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(57) Resumo: Sistema de Testes de Diagnéstico e Respectivo
Método de Codificagdo. Resumo. Um sistema de testes de diagnéstico
pode incluir um medidor para realizar um teste de diagnéstico numa
amostra aplicada a uma meio de teste, tendo o medidor um alojamento
e uma interface para receber um sinal que representa informagdes de
codificacdo e um recipiente configurado para conter meio de teste
compativel com o medidor, tendo o recipiente um elemento de
codificagdo associado a ele. Além disso, o sistema pode proporcionar
um mecanismo para remover o medidor a partir de um recipiente de
teste interconectado e religa-lo a um novo recipiente que usa métodos
de codificag@o internos ao recipiente que pode calibrar novamente o
medidor para o novo recipiente de tiras de teste. O sistema pode ainda
proporcionar um dispositivo de amostragem, tal como uma lanceta,
operavelmente conectada ao recipiente de tal maneira que um usuario
pode usar o dispositivo de amostragem para obter uma amostra sem
desconectar o dispositivo de amostragem do recipiente. Além disso, o
sistema pode ainda proporcionar um recipiente capaz de ser enchido
de novo de tiras de teste que inclui uma bolsa de laminas de tiras de
teste com uma pilula exsicante usada encher de novo o recipiente de
tiras de teste, quando vazio.
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“Sistema de Testes de Diagndstico
e Respectivo Método de Codificagao”
Relatorio Descritivo

-Este Pedido reivindica a prioridade do Pedido de Patente US
11/373.284, depositado em 13 de marco de 2006.

Campo Técnico

A presente invengao relaciona-se como campo de testes de
diagnoéstico e, mais particularmente, com sistemas de testes de diagnés-

tico usando medidores eletronicos.
Antecedentes

Os sistemas de testes de diagnéstico sdo comumente
usados para realizar varios tipos de testes de diagnéstico em diversos
tipos de amostras. O teste de diagnéstico pode ser um teste qualitativo
ou quantitativo para determinar a presen¢a, a concentracdo ou a
quantidade de um ou mais produtos para analise numa amostra. O
produto para analise pode ser um produto para analise medicamente
significativo - por exemplo, glicose, cetonas, colesterol, triglicerideos,
coriogonadotropina humana (HCG), hemoglobina A1C, frutosamina,
carboidratos, marcadores de tumor, chumbo, drogas anti-epilepsia,
bilirrubina, marcadores de funcao hepatica, toxinas ou seus metabdli-
tos, substancias controladas, fatores de coagulacdo do sangue (PT,
ATPP) etc. - contida numa amostra biolégica - por exemplo, sangue,
urina, tecido, saliva etc. Todavia, o teste de diagnostico néo € limitado
ao campo médico. Além disso, os medidores de teste de diagndstico
podem ser usados para monitorar produtos para analise ou parametros
quimicos em amostras nao médicas tais como agua, terra, esgoto, areia,

ar ou qualquer outra amostra apropriada.
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Esses sistemas de testes de diagnéstico podem incluir uma
meio de teste (por exemplo, uma tira, aba, disco de teste etc.), configu-
rado para reagir a presenga do produto para analise numa amostra, e
um medidor eletrénico separado, configurado para interfacear com a
meio de teste, a fim de conduzir o teste de diagnéstico e indicar os

resultados do teste de diagndstico para o usuario.

A fim de conduzir o teste de diagndstico, um usuario deve
obter, primeiro, uma meio de teste de amostra, por exemplo, uma tira
de teste, a partir de um recipiente, entido obter uma amostra usando
um dispositivo de amostragem (por exemplo, retirando sangue usando
uma lanceta), e, entdo, aplicar a amostra na meio de teste (antes ou
depois de inserir a meio de teste na interface do medidor). O medidor,
entdo, realiza o teste de diagnéstico sobre a amostra e indica o resulta-

do para o usuario, por exemplo, usando uma exibi¢do numeérica.

Os medidores de diagnéstico do estado da técnica sao, as
vezes, volumosos, porque os alojamentos contém a tela, circuitos
eletronicos € meio de teste, Além disso, o usuario de um sistema de
diagnostico de testes de sangue deve administrar e portar ndo s6 o
medidor, mas também um recipiente de meio de teste e um dispositivo
de amostragem. Estes trés componentes devem ser manipulados numa
certa ordem e exigem uma quantidade substancial de atencdo e mani-
pulagdo para conduzir um teste bem sucedido. N&o apenas as etapas
sdo incomodas para alguns usuarios, existe a possibilidade de que o
recipiente de meio de teste, o dispositivo de amostragem e o medidor
possam ser separados um do outro, de forma que o usuario possa
apurar estar sem um ou mais dos componentes necessarios para

conduzir o teste de diagnéstico.

Como € sabido na técnica, a meio de teste a partir de
diferente fabricantes ou midia de diferentes lotes de producido pode

responder diferentemente a presenga ou concentragao do produto para
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analise na amostra. A fim de obter resultados mais precisos, o medidor
eletronico pode ser calibrado com respeito a uma dada tira de teste de
uma marca ou lote de tiras de teste provendo-a de um ou mais parame-
tros de calibracao especificos da marca ou do lote que correlacionam a
resposta de sinal a partir de uma marca ou lote particular de meio de
teste a uma referéncia padronizada. Por essa calibracdo, os resultados
reportados pelo medidor representam com mais precisdo a quantidade

de produto para andlise numa amostra.

Antes de processar um teste de diagnostico, o medidor
precisa ser corretamente calibrado. Ao usuario pode ser exigido que
proveja o medidor com os parametros de calibragdo apropriados numa
etapa de codificagdo separada. Por exemplo, o recipiente de meio de
teste pode portar um numero de cédigo que € introduzido no medidor e
a partir do qual o medidor pode acessar as informacdes de calibracao
apropriadas armazenadas na memoria do medidor. O numero de codigo
pode ser introduzido manualmente (por exemplo, usando botdes ou
outros dispositivos de entrada do usuario no medidor) para prover os
dados de calibragdo para o medidor. Alternativamente, os dados de
calibragdo podem ser carregados, por exemplo, a partir de um sitio da
web do fabricante. Noutra abordagem, o recipiente do meio de teste
pode ser provido de um chip de cédigo associado, por exemplo, uma
ROM, em que os dados de calibracédo ficam eletronicamente armazena-
dos. O usuario pode prover os dados de calibracdo para o medidor

inserindo o chip de c6digo numa porta correspondente no medidor.

Estes métodos de codificagdo do estado da técnica podem
ser inconvenientes ou dificeis para o usuario. Por exemplo, usuarios de
idade avangada ou fracos podem ter dificuldade em carregar dados de
calibragdo ou inserir chips de cédigo, que devem ser fisicamente ali-
nhados corretamente, a fim de efetivar uma conexio de dados com o
medidor. Os chips de cédigo podem ser extraviados ou perdidos,

levando a incapacidade de usar a meio de teste correspondente ou usar
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a meio de teste com um dispositivo de codificagdo ndo comparado.
Além disso, os usuarios podem esquecer-se de calibrar o medidor para
usar com uma nova marca ou lote de meio de teste. Em consequiéncia,
o usuario pode introduzir parametros de calibragdo ou cédigos incorre-
tos ou o usuario pode usar meio de teste de uma marca ou lote com um
medidor calibrado para uso com meio de teste de uma marca ou lote
diferente. Uma vez que um medidor esteja calibrado para um dado lote
de meio de teste, o uso daquele medidor com meio de teste de outro lote
pode levar a resultados erroneos que poderiam ter conseqliéncias sérias
para o usuario. Por exemplo, nos casos em que o teste é um autoteste
do nivel de glicose no sangue, um resultado erréneo poderia levar o
usuario a agir ou deixar de agir, de uma maneira prejudicial a sua

saude.

Uma solucgdo possivel para os problemas acima menciona-
dos de codificagao € assegurar que todas as midias comercializadas se
comportam da mesma maneira. Esta abordagem é chamada de “codifi-
cacdo universal”. Os esquemas de codificacdo universal usam lotes de
tiras que sédo controlados e classificados segundo critérios de aceitacao
estreita, isto €, todas as tiras sdo conformadas a um conjunto tnico de
parametros de calibragdo, eliminando, deste modo, as necessidades de
conjuntos multiplos de parametros a ser armazenados no medidor 130.
A codificagado universal economiza o custo de substituir o medidor 130
permitindo que seja usado com muitos recipientes de tiras de teste
diferentes 110. A partir de uma perspectiva de producgédo, a midia
universalmente codificada 120 precisa ser firmemente controlada de tal
maneira que lotes de tiras fabricadas que tenham o mesmo comporta-
mento €, consequentemente, o mesmo codigo, a fim de ajustar os dados
de calibragdo fixa do medidor. Este método nao é dependente da
técnica e ajuda a impedir erros devidos a lotes de tiras misturadas.
Além disso, a codificagdo universal sempre tem o codigo correto de tal

modo que nao existe desencontro entre o medidor 130 e o codigo do lote
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de tira. Todavia, os limites estreitos impostos por este método nao se
conformam bem aos processos de producdo de ampla escala, que
incluem variacées inerentes. E quase impossivel usar técnicas de
producao de saida elevada, orientadas para lotes de maneira a assegu-
rar que a meio de teste exiba comportamento perfeitamente consistente,
deste modo, o esquema da codificagao universal resulta invariavelmente
em lotes de midia nédo conformados. Esta midia nao sera utilizavel,

acrescendo aos custos e rejeitos indesejaveis.

Em consequiéncia, existe uma necessidade de sistemas de
testes de diagnéstico que sejam convenientes para portar € que minimi-
zem a chance de que um usuario use um medidor de diagndstico com
meio de teste a partir de uma marca ou lote para a qual o medidor nao

foi calibrado.
Sumario de uma Modalidade Ilustrativa

As modalidades ilustrativas aqui descritas satisfazem estas
e outras necessidades proporcionando um sistema de testes de diagnos-
tico que incluem um medidor para realizar um teste de diagnéstico
numa amostra aplicada a uma meio de teste, o medidor um alojamento
e uma interface para receber um sinal que representa informacoes de
codificacdo e um recipiente configurado para conter meio de teste
compativel com o medidor, tendo o recipiente um elemento de codifica-
¢do associado a ele, em que transferir o medidor a partir de um recipi-
ente de teste associado para um novo recipiente inclui usar um dentre
varios métodos de codificagao que transferem informacgées de cédigo de

lote especifico do novo recipiente de midia para o medidor.

De acordo com as modalidades ilustrativas, um medidor
pode incluir uma parte de fechamento para fechar seletivamente a
abertura do recipiente. Além disso, um dispositivo de amostragem, tal

como uma lanceta, pode ser operavelmente conectado ao recipiente de
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TAM maneira que um usuario possa usar o dispositivo de amostragem
para obter uma amostra sem desconectar o dispositivo de amostragem

do recipiente.

As modalidades ilustrativas aqui descritas proporcionam
ainda um método de codificagdo interno ao recipiente que permite que
uma gama maior de numeros de cédigo seja codificada devido ao grande
espaco disponivel na parte superior, na parte inferior € nos lados do
recipiente. Este método nao é dependente da técnica do usuario e €
amplamente transparente para o usuario, eliminando erros de codifica-
cdo comuns associados ao esquecimento de mudar um chip de cddigo

ou tecnologias de entrada manuais.

As modalidades ilustrativas proporcionam ainda um aloja-
mento de medidor com um receptaculo que pode receber um recipiente
de tiras de teste. Além disso, o alojamento de medidor pode também
receber dispositivos, tais como players de midia, radios terrestres ou de
satélite, relégios de alarme de viagem, alarmes de testes, gravadores de
voz de memorandos, PDAs, telefones celulares ou outra funcionalidade
de adicdo, de tal forma que um cédigo, semelhante a um colocado no
recipiente da tira de teste, possa ser lido, para que o dispositivo seja

usado em conjunto com o medidor.

As modalidades ilustrativas da presente invengdo também
podem proporcionar um recipiente capaz de ser ressuprido de tiras de
teste com um medidor integrado. Uma bolsa de laminas separadas de
tiras de teste e, opcionalmente, exsicadores, pode ser colocada no
recipiente como um refil. Este sistema integrado é vantajoso na medida
em que tanto o medidor como o recipiente podem sempre ser reusados,
permitindo marketing e embalagem mais eficientes € também maior

variedade em formas e projetos do recipiente.

Aspectos e vantagens adicionais da inveng¢ao serao descritos
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em parte na descrigdo que se segue € em parte serd Obvios a partir da
descrigao ou podem ser aprendidos pela pratica da invengdo. As
vantagens da invengdo serdo percebidas e atingidas por meio dos
elementos e combinacdes particularmente assinalados nas Reivindica-

¢Oes anexas.

Deve ficar entendido que tanto a descrigédo geral precedente
como a descricao detalhada seguinte sdo apenas exemplificativas e

explicativas € nao sao restritivas da invencao, conforme reivindicada.
Breve Descricao dos Desenhos

Os desenhos anexos, que sao incorporados e constituem
uma parte deste Relatorio Descritivo, ilustram varias modalidades da
invencao e, em conjunto com a descrigdo, servem para explicar os

principios da invengao.

A Figura 1 é uma vista em perspectiva de uma primeira
modalidade de um sistema integrado consistente com a presente

invencao.

A Figura 2 é uma vista em perspectiva de uma segunda
modalidade de um sistema integrado consistente com a presente

invencao.

A Figura 3 é uma vista em perspectiva de uma terceira
modalidade de um sistema integrado consistente com a presente

invencao.

A Figura 4 ¢é uma vista em segido reta de uma quarta
modalidade de um sistema integrado consistente com a presente

invencao.

A Figura S é uma vista em perspectiva de uma quinta

modalidade de um sistema integrado consistente com a presente
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invencgao.

A Figura 6 é uma vista em perspectiva de uma sexta
modalidade de um sistema integrado consistente com a presente

invencao.

A Figura 7 € uma vista em perspectiva de um alojamento de
medidor que compreendendo um prendedor configurado para receber

um ou mais dispositivos usados para testes de diagnéstico.

A Figura 8 é uma vista em perspectiva de um recipiente

com um diodo emissor de luz localizado no recipiente.

A Figura 9 ¢ uma vista em perspectiva de um recipiente

com um diodo emissor de luz localizado no medidor.

A Figura 10 ¢é uma vista em perspectiva de um recipiente
com um diodo emissor de luz posicionado adicionalmente para iluminar

uma parte de exterior do recipiente.

A Figura 11 € uma vista em perspectiva de um prendedor

na forma de um clipe colocou em torno de um recipiente.

A Figura 12 é uma vista em perspectiva de um prendedor
na forma de orificios usado para conter um recipiente e um dispositivo

de lancetar.

A Figura 13 ¢ uma vista em secdo reta de uma sétima
modalidade de um sistema integrado consistente com a presente

invencao.

A Figura 14 ¢é uma vista em perspectiva de um padrao de
codificacdo condutivo ligado a um recipiente de tiras de teste com um

medidor removivel.
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A Figura 15 ¢é uma vista em perspectiva de um padrao de
codificagao condutivo ligado a um recipiente de tiras de teste inserido

num receptaculo de medidor.

A Figura 16 ¢ uma vista em perspectiva de um substrato

com varios blocos de contato codificados.

A Figura 17 é uma vista em perspectiva de uma interface

de cddigo analdgico com um alarme de gatilho de nivel negativo.

A Figura 18 é uma vista em perspectiva de uma interface

de codigo analégico com um alarme de gatilho de nivel positivo.

A Figura 19 é uma vista em perspectiva de uma interface

de medidor de bloco de contato de cédigo digital.

A Figura 20 ¢ uma vista da parte superior e inferior de um
chip de memoéria num quadro de circuito impresso com blocos de

contato.

A Figura 21 é uma vista em perspectiva de um chip de
memoria em um quadro de circuito impresso com blocos de contato e
um medidor removivel ligado a uma parte inferior de um recipiente de

tiras de teste.

A Figura 22 ¢ uma vista em perspectiva de um chip de
memoria num quadro de circuito impresso com blocos de contato e um
medidor removivel ligado a uma parte superior de um recipiente de tira

de teste.

A Figura 23 ¢ uma vista em perspectiva de um chip de
memoria num quadro de circuito impresso com blocos de contato
fixados numa parte inferior de um recipiente de tira de teste inserido

num receptaculo de medidor.
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A Figura 24 ¢ uma vista em perspectiva de uma etiqueta de
identificacdo de frequéncia de radio na proximidade intima de um
medidor removivel e ligada a uma parte superior de um recipiente de

tiras de teste.

A Figura 25 ¢ uma vista em perspectiva de uma etiqueta de
identificagdo de frequiéncia de radio na proximidade intima de um
medidor removivel e ligada a uma parte inferior de um recipiente de

tiras de teste.

A Figura 26 ¢ uma vista em perspectiva de uma etiqueta de
identificagdo de frequéncia de radio na proximidade intima de um
medidor e ligada a uma parte inferior de um recipiente de tiras de teste

inserido num receptaculo de medidor.

A Figura 27 é uma vista em perspectiva de uma bolsa de
lamina com uma pilula exsicante usada para encher de novo um

recipiente de tiras de teste de refil.
- Descricao das Modalidades

Sera feito, agora, referéncia em detalhe as modalidades
exemplificativas da invengao, cujos exemplos sao ilustrados nos dese-
nhos anexos. Sempre que possivel, serdo usados os mesmos niimeros
de referéncia através dos desenhos para referéncia as mesmas partes

ou semelhantes.
1 - O Sistema Integrado

A Figura 1 € um sistema integrado 100 para conduzir um
teste de diagnéstico de acordo com uma modalidade exemplificativa da
presente inven¢do. O sistema exemplificativo integrado 100 inclui um
recipiente 110 para conter meios de teste, tais como tiras de teste 120,

e um medidor 130, para realizar um teste de diagnéstico usando as
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tiras de teste 120 contidas no recipiente 110.

Numa modalidade ilustrativa, o teste de diagnéstico é a
determinagdo da quantidade de glicose numa amostra de sangue
integral aplicada a uma camara de amostra 121 de tiras de teste 120,
conforme representado na Figura 3. Para o teste de glicose do sangue,
o medidor 130 pode empregar qualquer dentre uma variedade de
técnicas. De modo ilustrativo, o teste de diagnéstico emprega uma
técnica eletroquimica (por exemplo, coulometria, amperometria, poten-
ciometria etc.). Sistemas eletroquimicos exemplificativos sdo descritos
nas Patentes US do estado da técnica 6.743.635, depositada em 1 de
junho de 2004, e 6.946.299, depositada em 20 de setembro de 2005,
ambas intituladas “System and Method for Blood Glucose Testing” e
ambas com uma cessionaria em comum com o presente Pedido, que sdo
aqui incorporadas por referéncia na sua totalidade. Alternativamente, o
medidor 130 pode empregar uma técnica fotométrica (por exemplo,
reflexdo, transmissdo, difusdo, absorgéo, fluorescéncia, eletroquimiolu-
miniscéncia etc.) para determinar a quantidade de glicose na amostra.
Os sistemas fotométricos exemplificativos sdo descritos nas Patentes US
6.201.607; 6.284.550; e 6.541.266, cada uma comumente cedida com o
presente Pedido, que sdo aqui incorporadas por referéncia na sua
totalidade. Todavia, as técnicas eletroquimicas sdo atualmente preferi-
das porque, entre outras razoes, exigem uma amostra de sangue menor
(na ordem de 1 pl_ ou menos) do que as técnicas fotométricas (na ordem
de 1 pl_ ou maior). Além disso, a instrumentagao para as técnicas
eletroquimicas exige tipicamente menos energia e pode ser tipicamente
tornada mais compacta do que a instrumentacdo para as técnicas

fotométricas.

O sistema integrado 100 sera ilustrado com referéncia a um
teste de diagndstico para determinar a concentragdo de glicose no
sangue usando uma técnica eletroquimica, com o entendimento de que

os principios da presente invencdo sao igualmente aplicaveis a outro
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tipos de testes e técnicas de diagnéstico, tais como aqueles menciona-
dos acima. Além disso, embora a presente invengdo tenha sido ilustra-
da como utilizando meio de teste na forma de tiras de teste 120, as
modalidades exemplificativas da presente invencao néo ficam limitadas
a um tipo particular de midia e aquelas pessoas de capacidade na
técnica reconhecerdo que os principios da presente invencido sao
igualmente aplicaveis a sistemas de testes de diagndéstico que empre-

gam meios de teste em outras formas, por exemplo, abas, discos etc.

O medidor 130 pode ser contido dentro de um alojamento
131. O alojamento de medidor 131 € ligado ou inclui de outra forma
uma parte de fechamento 140 (parte inferior do medidor 130 na Figura
1) que se liga ao recipiente 110, a fim de fechar seletivamente uma
abertura 111 do recipiente. Como seria evidente para uma pessoa de
capacidade ordinaria na técnica e como aqui discutido, ligado pode ser
usado para significar afiliado a, associado a, anexado a, conectado a,
acoplado a, preso com, fixado a, firmado com etc. Alternativamente,
conforme ilustrado na Figura 4, uma parte inferior do recipiente 110
pode ser ligado a um alojamento de medidor 131 por meio de um clipe
de retengao, rosca de aparafusar, dente de encaixe ou outros métodos
de retenc¢ao (ndo mostrados) ou pode ser inserido no receptaculo 145 do
alojamento de medidor 131 numa posi¢ao localizada por chave, em que
o medidor 130 € chaveado de modo a alinhar-se com o recipiente 110 de
tal forma que o recipiente possa ser lido com precisdao (Figuras 5 e 6).
Uma pessoa de capacidade ordinaria na técnica entendera que o aloja-

mento de medidor 131 com o receptaculo 145 pode receber adicional-

mente dispositivos codificados tal como players de midia, radios terres-

tres ou de satélite, relogios de alarme de viagem, alarmes de testes,
PDAs, telefones celulares, registradores de voz de memorandos ou outra
funcionalidade de complementagédo, tal como um cédigo, semelhante
aquele colocado no recipiente 110, pode ser lido para que o dispositivo

seja usado em conjunto com o medidor 130.
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Numa modalidade ilustrativa, o alojamento de medidor 131
pode incluir um ou mais botdes 132 implementados por uma funcéo de
controle de usuario para ligar o medidor 130 ou ejetar o recipiente 110
depois do uso. Como ilustrado na Figura 5, o botdo 132 pode ser
confortavelmente premido com o dedo polegar ou indicador direitos, ao
mesmo tempo em que o sistema integrado 100 é seguro na maéo direita,
com a tela 133 numa posicao vertical. Todavia, o botdo 132 pode ficar
posicionado noutro lugar no medidor 130. Por exemplo, o botao 132
pode ser colocado num lado da mao direita do alojamento do medidor
131, a fim de ficar mais conveniente para usuarios canhotos (Figura 27)

ou numa parte superior do medidor 130.

O alojamento do medidor 131 pode adicionalmente incluir
um prendedor 144 que € configurado para receber um ou mais recipien-
tes 110, conforme ilustrado na Figura 7. O prendedor 144 é configura-
do para ficar armazenado sob o fechamento 140, quando néo estiver em
uso, € € deslizavelmente moével (como ilustrado pela seta de posi¢ao)
para uma posicao lateral do recipiente 110, a fim de receber e segurar
recipientes adicionais 110. Numa modalidade ilustrativa, o alojamento
de medidor 131 tem um lado (por exemplo, a parte inferior do alojamen-
to de medidor 131 na Figura 1) que é formada de maneira a ajustar-se
ao fechamento 140 e € fixada no fechamento 140, por exemplo, por uma
amarracdo mecanica (clipes etc.), ligacdo, cola, solda etc. Alternativa-
mente, a parte de fechamento 140 pode ser formado de modo integral
com o alojamento de medidor 131. O medidor 130 e o fechamento 140
em conjunto formam, deste modo, uma cobertura ou tampa no recipien-

te 110.

O fechamento 140 pode ser configurado para se ligar n6
recipiente de varios modos. Na posi¢do fechada (ver Figuras 3 e 4), o
fechamento 140 fecha suficientemente a abertura 111 de maneira a
impedir a perda ou remog¢do das meios de teste do recipiente 110. Em

consequéncia, o fechamento 140 é configurado para se ligar ao recipien-
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te 110 para impedir que as tiras de teste 120 passem através da abertu-
ra de passagem 111, quando o fechamento 140 estiver na posicao
fechada. O recipiente 110 e o fechamento 140 podem também ser
configurados de maneira a impedir a infiltracdo de luz, liquido, vapor
e/ou ar no recipiente 110, a fim de impedir a contaminagao ou degra-
dacdo das meios de teste. Nos casos em que a meio de teste é configu-
rada de tal forma que seja toxica ou possa apresentar perigo de sufo-
camento, o fechamento 140 pode ser opcionalmente configurado para
resistente a criangas, com a finalidade de impedir que criancas abram o
recipiente 110 e acessem a meio de teste. Por exemplo, o fechamento
140 e o recipiente 110 podem ser configurados de uma maneira seme-
lhante a recipientes bem conhecidos resistentes a criang¢as para produ-

tos farmacéuticos ou substancias quimicas domésticas.

O fechamento 140 pode ser configurado como uma cobertu-
ra de torgao, por exemplo, proporcionando rosqueamentos de interblo-
queio (ndo mostrados) sobre o fechamento 140 e o recipiente 110.
Alternativamente, o fechamento 140 pode ser configurado para deslizar
por sobre a abertura, por exemplo, dentro de ranhuras (ndo mostradas)
ao lado da abertura. Como alternativa adicional, o fechamento 140
pode ser provido de uma captura (ndo mostrada), tal como linglieta, que
se liga ao recipiente 110 (ou vice-versa). A captura pode ser liberada
por um botdo. Todavia, numa modalidade ilustrativa, o fechamento
140 ¢é configurado para formar uma vedacdo de pressidao ajustada ao
recipiente de maneira a lacrar a abertura contra a infiltracdo de luz,
liquido e vapor. Por exemplo, na Figura 1, o fechamento 140 é configu-
rado com um recesso (nao mostrado) para ajustar por pressio ao
exterior da abertura 111, de forma que a beira da abertura 111 se
adapte dentro da parte de fechamento 140. Alternativamente, o fecha-
mento 140 pode ser configurado com uma projecdo 241 conformada
para se ligar a parte interna da abertura 111, segundo mostrado na

Figura 2. Todavia, ficara entendido que a presente invencdo néao é
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limitada a nenhuma configuragdo particular do recipiente e do fecha-
mento € que podem ser empregadas outras configuragdes consistentes

com os principios da presente invengao.

Para facilidade de fabrico, a abertura 111 pode ser feita da
mesma forma que o recipiente 110. Por exemplo, o alojamento 131 do
medidor 130 também tera uma forma exterior semelhante aquela do
recipiente 110 de maneira que o sistema integrado 100 possa ser mais
confortavelmente seguro e levado, por exemplo, no bolso do usuario.
Todavia, ficara entendido que o recipiente 110, o medidor 130 € a
abertura 111 néo precisam ser do mesmo formato exterior e o recipiente
110 e o medidor 130 podem ser configurados em formatos diferentes

sem sair do ambito da presente invengao.

De modo ilustrativo, o recipiente 110 € geralmente um
cilindro circular reto € a abertura 111 tem uma forma circular, como
mostrado nas Figuras 1 e 2. Uma forma circular € uma configuragao
possivel para a abertura, porque permite que seja formada uma vedagao
uniformemente estanque com um ajuste de pressdo entre a parte de
fechamento 140 e o recipiente 110. Como mostrado nas Figuras 1-4, o
medidor 130 pode também ser geralmente circular e cilindrico e ter
uma largura semelhante a largura do recipiente, de forma que o sistema
integrado 100 tenha uma forma global geralmente circular-cilindrica
que é confortavel para segurar e portar, por exemplo, no bolso do
usuario. Todavia, o recipiente 110, o medidor 130 € a abertura 111
podem ser feitos de qualquer dentre varias outras formas. Por exemplo,
o recipiente pode ser formado como um cilindro reto oval, eliptico ou
retangular, a fim de melhor se ajustar ao bolso da camisa do usuario.
As formas personalizadas sdo também possiveis € o recipiente pode ser
customizado com desenhos graficos que apelam para os usuarios

individuais ou os logotipos corporativos de sécios da marca etc.

Como ilustrado na Figura 2, o recipiente 110 e o fechamen-
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to 140 podem também ser providos de flanges correspondentes 112 e
242, respectivamente, que se ajustam a face um contra o outro, quando
a parte de fechamento estiver na posicédo fechada, para ainda impedir a
infiltracdo de liquido e vapor. O fechamento 140 também é provido de
modo ilustrativo de uma protrusao 143 que se estende para além do
lado do recipiente 110 para ajudar suficientemente o usuario na aber-
tura € no fechamento do recipiente 110, por exemplo, empurrando para
cima com o dedo polegar contra a protrusédo 143. A protrusdo 143 pode
ser uma extensao do flange 242. Alternativamente, a protrusido 143
pode ser formada diretamente sobre o alojamento de medidor 131, como

mostrado na Figura 3.

Segundo exibido na Figura 1, o recipiente 110 pode ser
aberto completamente removendo o medidor 130 e a parte de fechamen-
to 140 a partir do recipiente 110. Alternativamente, o medidor 130
e/ou o fechamento 140 podem ser conectados ao recipiente 110, a fim
de impedir que o medidor 130 fique separado do recipiente 110 (Figura
2). O Recipiente 110 € o medidor 130 podem ser conectados, por
exemplo, por uma dobradi¢a, uma correia ou outro conector flexivel, tal
como uma faixa ou cabo de plastico flexivel etc. (ndo mostrados). Numa
modalidade ilustrativa da Figura 2, uma dobradica 251 conecta o
recipiente 110 e o alojamento do medidor 131 e/ou fechamento 140. A
dobradiga 251 € posicionada de tal maneira que a projecdo 241 se
adapta deﬁtro da abertura 111 na posi¢do fechada. O conector (por
exemplo, a dobradiga 251) pode ter uma extremidade conectada ao
recipiente 110 e a outra extremidade conectada ao fechamento 140
e/ou ao alojamento do medidor 131. Por exemplo, o recipiente 110 e o
fechamento 140 podem ser integralmente conectados por uma dobradi-
¢a, como ¢ sabido na técnica. Alternativamente, uma extremidade do
conector (por exemplo, a dobradica 251) pode ser conectada a um anel
232, que é dimensionado de forma a ajustar por sobre o recipiente 110.

O anel 252 pode ser configurado para livremente e por friccdo ligar-se
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ao recipiente 110. Como outra alternativa, o anel 252 pode ser ligado
ao recipiente 110, por exemplo, por soldadura, cola etc. Além disso, o
recipiente 110 pode incluir um diodo emissor de luz (LED) 253 que
automatica ou seletivamente ilumina o contetdo do recipiente 110,
quando for aberto. O LED 253 pode posicionar-se no recipiente 110, no
alojamento do medidor 131 ou adicionalmente posicionado de forma a
iluminar uma parte exterior do recipiente 110, como ilustrado nas

Figuras 8-10.

Numa modalidade exemplificativa, o recipiente 110 e o
fechamento 140 sao formados de polipropileno usando um processo de
moldagem por injecdo. Todavia, processos podem ser usados outros

materiais sem sair do ambito da presente invencgéo.

O sistema integrado 100 pode ainda incluir um dispositivo
de amostragem que o usuario pode usar para obter uma amostra para
teste. O dispositivo de amostragem pode ser adaptado para obter uma
amostra biolégica. Por exemplo, o dispositivo de amostragem pode
incluir um dispositivo de lancetar que o usuario pode usar para retirar
sangue, por exemplo, para um teste de diagnostico do nivel de glicose

no sangue.

Um sistema exemplificativo integrado que incorpora um
dispositivo de lancetar 360 ¢ mostrado na Figura 3. O dispositivo de
lancetar exemplificativo 360 inclui um corpo traseiro 312, uma cobertu-
ra de dedo 314, um bico exterior 318, um bico interior 322 e um gatilho
324. O dispositivo de lancetar exemplificativo 360 inclui ainda uma
fonte interna (ndo mostrada) que é usada para propelir a lanceta 320
para além da superficie de contato 321 e através da pele até uma

profundidade selecionada pelo usuario.

Como mostrado na Figura 3, o dispositivo de lancetar

exemplificativo 360 é conectado ao recipiente 110. O dispositivo de
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lancetar 360 pode estar permanentemente conectado ao recipiente, por
exemplo, formando, entre outros, o corpo traseiro 312, a cobertura de
dedo 314, o bico exterior 318 ou bico interior 322 integralmente com o
recipiente 110 ou por ligagao de um destes componentes para o recipi-
ente 110, por exemplo, por uma ligacdo mecanica (clipes, suportes,
abas, fendas), ligagéo, cola e soldadura. Como seria evidente para uma
pessoa de capacidade ordinaria na técnica, podem ser usados outros
expedientes conhecidos. Alternativamente, dispositivo de lancetar 360
pode ser conectado de modo liberavel ao recipiente 110 proporcionando
conectores correspondentes liberaveis sobre o dispositivo de lancetar
360 e o recipiente 110. Por exemplo, o dispositivo de lancetar 360 pode
ser provido de uma ou mais fendas, orificios, cavidades, anexos ou
clipes que se ligam a estruturas correspondentes sobre o recipiente 110
ou vice-versa. Como ilustrado na Figura 11, um clipe prendedor 608
pode ser estirado sobre o recipiente 110 para um ajuste aconchegado.
O clipe prendedor 608 inclui um clipe que pode prender de modo
liberavel o dispositivo de lancetar 360 no lugar. De modo semelhante, a
Figura 12 materializa os orificios do prendedor 610 projetado para se
ligar o recipiente 110 e o dispositivo de lancetar 360 em conjunto num
anexo. Uma pessoa de capacidade ordinaria na técnica entendera que
podem ser usados outros tipos de prendedores para receber um ou
mais dispositivos usados para testes de diagnéstico, tais como suportes,
imas, fechaduras de baioneta, fendas, abas, gancho e prendedores de
alcas etc. Como alternativa adicional, o dispositivo de lancetar 360
pode ser conectado ao alojamento 131 do medidor 130 ou a parte de
fechamento 140. Por exemplo, apenas um dentre o corpo traseiro 312,
a cobertura de dedo 314, o bico exterior 318 ou o bico interior 322 é
conectado ao recipiente 110, de forma que o dispositivo de lancetar 360

pode ser ajustado e usado sem desconecta-lo do recipiente 110.

A fim de puxar uma amostra usando o dispositivo de

lancetar exemplificativo 360, o usuario pode primeiro selecionar uma
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profundidade desejada de penetracao da lanceta 320 rodando o bico
exterior 318 de forma que o indicador da profundidade desejada 326 no
bico exterior 318 fique alinhado com a seta 328 no bico interior 322. A
seguir, o usuario carrega a mola interna puxando o bico interior 322 em
afastamento do corpo traseiro 312 e coloca a superficie de contato 321
contra a superficie a ser lancetada. O usuario pode, entdo, acionar o
gatilho 324 para liberar a mola interna, que propele a lanceta 320 para
além da superficie de contato 321 até a profundidade indicada e, deste
modo, para dentro da pele. Uma amostra de sangue pode, entdo, ser

aplicada na camara de amostra 121 da tira de teste 120.

Detalhes adicionais exemplificativos do dispositivo de
lancetar 360 sdo mostrados no Pedido de Patente 10/757.776, intitula-
do “Lancing Device,” depositado em 15 de janeiro de 2004, comumente-
cedido com o presente Pedido, que é aqui incorporado por referéncia na
sua totalidade. Todavia, a presente invenc¢do ndo fica limitada a ne-
nhum dispositivo de amostragem particular e uma pessoa de capacida-
de na técnica reconhecera que outros dispositivos de amostragem
podem ser incorporados de uma maneira semelhante ao dispositivo de

lancetar exemplificativo acima descrito.
2 - Impedimento do Uso de Tiras de Teste Incorretas

O medidor 130 pode ser calibrado para uso com um lote de
meios de teste de uma marca ou fabricante particular customizando o
teste de diagnostico realizado pelo medidor 130 com respeito 4 marca
ou lote particular usando um ou mais parametros de calibracdo. Estes
parametros de calibracdo podem incluir corregées ambientais (por
exemplo, corre¢oes de temperatura), corregoes do periodo de contagem
de tempo (por exemplo, com respeito ao tempo de incubacgéao), correcoes
de voltagem (por exemplo, para uso em testes eletroquimicos), variacoes
de cor (por exemplo, para uso em testes fotométricos) etc., que customi-

za a funcéo de testes de diagnéstico de um controlador (ndo mostrado)
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para a marca ou lote particulares dos meios de teste. Ver, por exemplo,
as Patentes US 6.743.635 e 6.946.299, aqui incorporadas por referéncia

acima.

Numa modalidade ilustrativa da presente invengdo, o
sistema integrado 100 inclui um ou mais recipientes 110 ou reservato-
rios 510 de tiras de teste 120 embaladas em conjunto com um medidor
130 (Figura 13). As tiras de teste 120 no pacote sdo do mesmo lote de
producéao ou tém, de outra forma, a mesma reagdo caracteristica para a
glicose de sangue de maneira que o medidor 130 pode ser calibrado
uma vez e, depois disso, usado com qualquer das tiras de teste 120 no
pacote sem recalibragdo. O reservatério 510 pode ter um formato
interior semelhante aquele dos meios de teste, a fim de manter o
alinhamento do empilhamento. Por exemplo, para as tiras de teste 120
representadas na Figura 1, o interior do reservatério 510 pode ser

geralmente retangular em segao reta.

A mola 516 empurra a pilha de tiras de teste contra a parte
superior 518 do reservatério 510, onde a tira de teste superior 125 é
operavelmente posicionada com respeito ao mecanismo de distribuicao
de tira 460. O mecanismo de distribuigdo 460, em conjunto com o
detector 412, dispensa a tira de teste superior 125 na pilha usando
uma ac¢ao linear e/ou rotacional mecanica. A ag¢do mecanica pode ser
executada manualmente (por exemplo, pelo usuario puxando um slide
ou girando uma roda) ou por um motor (por exemplo, um motor escalo-
nador) acionado por uma func¢éo de controle do usuario. A tira de teste
superior 125 é deslizada a partir da pilha e através da fenda 520. A
meio de teste usada com esta modalidade pode ser modificada por
aplicagdo de uma camada ou filme de né&o fricgéo, tal como PTFE, para

um ou ambos os lados, a fim de assegurar a ejegdo suave.

A funcao de testes de diagnoéstico do medidor empacotado

130 pode ser pré-calibrada pelo fabricante ou distribuidor, por exemplo,
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proporcionando instrugdes e/ou dados customizados para a meio de
teste associada. Alternativamente, o medidor 130 pode ser calibrado no
nivel do usuario exigindo que o usuario calibre o medidor com respeito
a uma marca ou lote particular de meios de teste antes de usar o
medidor para conduzir testes de diagnéstico. Por exemplo, o usuario
pode utilizar o controle de usuario ou fung¢ées de entrada/saida para
entrar ou baixar dados de calibragdo ou um cddigo a partir do qual um
controlador (ndo mostrado) pode derivar dados de calibragdo. Noutra
abordagem, cada recipiente de meios de teste 110 (ou um grupo emba-
lado em conjunto de recipientes a partir do mesmo lote) pode ser
provido de um dispositivo de armazenamento de dados que armazena

eletronicamente os dados de calibragdo. Ver, por exemplo, as Patentes

US 6.743.635 € 6.946.299, aqui incorporadas por referéncia acima.

No evento de que as tiras de teste 120 no pacote nao sejam
do mesmo lote producdo ou ndo tenham do mesmo modo a mesma
reacao caracteristica para a glicose do sangue, os usuarios podem
esquecér-se de calibrar o medidor 130 para uso com uma nova marca
ou lote de meios de teste. Em conseqliiéncia, a presente invencdo
permite que o medidor 130 seja removido do recipiente da tira de teste
110 e transferido para outro recipiente usando varias técnicas de
codificacao diferentes que impedem os resultados erroneos que poderi-
am ter consequéncias sérias para o usuario, se o medidor 130 estivesse
incorretamente calibrado. Visto que o medidor esta corretamente
associado a um recipiente de codificagdo para tiras de um lote combi-
nado, o usuario nao precisa tomar nenhuma ag¢ao adicional para
programar o medidor. Uma pessoa tendo capacidade ordinaria na
técnica entendera que podem ser usadas diferentes técnicas de codifi-
cacao e elementos de codificagdo para prover uma variedade de testes
de diagnéstico, com cada teste de diagnéstico testando um produto

para analise distinto numa amostra.

Numa modalidade ilustrativa, sdo impedidos erros de
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codificacdo comuns associados ao uso de um chip de cddigo ou cédigo
de botdo antigo pelo método de codificagdo interna do recipiente. As
técnicas de codificagdo de recipiente permitem um alcance maior de
numeros de codigo a ser codificados devido ao grande espacgo disponi-
veis na parte superior, na parte inferior e nas partes laterais do recipi-
ente 110. O medidor 130 é chaveado de forma a alinhar-se com o
recipiente 110. de tal modo que se alinha com a colocagdo de cédigo a
fim de que o recipiente 110 seja lido com precisdo. O recipiente tam-
bém pode ser lido antes da inser¢do no medidor. Este método nio é
dependente de técnica ou evidente para o usuario, eliminando erros de
codificagdo comuns associados ao esquecimento de mudar o chip de
codigo ou o codigo de botdo em tecnologias mais antigas. As tiras nao
tém probabilidade de serem misturadas entre diversos recipientes |
devido a associagdo do cédigo de lote de tira de recipiente. O medidor
pode ser programado para ndo realizar um teste, a menos que um

codigo seja antecipadamente corretamente acessado pelo medidor.

Conforme ilustrado nas Figuras 14 e 15, o método de
codificagéo interna do recipiente inclui um padrdo de codificacdo
eletricamente condutor colocado num substrato 147 e diretamente
impresso no recipiente de tiras de teste 110 ou fixado no recipiente 110
com uma etiqueta adesiva, de tal modo que o medidor 130 faz contato
com o padréao de codificagdo, quando fixado. O medidor 130, entéo, 1é
as propriedades elétricas selecionadas, por exemplo, os valores de
resisténcia, do padrao de codificacdo. Os valores elétricos sdo associa-
dos a um grupo de cédigo adequado armazenado no medidor 130 para
esse lote de tiras de teste particular. Quando o padrao de codificacéo
colocado no substrato 147 é substituido por um novo padrido de codifi-
cagéo, o usuario precisa apenas prender o recipiente no medidor para
calibrar novamente o medidor com os novos valores de codificacao,

segundo descrito no método acima.

O sistema integrado 100 é projetado de tal modo que o
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recipiente 110 pode ser usado com um medidor removivel 130 ou o
recipiente 110 pode ser inserido no receptaculo 145 do alojamento do
medidor 131 numa posicao de localizacdo chaveada, como descrito
acima nas Figuras 5 e 6. O método de codificagao interna de recipiente
é vantajoso na medida em que pode ser aplicado ao recipiente de teste
110 depois que a producao embalou completamente as tiras de teste
120 nos recipientes 110. Uma pessoa tendo capacidade ordinaria na
técnica entendera que outras informagdes também podem ser codifica-
das sobre o recipiente 110, tais como o tipo de produto, o tipo de teste

etc.

As informagdes que sdo armazenadas no recipiente 110
podem ser tdo complexas quanto um conjunto inteiro de parametros
para calibragdo de lote ou tdo simples quanto um indice de cédigo de
lote que € correlacionado com uma calibracao de lote pré-programada
no medidor 130. Como ilustrado na Figura 16, um substrato 147 inclui
um padrao de codificagdo com dezesseis blocos de contato 149 ou bits
de codificagdo, dando a possibilidade de selecionar 2 x 1016 (65535)
numeros de codificagao ou dezesseis bits de informacgdes. O condutor
de cédigo pode ser exposto ou removido a partir do substrato 147 ou
um padrao de isolamento elétrico impresso pode cobrir o substrato
condutor para produzir codificagdo aberta, fechada ou resistiva.
Quando é usado um bloco de contato 149 como um bit de codificacio
comum, apenas 2 x 1015 (32768) cédigos sao gerados, mas apenas um
contato por bloco de contato 149 é exigido, portanto, mais informacées
podem ser armazenadas. Todavia, visto que os blocos individuais 149
sem um bit de codificagdo comum exigem dois contatos para compor o
bit de codificacdo, um numero reduzido de coédigos esta disponivel.
Como uma pessoa tendo capacidade ordinaria na técnica entendera,
quanto mais codigos puderem ser gerados e selecionados, maior a
flexibilidade na configuragdo do sistema. O esquema de codificacdo

pode ser semelhante aquele descrito para codificagdo sobre tiras no
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Pedido de Patente US copendente 11/181.778, depositado em 15 de
julho de 2005 e comumente cedido com o presente Pedido, cujos

conteudos sdo aqui incorporados por referéncia.

A interface para os blocos de contato codificados 149 pode
ser resistiva e ler num estilo analégico ou digital e ler como fechamentos
de comutador ligados ou desligados. Com codificagdo sobre recipiente
resistiva analégica, quando o recipiente 110 entrar em contato com o
medidor 130, o medidor 130 1é os padroes de valor da resisténcia para
selecionar o grupo de cédigo adequado no medidor 130 para aquele lote
de tiras de teste particular. O método analégico exige que uma gradua-
¢ao resistiva pré-fixada (R, 2R, 4R, 8R), como ilustrado nas Figuras 17 e
18, seja interconectada ao bloco de contato 149 de tal modo que as
permutagdes de tinta impressa nao condutora possam ser correlaciona-
das com informagdes de codigo de lote distinto usando uma queda de
voltagem, resisténcia ou medigdo de corrente. Os resistores também
podem ser impressos em diferentes valores e ler numa disposigao
semelhante. O método analégico também pode ser simultaneamente
usado como a caracteristica de autoligado, na medida em que cada
codigo tem pelo menos um bloco de contato 149 isento de tinta néo
condutora, que pode fazer que uma conexdo de baixa impedancia
acorde o medidor 130. As Figuras 17 e 18 ilustram uma interface de
codigo analégico com um alarme de gatilho de nivel negativo e positivo,
respectivamente. A voltagem, a resisténcia ou o nivel de corrente
analégica podem também ser usados para identificar o tipo de teste,
simular um teste, verificar as tiras de teste 120 ou confirmar os testes

de produgao que estdo sendo empregados.

Com codificacdo interna do recipiente do comutador condu-
tor digital, é codificado um numero codificado binario usando as condu-
tas padronizadas como comutadores para abrir ou fechar um comuta-
dor de modo a representar um valor 1 ou O no cédigo de lote. De modo

semelhante a codificacao resistiva analégica, na codificagdo condutiva
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digital, o padrao de codificacdo pode ser pré-impresso e ligado ao
recipiente 110 ou impresso diretamente sobre o recipiente 110. Como
mostrado na Figura 19, uma interface de medidor de bloco de contato
de cédigo inclui um microcontrolador € uma extremidade frontal anal6-
gica com os interruptores (Int) e um convertedor A/D, uma plﬁrélidade
de resistores (R) e uma interface de conector de tira com uma pluralida-
de de comutadores (S1, S2, S3, S4 e S5). Quando o recipiente 110 é
colocado em contato com o medidor 130, o medidor 130 € ligado via a
pluralidade de interruptores, tendo pelo menos um comutador de

contato fechado.

O método digital exige que cada bloco de contato 149 seja
lido como entradas individuais, diferentemente da entrada tnica exigida
pelo método analégico. Para que o método digital seja simultaneamente
usado como uma caracteristica de autoligado, as entradas precisam ser
cabeadas em conjunto ou conectadas aos interruptores do microcontro-
lador. Cada cédigo deve ter pelo menos um bloco de contato 149 isento
de tinta ndo condutiva de tal modo que possa ser feita uma conexio de
baixa impedéancia para acordar o microcontrolador. Alternativamente,
um bloco de contato 149 pode ser dedicado apenas a acordar o medidor
130 e indicar se a tira de teste 120 ou a impressado de cédigo estd na

posicao correta.

' Conforme acima descrito, a tinta ndo condutora com niveis

de alta e baixa impedancia produz um cddigo binario, produzindo um
indice de cddigo baseado no numero de blocos de contato 149 imple-
mentados, em que o numero de codigos € N = 2P ¢ P é 0 numero de
bloco de contato 149. Quando o método digital de codificacdo interna
de recipiente € integrado com a caracteristica de autoligado, o ntimero
de codigos que podem ser gerados é reduzido para N = 2P-1. A medida
que uma tira de teste 120 é inserida no medidor 130, é fechado um
comutador de contato e o medidor 130 acorda puxando o interruptor do

microcontrolador alto ou baixo. O medidor 130, entdo, verifica a
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voltagem de saida (Vout) para determinar o tipo de teste e ler os bits de
codigo para determinar o valor de cédigo. Um numero de cédigo ou
condi¢cdo de codigo € exibido na tela de cristal liquido (LCD) 133 do
medidor 130 durante um momento antes do medidor voltar a dormir. O
valor do codigo selecionado pelo medidor 130 é associado a um conjun-
to armazenado de coeficientes na memoéria do medidor para uso na
configuracao de teste. Este cédigo também pode ser associado a outros
tipos de informagbdes de parametro de tira, isto €, a integridade do
cddigo, o tipo de medidor, a posigéao correta de alinhamento do recipien-
te da tira de teste 110 com o medidor 130, os testes de controle de
qualidade do medidor de producgao (QC) etc. Os testes do medidor de
producdo QC podem ser identificado por insercdo de um resistor fixo
adicional no circuito de cédigo, em vez da resisténcia normal do condu-
tor de codigo, para identificar um teste especial. Além disso, a queda de
voltagem através da pluralidade de resistores (R) pode ser usada para
verificar se a resisténcia de contato é valida ou pode ser usada numa
representagao de codificagio resistiva. Por exemplo, depois do recipien-
te 110 ser colocado em contato com o medidor 130, o medidor 130 1é a
resisténcia de contato a partir dos blocos de contato resistivos 149 com
o conversor de A/D para codificar as informagdes de codigo do lote de

tiras.

Alternativamente ou além disso, o método de codificacéo
interna do recipiente inclui um chip de memoéria codificado 151 embuti-
do ou ligado ao recipiente das tiras de teste 110. O chip codificado pode
ser uma memoria programavel apenas de leitura eletricamente apagavel
(EEPROM). A inclusido do chip de memoria 151 no recipiente 110
permite armazenar a maior quantidade de informacées possivel relacio-
nadas com os parametros de codificagao do lote de tiras. O chip de
memoria 151 pode ser montado num quadro de circuito impresso (PCB)
153, que é fixado na parte superior, na parte inferior ou nas partes

laterais do recipiente de tiras de teste 110. Os dados sao, entao, lidos e
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transferidos para a memoria do medidor (ndo mostrado) depois do PCB
153 ser inserido ou ligado no medidor 130, de tal forma que os contatos
mecanicos de conexdo 155 sobre o medidor 130 fazem contato com o
PCB 153 e o chip de EEPROM 151. Os chips de memoria codificados
151 sao financeiramente vantajosos na medida em que o componente
de medidor mais caro 130 pode ser reusado muitas vezes, a0 mesmo
tempo em que o chip de memoria codificado menos caro 151 pode ser
descartado com o recipiente de tira de teste usado 110 depois do uso.
Além disso, as tiras de teste 120 ndo serdo misturadas no meio de
diferentes recipientes devido a associacdo do cédigo de lote de tiras de
recipiente. O chip de meméria de EEPROM embutido 151 também pode
ser desativado, quando um numero prefixado de testes for completado.
Uma pessoa de capacidade ordinaria na técnica entendera que muitos
outros parametros armazenados podem desativar o chip de memoria
151, isto €, parametros de testes de tira especificos, fabrico, tipo de

teste etc.

Como ilustrado nas Figuras 20-23, o chip de memoria 151 é
montado sobre o PCB 153 com blocos de contato 149 para transferir ou
armazenar informacoes de codigos de lote sobre cada recipiente de tiras
de teste 110. O medidor removivel 130 e o PCB 153 com as informa-
¢oes de codificagcdo podem ser ligados nas partes superior ou inferior do
recipienté 110 (Figuras 20-22). Alternativamente, o PCB 153 pode ser
fixado numa parte inferior do recipiente 110, que €, entdo, inserido no
receptaculo 145 do alojamento de medidor 131 numa posicdo de
localizagao chaveada, como descrito acima nas Figuras 5 e 6 € mostrado

na Figura 23.

Noutra modalidade ilustrativa, o método de codificagao
interno ao recipiente pode incluir um dispositivo de freqltiéncia de radio
(RF) 157, tal como um cédigo de etiqueta de identificacdo de RF (etique-
ta ID RF) ou outro dispositivo préximo de comunicacgdo de campo (NFC),

que contém informagdes de calibracao de lote. O dispositivo de RF 157
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pode ser embutido no recipiente de tiras de teste 110 propriamente ou
ser aplicado como uma etiqueta de RF na parte superior, inferior ou
partes laterais do recipiente 110. Como ilustrado nas Figuras 24-26, a
etiqueta ID RF 157 é mostrada em proximidade intima, aproximada-
mente de 0 a 1 mm, a partir do medidor 130 para codificacdo do medi-
dor 130 com informacgédes especificas do lote. O medidor removivel 130
e a etiqueta ID RF 157 com as informagdes de codificacdo podem ser
ligados na parte superior ou partes inferiores do recipiente 110 (Figuras
24 e 25). Alternativamente, a etiqueta ID RF 157 pode ser ligada a
parte inferior do recipiente 110, que é entdo inserido no receptaculo 145
do alojamento do medidor 131 numa posi¢do de localizacdo chaveada,

como descrito acima nas Figuras 5 e 6 € mostrado na Figura 26.

Durante a produc¢ao do dispositivo de RF 157, as informa-
¢oes de calibragido de lote sdo programadas sem fios no dispositivo.
Quando o recipiente sem fio 110 é colocado na proximidade intima para
leitura, escrita ou antena de energiza¢do no medidor 130, isto &, apro-
ximadamente de O a 1 mm de distancia, o dispositivo de RF 157 permite
que o medidor 130 leia as informagoes de lote a partir do recipiente 110
sem fios, eliminando a necessidade de que o usuario codifique o medi-
dor 130. E importante que o dispositivo de RF 157 fique na proximida-
de intima do medidor 130 para reduzir a quantidade de energia neces-
saria para energizar o dispositivo de memoria de etiqueta ID RF 157.
Em conseqliéncia, a exigéncia de energia reduzida permite o uso de
pequenas baterias e pequenos dispositivos portateis de medicdo aciona-
dos por pilhas, tornando mais confortavel para o usuario levar o siste-

ma integrado em seu bolso.

Quando se usa a etiqueta ID RF 157 para codificar o
medidor 130 com informagées de lote especifico, essas informacées
podem ser transferidas diretamente para a memoéria do medidor (ndo
mostrado), de forma que a etiqueta de RF 157 é lida apenas uma vez na

inser¢do ou ligagdo, auto-codificando, deste modo, o medidor para o
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uso. Este método ndo € dependente de técnica nem evidente para o
usuario, eliminando erros de codificacdo comuns associados ao esque-
cimento de mudar o chip de cédigo ou coédigo de botao em tecnologias
mais antigas. As tiras ndo podem ser misturadas entre recipientes
diferentes devido a associagdo do codigo do lote de tiras do recipiente.
Além disso, a etiqueta de RF 157 pode ser rapidamente programada
depois que sao conhecidas as informacdes de fabrico. A etiqueta de RF
157 pode também ser desativada, quando um numero pré-fixado de
testes for completado. Uma pessoa de capacidade ordinaria na técnica
entendera que muitos outros parametros armazenados podem desativar
a etiqueta de RF 157, isto é, parémetrds especificos de teste de tiras,

fabrico, tipo de teste etc.

Embora os métodos de codificagdo interna de recipientes
descrito acima sejam projetados para impedir erros de calibracdo de
medidor, o sistema de testes de diagnéstico integrado 100 emprega
protegcoes adicionais para minimizar a chance de que um usuario use
erradamente o medidor 130 com meios de teste a partir de uma marca
ou lote para o qual o medidor 130 nao foi calibrado. Por exemplo, o
sistema de diagnéstico integrado 100 pode incluir uma ou mais medi-
das preventivas que podem desativar uma ou mais fung¢des do medidor
na ocorréncia de certos eventos de ativacdo. Por exemplo, a medida
preventivo pode tornar o medidor 130 completamente inoperante depois
que o medidor 130 foi usado durante certo periodo de tempo ou quanti-
dade de testes ou com certa quantidade de meios de teste. O medidor
130 pode, entdo, ser simplesmente descartado ou retornado ao fabri-
cante para nova fabricagdo. Alternativamente, a medida preventiva
pode tornar apenas a fungao de testes de diagnéstico de um controlador
(ndo mostrado) inoperante ou simplesmente impedir que o medidor
exiba o resultado de um teste de diagnéstico. O usuario pode, entio,
reter o medidor 130, a fim de usar as suas fung¢des restantes. Uma

pessoa de capacidade ordinaria na técnica entendera que muitas outras
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prote¢cdes podem ser empregadas para minimizar e impedir erros de

calibracdo de medidor.
3 - Recipiente de Tiras de Teste Ressuprivel

Como ilustrado na Figura 27, o sistema de testes de diag-
nostico exemplificativo integrado 100 inclui um recipiente 110 para
conter meios de teste, tais como tiras de teste 120, e um medidor 130,
para realizar um teste de diagnoéstico usando as tiras de teste 120
contidas no recipiente 110. O sistema integrado 100 pode incluir ainda
uma bolsa de laminas de tiras de teste 159 com uma pilula exsicante
161 que pode ser usada para ressuprir o recipiente de tiras de teste
110, reduzindo, deste modo, o custo de substituir o recipiente 110 com
o medidor ligado 130. O usuario pode simplesmente comprar uma
bolsa de laminas de tiras de teste 159 com uma pilula exsicante 161
para ressuprir o recipiente 110, quando vazio. Este método de refil
pode ser usado com qualquer método de codificagdo interna de recipien-
te descrito acima, incluindo o uso com o bloco de contato codificado
147, os chips de memodria codificados 151 e dispositivos de etiqueta RF
ID 157.

Outras modalidades da invengdo serdao evidentes para
aquelas pessoas qualificadas na técnica a partir da consideracdo do
Relatorio Descritivo e da pratica da invengao aqui descrita. Pretende-se
que o Relatério Descritivo e os exemplos sejam considerados como
apenas exemplificativos, com um ambito e espirito verdadeiros da

invengao sendo indicados pelas Reivindicagdes seguintes.
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“Sistema de Testes de Diagnéstico
e Respectivo Método de Codificacido”
Reivindicacoes

1 - Sistema de Testes de Diagnéstico, caracterizado por que compre-

ende:

um medidor para realizar um teste de diagnéstico numa
amostra aplicada nos meio de teste, tendo o medidor um alojamento e
uma interface para receber um sinal que representa informacées de

codificacéao;

um recipiente configurado para conter meio de teste compa-
tivel com o medidor, tendo o recipiente um elemento de codificacéo

associado a ele; e

um padrao de codificagdo provido sobre o elemento de
codificagao configurado para apresentar informagdes de codificacio via

interface;

em que o medidor € o recipiente sdo configurados para

formar uma unidade integral.

2 - Sistema de Testes de Diagnéstico, de acordo com a Reivindicacéo
1, caracterizado por que o alojamento de medidor é configurado para

fechar uma abertura do recipiente.

3 - Sistema de Testes de Diagnéstico, de acordo com a Reivindicacdo
1, caracterizado por que o padrédo de codificagao é dimensionado para

ajustar-se sobre uma parte superior, inferior ou lateral do recipiente.

4 - Sistema de Testes de Diagnéstico, de acordo com a Reivindicagao

1, caracterizado por que o padrao de codificagéo é formado no recipien-
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te.

5 - Sistema de Testes de Diagnéstico, de acordo com a Reivindicagédo
4, caracterizado por que é formada uma caracteristica de chaveamento
no alojamento do medidor para alinhar o medidor com o padrao de

codificacao.

6 - Sistema de Testes de Diagnéstico, de acordo com a Reivindicacéo
1, caracterizado por que o elemento de codificacdo é um bloco de

contato ligado ao recipiente.

7 - Sistema de Testes de Diagnéstico, de acordo com a Reivindicacéo
6, caracterizado por que o bloco de contato é ligado a uma parte

superior, inferior ou lateral do recipiente.

8 - Sistema de Testes de Diagnéstico, de acordo com a Reivindicagéo
6, caracterizado por que o bloco de contato compreende uma interface

analégica.

9 - Sistema de Testes de Diagnéstico, de acordo com a Reivindicacéo
6, caracterizado por que o bloco de contato compreende uma interface

digital.

10 - Sistema de Testes de Diagnéstico, de acordo com a Reivindica-
¢ao 1, caracterizado por que o elemento de codificagdo é um chip de

memoria.

11 - Sistema de Testes de Diagnéstico, de acordo com a Reivindica-
¢do 10, caracterizado por que o chip de memoéria é um chip de memé-

ria programavel somente de leitura eletricamente apagavel.

12 - Sistema de Testes de Diagnéstico, de acordo com a Reivindica-
¢ao 10, caracterizado por que o elemento de codificacdo compreende

ainda um quadro de circuito.
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13 - Sistema de Testes de Diagnéstico, de acordo com a Reivindica-
¢ao 12, caracterizado por que o quadro de circuito € ligado a uma parte

superior, inferior ou lateral do recipiente.

14 - Sistema de Testes de Diagnéstico, de acordo com a Reivindica-
¢ao 10, caracterizado por que o chip de memoéria é configurado para
ser desativado depois que o medidor realiza um ntimero predeterminado

de testes de diagnéstico.

15 - Sistema de Testes de Diagnéstico, de acordo com a Reivindica-
¢éo 1, caracterizado por que o elemento de codificagdo é um ao dispo-

sitivo de comunicag¢do de campo préximo.

16 - Sistema de Testes de Diagnéstico, de acordo com a Reivindica-
¢éo 15, caracterizado por que o dispositivo de comunicacdo de campo

proximo € um dispositivo de freqiiéncia de radio.

17 - Sistema de Testes de Diagnéstico, de acordo com a Reivindica-
¢ao 16, caracterizado por que o dispositivo de freqiiéncia de radio é

ligado a uma parte superior, inferior ou lateral do recipiente.

18 - Sistema de Testes de Diagndstico, de acordo com a Reivindica-

cao 16, caracterizado por que a interface é sem fio.

19 - Sistema de Testes de Diagndstico, de acordo com a Reivindica-
¢ao 16, caracterizado por que o dispositivo de freqtiéncia de radio é
configurado para ser desativado depois que o medidor realizar um

numero predeterminado de testes de diagnéstico.

20 - Sistema de Testes de Diagnéstico, de acordo com a Reivindica-
¢éo 1, caracterizado por que o recipiente compreende ainda uma tela

configurada para exibir resultados de um teste de diagnostico.

21 - Sistema de Testes de Diagnéstico, de acordo com a Reivindica-

¢ao 1, caracterizado por que o medidor é configurado para se fixar
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numa parte lateral do recipiente.

22 - Sistema de Testes de Diagnéstico, de acordo com a Reivindica-
¢ado 1, caracterizado por que compreende ainda um dispositivo de
amostragem integrada, que forma um dispositivo de diagnéstico com-

posto.

23 - Sistema de Testes de Diagnéstico, de acordo com a Reivindica-
¢ao 22, caracterizado por que o dispositivo de amostragem é uma

lanceta.

24 - Sistema de Testes de Diagnéstico, de acordo com a Reivindica-
céo 22, caracterizado por que o medidor e o dispositivo de amostragem

sdo configurados para serem dispositivos separaveis.

25 - Sistema de Testes de Diagnéstico, de acordo com a Reivindica-
¢ao 22, caracterizado por que o medidor e o dispositivo de amostragem

séo conectados por um membro de clipe.

26 - Sistema de Testes de Diagnéstico, de acordo com a Reivindica-
cao 22, caracterizado por que o medidor e o dispositivo de amostragem
sdo conectados por um membro de fixacdo que tem pelo menos um

orificio.

27 - Método de Codificacdo de Sistema de Testes de Diagnéstico,

caracterizado por que o método compreende:
prover um padrao de codificagdo num substrato;

prender o substrato num recipiente configurado para conter
meio de teste compativel com um medidor para realizar um teste de

diagnédstico sobre uma amostra aplicada a um meio de teste; e

colocar o recipiente na proximidade do medidor para

calibrar o medidor.
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28 - Método de Codificacdo de Sistema de Testes de Diagnéstico, de
acordo com a Reivindicagdo 27, caracterizado por que a etapa de
prender o substrato no recipiente compreende prender o substrato a

uma parte superior, inferior ou lateral do recipiente.

29 - Método de Codificacdo de Sistema de Testes de Diagnéstico, de
acordo com a Reivindicagdo 27, caracterizado por que a etapa de
colocar o recipiente em contato com o medidor compreende colocar o

recipiente dentro de um receptaculo no medidor.

30 - Método de Codificacdo de Sistema de Testes de Diagnéstico, de
acordo com a Reivindicagéo 29, caracterizado por que é formada uma
caracteristica de chaveamento no medidor para alinhar o medidor com

o padrao de codificagao.

31 - Método de Codificacdo de Sistema de Testes de Diagnéstico, de
acordo com a Reivindicacdo 27, caracterizado por que a etapa de
colocar o recipiente na proximidade do medidor compreende colocar o

substrato na proximidade de uma parte de interface do medidor.

32 - Método de Codificacdo de Sistema de Testes de Diagnéstico, de
acordo com a Reivindicagdo 27, caracterizado por que o substrato

compreende um bloco de contato.

33 - Método de Codificacido de Sistema de Testes de Diagnéstico, de
acordo com a Reivindicagdo 32, caracterizado por que a etapa de
prender o substrato no recipiente compreende prender o bloco de

contato numa parte superior, inferior ou lateral do recipiente.

34 - Método de Codificacio de Sistema de Testes de Diagnéstico, de
acordo com a Reivindicacdo 32, caracterizado por que a etapa de
colocar o recipiente na proximidade do medidor compreende colocar o

bloco de contato em contato com conectores no medidor.
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35 - Método de Codificacdo de Sistema de Testes de Diagnéstico, de
acordo com a Reivindicagdo 27, caracterizado por que o substrato

compreende um chip de meméria.

36 - Método de Codificacdo de Sistema de Testes de Diagnéstico, de
acordo com a Reivindicagdo 35, caracterizado por que o chip de
memoria compreende um chip de memoria programavel somente de

leitura eletricamente apagavel.

37 - Método de Codificagcdo de Sistema de Testes de Diagnéstico, de
acordo com a Reivindicagdo 35, caracterizado por que o chip de

memoria € montado num quadro de circuito.

38 - Método de Codificacdo de Sistema de Testes de Diagnéstico, de
acordo com a Reivindicagdo 37, caracterizado por que a etapa de
prender o substrato no recipiente compreende prender o quadro de

circuito numa parte superior, inferior ou lateral do recipiente.

39 - Método de Codificacdo de Sistema de Testes de Diagnéstico, de
acordo com a Reivindicagdo 37, caracterizado por que a etapa de
colocar o recipiente na proximidade do medidor compreende colocar o
recipiente com o quadro de circuito ligado em contato com conectores

no medidor.

40 - Método de Codificacdo de Sistema de Testes de Diagnéstico, de
acordo com a Reivindicagado 35, caracterizado por que compreende a
etapa de desabilitar o chip de meméria depois do medidor realizar um

numero predeterminado de testes de diagnéstico.

41 - Método de Codificacdo de Sistema de Testes de Diagnéstico, de
acordo com a Reivindicagdo 27, caracterizado por que o substrato

compreende um dispositivo de comunicagdo de campo préximo.

42 - Método de Codificacdo de Sistema de Testes de Diagnéstico, de
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acordo com a Reivindicagédo 41, caracterizado por que o dispositivo de
comunica¢do de campo préximo é um dispositivo de frequiéncia de

radio.

43 - Método de Codificacdo de Sistema de Testes de Diagnéstico, de
acordo com a Reivindicagcdo 41, caracterizado por que compreende
ainda a etapa de desativar o dispositivo de freqiiéncia de radio depois do

medidor realizar um numero predeterminado de testes de diagnéstico.

44 - Método de Codificacdo de Sistema de Testes de Diagnéstico, de
acordo com a Reivindicagdo 27, caracterizado por que compreende
ainda a etapa de substituir o padréo de codificagdo no substrato por um
novo padrao de codificagéo; e calibrar novamente o medidor com o novo

padréo de codificagio.
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“Sistema de Testes de Diagndstico
e Respectivo Método de Codificagdo”
Resumo

Um sistema de testes de diagnéstico pode incluir um medi-
dor para realizar um teste de diagnéstico numa amostra aplicada a uma
meio de teste, tendo o medidor um alojamento € uma interface para
receber um sinal que representa informagdées de codificagdo € um
recipiente configurado para conter meio de teste compativel com o
medidor, tendo o recipiente um elemento de codificacdo associado a ele.
Além disso, o sistema pode proporcionar um mecanismo para remover o
medidor a partir de um recipiente de teste interconectado e religa-lo a
um novo recipiente que usa métodos de codificagao internos ao recipi-
ente que pode calibrar novamente o medidor para o novo recipiente de
tiras de teste. O sistema pode ainda proporcionar um dispositivo de
amostragem, tal como uma lanceta, operavelmente conectada ao
recipiente de tal maneira que um usuario pode usar o dispositivo de
amostragem para obter uma amostra sem desconectar o dispositivo de
amostragem do recipiente. Além disso, o sistema pode ainda proporcio-
nar um recipiente capaz de ser enchido de novo de tiras de teste que
inclui uma bolsa de laminas de tiras de teste com uma pilula exsicante

usada encher de novo o recipiente de tiras de teste, quando vazio.
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