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“METODO DE FABRICO DE TIRAS DE TESTE”
RELATORIO DESCRITIVO

DESCRICAO DA INVENCAO

[0001] Este Pedido reivindica a prioridade do Pedido Provisorio US
60/790.773, depositado em 11 de abril de 2006, e do Pedido Provisorio
US 60/878.454, depositado em 4 de janeiro de 2007, ambos os quais

sdo aqui incorporados por referéncia.

Campo Técnico

[0002] A presente invencao relaciona-se com biossensores eletro-
quimicos e, mais particularmente, com métodos e sistemas para o

fabrico de biossensores.

Antecedentes

[0003] Muitas pessoas exigem diariamente a monitoracao de seus
niveis de glicose de sangue. Varios sistemas disponiveis permitem que
as pessoas monitorem convenientemente os seus niveis de glicose de
sangue. Esses sistemas incluem tipicamente uma tira de teste disponi-
vel para que o usuario aplica uma amostra de sangue e um medidor
que determina o nivel de glicose de sangue.

[0004] Entre as varias tecnologias disponiveis para medir os niveis
da glicose de sangue, estao tecnologias eletroquimicas desejaveis pelo
menos em parte, porque podem ser usados pequenos volumes de
amostra de sangue. Em sistemas de base eletroquimica, a tira de teste
inclui tipicamente inclui elétrodos e uma camara de amostra que
contém componentes quimicos, tais como enzima de glicose e um
mediador de elétrons. Quando o usuario aplica uma amostra de sangue
na tira de teste, o sangue é puxado para dentro da camara de amostra e

os componentes quimicos reagem com a glicose presente no sangue.
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Em sistemas eletroquimicos amperomeétrica, o instrumento aplica uma
voltagem nos elétrodos de forma a ocasionar uma reacao redox. O
medidor inicia uma ou mais medicoes de corrente e calcula o nivel de
glicose com base pelo menos numa das medicoes de corrente.

[0005] Permanece uma necessidade continua de desenvolver medi-
coes precisas dos niveis de glicose no sangue, que pode ajudar a manter
a saude a longo prazo de muitos usuarios. As areas exemplificativas de
desenvolvimento incluem confiabilidade intensificada, facilidade de uso
e tolerancia robusta de técnica deficiente de usuario no projeto de
medidores e tiras de teste. Todavia, a medida que as amostras ficam
cada vez menores, as dimensodes da camara de amostra e dos elétrodos
na tira de teste devem também ficar menores. Isto, por sua vez, pode
tornar os sistemas de teste mais sensiveis ao processo de fabrico e
variacoes de componentes, fatores ambientais, negligéncias de técnica
do usuario, danos provenientes de manipulacado etc. Consequientemen-
te, existe uma necessidade continua de tiras de teste confiaveis de
biossensores de baixo volume e também de custo baixos, elevado
volume de fabrico, processos de fabrico de tiras de teste de biossensores
eficientes.

[0006] Tém sido propostos varios métodos de fabrico de biossenso-
res. Um desses métodos é descrito na Patente US 6.875.327 de Miya-
zaki e colaboradores. Miyazaki e colaboradores descrevem um processo
de fabrico de biossensor por meio do qual é formada uma camada
condutora sobre um suporte. Os elétrodos sao formados usando um
laser para formar “fendas” multiplas na camada condutora, separando
eletricamente os elétrodos de funcionamento, contador e detectores. A
seguir a formacao do elétrodo, reativos quimicos sao aplicados seletiva-
mente a camada condutora.

[0007] Embora o projeto de elétrodo descrito por Miyazaki e cola-
boradores possa proporcionar um biossensor funcional, o processo de
fabrico pode ser melhorado. Especificamente, o processo de fabrico

pode ser ineficiente, demorado ou inadequado para formar um ou mais

Peticéo 870180021325, de 16/03/2018, pag. 12/39



3/26

biossensores descritos na presente revelacao.
[0008] A revelacao presente € direcionada para um método de fa-
brico projetado para superar uma ou mais das limitacoes na técnica

anterior.

Sumario da Invencao

[0009] A presente invencao inclui um biossensor tendo um primei-
ro componente condutor que inclui pelo menos um limite formado por
uma primeira técnica de processamento e pelo menos um limite forma-
do por uma segunda técnica de processamento, ndo a mesma que a
primeira técnica de processamento. O biossensor também pode ter um
segundo componente condutor incluindo pelo menos um limite formado
pela primeira técnica de processamento e pelo menos um limite formado
por uma terceira técnica de processamento, ndo a mesma que a primei-
ra técnica de processamento. Além disso, o biossensor tem um terceiro
componente condutor que inclui pelo menos um limite formado pela
segunda técnica de processamento e pelo menos um limite formado pela
terceira técnica de processamento, ndo a mesma que a segunda técnica
de processamento.

[00010] Outra modalidade da invencao é direcionada para um meé-
todo de fabrico de tiras de teste. O meétodo pode incluir formar um
carretel contendo uma camada condutora e uma camada basica. O
método inclui formar um primeiro componente condutor, em que o
primeiro componente condutor inclui pelo menos um limite formado por
uma primeira técnica de processamento e pelo menos um limite forma-
do por uma segunda técnica de processamento, ndo a mesma que a
primeira técnica de processamento. Pode ser formado um segundo
componente condutor, em que o segundo componente condutor inclui
pelo menos um limite formado pela primeira técnica de processamento e
pelo menos um limite formado por uma terceira técnica de processa-
mento, nao a mesma que a primeira técnica de processamento. O

método inclui também formar um terceiro componente condutor, em
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que o terceiro componente condutor inclui pelo menos um limite
formado pela segunda técnica de processamento e pelo menos um limite
formado pela terceira técnica de processamento, ndo a mesma que a
segunda técnica de processamento.

[00011] Outra modalidade da invencao € dirigida para um meétodo
de fabrico de tiras de teste. O método pode incluir formar um carretel
contendo uma camada condutora e uma camada basica e formar um
primeiro kerf na camada condutora, em que o primeiro kerf pode ser
formado usando um primeiro processo de ablacao a laser. O método
também pode incluir formar um segundo kerf na camada condutora, em
que o segundo kerf pode ser formado usando um segundo processo de
ablacao a laser que nao € o mesmo que o primeiro processo de ablacao
a laser, e separar uma ou mais tiras de teste a partir do carretel usando
um processo de singularizacao.

[00012] Objetivos e vantagens adicionais da invencao serao descri-
tos em parte na descricao que se segue e em parte serdo 6bvios a partir
da descricao ou podem ser aprendidos pela pratica da invencao. Os
objetivos e vantagens da invencao serao percebidos e atingidos por meio
dos elementos e combinacdes particularmente assinalados nas Reivin-
dicacoes anexadas.

[00013] Deve ficar entendido que tanto a descricao geral precedente
como a descricao detalhada seguinte sao apenas exemplificativas e

explicativas e nao sao restritivas da invencao, conforme reivindicada.

Breve Descricao dos Desenhos

[00014] Os desenhos seguintes formam parte do presente Relatorio
Descritivo e sao incluidos para demonstrar melhor certos aspectos da
presente invencao. A invencao pode ser melhor entendida por referén-
cia a um ou mais destes desenhos em combinacdo com a descricao
detalhada das modalidades especificas aqui apresentadas:

[00015] a Figura 1A € uma vista plana superior de uma tira de teste

de acordo com uma modalidade ilustrativa da invencao;
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[00016] a Figura 1B ¢ uma vista plana superior de uma tira de teste
de acordo com outra modalidade ilustrativa da invencao;

[00017] a Figura 2 é uma vista em secao reta da tira de teste da
Figura 1A, tomada ao longo da linha 2-2;

[00018] a Figura 3 € uma vista plana superior da extremidade pro-
ximal de uma tira de teste de acordo com uma modalidade ilustrativa
da invencao;

[00019] a Figura 4A ¢ uma vista superior de uma camada conduto-
ra, de acordo com uma modalidade ilustrativa da invencao;

[00020] a Figura 4B ¢ uma vista superior de uma camada conduto-
ra de acordo com outra modalidade ilustrativa da invencao;

[00021] a Figura S € uma vista superior de uma camada dielétrica

de acordo com uma modalidade ilustrativa da invencao.

Descricao Detalhada

[00022] De acordo com uma modalidade ilustrativa, € descrito um
projeto de biossensor, um método de fabrico e um método de medicao
de um componente fluido. Muitas industrias tém uma necessidade
comercial de monitorar a concentracdo de componentes particulares
num fluido. O refino do 6leo, a producao de vinho e de produtos lacteos
sdo exemplos de industrias em que o teste de fluidos € rotineiro. No
campo dos cuidados de saude, pessoas tais como diabéticos, por
exemplo, tém uma necessidade de monitorar um componente particular
dentro de seus fluidos corporeos usando um biossensor. Varios siste-
mas estao disponiveis que permitem que pessoas testem um fluido
corporeo, tal como sangue, urina ou saliva, para monitorar convenien-
temente o nivel de um componente fluido particular, tal como, por
exemplo, colesterol, proteinas e glicose.

[00023] Um biossensor pode incluir uma tira de teste, que pode ser
descartavel, que pode facilitar a deteccao de um componente particular
de um fluido. A tira de teste pode incluir uma extremidade proximal,

uma extremidade distal e pelo menos um elétrodo. A extremidade
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proximal da tira de teste pode incluir uma camara de amostra para
receber um fluido a ser testado. A camara de amostra pode ser dimen-
sionada e disposta para puxar e manter uma amostra de sangue na
camara de amostra para contatar os elétrodos por acao capilar. A
extremidade distal da tira de teste pode ser configurada para conectar
operativamente a tira de teste a um medidor que pode determinar a
concentracao do componente fluido. A tira de teste pode ter, proximo
de sua extremidade distal, uma pluralidade de contatos elétricos que
proporcionam conexao de operacao entre os elétrodos e o medidor. As
extremidades da tira de teste podem inclui ainda uma secdao melhorada
distinguivel a vista ou ao tato, tal como, por exemplo, um afunilamento,
a fim de tornar mais facil para o usuario conectar operativamente a tira
de teste ao medidor ou aplicar um fluido na camara de amostra.
[00024] Pelo menos um elétrodo pode incluir um elétrodo operacio-
nal, um elétrodo contador e um elétrodo de deteccao de enchimento.
Uma barreira de difusdo pode ser disposta entre quaisquer elétrodos
adjacentes, tais como, por exemplo, o elétrodo de funcionamento e o
elétrodo contador. Uma camada de reativo pode ser disposta na camara
de amostra e pode cobrir pelo menos uma parte do elétrodo operacional,
que também pode ser disposto pelo menos parcialmente na camara de
amostra. A camada de reativo pode incluir, por exemplo, uma enzima,
tal como oxidase da glicose ou desidrogenase da glicose, e um media-
dor, tal como ferricianeto de potassio ou hexamina de ruténio, para
facilitar a deteccdo da glicose no sangue. E tido em conta que outros
reativos e/ou outros mediadores podem ser usados para facilitar a

deteccao da glicose e outros componentes no sangue e noutros fluidos.

Configuracao da Tira de Teste

[00025] Com referéncia aos desenhos, as Figuras 1A e 2 mostram
uma tira de teste 10, de acordo com uma modalidade ilustrativa da
presente invencao. A tira de teste 10 pode tomar a forma de uma tira

substancialmente plana que se estende a partir de uma extremidade
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proximal 12 até uma extremidade distal 14. Numa modalidade, a
extremidade proximal 12 da tira de teste 10 pode ser mais estreita do
que a extremidade distal 14 para proporcionar reconhecimento visual
facil da extremidade distal 14. Por exemplo, a tira de teste 10 pode
incluir uma secao afunilada 16, em que a largura plena da tira de teste
10 diminui até a extremidade proximal 12, tornando a extremidade
proximal 12 mais estreita do que a extremidade distal 14. Se, por
exemplo, uma amostra de sangue for aplicada a uma abertura na
extremidade proximal 12 da tira de teste 10, proporcionando a secao
afunilada 16 e tornando a extremidade proximal 12 mais estreita do que
a extremidade distal 14, isso pode, em certas modalidades, ajudar o
usuario a localizar a abertura em que a amostra de sangue deve ser
aplicada. Adicional ou alternativamente, podem ser usados outros
meios visuais, tais como indicios, entalhes, contornos, texturas ou
similares.

[00026] A tira de teste 10 € representada nas Figuras 1A e 2 como
incluindo uma pluralidade de componentes condutores, tais como, por
exemplo, elétrodos. Um componente condutor pode incluir qualquer
estrutura configurada para conduzir pelo menos parcialmente um sinal
elétrico. Em algumas modalidades, um componente condutor pode
estender-se substancialmente ao longo do comprimento da tira de teste
10 para proporcionar uma extremidade distal proxima de contato
elétrico 14 e uma regiao condutora que conecta eletricamente a regiao
da extremidade proximal do elétrodo préoximo 12 ao contato elétrico. Na
modalidade ilustrativa das Figuras 1A e 2, a pluralidade de elétrodos
inclui um elétrodo operacional 22, um elétrodo contador 24, um anodo
de deteccao de enchimento 28 e um catodo de deteccao de enchimento
30. Correspondentemente, os contatos elétricos podem incluir um
contato de elétrodo operacional 32, um contato de elétrodo contador 34,
um contato de anodo de deteccao de enchimento 36 e um contato de
catodo de deteccao de enchimento 38, posicionados na extremidade

distal 14. As regides condutoras podem incluir uma regiao condutora
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de elétrodo operacional 40, conectando eletricamente a extremidade
proximal do elétrodo operacional 22 ao contato do elétrodo operacional
32, uma regidao condutora do elétrodo contador 42, que conecta eletri-
camente a extremidade proximal do elétrodo contador 24 ao contato do
elétrodo contador 34, uma regido condutora do anodo de deteccao de
enchimento 44 que conecta eletricamente a extremidade proximal do
anodo de deteccao de enchimento 28 ao contato de deteccao de enchi-
mento 36 e uma regido condutora do catodo de deteccao de enchimento
46 que conecta eletricamente a extremidade proximal do catodo de
deteccao de enchimento 30 ao contato do catodo de deteccao de enchi-
mento 38.

[00027] Numa modalidade, pelo menos um elétrodo fica parcialmen-
te alojado dentro da camara de amostra para permitir contato com o
fluido a ser testado. Por exemplo, as Figuras 1A e 2 representam a tira
de teste 10 como incluindo a fenda 52, formando uma parte de uma
camara de amostra 88 na extremidade proximal 12. A fenda 52 pode
definir uma parte exposta 54 do elétrodo operacional 22, uma parte
exposta 56 do elétrodo contador 24, uma parte exposta 60 do anodo de
deteccao de enchimento 28 e uma parte exposta 62 do catodo de
deteccao de enchimento 30. Além disso, a modalidade ilustrativa é
representada incluindo um condutor opcional auto-ligado 48 disposto
proximo da extremidade distal 14 para permitir que o medidor determi-
ne que uma tira de teste esta operativamente conectada ao medidor.

[00028] A Figura 1B € uma vista plana superior da tira de teste 110
de acordo com outra modalidade ilustrativa da invencdo. Conforme
mostrado, a tira de teste 110 inclui uma configuracao de elétrodo
diferente e uma pluralidade de contatos elétricos codificados 148
dispostos proximo de uma extremidade distal 114. A tira de teste 110
pode tomar a forma de uma tira substancialmente plana que se estende
a partir de uma extremidade proximal 112 até a extremidade distal 114,
em que a extremidade proximal 112 da tira de teste 110 pode ser mais

estreita do que a extremidade distal 114 para proporcionar facil reco-

Peticéo 870180021325, de 16/03/2018, pag. 18/39



9/26

nhecimento visual da extremidade distal 14. Por exemplo, a tira de
teste 110 pode incluir uma secao afunilada 116.

[00029] A tira de teste 110 representada na Figura 1B pode incluir
uma pluralidade de elétrodos, tais como, por exemplo, um elétrodo
operacional 122, um elétrodo contador 124 e elétrodos de deteccao de
enchimento 128, 130. Correspondentemente, os contatos elétricos
podem incluir um contato de elétrodo operacional 132, um contato de
elétrodo contador 134 e contatos de elétrodos de deteccao de enchimen-
to 136, 138 posicionados na extremidade distal 114. As regidoes condu-
toras podem incluir uma regidao condutora de elétrodo operacional 140,
conectando eletricamente a extremidade proximal do elétrodo operacio-
nal 122 ao contato do elétrodo operacional 132, uma regiao condutora
de elétrodo contador 142, que conecta eletricamente a extremidade
proximal do elétrodo contador 124 ao contato de elétrodo contador 134
e regioes condutoras de deteccao de enchimento 144, 146 que conectam
eletricamente os elétrodos de deteccao de enchimento 128, 130 aos
contatos de deteccao de enchimento 136, 138. A tira de teste 110 pode
incluir também uma fenda 152 configurada para receber uma amostra
fluida. Além disso, a tira de teste 110 pode incluir uma ou mais barrei-
ras de difusao (ndo mostradas), como descrito abaixo.

[00030] Em algumas modalidades, a tira de teste 110 pode incluir
um ou mais contatos elétricos codificados 148 configurados para
codificar um codigo legivel, em que o codigo legivel pode incluir infor-
macoes da tira de teste, informacoes de calibracao ou quaisquer outros
dados apropriados. Além disso, os contatos elétricos codificados 148
podem ser resistentes a arranhdes ou a abrasao. Especificamente, a
tira de teste 110 pode incluir contatos elétricos codificados 148 forma-
dos de duas ou mais camadas de material condutor e/ou semicondutor
(ndo mostrado). Informacoes adicionais relativas a codificacao de
contatos elétricos codificados 49 e resisténcia a abrasao sao descritas
no Pedido de Patente US co-possuido 11/458.298, que € aqui incorpo-

rado por referéncia na sua totalidade.
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[00031] A Figura 3 mostra uma vista plana superior de uma tira de
teste de acordo com uma modalidade ilustrativa. Como mostrado na
Figura 3, uma barreira de difusao 47 pode ser formada entre o elétrodo
operacional 22 e o anodo de deteccao de enchimento 28 e o catodo de
deteccao de enchimento 30. A barreira de difusdo 47 pode separar
eletricamente a parte exposta 54 do elétrodo operacional 22 e a parte
exposta 60 do anodo de deteccao de enchimento 28 e a parte exposta 62
do catodo de deteccao de enchimento 30. Em algumas modalidades, a
tira de teste 10 pode incluir também uma barreira de difusao 49 forma-
da entre o elétrodo operacional 22 e o elétrodo contador 24. A barreira
de difusao 49 pode separar eletricamente a parte exposta 54 do elétrodo
operacional 22 e a parte exposta 56 do elétrodo contador 24. Noutras
modalidades, a tira de teste 10 pode incluir uma ou mais barreiras de
difusao posicionadas entre quaisquer elétrodos adjacentes.

[00032] As barreiras de difusdao podem ser configuradas para me-
lhorar a precisdo da determinacado da concentracdo do constituinte
reduzindo a migracao dos componentes eletroquimicamente ativos. Por
exemplo, as espécies oxidadas ou reduzidas formadas por uma reacao
redox na deteccao da glicose podem migrar entre o elétrodo operacional
22 e o elétrodo contador 24. Esta migracdo pode gerar correntes
espurias, reduzindo a precisdao da determinacado da concentracao do
constituinte. A largura da barreira de difusdo 49 pode proporcionar
distancia suficiente para reduzir os efeitos da migracao de componentes
eletroquimicamente ativos entre a parte exposta 54 do elétrodo operaci-
onal 22 e a parte exposta 56 do elétrodo contador 24.

[00033] A equacao para determinar a distancia de difusdo de um

componente quimico eletroativo é dada por:

d =~2D1

em que d € a distancia de difusdao, D € o coeficiente de difusao e t €
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tempo. Por exemplo, o coeficiente de difusao é -7,6 x 10-°cm?2/segundo
para ferricianeto de potassio e -8,8 x 10-°cm?/segundo para hexamina
de ruténio. Durante um tempo de reacao ilustrativo de 5 segundos, o
ferricianeto de potassio carregado pode migrar 87 micrometros e a
hexamina de ruténio carregada pode migrar 93 micrometros. Foi
apurado que a corrente ocasionada por migracao de componentes
carregados pode ser reduzida separando o elétrodo operacional 22 e o
elétrodo contador 24 de uma distancia aproximadamente igual ou maior
do que a distancia de difusao, tal como, por exemplo, aproximadamente
100 micrometros para um biossensor usando ferricianeto de potassio
ou hexamina de ruténio. De acordo com a modalidade ilustrativa, a
barreira de difusdao 49 pode separar o elétrodo operacional 22 e o

elétrodo contador 24 de pelo menos cerca de 100 micrometros.

[00034] Em algumas modalidades, a distancia de difusdo para um
dado mediador é dependente do tempo de reacdo. Por exemplo, meno-
res tempos de reacao diminuem a distancia de difusdo. Subsequente-
mente, a largura da barreira de difusado pode ser diminuida. Tempos de
reacao mais longos aumentam a distancia de difusao e, subsequente-
mente, a largura da barreira de difusdo pode aumentar. Também € tido
em conta que a distancia de difusdao pode variar dependendo de outros
fatores correlacionados ao projeto e/ou funcao da tira de teste 10, tais
como, por exemplo, geometria, energia de superficie e fatores ambien-
tais.

[00035] Como mostrado na Figura 2, a tira de teste 10 pode ter uma
construcao geralmente colocada em camadas. Trabalhando de modo
ascendente a partir da camada inferior, a tira de teste 10 pode incluir
uma camada basica 18 que pode estender-se substancialmente ao longo
do comprimento inteiro ou definir o comprimento da tira de teste 10. A
camada basica 18 pode ser formada a partir de um material eletrica-
mente isolante e pode ter uma espessura suficiente para proporcionar

suporte estrutural a tira de teste 10.
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[00036] De acordo com a modalidade ilustrativa da Figura 2, uma
camada condutora 20 pode ser disposta em pelo menos uma parte da
camada basica 18. A camada condutora 20 pode compreender uma
pluralidade de elétrodos. Na modalidade ilustrativa, a pluralidade de
elétrodos inclui um elétrodo operacional 22, um elétrodo contador 24,
um anodo de deteccao de enchimento 28 e um catodo de deteccao de
enchimento 30. Além disso, a modalidade ilustrativa € representada
com a camada condutora 20 incluindo um condutor auto-ligado 48
disposto sobre a camada de base 18 proximo da extremidade distal 14.
Além disso, a barreira de difusao 49 pode ser uma regiao nao condutora
formada na camada condutora 20. E tido em conta que a barreira de
difusao 49 pode ser formada por ablacao pelo menos parcial da camada
condutora 20 entre o elétrodo operacional 22 e o elétrodo contador 24.

[00037] A proxima camada da tira de teste ilustrativa 10 € uma ca-
mada espacadora dielétrica 64 disposta sobre a camada condutora 20.
A camada espacadora dielétrica 64 pode ser composta de um material
eletricamente isolante, tal como poliéster. A camada espacadora
dielétrica 64 pode cobrir partes do elétrodo operacional 22, do elétrodo
contador 24, do anodo de deteccao de enchimento 28, catodo de detec-
cao de enchimento 30 e regides condutoras 40-46, mas, na modalidade
ilustrativa da Figura 2, ndo cobre os contatos elétricos 32-38 e/ou o
condutor auto-ligado 48. Por exemplo, a camada espacadora dielétrica
64 pode cobrir uma parte significativa da camada condutora 20 sobre
ela, a partir de uma linha proximal de contatos 32 e 34 até a extremi-
dade proximal 12, com excecao da fenda 52 que se estende a partir da
extremidade proximal 12.

[00038] Uma cobertura 72, tendo uma extremidade proximal 74 e
uma extremidade distal 76, € mostrada na Figura 2 como sendo dispos-
ta na extremidade proximal 12 e configurada para cobrir a fenda 52 e
formar parcialmente a camara de amostra 88. A cobertura 72 pode ser
ligada a camada espacadora dielétrica 64 via uma camada adesiva 78.

A camada adesiva 78 pode incluir um poliacrilico ou outro adesivo e
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pode consistir em secoes dispostas sobre a cobertura 72 nos lados
opostos da fenda 52. Uma fratura 84 na camada adesiva 78 estende-se
a partir da extremidade distal 70 da fenda 52 até uma abertura 86. A
cobertura 72 pode ser disposta sobre a camada espacadora 64 de tal
maneira que a extremidade proximal 74 da cobertura 72 possa ficar
alinhada com a extremidade proximal 12 e a extremidade distal 76 da
cobertura 72 pode ser alinhada com a abertura 86, cobrindo, assim, a
fenda 52 e a fratura 84. Além disso, a cobertura 72 pode ser composta
de um material eletricamente isolante, tal como poliéster. A cobertura
72 pode também ser transparente.

[00039] A fenda 52, em conjunto com a camada basica 18 e a cober-
tura 72, pode definir a camara de amostra 88 na tira de teste 10 para
receber uma amostra fluida, tal como uma amostra de sangue, para
medicao na modalidade ilustrativa. Uma extremidade proximal 68 de
fenda 52 pode definir uma primeira abertura na camara de amostra 88,
através da qual € introduzida a amostra fluida. Na extremidade distal
70 da fenda 52, a fratura 84 pode definir uma segunda abertura na
camara de amostra 88, para ventilar a camara de amostra 88, a medida
que a amostra entra na camara de amostra 88. A fenda 52 pode ser
dimensionada de tal maneira que uma amostra de sangue aplicada na
sua extremidade proximal 68 seja puxada para dentro e segura na
camara de amostra 88 por acdo capilar, com a fratura 84 ventilando a
camara de amostra 88 através da abertura 86, a medida que a amostra
de sangue entra. Em algumas modalidades, a cobertura 72 pode incluir
um ou mais orificios ou aberturas (nao mostradas), configuradas para
permitir o fluxo fluido para dentro da camara 88. Além disso, a fenda
52 podem ser dimensionada de forma que o volume da amostra de
sangue que entra na camara de amostra 88 por acao capilar seja de
cerca de 1 microlitro ou menos.

[00040] Uma camada de reativo 90 pode ser disposta na camara de
amostra 88. Na modalidade ilustrativa, a camada de reativo 90 contata

a parte exposta 54 do elétrodo operacional 22. Também € tido em conta
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que a camada de reativo 90 pode ou ndo contatar a barreira de difusao
49 e/ou a parte exposta 56 do elétrodo contador 24. A camada de
reativo 90 pode incluir componentes quimicos para possibilitar que o
nivel de glicose ou outro produto de analise no fluido, tal como uma
amostra de sangue, seja determinado eletroquimicamente. Por exem-
plo, a camada de reativo 90 pode incluir uma enzima especifica para a
glicose, tal como a desidrogenase da glicose ou a oxidase da glicose, e
um mediador, tal como ferricianeto de potassio ou hexamina de ruténio.
A camada de reativo 90 pode também incluir outros componentes, tais
como materiais tampao (por exemplo, fosfato de potassio), ligantes
poliméricos (por exemplo, hidroxipropil-metil-celulose, alginato de sodio,
celulose microcristalina, 6xido de polietileno, hidroxietilcelulose, e/ou
alcool de polivinil) e surfactantes (por exemplo, Triton X-100 ou Sur-
fynol 485).

[00041] Os componentes quimicos da camada de reativo 90 podem
reagir com a glicose na amostra de sangue do modo seguinte. A oxidase
da glicose inicia uma reacao que oxida a glicose a acido glucénico e
reduz o ferricianeto para ferrocianeto. Quando é aplicada uma volta-
gem apropriada ao elétrodo operacional 22, em relacdo ao elétrodo
contador 24, o ferrocianeto € oxidado a ferricianeto, gerando, assim,
uma corrente que se relaciona com a concentracao de glicose na amos-
tra de sangue.

[00042] Na determinacao da concentracao de glicose numa amostra
de sangue, a barreira de difusao 49 pode melhorar a precisdao da deter-
minacao reduzindo a migracao de um ou mais componentes da camada
de reativo 90. Um componente carregado por oxidacao ou reducao, tal
como, por exemplo, a hexamina de ruténio, pode migrar entre o elétrodo
operacional 22 e o elétrodo contador 24. A migracao ou “shuttling” dos
componentes carregados pode gerar correntes espurias, reduzindo a
precisao da determinacao da concentracao de glicose. A largura da
barreira de difusao 49 € projetada para proporcionar distancia suficien-

te para limitar a migracdo de componentes carregados entre a parte
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exposta 54 do elétrodo operacional 22 e a parte exposta 56 do elétrodo
contador 24.

[00043] Conforme representado na Figura 2, a posicao e as dimen-
soes das camadas da tira de teste ilustrativa 10 podem resultar em que
a tira de teste 10 tenha regioes de espessuras diferentes. Das camadas
acima da camada de base 18, a espessura da camada espacadora 64
pode constituir uma espessura significativa de tira de teste 10. Deste
modo, a extremidade distal da camada espacadora 64 pode formar uma
saliéncia 92 na tira de teste 10. A saliéncia 92 pode delinear uma secao
fina 94 da tira de teste 10 que se estende a partir da saliéncia 92 até a
extremidade distal 14 e uma secao espessa 96 da tira de teste 10
estendendo-se desde a saliéncia 92 até a extremidade proximal 12. Os
elementos da tira de teste 10 usados para conecta-la eletricamente ao
medidor (contatos nao mostrados), nomeadamente os contatos elétricos
32-38 e o condutor auto-ligado 48, podem todos ficar localizados na
secao fina 94. Consequentemente, o medidor pode ser dimensionado e
configurado para receber a secado relativamente fina 94, mas néao a
secao relativamente espessa 96. Isto pode ajudar o usuario a inserir a
extremidade correta da tira de teste 10, isto €, a extremidade distal 14
de secao relativamente fina 94, e pode impedir que o usuario insera a
extremidade errada, isto €, a extremidade proximal 12 da secao relati-
vamente espessa 96, no medidor.

[00044] A tira de teste 10 pode ser dimensionada para manipulacao
facil. Por exemplo, a tira de teste 10 pode medir aproximadamente 35
mm de comprimento (isto €, desde a extremidade proximal 12 até a
extremidade distal 14) e mais ou menos 9 mm de largura. De acordo
com a modalidade ilustrativa, a camada basica 18 pode ser um material
de poliéster de cerca de 0,25 mm de espessura e a camada espacadora
dielétrico 64 pode ser de mais ou menos 0,094 mm de espessura e
cobrir as partes do elétrodo operacional 22. A camada adesiva 78 pode
incluir um poliacrilico ou outro adesivo e ter uma espessura de cerca de

0,013 mm. A cobertura 72 pode ser composta de um material eletrica-

Peticéo 870180021325, de 16/03/2018, pag. 25/39



16/26

mente isolante, tal como poliéster, e pode ter uma espessura de cerca
de 0,095 mm. A camara de amostra 88 pode ser dimensionada de
forma que o volume da amostra fluida seja de aproximadamente 1
microlitro ou menos. Por exemplo, a fenda 52 pode ter um comprimen-
to (isto €, desde a extremidade proximal 12 até a extremidade distal 70)
de cerca de 3,56 mm, uma largura de cerca de 1,52 mm e uma altura
(que pode ser substancialmente definida pela espessura da camada
espacadora dielétrica 64) de cerca de 0,13 mm. As dimensoes da tira de
teste 10 para uso apropriado podem ser prontamente determinadas por
uma pessoa de capacidade ordinaria na técnica. Por exemplo, um
medidor com manipulacao automatizada da tira de teste pode utilizar
uma tira de teste menor do que 9 mm de largura.

[00045] Embora as Figuras 1A, 1B e 2 mostrem uma modalidade
ilustrativa da tira de teste 10, poderiam ser usadas outras configura-
coes, componentes quimicos e disposicoes de elétrodo. Por exemplo,
podem também ser usadas disposicoes diferentes do elétrodo operacio-
nal, do elétrodo contador e/ou das barreiras de difusdao. Na configura-
cao mostrada nas Figuras 1A e 2, o elétrodo operacional 22, o elétrodo
contador 24 e as barreiras de difusao 47, 49 sao separados por limites
geralmente alinhados no eixo dos xx, perpendicular ao comprimento da
tira de teste 10 no eixo dos yy. Alternativamente, o elétrodo de trabalho
22, o elétrodo contador 24 e a barreira de difusao 49 podem ser separa-
dos por limites geralmente alinhados no eixo dos yy, paralelo ao com-
primento da tira de teste 10. Também é tido em conta que o elétrodo
operacional 22, o elétrodo contador 24 e/ou a barreira de difusao 49
podem ficar alinhados em qualquer angulo em relacao ao comprimento

da tira de teste 10,

Fabricacao de Tiras de Teste

[00046] As Figuras 4A, 4B e 5 mostram uma estrutura de tira de
teste parcialmente fabricada, a fim de mostrar varias etapas num

método ilustrativo de formacao da tira de teste. Em cada uma das
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Figuras 4A, 4B e 5, a forma exterior da tira de teste que seria formada
no processo de fabrico global é mostrada como uma linha pontilhada.
Embora Estas Figuras mostrem etapas para fabrico da tira de teste 10,
como mostrado nas Figuras 1A, 4B e 2, deve ficar entendido que etapas
semelhantes podem ser usadas para fabricar tiras de teste tendo outras
configuracoes de componentes.

[00047] As tiras de teste 10 podem ser fabricadas formando uma
pluralidade de tiras de teste 10 num conjunto ordenado ao longo de um
carretel de material de substrato. O processo de fabrico ilustrativo
emprega a camada basica 18 revestida pela camada condutora 20. A
camada condutora 20 e a camada basica 18 podem ser na forma de um
carretel, tal como, por exemplo, uma tira, uma trama, uma lamina ou
outra estrutura semelhante. A camada condutora 20 pode compreen-
der qualquer material condutor ou semicondutor apropriado, tal como
ouro, prata, paladio, carbono, 6xido de estanho e outros conhecidos na
técnica. O material condutor pode ser de qualquer espessura apropria-
da e pode ser ligado a camada basica 18 por qualquer meio apropriado.

[00048] A camada condutora 20 pode ser formada por escrita direta,
sputtering (estalamento), screen-printing (impressao de tela), impressao
por contato ou qualquer método de fabrico apropriado. Um processo
exemplificativo € a escrita direta de elétrodos conforme descrita no
Pedido de Patente Provisorio comumente cedido co-pendente
60/716.120 “Biossensor with Dirct Written Electrode”, depositado em 13
de setembro de 20035, cuja revelacao € por este meio aqui incorporada
por referéncia na sua totalidade. Outro processo exemplificativo € a
impressao de tela conforme descrita na Patente US comumente cedida
6.743.635 “System and methods for blood glucose sensing”’, depositada
em 1 de novembro de 2002, cuja revelacao fica por este meio aqui
incorporada por referéncia na sua totalidade.

[00049] Conforme representado na modalidade ilustrativa mostrada
nas Figuras 4A, 4B, a tira de teste 10, 110 pode incluir uma pluralidade

de componentes elétricos, tais como, por exemplo, os elétrodos 22, 122,

Peticéo 870180021325, de 16/03/2018, pag. 27/39



18/26

24, 124, 28, 128 e 30, 130 dispostos na camada condutora 20, 120 e
estendendo-se substancialmente a partir da extremidade proximal 12,
112 para a extremidade distal 14, 114. Os componentes elétricos da
tira de teste 10, 110 podem ser parcialmente formados formando um
traco 80, 180. Por exemplo, o traco 80 pode ser indicado pelas linhas a
cheio sobre a camada condutora 20, conforme mostrado na Figura 4A.
O traco 80, 180 pode definir pelo menos parcialmente um ou mais
limites de um ou mais componentes elétricos da tira de teste 10, 110.

[00050] Em algumas modalidades, os componentes elétricos da tira
de teste podem ser pelo menos parcialmente formados por uma ou mais
técnicas de processamento. Por exemplo, um ou mais limites de alguns
componentes elétricos podem ser pelo menos parcialmente formados
por qualquer processo usado para formar a camada condutora, tais
como escrita direta, sputtering, impressao de tela e impressao de
contato. Também € tido em conta que uma técnica de processamento
pode ser usada para definir mais precisamente os limites de alguns
componentes elétricos, tais como, por exemplo, a ablacao a laser. Em
outras modalidades, uma técnica de processamento pode incluir pro-
cessos de laminacao, cauterizacdo ou de separacao fisica, tais como,
por exemplo, estampagem e corte.

[00051] Em algumas modalidades, os tracos 80, 180 podem ser
formados por um processo de ablacao, tais como, por exemplo, ablacao
a laser em que a ablacao a laser pode incluir qualquer dispositivo
apropriado para remocao da camada condutora em tempo apropriado e
com precisao e exatidao apropriadas. Varios tipos de lasers podem ser
usados para a fabricacao de sensores, tais como, por exemplo, laser de
estado solido (por exemplo, ND: YAG e safira titanio), lasers a vapor de
cobre, lasers de diodo, lasers a gas carbonico e laser excimers. Esses
lasers podem ser capazes de gerar uma variedade de comprimentos de
onda nas regides ultravioleta, visivel e infravermelha. Por exemplo, o
laser excimer proporciona comprimento de onda de cerca de 248 nm,

um laser Nd:YAG fundamental da cerca de 1064 nm, uma frequiéncia
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triplicada do comprimento de onda de Nd:YAG é mais ou menos 355 nm
e um laser de Ti:safira é de aproximadamente 800 nm. A saida de
poténcia destes lasers pode variar e fica normalmente na faixa de
aproximadamente 10-100 watts. Alternativamente, os tracos 80, 180
podem ser formados pelo processo de ablacao a laser em combinacéao
com outros processos apropriados conhecidos na técnica.

[00052] O processo de ablacao a laser pode incluir um sistema a
laser. O sistema a laser pode incluir uma fonte de laser. O sistema a
laser pode incluir ainda meios para formar o traco 80, 180 tal como, por
exemplo, um feixe enfocado, uma mascara projetada ou outra técnica
apropriada. O uso de um feixe de laser enfocado pode incluir um
dispositivo capaz de movimento controlado rapido e preciso para
deslocar o feixe de laser enfocado em relacdao a camada condutora 20,
120. Por exemplo, um escaner tal como HurryScan (ScanLabs) pode ser
usado para dirigir o feixe de laser em aplicacoes de escrita direta. O
uso de uma mascara pode envolver um feixe de laser passando através
da mascara para fazer a ablacao seletiva de regides especificas da
camada condutora 20, 120. Uma mascara unica pode definir o traco
80, 180, ou podem ser exigidas mascaras multiplas para formar o traco
80, 180. Para formar o traco 80, 180, o sistema a laser pode deslocar-
se em relacdo a camada condutora 20, 120. Especificamente, o sistema
a laser, a camada condutora 20, 120 ou ambos o sistema a laser e a
camada condutora 20, 120 podem deslocar-se de maneira a permitir a
formacao de tracos 80, 180 por ablacao a laser. Dispositivos exemplifi-
cativos disponiveis para essas técnicas de ablacao incluem um sistema
a laser disponivel de LasX Industries, White Bear Lake, Minnesota, e
sistemas de micro usinagem a laser de Exitech, Ltd. (Oxford, Reino
Unido).

[00053] Em algumas modalidades, os tracos 80, 180 podem incluir
um ou mais kerfs pelo menos isolando parcialmente do ponto de vista
elétrico os componentes elétricos adjacentes da tira de teste 10, 110.

Um kerf pode formar uma regido linear e/ou curvilinea eletricamente-
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isolante entre os componentes elétricos adjacentes. Também € tido em
conta que um kerf pode incluir uma volta de qualquer angulo, tal como,
por exemplo, um angulo ortogonal por meio do que o kerf forma um
formato em “L”.

[00054] Um kerf pode isolar parcialmente do ponto de vista elétrico
componentes elétricos adjacentes. Em algumas modalidades, um kerf
pode isolar em parte eletricamente componentes elétricos adjacentes
visto que os componentes elétricos podem permanecer eletricamente
conectados a seguir a formacao do kerf. Por exemplo, como mostrado
na Figura 4A, o contato do elétrodo contador 34 e o contato do catodo
de deteccao de enchimento 38 podem permanecer eletricamente conec-
tados a seguir a formacao de um kerf 57 que separa parcialmente os
dois componentes elétricos. O contato do elétrodo contador 34 e o
contato do catodo de deteccao de enchimento 38 podem ser subsequen-
temente eletricamente isolados por um processo de separacdo como
descrito abaixo, por meio do que a tira de teste 10 é separada do
carretel laminado ao longo da linha interrompida, como mostrado na
Figura 4A.

[00055] Em algumas modalidades, podem ser usadas uma ou mais
técnicas de processamento de ablacao a laser para formar um traco.
Por exemplo, uma primeira técnica de processamento de ablacao a laser
pode utilizar um primeiro feixe de laser de uma primeira largura e uma
segunda técnica de processamento de ablacao a laser pode utilizar um
segundo feixe de laser de uma segunda largura, em que a primeira e
segundas larguras podem ser diferentes. O primeiro feixe de laser pode
ser usado para formar um ou mais limites de componentes elétricos
contiguos e o segundo feixe de laser pode ser usado para formar uma
ou mais barreiras de difusdo e/ou outros componentes elétricos. Em
algumas modalidades, a largura do segundo feixe de laser pode ser pelo
menos tao grande quanto a distancia de difusao para o reativo especifi-
co usado para a tira de teste 10. Por exemplo, um segundo feixe de

laser de ~100 micrometros de largura pode ser usado para formar a
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barreira de difusao 49 por pelo menos remocdo parcial de material a
partir da camada condutora 20 entre o elétrodo operacional 22 e o
elétrodo contador 24. Além disso, um segundo feixe de laser de ~100
micrometros de largura pode ser usado para formar um ou mais limites
de contatos elétricos de codificacao 148, enquanto um primeiro feixe de
laser de ~20 micrometros de largura pode ser usado para formar um ou
mais limites de elétrodo operacional 122, elétrodo contador 124 e/ou
elétrodos de deteccao de enchimento 128, 130.

[00056] Em algumas modalidades, uma primeira técnica de proces-
samento de ablacdao a laser pode utilizar um primeiro feixe de laser
gerado por um primeiro tipo de laser e uma segunda técnica de proces-
samento de ablacao a laser pode utilizar um segundo feixe de laser
gerado por um segundo tipo de laser, em que o primeiro e o segundo
tipos de lasers podem ser diferentes. Como previamente descrito, varios
tipos de lasers podem ser usados para formar varios kerfs na tira de
teste. Por exemplo, um kerf pode ser formado por um laser que opera
no espectro infravermelho enquanto outro kerf pode ser formado por
um laser que opera no espectro ultravioleta. Conforme mostrado na
Figura 4B, um laser que opera no espectro infravermelho poderia ser
usado para formar um kerf 101, enquanto um laser que opera no
espectro ultravioleta poderia ser usado para formar um kerf 103. Em
algumas modalidades, o kerf 101 pode formar um limite de um ou mais
componentes condutor em extremidade distal 114, tais como, por
exemplo, os contatos elétricos 132, 134, 136, 138 e/ou 148. Além
disso, o kerf 103 pode formar um limite de um ou mais componentes
condutores na extremidade proximal 116, tais como, por exemplo, os
elétrodos 122, 124, 128 e/ou 130.

[00057] Em outras modalidades, uma primeira técnica de proces-
samento de ablacao a laser pode utilizar um primeiro feixe de laser
gerado numa primeira poténcia e uma segunda técnica de processa-
mento de ablacao a laser pode utilizar um segundo feixe de laser gerado

numa segunda poténcia, em que a primeira e a segunda poténcias de
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laser podem ser diferentes. Por exemplo, um laser pode ter poténcia
suficiente para fazer a ablacao do material a uma profundidade deseja-
da, enquanto outro laser pode fazer a ablacao de material a uma
profundidade menor ou maior. Também um laser pode ser de poténcia
suficiente para penetrar uma ou mais camadas de material, enquanto
outro laser pode ser capaz de penetrar camadas menores ou maiores de
material. Como previamente descrito, a tira de teste 10, 110 pode
incluir contatos elétricos formados de duas ou mais camadas de mate-
rial condutor e/ou semicondutor, conforme descrito pelo Pedido de
Patente US 11/458.298.

[00058] Para ilustrar, por exemplo, um primeiro processo de abla-
cao a laser pode ser configurado para fazer a ablacao de duas ou mais
camadas de material condutor e/ou semicondutor para formar o kerf
101, enquanto um segundo processo de ablacao a laser pode ser
configurado para fazer a ablacdo de menos material a uma poténcia
mais baixa para formar o kerf 103. Por exemplo, um laser de TR Fiber
fabricado por SPI (Southampton, Reino Unido) operando a poténcia
apropriada pode ser usado para formar o kerf 101. Essa técnica de
fabrico pode permitir a formacado de componentes condutores na extre-
midade proximal 116 em resolucdo apropriada para o processo eletro-
quimico exigido e a formacao de componentes condutores na extremi-
dade distal 114 exigindo a ablacao a poténcia mais alta para penetrar o
material de camadas multiplas. Processos de ablacao a laser diferentes
podem também ser aplicados em estagios diferentes durante um pro-
cesso de fabrico. Por exemplo, o kerf 101 pode ser formado a seguir a
deposicao de uma ou mais camadas de material condutor e/ou semi-
condutor, ao passo que o kerf 103 pode ser formado antes desse pro-
cesso de deposicao. Portanto, diferentes técnicas de processamento,
tais como lasers que operam a poténcias diferentes, larguras de feixe
diferentes, sendo de tipos diferentes etc., podem ser usadas para formar
um ou mais limites de um ou mais componentes condutores. Por

exemplo, um laser AVIA-X fabricado por Coherent (Santa Clara, CA)
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pode ser usado para formar o kerf 103, quando operado a uma primeira
poténcia de laser, e o kerf 101, quando operado a uma segunda potén-
cia de laser mais elevada do que a primeira poténcia de laser.

[00059] Em algumas modalidades, as barreiras de difusdo podem
ser formadas por uma pluralidade de kerfs. Por exemplo, a barreira de
difusao 49 pode ser pelo menos parcialmente formada por kerfs 51, 53 e
55, onde os kerfs 51 e 53 podem ser de qualquer largura menor do que
a largura da barreira de difusao 49. A largura e/ou trajetoria de um ou
mais kerfs usados para formar a barreira de difusdao 49 podem ser
suficientes para formar uma regiao isolando eletricamente o elétrodo
operacional 22 e o elétrodo contador 24. Por exemplo, a distancia entre
os kerfs 51 e 53 pode definir a largura da barreira de difusao 49 e, deste
modo, a distancia de separacao entre o elétrodo operacional 22 e o
elétrodo contador 24.

[00060] A barreira de difusao 49 pode ser contigua a pelo menos um
limite de um ou mais componentes elétricos, tais como, por exemplo, o
elétrodo operacional 22 e o elétrodo contador 24. Como mostrado na
Figura 4A, os limites contiguos a barreira de difusdo 49, o elétrodo
operacional 22 e o elétrodo contador 24 podem incluir os limites forma-
dos por kerfs 51, 53, e 55. Os limites nao contiguos a barreira de
difusao 49 podem incluir os limites entre a regiao condutora do elétrodo
contador 42 e a regiao condutora do catodo de deteccao de enchimento
46, a regidao condutora do catodo de deteccao de enchimento 46 e a
regiao condutora do anodo de deteccao de enchimento 44 e a regiao
condutora do anodo de deteccao de enchimento 44 e a regiao condutora
do elétrodo operacional 40.

[00061] A seguir a formacao de componentes elétricos da tira de
teste 10, a camada espacadora dielétrica 64 pode ser aplicada na
camada condutora 20, conforme ilustrado na Figura 5. A camada
espacadora 64 pode ser aplicada na camada condutora 20 de varios
modos diferentes. Numa abordagem ilustrativa, a camada espacadora

64 € provida na forma de lamina ou trama suficientemente grande e
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apropriadamente conformada para cobrir tracos multiplos de tira de
teste 80. Nesta abordagem, o lado inferior da camada espacadora 64
pode ser revestido com um adesivo para facilitar a ligacdo a camada
condutora 20. As partes da superficie superior da camada espacadora
64 podem também ser cobertas com um adesivo, a fim de prover a
camada adesiva 78 em cada uma das tiras de teste 10. Varias fendas
podem ser cortadas, formadas ou perfuradas fora da camada espacado-
ra 64 para forma-la antes, durante ou depois da aplicacao da camada
espacadora 64 na camada condutora 20. Por exemplo, como mostrado
na Figura 5, a camada espacadora 64 pode ter uma fenda pré-formada
98 para cada estrutura de tira de teste. A camada espacadora 64 pode,
entdo, ser posicionada sobre a camada condutora 20, como mostrado
na Figura 5, e laminada na camada condutora 20. Quando a camada
espacadora 64 esta apropriadamente posicionada sobre a camada
condutora 20, as partes expostas do elétrodo 54-62 ficam acessiveis
através da fenda 98. De modo semelhante, a camada espacadora 64
deixa expostos os contatos 32-38 e o condutor auto-ligado 48 depois da
laminacéao.

[00062] Alternativamente, a camada espacadora 64 poderia ser
aplicada de outros modos. Por exemplo, a camada espacadora 64 pode
ser moldada por injecdo sobre a camada basica 18. A camada espaca-
dora 64 poderia também ser construida sobre a camada de base 18 por
screen-printing camadas sucessivas de um material dielétrico a uma
espessura apropriada, por exemplo, mais ou menos 0,13 milimetros.
Um material dielétrico exemplificativo compreende uma mistura de
silicone e compostos acrilicos, tais como a “Membrane Switch Composi-
tion 50187, disponivel de E. I. DuPont de Nemours & Cia., Wilmington,
Del. Outros materiais poderiam ser usados, porém.

[00063] Em algumas modalidades, um ou mais kerfs podem ser
formado a seguir a aplicacdo da camada espacadora 64 na camada
basica 18. Por exemplo, a camada espacadora 64 pode ser aplicada na

camada basica 18 de tal modo que a camada espacadora 64 cubra pelo
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menos parcialmente um ou mais contatos elétricos 132, 134, 136, 138
e/ou 148. A seguir a aplicacao da camada espacadora 64, um ou mais
kerfs 101 podem ser formados por qualquer técnica de processamento
apropriada configurada para remover material suficiente a partir da
camada espacadora 64 e da camada condutora 120, tais como, por
exemplo, ablacdao a laser usando um laser de alta energia ou infraver-
melho. Noutras modalidades, o kerf 101 pode ser formado a seguir a
aplicacao de uma segunda camada condutora ou camada semiconduto-
ra a extremidade distal da tira de teste, conforme descrita pelo Pedido
de Patente US 11/458.298. Outras técnicas de processamento podem
ser empregadas, incluindo a corrosao.

[00064] A camada de reativo 90 pode, entdo, ser aplicada a cada
estrutura de tira de teste depois de formar a camada espacadora 64.
Numa abordagem ilustrativa, a camada de reativo 90 é aplicada por
micropipetagem de uma composicdo aquosa sobre a parte exposta 54
do elétrodo operacional 22 e deixando-a secar para formar a camada de
reativo 90. Também é tido em conta que a camada de reativo 90 pode
ou nao contatar a barreira de difusdo 49 e/ou a parte exposta 56 do
elétrodo contador 24. Uma composicao aquosa exemplificativa tem um
pH de cerca de 6 e contém 2 % em peso de alcool polivinilico, fosfato de
potassio a 0,1 M, 0,05 % em peso de Triton X-100, hexamina de ruténio
a 0,15 M, hidroxietilcelulose a 0.7% (tal como NATROSOL®) e mais ou
menos 2.500 unidades de oxidase da glicose por mL. Alternativamente,
outros meétodos, como screen-printing, podem ser usados para aplicar a
composicao usada para formar a camada de reativo 90. Em outras
modalidades, a camada de reativo 90 pode ser aplicada antes ou con-
correntemente a aplicacao da camada espacadora 64.

[00065] A cobertura 72 pode entao ser ligada a camada espacial 64,
onde a cobertura 72 € montada para cobrir a fenda 52. A cobertura 72
pode incluir a camada adesiva 78 configurada para aderir a camada
espacadora 64. A seguir a ligacdo da cobertura 72, as tiras de teste

individuais 10 podem ser separadas a partir do carretel laminado.
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Numa modalidade ilustrativa, o processo de separacdo pode incluir
estampar ou “perfurar” cartdes de teste individuais num processo de
“singularizacao”. Por exemplo, o processo de singularizacao poderia
incluir ablacao a laser, estampagem, corte ou corrosao. Além disso, um
ou mais orificios de cobertura (nao mostrados) podem ser formados na
cobertura 72 para proporcionar ventilacao apropriada da camara de
amostra 88. Um orificio de cobertura poderia ser formado por qualquer
técnica de processamento apropriada, tal como, por exemplo, ablacao a
laser, estampagem, corte ou corrosdao. Em algumas modalidades, o
orificio de cobertura poderia ser formado usando um laser a gas carbo-
nico ou outro tipo de laser operado a uma poténcia apropriada.

[00066] Varias modalidades da presente invencao foram descritas
acima. Aquelas pessoas qualificadas na técnica entenderao, porém, que
podem ser feitas mudancas e modificacoes nestas modalidades sem sair
do ambito e espirito verdadeiros da invencao, que sao definidos pelas

Reivindicacoes.
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REIVINDICACOES

1. Método de Fabrico de Tiras de Teste, (10), caracterizado por que

compreende:

formar uma bobina contendo uma camada condutora (20) e

uma camada de base (18);

formar um primeiro componente condutor (22) criando um
primeiro limite na camada condutora (20) usando uma primeira técnica
de processamento e pelo menos um limite formado por uma segunda
técnica de processamento diferente da primeira técnica de

processamento;

formar um segundo componente condutor (24) criando um
limite na camada condutora (20) formado pela primeira técnica de
processamento e pelo menos um limite formado por uma terceira técnica

de processamento diferente da primeira técnica de processamento; e

formar um terceiro componente condutor (28) criando um
limite na camada condutora (20) formado pela segunda técnica de
processamento e pelo menos um limite formado pela terceira técnica de

processamento diferente da segunda técnica de processamento.

2. Método de Fabrico de Tiras de Teste, de acordo com a Reivindicacao
1, caracterizado por que a primeira técnica de processamento inclui pelo
menos uma técnica selecionada do grupo que consiste em ablacado a

laser, estampagem, corte e corrosao.

3. Método de Fabrico de Tiras de Teste, de acordo com a Reivindicacao
1, caracterizado por que a segunda técnica de processamento inclui pelo
menos uma técnica selecionada do grupo que consiste em ablacdo a

laser, estampagem, corte e corrosao.
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4. Método de Fabrico de Tiras de Teste, de acordo com a Reivindicacao
1, caracterizado por que a terceira técnica de processamento inclui pelo
menos uma técnica selecionada do grupo que consiste em ablacdo a

laser, estampagem, corte e corrosao.

5. Método de Fabrico de Tiras de Teste, de acordo com a Reivindicacao
1, caracterizado por que a primeira técnica de processamento inclui a
formacao de um unico kerf (101) e a segunda técnica de processamento

inclui a formacao de uma pluralidade de kerfs (51), (53), (55).

6. Método de Fabrico de Tiras de Teste, de acordo com a Reivindicacéao
1, caracterizado por que inclui ainda a etapa de contatar o primeiro

componente condutor (22) com pelo menos um componente quimico.

7. Método de Fabrico de Tiras de Teste, de acordo com a Reivindicacao
6, caracterizado por que pelo menos um componente quimico inclui pelo
menos um composto selecionado do grupo que consiste em ferricianeto

de potassio, hexamina ruténio, glucose oxidase e glucose desidrogenase.

8. Método de Fabrico de Tiras de Teste, de acordo com a Reivindicacao
1, caracterizado por que pelo menos um do primeiro componente
condutor (22), o segundo componente condutor (24) e o terceiro
componente condutor (28) € formado a partir de um material

semicondutor.
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