo ativo, ja que nao despertara o medidor.

70. Quando uma tira 10 é inserida no conector do medidor 30, um
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contato é fechado e desperta o medidor puxando-se o comutador do
microcontrolador para cima ou para baixo. O medidor entao checara a
voltagem de saida (Vsaida) para determinar o tipo de teste e entao 1€ os
bits de cédigo (S1, S2, S3, S4) para determinar o valor de codigo. O
valor de codigo selecionado pode, por exemplo, ser associado com um
conjunto armazenado de coeficientes na memoria do medidor para uso
em um algoritmo de mapeamento de glicose que esta particularmente
correlacionado ao reativo aplicado a regiao de elétrodo de medicao. Este
codigo também pode ser associado com outros tipos de informacoes de
parametros de tira, como aqueles referenciados acima. Pode-se, da
mesma forma, selecionar opcoes de configuracao de medidor diferentes.
A queda de voltagem através do resistor de série R em Vsaida na Figura 8
pode ser sentida, para determinar se os valores de codigo estao dentro
de uma faixa pré-determinada para uso como sinal de confirmacao.
Isto também pode ser usado para determinar a identificacao de tira (tira

de controle, sonda de fabrico e tipo de teste diferente).

71. Além de proporcionar um alto ou baixo nivel de impedancia (por
meio da aplicacao ou auséncia de uma camada isolante de tinta nao
condutora 75 sobre um dos blocos de contato), um elemento resistivo
particular pode ser aplicado acima de um bloco de contato particular.
O elemento resistivo introduz um nivel aumentado de impedancia num
circuito que reduz (mas nao necessariamente impede) o fluxo de corren-
te elétrica. Consequentemente, o uso de um elemento resistivo especifi-
co acima de um bloco de contato particular proporciona um nivel
intermediario de resisténcia diretamente sobre o bloco de contato da
tira de teste. Quando este nivel intermediario de resisténcia é conecta-
do ao medidor por meio de uma ligacdo com um contato do conector do
medidor correspondente, o medidor pode detectar este nivel “intermedi-
ario” (por exemplo, através de uma medicao da queda de voltagem no

circuito pela aplicacédo das leis de Ohm e de Kirchhoff).

72. A deteccao de um deste nivel intermediario pode alertar ao pro-
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cessador do medidor para acessar um conjunto inteiro novo de dados
de codigo relativos a tira de teste particular. Em outras palavras,
proporcionar um revestimento de elemento resistivo pode ser usado
para expandir o numero de codigos disponiveis com um numero fixo de
blocos de contato. Por exemplo, uma tira pode ser formada com um
codigo particular por meio de um padrao particular de tinta isolante
nao condutora 75. Quando um dos blocos de contato condutores é
formado para incluir um elemento resistivo particular, aquele mesmo
codigo representado pelo padrao de tinta ndao condutora 75 pode agora
ser lido pelo medidor para acessar um conjunto completamente diferen-
te de dados. Como um exemplo, o bloco de contato 66 da Figura 6 (ou
qualquer dos blocos de contato disponiveis) podia ser formado para
incluir um elemento resistivo. Como um exemplo nao limitante, o
elemento resistivo podia ser proporcionado na forma de uma tinta
condutora impressa. A espessura da tinta impressa que forma o
elemento resistivo e a resistividade da composicao de tinta podem ser
variados para alcancar a resisténcia desejada para um bloco de contato
particular. As informacoes adicionais disponibilizadas por meio desta
expansao de codigos podem incluir, mas, sem limitacdo, informacoes
relacionadas a correcao de hematécrito, informacodes relacionadas a
versoes aperfeicoadas de medidor e informacoes relacionadas ao tipo de
tira particular. Consequentemente, o uso de um deste elemento resisti-
vo pode ser usado para expandir o numero de configuracoes de codigo

disponiveis com numero fixo de blocos de contato.

73. Deve ser notado que as configuracoes particulares reveladas de ti-
ra de teste 10, e em particular a configuracao dos contatos do conector
38, 40 e as correspondentes primeira e segunda pluralidades de conta-
tos elétricos da tira sao meramente exemplificativas, e que configura-
coes diferentes podiam ser formadas sem desviar do escopo da inven-
cao. Por exemplo, o lado de baixo da tira 10 pode ser formado para
incorporar um numero adicional de blocos de contato a fim de aumen-

tar o tamanho (e assim a quantidade de informacdes) no indice de
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codigo. Os blocos de contato adicionais no lado de baixo da tira 10
poderiam representar uma terceira pluralidade de contatos elétricos da
tira, aumentando assim o numero de cédigos disponiveis. O numero de
codigos disponiveis poderia, portanto, ser expandido pela aplicacdao de
um revestimento isolante em blocos particulares no lado de baixo da
tira 10, em adicao ao revestimento de blocos no lado oposto da tira.
Alternativamente, todos os contatos elétricos da tira que transmitem
informacoes a partir de elétrodos de medicao poderiam ser posicionados
sobre um lado da tira de teste e todos os contatos elétricos da tira
relacionados a informacoes para apresentar um codigo legivel por um
medidor correspondente poderiam ser posicionados no lado oposto da

tira de teste.

74. A incorporacao de dados de codigo individualizados dentro de ti-
ras de teste individuais proporciona vantagens numerosas além daque-
las associadas com a exatiddao de medicao. Por exemplo, com codifica-
cao de tira individual, um usuario nao mais precisa introduzir manu-
almente o codigo de lote do medidor, removendo assim a possibilidade
de erro do usuario para esta etapa critica. Os codigos de lote de tira
armazenados diretamente em tiras de teste individuais também propor-
cionardao um meio para transportar lotes misturados de tiras num Unico
frasco de tira. Em contrapartida, as tecnologias atuais como codifica-
cao por botao/chave exigem que todas as tiras (tipicamente embaladas
num frasco incluindo 50 tiras do mesmo lote) num frasco sejam do

mesmo codigo de lote.

75. Os revestimentos de tira individuais que representam codigos par-
ticulares também fornecem beneficios de embalagem de volume. Por
exemplo, tiras de teste e frascos de lotes misturados que incluem
numeros diferentes de tiras serao possiveis. As tiras de varios lotes
poderiam ser armazenadas numa posicao central e embaladas para
venda sem o tempo e o custo de tiras que sao embaladas a partir de um

lote tinico. Os codigos individuais de calibracao de lote armazenados
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em tiras também podem proporcionar um meio para variar um codigo
através de um lote lnico mesmo que o lote de tira tenha variacao do
principio ao fim ou em qualquer lugar neste intervalo. As variagoes pré-
determinadas no fabrico, dentro de um lote de tira, podem ser corrigi-
das aplicando-se um cédigo continuamente variavel através do lote,
resolvendo assim problemas de rendimento e melhorando a variacao de
tira para tira no lote. Além disso, codigos de lote embutidos em tiras
individuais podem ser usados para distinguir tipos diferentes de tiras
de teste (por exemplo, glicose vs. cetona), tiras de controle ou procedi-
mentos de fabrico diferentes, para proporcionar dados para versoes
aperfeicoadas de medidor e para correlacionar tiras de teste particulares

para uso somente com um medidor ou tipo de medidor especifico.

76. A Figura 9A descreve uma vista superior de uma tira de teste 80
que ilustra uma configuracado alternativa para proporcionar um codigo.
Como notado acima, uma tira de teste pode incluir um padrao condutor
proporcionado acima de uma camada de base. O padrao condutor pode
ser separado em regioes condutoras distintas formando constituintes
funcionais diferentes da tira de teste. Na modalidade da Figura 9A, o
padrao condutor pode incluir uma pluralidade de elétrodos proporcio-
nados proximos a uma extremidade proximal, uma primeira € uma
segunda regioes condutoras proporcionadas proximas a uma extremi-
dade distal e uma pluralidade de tracos condutores que conectam

eletricamente os elétrodos a primeira regiao condutora.

77. Por exemplo, a tira 80 pode incluir um padrao condutor que for-
ma uma regiao de elétrodo de catodo 82, uma regiao de elétrodo de
anodo 84 e as primeira e segunda regidoes de elétrodo de deteccao de
enchimento 86 e 88, respectivamente, estando todos em contato com
alguma parte de uma posicao de recepcao da camara de amostra 90.
As quatro regioes de elétrodo 82, 84, 86 e 88, conduzem, cada uma,
para um contato condutor correspondente, 92, 94, 96, 98, para interfa-

ce com um sistema de medidor. Consequentemente, na modalidade de
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Figura 9A, uma primeira regiao condutora 100 forma uma pluralidade
de contatos elétricos da tira 92-98. A primeira pluralidade de contatos
elétricos da tira 92-98 esta eletricamente conectada a pluralidade de
elétrodos de medicao 82-88 na extremidade distal da tira de teste 80.
Deve ficar entendido que os quatro contatos 92-98 sao meramente
exemplificativos e que o sistema podia incluir menos ou mais contatos
elétricos da tira de forma correspondente ao numero de elétrodos de

medicao incluidos no sistema.

78. Como visto na Figura 9A, uma regiao da tira 80 distal da regiao
condutora 100 forma uma regido condutora separada 110. A regido
condutora 110 é dividida da regidao condutora 100, por exemplo, através
de um intervalo 102 formado por meio do padrao condutor subjacente
na tira de teste 80. O intervalo 102 poderia ser formado no padréao
condutor durante impressao, por meio de um processo de gravacao, de
um processo de impressao por micro-contato, de ablacado a laser ou por
um processo do tipo de gravacao quimico/fotografico. Além disso,
outros processos de formacao de intervalos condutores pela remocao de
um condutor na tira de teste 80 podem ser usados como seria evidente
para uma pessoa com habilidade normal na técnica. Os padroes
condutores particulares ilustrados sao planejados para ser somente
exemplificativos e padroes alternativos, dependendo do numero de
elétrodos ou do método particular de apresentacdo de codigo para o
medidor, sdo contemplados. Como visto na Figura 9A, a regidao condu-
tora 110 pode também incluir uma sub-regidao retangular 111 separada
por um intervalo 113. Em modalidades que incluem a sub-regiao 111,
a area condutora dentro da regiao 111 apresenta um bloco de contato
distinto que completa um circuito de despertamento dentro do medidor

correspondente em insercao.

79. O padrao condutor pode ser aplicado proporcionando-se um ma-
terial condutor sobre uma camada de base da tira de teste 80, de

acordo com qualquer técnica conhecida. Por exemplo, o material
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condutor pode ser proporcionado por vacuo de filme delgado que
irrompe de um material condutor (por exemplo, Ouro) e por um material
semicondutor (por exemplo, Oxido de Zinco de Indio) sobre uma camada
de base. A camada de elétrodo resultante pode, entao, ser moldada em
seguida de acordo com a aplicacao especifica pela formacao de regi-
oes/caminhos condutores particulares através de um processo de
ablacao a laser, ou qualquer dos métodos listados acima. Os materiais
e meétodos alternativos para proporcionar um padrao condutor, em
adicao a impressao de tela, podem ser empregados sem desviar do

escopo da invencao.

80. A tira de teste 80 na Figura 9A inclui uma camada de material
isolante 120 revestida sobre as regides condutoras 100 e 110. O
material isolante 120 pode ser aplicado a tira de teste subjacente pelo
efeito de um adesivo proporcionado sobre um lado de baixo do material
120, como sera descrito em mais detalhes abaixo. O material isolante é
proporcionado com uma primeira pluralidade de aberturas 121, com-
preendidas de aberturas 122, 124, 126 e 128. As aberturas 122-128
podem ser formadas no material isolante 120 antes da aplicacao do

material 120 acima das regides condutoras 100 e 110.

81. A primeira pluralidade de aberturas 121 é organizada no material
isolante 120 numa configuracao tal que as aberturas 122, 124, 126 e
128 revestem e expoem os contatos elétricos da tira subjacente 92, 94,
96 e 98, respectivamente. Além disso, o material isolante 120 € propor-
cionado com uma segunda pluralidade de aberturas 130, compreendi-
da, por exemplo, de aberturas 132, 134, 136, 138, 140 e 142. A segun-
da pluralidade de aberturas 130 é organizada no material isolante 120
numa configuracao tal que as aberturas 132, 134, 136, 138, 140 e 142

revestem e expoem a regiao condutora subjacente 110.

82. Semelhante ao arranjo do contato do medidor da Figura 5, um
conector de tira de medidor especifico (ndo mostrado) sera configurado

para aceitar a tira de teste 80. Na insercao final da tira de teste 80 no
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medidor correspondente, uma primeira pluralidade de contatos do
conector no medidor se encaixara, respectivamente (pelo efeito da
exposicao proporcionada pela primeira pluralidade de aberturas 121)
nos contatos elétricos da tira subjacente 92, 94, 96 e 98, estabelecendo
assim um caminho de conexdo elétrica entre os elétrodos de medicao
82-88 e o dispositivo de medidor. Ao mesmo tempo, uma segunda
pluralidade de contatos do medidor se encaixara na regido condutora
subjacente 110 ou no material isolante 120, dependendo da disposicao

da segunda pluralidade de 130.

83. Consequentemente, expandindo-se no conceito descrito acima
nas Figuras 4B e 6, por exemplo, por meio de conexao operacional de
um numero pré-determinado de contatos na segunda pluralidade de
contatos do medidor, o medidor é apresentado com um coédigo particu-
lar que representa informacoes que sinalizam ao medidor para acessar
dados relacionados a tira de teste subjacente 80. Similar a camada de
tinta ndo condutora 75 (descrita na Figura 6 acima), o material isolante
120 proporciona uma rede de comutacao para ser lida pelo medidor.
Quando, em insercao final de tira de teste 80 dentro de um medidor
correspondente, o material 120 cobre uma posicao particular em baixo
de um contato da segunda pluralidade de contatos do medidor, o
material isolante 120 impede o fluxo de corrente elétrica ao longo do
mesmo e altera o caminho condutor ao longo da segunda pluralidade de
contatos do conector (por exemplo, onde nenhuma corrente flui através
do contato do medidor particular ligado ao material isolante 120).
Quando uma abertura 130 € disposta para expor uma parte particular
da regiao condutora 110, o fluxo de corrente € relativamente desimpedi-
do (um caminho de baixa impedancia). Portanto, a corrente flui através
daquele contato do medidor particular (isto €, o contato do medidor
ligado a regiao 110 em virtude da abertura 130) na segunda pluralidade
de contatos do medidor e as caracteristicas do circuito resultante sao

alteradas.
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84. As caracteristicas resultantes do circuito alterado apresentam um
codigo particular para o medidor. Uma memoéria interna dentro do
medidor pode entdo acessar, por um algoritmo de microprocessador
armazenado, informacoes de calibracao especifica (como, por exemplo,
coeficientes de calibracao) relativas a tira de teste particular 80. O
medidor pode ler o codigo através de um meétodo analégico ou digital

como descrito acima no que se relaciona as Figuras 7 ou 8.

85. O codigo particular apresentado para a segunda pluralidade de
contatos do medidor pode ser alterado mudando-se o padrao particular
de aberturas 130 proporcionado no material isolante 120. Por exemplo,
na Figura 9B, a tira de teste 80 €& proporcionada com um material
isolante 120 que apresenta um padrao de abertura diferente daquele da
Figura 9A. Mais particularmente, em vez de cinco aberturas 130 como
ilustrado na Figura 9A, o material isolante da Figura 9B apresenta 3
aberturas, assim somente expondo eletricamente a regido condutora
110 aos trés contatos correspondentes na segunda pluralidade de
contatos do medidor. Consequentemente, o padrdao de abertura da
Figura 9B provoca caracteristicas de circuito alteradas diferentes do
circuito resultante do padrao da Figura 9A. Este circuito alterado da
Figura 9B apresenta, portanto, para o medidor um codigo diferente

daquele apresentado pela configuracao da Figura 9A.

86. O sistema de proporcionar um padrao de codigo particular em vir-
tude de um material isolante adicional € vantajoso por varias razoes.
Por exemplo, o padrao de abertura particular pode ser formado numa
camada separada de material isolante antes da aplicacao na tira de
teste 80. Este procedimento supera certas desvantagens prevalecentes
em técnicas de impressao nas quais a impressao deve estar cuidadosa-
mente controlada para assegurar que um padrao isolante particular nao
interfira com um padrao condutor subjacente desejado. O uso de um
material isolante com um padrao de abertura pré-formado e um reforco

adesivo proporciona um mecanismo simples e eficiente para reproduzir
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repetidamente um padrao de codigo particular numa tira de teste
subjacente. Uma vez que o padrao de abertura é formado no material
isolante 120, a Unica etapa posterior exigida € aplicar a camada na tira

80 por meio do reforco adesivo.

87. O material isolante 120 pode ser compreendido de um filme de
polimero, como, por exemplo, um material de PET (Polietileno Tereftala-
to). E preferivel que o material isolante seja capaz de flexionar com o
substrato biosensor e que resista ao desgaste ou remocao devido a
Stress mecanico ou térmico. Outra caracteristica preferida € a apresen-
tacao de uma camada relativamente fina de isolamento, facilitando
assim a formacao de aberturas pela ablacdo a laser ou por punciona-
gem mecanica. Por exemplo, um material exemplificativo compreende
filme de PET MA370M com um revestimento selado a calor baseado em

acetato etileno, disponivel pela 3M.

88. Uma vantagem desta aplicacdo € proporcionada devido a forma-
cao de aberturas dentro do material isolante antes dele ser aplicado a
uma tira de teste 80. O material isolante 120 pode, entao, ser afixado a
tira de teste por meio do adesivo 120. Este adesivo pode assumir uma
variedade de formas com uma caracteristica preferida sendo a criacao
de uma ligacao firme entre a tira de teste subjacente 80 e o material
isolante 120. Além disso, é preferido que o adesivo seja apresentado de
tal maneira que ele nao exsude excessivamente a partir do lado inferior
do material isolante e que se estenda para a regidao das aberturas
durante a aplicacdao. Se o adesivo exsuda e parcialmente flui na regiao
da abertura depois da aplicacao na tira de teste 80, ele pode impedir a
conducao entre a regidao condutora subjacente e o contato do medidor
correspondente. Este bloqueio pode erroneamente apresentar um
codigo incorreto para o medidor, resultando em consequiéncias clinicas

sérias.

89. A perfuracado a laser € uma técnica exemplificativa que pode ser

usada para criar o padrao de abertura no material isolante 120. Um
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laser pode ser usado para perfurar um padrao pré-arranjado de orificios
no material isolante 120, que pode entdo ser subsequientemente afixado
ao substrato da tira de teste 80, de preferéncia em forma de trama.
Uma vantagem do laser € que pode tracar padroes sobre o fecho basea-
do num padrao computadorizado. Para mudar codigos, uma pessoa
simplesmente prepararia um novo padrao no software do acionador do
laser. Isto evita a necessidade de mudancas de ferramentas, que estao
as vezes presentes num sistema mecanico. O laser evitaria a acumula-
cao de excesso de adesivo, ja que nao ha necessidade de tocar fisica-
mente o adesivo que pode estar presente na camada adesiva. Também
€ possivel compensar as variacoes de inclinacdo e contorno, se o pro-

cesso é feito num formato de trama de carretel.

90. Outra técnica exemplificativa € usar um mecanismo de
pressdo por puncdo para estampar um padrdo pré-determinado na
camada isolante. Uma vantagem de um processo de puncao € a capa-
cidade para estampar muitos padroes de uma vez. Quando usar uma
técnica de pressdo por puncao mecanica, pode ser benéfico usar um
adesivo de selagem a calor para o material isolante 120, em lugar de
adesivos sensiveis a pressao (PSAs) uma vez que PSAs podem as vezes
causar acréscimo de adesivo na ferramenta de puncionagem com o

passar do tempo.

91. Com referéncia a Figura 9A, outra caracteristica desta aplicacao
situa-se no padrao e na posicao da primeira pluralidade de aberturas
121 em relacdo a posicdo da segunda pluralidade de aberturas 130.
Como visto na Figura 9A, por exemplo, a primeira pluralidade de
aberturas 121, que expode os contatos da tira 92, 94, 96 e 98, esta
lateralmente escalonada ou deslocada da segunda pluralidade de
aberturas 131, que expoe partes pré-determinadas da regido condutora
110. Consequentemente, semelhante a disposicao escalonada da
Figura 5 acima, como uma tira de teste 80 € inserida num conector de

medidor correspondente, o caminho condutor proporcionado pela regiao
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condutora 110 é protegido contra quaisquer arranhodes ou desgastes
que de outra forma resultariam de um primeiro deslocamento de forma
direta da parte exposta da regido condutora 110 debaixo de uma
primeira pluralidade nao escalonada de contatos de conector do medi-

dor.

92. Como resultado da disposicao escalonada, durante a insercao,
nenhuma parte da regiao condutora 110 exposta pelas aberturas 132-
142 entra em contato com qualquer dos contatos de conector do medi-
dor planejados para conexao elétrica final com os contatos de tira 92-
98. Consequientemente, esta disposicdo escalonada proporciona uma
conexao elétrica mais confiavel, uma vez que existira uma chance
reduzida de que o revestimento condutor da regido condutora 110 seja
arranhado e “arrastado” para fora pela friccao e interacao dos contatos

de conector do medidor.

93. A Figura 10 ilustra uma vista superior de uma tira de teste alter-
nativa que proporciona um coédigo. Como visto na Figura 10, uma tira
150 é representada. Da mesma maneira que na modalidade das
Figuras 9A-9B, a tira 150 pode incluir um padrao condutor que forma
uma regiao condutora 100 compreendida de uma regido de elétrodo de
catodo 82, de uma regiao de elétrodo de anodo 84 e da primeira e da
segunda regioes de elétrodo de deteccao de preenchimento 86 e 88
respectivamente, sendo que todos estdo em contato com alguma parte
de uma posicao de recepcao da camara de amostra 90. As quatro
regioes de elétrodo 80, 82, 84 e 88 conduzem, cada uma, para um
contato condutor correspondente, 92, 94, 96, 98, para interface com
um sistema de medidor. ConseqUentemente, uma primeira regiao
condutora 100 forma uma pluralidade de contatos elétricos da tira 92-
98. A primeira pluralidade de contatos elétricos da tira 92-98 esta
eletricamente conectada a pluralidade de elétrodos de medicao 82-88 na

extremidade distal da tira de teste 150.

94. Uma regiao da tira 150 distal da regiao condutora 100 forma uma
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regidao condutora separada 110. A regidao condutora 110 é dividida da
regidao condutora 100, por exemplo, por meio de um intervalo 102
formado através do padrao condutor subjacente na tira de teste 150.
Consequientemente, o padrao condutor subjacente para a tira 150 é o
mesmo que o proporcionado para a tira 80 descrita acima. A tira de
teste 150 inclui um material isolante 160 que tem uma configuracao
diferente daquela descrita nas Figuras 9A-9B. Na Figura 10, o material
isolante 160 inclui somente uma pluralidade unica de aberturas 152. A
pluralidade de aberturas 152 apresenta wuma disposicao preé-
determinada de aberturas, que expoe, dessa forma, partes seletivas da
regiao condutora 110. Proximal a area coberta pelo material isolante
160, os contatos condutores subjacentes 92, 94, 96 e 98 sao expostos
para interface com um sistema de medidor. A tira de teste 150 pode
incluir um material isolante adicional 170 proporcionado acima de uma
parte proximal da tira de teste. Devido ao espagcamento relativo entre o
material isolante distal 160 e o material isolante proximal 170, s6 uma

parte estreita 156 da regidao condutora 100 é exposta.

95. Na insercao final da tira de teste 150 em um medidor correspon-
dente, uma primeira pluralidade de contatos de conector no medidor
ligar-se-a, respectivamente, aos contatos da tira elétrica subjacente 92,
94, 96 e 98, ao longo da parte estreita exposta 156 proximal ao material
isolante 160, estabelecendo, assim, um caminho de conexao elétrica
entre os elétrodos de medicao 80-84 e o dispositivo de medidor. Ao
mesmo tempo, a pluralidade de contatos do medidor ligar-se-a a regiao
condutora subjacente 110 ou ao material isolante 120, dependendo da

disposicao da pluralidade de aberturas 152.

96. A disposicao da Figura 10, portanto, proporciona uma disposicao
de codigo particular para a recepcao por um dispositivo de medidor,
dependendo da disposicao das aberturas 152. Além disso, a disposicao
da Figura 10 proporciona um beneficio de custo, pois apenas um unico

grupo de aberturas precisa ser formado no material isolante 160. Este
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beneficio de custo pode ser otimizado posteriormente apresentando-se
um padrao repetitivo de material isolante 160 ao longo de uma plurali-
dade de tiras de teste. Como visto na Figura 11, o material isolante 160
pode ser proporcionado ao longo de uma pluralidade de tiras de teste.
Por exemplo, uma trama continua de material isolante que tem um
padrao particular de aberturas pode ser estabelecido por meio de uma
técnica de trama continua, em lugar de discretamente em cima de cada

SEnsor.

97. A Figura 12 ilustra outra disposicao para um material isolante,
para aplicacado ao longo de uma tira de teste. Como visto na Figura 12,
um material isolante 180 é aplicado a uma tira de teste subjacente.
Similar a modalidade das Figuras 9A-9B, o material isolante inclui uma
primeira e uma segunda pluralidades de aberturas, que expoe, assim,
partes das regioes condutoras 100 e 110. No exemplo ilustrado na
Figura 12, o material isolante 180 cobre uma area relativamente maior
da tira de teste e pode incluir indicios de informacoes impressos, ou de
outra forma dispostos sobre o mesmo. Os exemplos de indicios de
informacoes incluem, mas sem limitacdo, uma marca ou logotipo,
informacoes do paciente, instrucoes de teste, indicios que indicam

direcoes de insercao e um endereco de sitio da internet (web site).

98. A Figura 13 € uma vista superior de uma tira de teste alternativa
190 que ilustra um sistema alternativo para proporcionar um codigo.
No exemplo da Figura 13, a tira de teste subjacente 190 inclui uma
pluralidade proximal de aberturas 192 que se estendem completamente
pela tira de teste 190. A tira de teste 190 também inclui um material
isolante 200 que cobre a tira de teste subjacente 190. O material
isolante 200 inclui uma primeira e uma segunda pluralidades de
aberturas, a primeira pluralidade 202 expondo partes da regido condu-
tora 100 para apresentar o sinal de elétrodo de medicao para os conta-
tos do medidor, e o segundo conjunto 204, disposto para alinhamento

com a pluralidade de aberturas 192, que se estende completamente
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através da tira de teste 190.

99. No sistema de tira de teste da Figura 13, a pluralidade proximal
de aberturas 192 apresenta um coédigo legivel por um medidor de tira de
teste correspondente. Os elétrodos de medicao sdo apresentados aos e
lidos pelos contatos do medidor por meio de conducao elétrica, da
mesma maneira que nos exemplos previamente descritos. O codigo
apresentado pela pluralidade de aberturas 192, porém, é lido pelo
medidor correspondente baseado num padrao de luz transmitido
através tira de teste 190. Uma fonte de luz podia ser proporcionada
dentro do dispositivo de medidor configurado para receber a tira de
teste 190. A fonte de luz podia ser configurada para apresentar luz ao
longo de um caminho direcionado através da tira de teste, de tal forma
que o padrao de transmissao de luz através da tira de teste 190 depen-

de do padrao de aberturas 192.

100. Por exemplo, uma fonte de luz podia ser proporcionada dentro do
medidor num lado da tira de teste, enquanto um detector de luz é
disposto noutro lado do medidor, oposto a fonte de luz. Consequente-
mente, dependendo do padrao de aberturas 192, uma quantidade ou
padrao diferente de luz é recebido e detectado pelo detector de luz,
resultando em um codigo particular que é apresentado para o medidor.
Uma configuracao exemplificativa pode incluir uma disposicao de foto-
emissores em relacdo oposta a disposicao de fotodetectores, de tal
maneira que, quando uma das aberturas 192 € apresentada, um
fotodetector associado registra uma saida (output) “alta” ou “1” binaria.
Reciprocamente, onde nenhuma abertura esta presente numa posicao
de sensoriamento pré-determinada, um fotodetector associado registra
uma saida (output) “baixa” ou “O” binaria. Baseado neste sistema de
sensoriamento binario, um cédigo particular pode ser apresentado e
lido por um medidor de teste configurado corretamente. A disposicao
de fotodetector e foto-emissor descrita acima € planejada para ser um

exemplo nao limitante, e outras disposicoes sao contempladas. Por

Peticéo 870180040079, de 14/05/2018, pag. 48/61



40/44

exemplo, uma disposicao alternativa poderia ler um codigo usando soé

uma fonte de luz Ginica e um detector de luz Gnico.

101. Na configuracao da Figura 13, as partes expostas da regiao con-
dutora 100 estao deliberadamente colocadas distais as aberturas
puncionadas 192. Nesta configuracao relativa, existe garantia de que
os pinos de contato do medidor, configurados para conectar a regiao
condutora 100, evitarao ligacao acidental dentro das aberturas puncio-
nadas 192. A abordagem da Figura 12 nao exige o uso da regiao
condutora 110 (que apresenta a disposicao de codigo em outras modali-
dades descritas acima). A Figura 13 descreve ainda a regido 110 sendo
coberta com uma parte do material isolante 200, porém, uma vez que
ele pode oferecer a vantagem de proteger o material condutor na regiao
110 de ser gravado, ou “arrastado”, isso minimiza, entao, a formacao de

material condutor arrastado no conector.

102. A Figura 14A representa uma disposicao de tira de teste alternati-
va para apresentar um codigo legivel por um medidor de tira de teste
correspondente. A Figura 14A ilustra o lado inferior de uma tira de
teste 250. Os elétrodos de medicdo sao localizados na superficie
superior (ndo mostrada) da tira de teste 250 e sao apresentados e lidos
pelos contatos do medidor, através de conducéao elétrica. Por exemplo,
os elétrodos de medicao podem ser configurados para conectar-se com
os contatos elétricos da tira na extremidade distal do lado superior da
tira de teste, que sao por sua vez configurados para a recepcao por
contatos do medidor correspondentes, num maneira semelhante aquela

descrita acima na Figura 9A.

103. Na modalidade da Figura 14A, um codigo particular é apresenta-
do a um medidor de teste correspondente em virtude de caracteristicas
localizadas no lado inferior da tira de teste 250. A Figura 14A represen-
ta uma cobertura 260 disposta acima de uma parte distal do lado
inferior da tira de teste 250. A cobertura 260 pode ser presa ao lado

inferior da tira de teste 250 por um reforco adesivo proporcionado na
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base (isto €, o lado inferior) da cobertura 260. Alternativamente, a

cobertura pode ser presa por cola ou outros métodos semelhantes.

104. A cobertura 260 € preparada para incluir partes discretas de indi-
cios eletricamente condutores 270. Por exemplo, a cobertura 260 pode
ser preparada para incluir indicios condutores 270 através da aplicacao
de qualquer material condutor na cobertura 260. O material condutor
que forma os indicios 270 pode ser aplicado por pulverizacao catédica
(sputtering) a vacuo de filme delgado por meio de uma mascara de um
material condutor (por exemplo, Ouro), impressao de tela, impressao a
jato de tinta, aplicacao de tinta condutora, ou qualquer processo
alternativo. Como uma alternativa, um padrao condutor que forma os
indicios 270 pode ser diretamente aplicado na parte de tras da parte
traseira (isto €, lado inferior) da tira. Em tal abordagem, posto que os
indicios sao proporcionados diretamente sobre a camada de base (por

exemplo, uma camada de PET), a cobertura 260 nao € usada.

105. Na disposicao da Figura 14A, os indicios condutores 270 sao
compreendidos de quatro regides discretas de material condutor, 271-
274, respectivamente. Cada uma das regioes condutoras 271-274 &
configurada para ligacdo com um contato de medidor correspondente
para proporcionar uma rede de comutacdo a ser lida pelo medidor.
Quando, por insercao final da tira de teste 250 dentro de um medidor
correspondente, € coberta uma posicao pré-determinada de contato de
medidor por uma regiao condutora discreta em baixo de uma de uma
pluralidade particular de contatos do medidor, a regido condutora (por
exemplo, 271) permite o fluxo de corrente elétrica ao longo da mesma e
altera o caminho condutor ao longo da pluralidade de contatos de
conector do medidor (por exemplo, de tal forma que a corrente flui
através do contato de medidor particular ligado a regidao condutora
271). Quando os indicios condutores 270 sao organizados para alinhar
um contato de medidor particular com uma regido da cobertura 260

que esta sem qualquer material condutor (como a regidao 275, por
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exemplo), o fluxo de corrente € relativamente impedido (um caminho de
impedancia alta). Portanto, pouca a nenhuma corrente flui através do
contato de medidor particular (isto é, o contato de medidor ligado a uma
parte superior isolante compreendida da regido 275) na pluralidade de
contatos de medidor e as caracteristicas de circuito resultante sao

alteradas.

106. As caracteristicas resultantes do circuito alterado apresentam,
assim, um codigo particular para o medidor. Uma memoéria interna
dentro do medidor pode entdo acessar, por um algoritmo de micropro-
cessador armazenado, informacoes de calibracao especificas (como, por
exemplo, coeficientes de calibracao) relativas a tira de teste particular
250. O medidor pode ler o codigo por meio de um meétodo analogico ou

digital, como descrito acima, no que diz respeito as Figuras 7 ou 8.

107. A Figura 14B ilustre outra tira de teste 250 proporcionada com
uma disposicao alternativa para indicios condutores 270 sobre uma
cobertura 260. Na disposicado da Figura 14B, a cobertura 260 inclui um
arranjo de somente trés regidoes condutoras discretas 281-283. As
regioes condutoras discretas 281-283 sao representadas como entreme-
adas no meio de duas regides 284 e 285 da cobertura 160 sem qualquer
material condutor. Devido a este padrdo, durante insercao final em um
medidor de teste correspondente, os contatos do medidor que sao
configurados para ligacao com as regioes 284 e 285 nao terao fluxo de
corrente através das mesmas. Como tal, as caracteristicas de circuito
apresentadas para o medidor de teste serdo alteradas. Consequente-
mente, um codigo diferente de um apresentado pela disposicao dos
indicios da Figura 14A é apresentado pela disposicao dos indicios da

Figura 14B.

108. O uso de uma cobertura 260 aplicada a um lado inferior de uma
tira de teste € vantajoso por varias razoes. Primeiro, posicionar os
contatos do medidor que apresentam um codigo para um medidor de

teste num lado oposto ao lado da tira de teste, que inclui os contatos de
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elétrodo, proporciona mais area sobre um uUnico lado de tira para
apresentar uma disposicao de contato particular. Por exemplo, sem a
necessidade de preservar espaco sobre um unico lado da tira de teste,
mais area fica disponivel sobre outro lado para uma funcao pré-
determinada de medidor (por exemplo, apresentacao de dados de

elétrodo ou apresentacado de dados de codigo).

109. Segundo, proporcionar um padrao mutavel de indicios condutores
270 sobre uma cobertura discreta formada separadamente 260, permite
a economia de custo e uma pluralidade de opcoes a ser apresentada,
simplesmente baseado na alteracdo de um padrao condutor formado
sobre a cobertura 260. Além disso, o uso de um material adesivo do
tipo etiqueta (sticker) permite a producao em massa de uma série de
configuracoes de codigo que podem ser aplicadas a um lote particular
de tiras em um momento posterior no processo de fabrico, depois da
formacao de um padrdo de conducéo de elétrodo. E contemplado que a
cobertura 260 tendo um padrao condutor de indicios 270 pode ser
usada para apresentar um codigo particular legivel por um medidor de
teste em quaisquer dos exemplos descritos acima, nao simplesmente na
modalidade de lados duplos das Figuras 14A-14B. Adicionalmente,
enquanto a cobertura 260 é ilustrada como sendo proporcionada na
extremidade distal do lado inferior da tira de teste 250, qualquer outra
posicao sobre o lado inferior da tira de teste 260 € contemplada (a
medida que a ligacao com os contatos de medidor correspondentes é
permitida). Além disso, como alternativa para a cobertura 260, um
padrao condutor quando se usa uma tinta condutora sobre a parte de
tras da tira, nao se precisa da cobertura; poder-se-ia imprimir a tinta
diretamente sobre o PET (implementacao ligeiramente diferente da que

temos aqui).

110. Preservando-se os conceitos descritos acima, a cobertura 260 po-
dia ser formada de um material condutor, como chapa de metal, e os

indicios 270 podiam ser resistivos, formando o padrao de codificacao.
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Em vez dos indicios 270, aberturas tais como orificios puncionados na
cobertura condutora poderiam proporcionar regioes nao condutoras que
formam os padroes de codificacado. Em outras palavras, os orificios
puncionados ativariam o contato entre um contato de medidor particu-
lar e a area resistiva (impedancia alta) subjacente do material de base

da tira de teste.

111. Outras modalidades da invencao serao evidentes para aqueles
qualificados na técnica a partir da consideracao da especificacdao e da
pratica da invencdo aqui reveladas. A menos que revelado de outra
forma, pretende-se que as caracteristicas particulares de toda modali-
dade sejam combinaveis e possam substituir ou acompanhar quaisquer
das caracteristicas de qualquer outra modalidade descrita. Pretende-se
que o Relatorio Descritivo e os exemplos sejam considerados como
somente exemplificativos, com um verdadeiro escopo e espirito da

invencao sendo indicados pelas Reivindicag¢oes seguintes.
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REIVINDICACOES

1. Tira de Teste de Diagnoéstico, (80), caracterizada por que

compreende:
uma camada de base eletricamente isolante (16);

um padrao condutivo formado sobre a camada de base
proporcionando pelo menos um elétrodo disposto sobre a camada de
base numa regiao proximal (12) da tira (80), sendo os contatos elétricos
(46, 48, 50) da tira (80) dispostos sobre a camada de base numa regiao
distal (14) da tira (80), tracos condutivos conectando eletricamente os
elétrodos a pelo menos alguns dos contatos elétricos (46, 48, 50) da tira
(80) e uma regiao condutiva distal (110) distinta provida distal para os

contatos elétricos (46, 48, 50) da tira (80);

uma camada de reativo que contata pelo menos uma parte

de pelo menos um elétrodo; e

em que um material eletricamente isolante que inclui um
padrao de aberturas (130), sendo o material eletricamente isolante
disposto acima de pelo menos uma parte da regidao condutiva distal
(110) de tal forma que as aberturas (130) expoem um padrao da regiao
condutiva distal (110) subjacente para formar pelo menos parcialmente
um padrao distinto legivel para identificar os dados particulares para a

tira de teste (80).

2. Tira de Teste de Diagnostico, (80), de acordo com a Reivindicacéao
1, caracterizada por que cada um de pelo menos um elétrodo esta
individualmente conectado a um contato dos contatos elétricos (46, 48,
50) da tira (80).

3. Tira de Teste de Diagnéstico, (80), de acordo com a Reivindicacao

2, caracterizada por que os contatos (46, 48, 50) de tira elétrica (80) e a
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regiao condutiva distal (110) (110) sado posicionados de maneira a
formar regioes condutivas distintas, sendo as regides condutivas

espacadas uma da outra.

4. Tira de Teste de Diagnostico, (80), de acordo com a Reivindicacao
1, caracterizada por que o material isolante (120) € ligado a tira (80)

por uma camada de adesivo.

5. Tira de Teste de Diagndstico, (80), de acordo com a Reivindicacao
3, caracterizada por que os contatos (46, 48, 50) de tira elétrica (80) e o
padrao exposto da regiao condutiva distal (110) (110) subjacente ficam
posicionados de modo a formar primeira e segunda filas de contatos,

respectivamente.

6. Tira de Teste de Diagnostico, (80), de acordo com a Reivindicacao
5, caracterizada por que a primeira e a segunda filas de contatos estao

lateralmente oscilantes em relacdao umas as outras.

7. Tira de Teste de Diagnostico, (80), de acordo com a Reivindicacao
1, caracterizada por que o material eletricamente isolante (120) é
disposto acima de pelo menos uma parte dos contatos (46, 48, 50) de
tira elétrica (80) e por que o padrao de aberturas (130) também expoe
um padrao predeterminado de contatos elétricos (46, 48, 50) da tira (80)

para recepc¢ao por um medidor.

8. Tira de Teste de Diagnostico, (80), de acordo com a Reivindicacao
1, caracterizada por que compreende, além disso, um segundo material
isolante (120) disposto eletricamente sobre uma parte proximal da tira
(80) e espacado de modo proximal do primeiro material eletricamente
isolante (120) de tal maneira que uma parte estreita do padrao
condutivo dos contatos (46, 48, 50) de tira elétrica (80) fica disposta

entre o primeiro e o segundo materiais isolantes.

9. Tira de Teste de Diagnostico, (80), de acordo com a Reivindicacao
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1, caracterizada por que o material eletricamente isolante inclui

indicios de informacoes legiveis pelo usuario.

10. Método de Fabrico de Tira de Teste, (80), caracterizado por que

o método compreende:

proporcionar uma camara de amostra;

proporcionar uma camada de base eletricamente isolante

(16); e

proporcionar um padrao condutivo formado sobre a camada
de base incluindo uma pluralidade de elétrodos, uma pluralidade de
contatos elétricos (46, 48, 50) da tira (80), tracos condutivos que
conectam eletricamente os elétrodos a pelo menos alguns dos contatos
elétricos (46, 48, 50) da tira (80) e uma regido condutiva distal (110)
(110) distinta proporcionada distal em relacado aos contatos elétricos

(46, 48, 50) da tira (80);

proporcionar um material eletricamente isolante incluindo

um padrao de aberturas (130); e

dispor o material eletricamente isolante acima de pelo
menos uma parte da regiao condutiva distal (110) de tal maneira que as
aberturas expdoem um padrao da regiao condutiva distal (110)
subjacente para formar pelo menos parcialmente um padrao distinto

legivel para identificar dados particulares para a tira de teste (80).

11. Método de Fabrico de Tira de Teste, (80), de acordo com a
Reivindicacao 10, caracterizado por que proporcionar o material
eletricamente isolante compreende proporcionar um material de PET

(polietileno tereftalato).

12. Método de Fabrico de Tira de Teste, (80), de acordo com a

Reivindicacdo 10, caracterizado por que os padroes de aberturas sao
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formados no material isolante (120) antes de dispor o material
eletricamente isolante sobre pelo menos uma parte da regido condutiva
distal (110).

13. Método de Fabrico de Tira de Teste, (80), de acordo com a
Reivindicacao 10, caracterizado por que os padroes de aberturas sao
formados no material isolante (120) através de um processo de

puncionagem (punching).

14. Método de Fabrico de Tira de Teste, (80), de acordo com a
Reivindicacdo 10, caracterizado por que os padroes de aberturas sao

formados no material isolante (120) por um processo de ablacao a laser.

15. Método de Fabrico de Pluralidade de Tiras de Teste, (80, 250),

caracterizado por que compreende:

formar uma pluralidade de estruturas de tira de teste sobre

uma folha, incluindo cada uma das referidas estruturas de tira de teste:

uma camara de amostra;

uma camada de base eletricamente isolante
(16); e um padrao condutivo formado sobre a referida folha incluindo
uma pluralidade de elétrodos, uma pluralidade de contatos elétricos
(46, 48, 50) da tira, tracos condutivos conectando eletricamente os
elétrodos a pelo menos alguns dos contatos elétricos (46, 48, 50) da tira
e uma regiao condutiva distal (110) distinta proporcionada distal para

os contatos elétricos (46, 48, 50) da tira;

proporcionar um material eletricamente isolante incluindo

um padrao de aberturas (130),

dispor o material eletricamente isolante pelo menos sobre
uma parte da regido condutiva distal (110), sendo cada tira disposta de

tal modo que as aberturas expdoem um padrao da regiao condutiva
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distal (110) subjacente em cada tira; e

separar as citadas estruturas de tira de teste em dita

pluralidade de tiras de teste.

16. Método de Fabrico de Pluralidade de Tiras de Teste, (80, 250), de
acordo com a Reivindicacao 15, caracterizado por que proporcionar o
material eletricamente isolante compreende proporcionar um material

de PET (polietileno tereftalato).

17. Método de Fabrico de Pluralidade de Tiras de Teste, (80, 250), de
acordo com a Reivindicacdo 15, caracterizado por que os padroes de
aberturas sao formados no material isolante (120) antes de dispor o
material eletricamente isolante sobre pelo menos uma parte da regiao

condutiva distal (110).

18. Método de Fabrico de Pluralidade de Tiras de Teste, (80, 250), de
acordo com a Reivindicacdo 15, caracterizado por que os padroes de
aberturas sao formados no material isolante (120) através de um

processo de puncionamento.

19. Método de Fabrico de Pluralidade de Tiras de Teste, (80, 250), de
acordo com a Reivindicacdo 15, caracterizado por que os padroes de
aberturas sao formados no material isolante (120) através de um

processo de ablacao a laser.

20. Método de Fabrico de Pluralidade de Tiras de Teste, (80, 250), de
acordo com a Reivindicacdo 15, caracterizado por que o material
eletricamente isolante € disposto sobre as tiras de teste como uma

trama continua de material.

21. Tira de Teste de Diagnéstico, (250), caracterizada por que

compreende:

uma base eletricamente isolante (16);
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um padrao condutivo formado sobre a base proporcionando
pelo menos um elétrodo disposto sobre a base numa regido proximal
(12) da tira, contatos elétricos (46, 48, 50) da tira dispostos sobre a base
numa regiao distal (14) da tira (250), tracos condutivos que conectam
eletricamente os elétrodos a pelo menos alguns dos contatos elétricos
(46, 48, 50) da tira (250) e uma regiao condutiva distal (110) distinta

proporcionada separada dos contatos elétricos (46, 48, 50) da tira;

uma camada de reativo contatando pelo menos uma parte

de pelo menos um elétrodo; e

em que a regiao condutiva distal (110) apresenta um padrao
condutivo (270) distinto legivel para identificar dados particulares para

a tira de teste (250)

em que pelo menos um elétrodo, os contatos elétricos (46,
48, 50) da tira (250) e os tracos condutivos sao aplicados de um
primeiro lado da base isolante e em que a regido condutiva distal (110) é

aplicada sobre o segundo lado da base isolante, oposto ao primeiro lado.

22. Tira de Teste de Diagnostico, (250), de acordo com a
Reivindicacao 21, caracterizada por que a regiao condutiva distal (110)
€ proporcionada como indicios condutivos formados sobre uma
cobertura disposta acima de uma parte distal no segundo lado da base

isolante.

23. Tira de Teste de Diagnéstico, (250), de acordo com a
Reivindicacdo 22, caracterizada por que a cobertura inclui um lado

inferior tendo uma base de adesivo.

24. Tira de Teste de Diagnostico, (250), de acordo com a
Reivindicacao 21, caracterizada por que a regiao condutiva distal (110)
€ proporcionada como indicios condutivos formados numa cobertura

disposta sobre uma parte distal da tira, distal dos contatos elétricos (46,
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48, 50) da tira.

25. Tira de Teste de Diagnostico, (250), de acordo com a
Reivindicacao 21, caracterizada por que a regiao condutiva distal (110)
€ proporcionada como uma cobertura compreendida de um material
condutivo e em que o padrao condutivo € apresentado como um padrao
de aberturas (130) proporcionadas na cobertura de tal modo que as

aberturas expoem partes da base isolante.

26. Tira de Teste de Diagnéstico, (250), de acordo com a
Reivindicacao 25, caracterizada por que a cobertura inclui um lado

inferior tendo uma base de adesivo.

27. Tira de Teste de Diagnodstico, (80), de acordo com a Reivindicacao
25, caracterizada por que a cobertura compreende uma chapa de

metal.
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