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DESCRIPCION
Aparato manual para la medicién de la concentracion de un analito de una muestra de liquido corporal

La presente invencion se refiere a un aparato manual para la medicidon de la concentracion de un analito de una
muestra de liquido corporal, que presenta las caracteristicas de la parte introductoria de la reivindicacion 1. Un
aparato manual de este tipo es conocido por la publicacion WO 2007/030457 Al y se refiere al analisis cuantitativo
de liquidos corporales, por ejemplo, orina, sangre y liquidos intersticiales, en especial para la medicion de analitos
significativos desde el punto de vista médico por su concentracion, por ejemplo, lactato, colesterol y en especial
glucosa.

Estos aparatos manuales pueden ser llevados por los usuarios y se requieren en especial para los diabéticos, que
deben evaluar diariamente, en una muestra de sangre y/o fluido intersticial, la medicion de la concentracion de
glucosa.

Los valores de medicidon conseguidos pueden ser almacenados en un dispositivo de almacenamiento de valores de
medicion del aparato manual y posteriormente pueden ser transferidos a un aparato externo, por ejemplo, el PC del
médico. Mediante la evaluacion de los valores medidos conseguidos a lo largo de un periodo de tiempo prolongado
se puede optimizar el tratamiento de enfermedades cronicas tales como diabetes. Para ello, los aparatos manuales
modernos contienen un reloj, de manera que en la evaluacion posterior de los resultados de medicion se pueda
averiguar, teniendo en cuenta la informacion temporal almacenada, la variacion temporal de la concentracion del
analito.

La relacién temporal entre los valores de medicién individuales puede quedar falseada por el ajuste del reloj del
aparato manual. Esto se puede evitar cuando el aparato manual esta dotado de un reloj interno que no puede ser
ajustado por el usuario, tal como es conocido por la publicacion DE 197 33 445 Al. Puesto que, desde el punto de
vista médico, las concentraciones relevantes de analitos sufren variaciones condicionadas por el ritmo diario, es
deseable el poder ajustar en caso deseado el reloj del aparato manual, por ejemplo, para el cambio entre tiempo de
verano y tiempo de invierno o en caso de viaje a otras zonas horarias, consiguiendo la adecuacion a la hora local del
dia. Para no adulterar la evaluacion de los valores de medicion conseguidos a lo largo de un determinado periodo de
tiempo, se deben captar estos ajustes de tiempo.

Por el documento WO 2007/030457 se conoce un aparato manual en el que valores de medicion, tales como fecha y
hora, son reunidos en juegos de datos de medicién y almacenados de manera continuada en un dispositivo de
almacenamiento de valores de medicion. En un ajuste del reloj, la magnitud y direccién del ajuste se almacenan en
un dispositivo de almacenamiento (“buffer log”) previsto para ello, de manera que la correspondiente informacién se
puede tener en cuenta en una evaluacion posterior de los valores de medicion.

Es un objetivo de la presente invencidon dar a conocer una forma con la que con poco trabajo se posibilita la
evaluacion de una serie de valores de medicién de un aparato manual sin alteracion por los eventuales ajustes de
tiempo.

Este objetivo se consigue mediante un aparato manual con las caracteristicas indicadas en la reivindicacién 1. Otros
desarrollos adicionales ventajosos de la invencion son el objeto de las reivindicaciones dependientes.

Un aparato manual segun la invencién genera, para cada ajuste del reloj, un juego de datos de correccién de tiempo,
cuya magnitud y direccion de ajuste son facilitados y retenidos con los juegos de datos de valores de medicion que
contienen de manera correspondiente un valor de medicién, asi como la fecha y la hora de su generacion, en el
dispositivo de almacenamiento de valores de medicién del aparato manual. En el dispositivo de almacenamiento de
valores de mediciébn de un aparato, segun la invencion, se dispone de esta manera de una sucesién ordenada
cronolégicamente que contiene los juegos de datos de correccion de tiempo y los juegos de datos de los valores de
medicion. Los juegos de datos de correccidon de tiempo y los juegos de datos de valores de medicion estan
ordenados en el dispositivo de almacenamiento de valores de medicion, segin el momento de tiempo de la
generacion del juego de datos correspondiente. Esto presenta varias ventajas:

e Para un aparato manual, segun la invencidn, es suficiente un dispositivo de almacenamiento Gnico, lo que permite
ahorrar componentes y, por lo tanto, los costes de fabricacion relacionados.

o El reloj de un aparato manual, segun la invencion, puede ser ajustado con la frecuencia deseada, puesto que el
namero de juegos de datos de correccién de tiempo, que pueden ser almacenados entre juegos de valores de
datos de medicion de una serie de valores de medicion, esta limitado solamente por la dimension del dispositivo
de almacenamiento de datos de medicion.

e Por la posicion de un juego de datos de correccion de tiempo dentro de una serie de juegos de datos de valores
de medicion se define, de manera apropiada, para cuales de los juegos de datos de valores de medicién es
relevante el correspondiente juego de datos de correccion de tiempo. La fecha y la hora de un ajuste de tiempo
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realizado no se requeriran, por lo tanto, para una evaluacién posterior y, por lo tanto, no se deben captar ni
almacenar, de manera que el juego de datos de correccion de tiempo de un aparato, segun la invencion, puede
tener una estructura muy simple. La posiciéon de almacenamiento de un juego de datos de correccion de tiempo en
el dispositivo de almacenamiento de valores de medicion es suficiente, junto con la magnitud y direccion del ajuste
del reloj, para posibilitar una evaluacion sin fallos de una serie de juegos de datos de valores de medicion.

e Para un aparato manual segun la invencion es suficiente una unidad de control muy simple y, por lo tanto,
econdmica, puesto que no es necesaria la evaluacion de informaciones de correccion de tiempo ni informaciones
de tiempo en el aparato manual. La sucesién ordenada cronolégicamente de juegos de datos puede ser leida sin
problemas del dispositivo de almacenamiento de valores de medicion del aparato manual con intermedio de un
interfaz de hardware por un aparato externo y pueden ser evaluados en un momento de tiempo deseado, puesto
que todas las informaciones relevantes estan contenidas en una sucesién cronoldgica de juegos de datos.

e La evaluacion puede ser limitada a una fraccion deseada de la sucesion cronolégicamente ordenada de juegos de
datos de valores de medicion y de tiempo de correccion. La relacion temporal entre un nimero deseado de juegos
de datos de valores de medicién subsiguientes esta documentada debidamente por los juegos de datos de
correccion de tiempo dispuestos de forma intermedia, de manera que, sin informacion adicional, es posible una
evaluacién sin fallos de una sucesién parcial deseada de juegos de datos. Esto facilita la utilizacién posterior y
evaluacién renovada de los datos conseguidos por el aparato manual segun la invencion mediante un aparato
externo, por ejemplo el PC del médico.

e En caso de una pérdida parcial de datos, la parte remanente de datos no sera in(til, puesto que la evaluacion se
puede limitar a un nimero deseado de juegos de datos sucesivos.

Un desarrollo adicional ventajoso de la invencion prevé que los juegos de datos de valores de medicion y los juegos
de datos de correccion de tiempo tengan la misma longitud. De esta manera, la arquitectura y gestion del dispositivo
de almacenamiento de valores de medicion se puede simplificar, puesto que en el dispositivo de almacenamiento de
valores de medicion se deben almacenar siempre solamente cadenas de signos de igual longitud como juegos de
datos.

Los juegos de datos de correccion de tiempo y los juegos de datos de valores de medicion se pueden diferenciar
entre si, por ejemplo, mediante un campo especifico de datos o un indicador. No obstante, es preferible que los
juegos de datos de correccion de tiempo estén caracterizados por un marcado como juego de datos de correccion
de tiempo, cuyo inicio se encuentra en relacién con el inicio del juego de datos en una posicién en la que empieza un
campo de juegos de datos de valores de medicion en el que se encuentra el valor de medicién. De esta manera, los
juegos de datos pueden tener una ventajosa longitud corta, puesto que no se requiere ningin campo adicional para
su diferenciacién. El marcado previsto, segun la invencion, puede consistir, por ejemplo, en especial en una
sucesion de signos o de bits, que indicaria en el campo de valores de medicidon un conjunto de datos de valores de
medicion de un valor imposible fisiologicamente. En este caso, es especialmente ventajoso utilizar como marcado
una sucesion de signos que empiece con la cifra 9, en especial con 99.

Dado que el marcado empieza con una sucesion de bits que representa la cifra 9, la sucesion de cifras 99, o bien
999, se puede utilizar en un campo de datos, que en un juego de datos de medicién contiene un valor de medicion,
como marca para un juego de datos de correccion, puesto que practicamente no se producen correspondientes
valores de concentracion.

Es preferente ademas que el marcado de los juegos de datos de correccién de tiempo tenga la misma longitud que
el campo que contiene el valor de medicién de un juego de datos de valores de medicién. También cuando, por
ejemplo, en el ejemplo descrito, dos cifras 9 seguidas de la tercera cifra deseada podrian ser suficientes para el
marcado de un juego de datos de correccion de tiempo, con un mayor nimero de signos, o bien de cifras, se puede
conseguir una mayor seguridad contra fallos de escritura y de lectura.

De manera preferente, el marcado por el que se caracterizan como tales los juegos de datos de correccidon de
tiempo, se encuentra al inicio de un juego de datos de correccion de tiempo. De esta manera, se pueden reconocer
los juegos de datos de correccion de tiempo como tales.

Otras caracteristicas y ventajas de la invencion se explicaran en base a un ejemplo de realizacién, teniendo en
cuenta los dibujos adjuntos, en los que:

La figura 1 muestra un ejemplo de realizaciéon de un aparato manual, segin la invencion; y
La figura 2 muestra la estructura de datos del juego de datos generado por el aparato manual.

La figura 1 muestra un ejemplo de realizaciéon de un aparato médico de tipo manual 1 para la determinacion de la
concentracion de un analito de una muestra de liquido corporal humana o de un animal. En el ejemplo mostrado, el
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aparato manual es un medidor de glucosa, que puede ser utilizado por diabéticos para la determinaciéon de la
concentracion de glucosa de una muestra de sangre o de liquido intersticial.

Para la medicién se aplica una muestra de liquido corporal sobre una seccion del campo de pruebas de una banda
de soporte 2 y después de una etapa adecuada de transporte de la banda se mide la concentracion del analito en la
muestra aplicada con ayuda de la unidad de medicién interna del aparato 1, por ejemplo, de forma fotométrica o
electroquimica. También es posible el constituir el aparato manual 1 de forma tal que pueda llevara cabo la
determinacion de la concentracién con un material consumible en forma de tiras de pruebas. Los elementos de
prueba pueden ser almacenados, por ejemplo, en un contenedor interior del aparato o pueden ser introducidos a
través de una abertura del cuerpo del mismo con la muestra aplicada. Para colocar material consumible nuevo, por
ejemplo, un casete con banda de soporte 2 o para cambiar baterias de un contenedor de baterias, se ha constituido
de forma desmontable la parte 6 del cuerpo envolvente.

Los resultados de medicion de la concentracion del analito se mostrardn mediante un dispositivo indicador 3,
preferentemente un indicador de cristal liquido, por ejemplo, una pantalla por segmentos. Los valores de medicion
conseguidos pueden ser mostrados conjuntamente con la fecha y hora que son suministradas por un reloj interno del
aparato manual 1. Una unidad de control del aparato manual 1, por ejemplo, un microprocesador, genera a base de
un valor de medicion, asi como la fecha y la hora, de la medicidn de la fecha correspondiente, un juego de datos de
medicion y registra este en un dispositivo de almacenamiento de valores de medicién que es legible con intermedio
de un interfaz de hardware 5 por un aparato externo.

En el ejemplo de realizacion mostrado, el interfaz de hardware esté realizado en forma de una conexion de enchufe.
No obstante, también es posible constituir el interfaz de hardware para transferencia de datos de forma inalambrica.

Para el accionamiento del aparato 1 y en especial para ajuste de la hora, se han previsto elementos de
accionamiento 4 activables por el usuario. En un ajuste del reloj interno, la unidad de control del aparato 1 genera un
conjunto de datos de correccién de tiempo cuya magnitud y direccion determinan el ajuste y registra estos en el
dispositivo de almacenamiento de valores de medicién, de manera que en el dispositivo de almacenamiento de
valores de medicién se genera una sucesion ordenada cronolégicamente que contiene los conjuntos de datos de
valores de medicion y conjuntos de datos de correccion de tiempo. La ordenacion cronoldgica se refiere en este
caso al punto de tiempo en el que se han generado los juegos de datos correspondientes y es evidente que los
conjuntos de datos seran colocados simplemente uno detras de otro en el dispositivo de almacenamiento de valores
de medicion.

La figura 2 muestra la estructura del conjunto de datos almacenados como resultado en el dispositivo de
almacenamiento de valores de medicion. Como parte de la sucesion de datos se han mostrado de manera
esquemadtica cuatro conjuntos de datos sucesivos M1, T, M2 y M3 como parte de la sucesion de datos dispuestos en
el dispositivo de almacenamiento de valores de medicién. Los conjuntos de datos M1, M2 y M3 son conjuntos de
datos de valores de medicién, el conjunto de datos T es un conjunto de datos de correccion de tiempo. Los
conjuntos de datos M1, M2, M3 y T tienen de manera correspondiente la misma longitud y presentan cuatro campos
de datos A, B, C, D.

El primer campo de datos A tiene una longitud de cuatro cifras y contiene en los conjuntos de datos de valores de
medicion, M1, M2, M3, un valor de medicion de una concentracidn de glucosa, por ejemplo, mg/dl. En el conjunto de
datos de correccién de tiempo T el campo de datos D contiene la inscripcién 9999 y se caracteriza, por lo tanto,
como juego de datos de correccion de tiempo.

El segundo campo de datos B tiene igualmente la longitud de cuatro caracteres y facilita en los conjuntos de datos
de valores de medicién M1, M2 M3 la hora del dia de la medicién, de manera que las dos primeras cifras indican la
hora de 0 a 24 y las dos ultimas indican de manera correspondiente minutos, de 0 a 59. En el conjunto de datos de
correccion de tiempo T se indica en el campo de datos B la magnitud del ajuste realizado del tiempo horario.

En el ejemplo de realizacién que se ha mostrado, en el campo de datos D del conjunto de datos de correccién de
tiempo T se indican el nUmero de minutos en el que se ha ajustado el tiempo horario, de manera que el campo de
datos B para un conjunto de datos de correccion de tiempo contiene una inscripcion entre 0 y el nUmero méaximo de
minutos que se encuentran en el espacio de tiempo de 24 horas, es decir, 1440. En principio, no obstante, es
también posible, en un conjunto de datos de correccién de tiempo, indicar en el correspondiente lugar del campo de
datos el numero de horas o bien de minutos, es decir, con las dos primeras cifras del campo de datos B, el nimero
en el que se ajustod el reloj en el valor de las horas y con las dos Ultimas cifras del campo de datos B el nimero de
minutos en el que se ajustd la indicacién de minutos del reloj.

En el ejemplo mostrado del conjunto de datos de correccion de tiempo T, el reloj del aparato manual 1 fue ajustado
en 2 horas, de manera que en el campo de datos B se ha registrado el correspondiente 0120 para indicar que la
hora fue ajustada en 120 minutos.
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El tercer campo de datos C del conjunto de datos indica, en un conjunto de datos de valores de medicion, la fecha
del valor de medicion, de manera que en el ejemplo de realizacién mostrado, las dos primeras cifras indican el afio,
las dos cifras siguientes el mes y las dos Ultimas cifras el dia. En un conjunto de datos de correccion de tiempo, las
dos Ultimas cifras pueden indicar en cuantos dias fue ajustado el reloj, las dos pendltimas cifras indican en cuéntos
meses fue ajustado y las dos primeras cifras indican en cuantos afios fue ajustado la correspondiente parte de la
fecha.

El cuarto campo D del conjunto de datos contiene en el ejemplo de realizacion explicado diferentes indicadores que
indican de manera correspondiente si en un conjunto de datos de correccidon de tiempo las inscripciones de los
campos de datos B y C son positivas 0 negativas, indican, por lo tanto, la direccién del ajuste realizado del reloj. En
el juego de datos T se indica, por ejemplo, por la indicacién B como bandera indicadora de que el reloj fue ajustado
en retroceso. De manera preferente, el campo D contiene adicionalmente un bit de comprobacion o una cifra de
comprobacion para posibilitar un control del juego de datos con respecto a eventuales errores de escritura o lectura.
Adicionalmente, el campo D puede contener una inscripcion que indica si el valor de medicién del conjunto de datos
de valores de medicion correspondiente supera un determinado valor de umbral o se encuentra por debajo del
mismo.

El campo de datos B se designa en un conjunto de datos de valores de medicién como campo de tiempo del dia y
en un conjunto de datos de correccion del tiempo como campo de correccion de dia. De manera correspondiente, el
campo de datos C se designa en un conjunto de datos de valores de medicién, como campo de fecha, y en un
conjunto de datos de correccion de tiempo, como campo de correccion de fecha.

Puede ocurrir que en un ajuste del reloj no se puede comprobar en cuanto tiempo ha sido ajustado el reloj. Este
caso puede ocurrir, por ejemplo, en la primera puesta en servicio del aparato o después de un largo fallo de
corriente, por ejemplo, en un cambio de la bateria. En este caso, la unidad de control registra en el dispositivo de
almacenamiento un conjunto de datos especial que preferentemente tiene la misma longitud y estructura que los
conjuntos de datos de valores de medicidn y de correccidn de tiempo. Un juego de datos especiales de este tipo de
puede diferenciar mediante un marcado especial de un juego de datos de correccidon de tiempo que puede
permanecer, por ejemplo, en el campo de datos D.

Designaciones

Aparato manual

Banda de soporte

Dispositivo indicador

Elemento de accionamiento

Interfaz de hardware

M1, M2, M3 Conjunto de datos de medicion

T Conjunto de datos de correccion de tiempo
A,B,C,D Campo de datos

abhwbNPF
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REIVINDICACIONES

1. Aparato manual para la medicion de una concentracion de analito en una muestra de liquido corporal, que
presenta

un dispositivo indicador (3) para la indicacion de valores de medicion,
un dispositivo de almacenamiento de los valores de medicién para almacenar valores de medicion,

una unidad de medicion para la generacion de valores de medicién por la medicion de la concentracion del analito
de muestras de liquido corporal,

un reloj para indicar la fecha y la hora,

una unidad de control que genera juegos de datos de valores de medicién (M1, M2, M3), cada uno de los cuales
contiene un valor medido suministrado por la unidad de medicién, asi como la fecha y hora de la medicién en la que
se ha obtenido el valor de medicidn y los registra en el dispositivo de almacenamiento de valores de medicién,

elementos de accionamiento (4) activables por el usuario, para ajustar el reloj, de manera que la unidad de control
en un ajuste del reloj genera un conjunto de datos de correccion de tiempo (T) que indica la magnitud y direccion del
ajuste, caracterizado porque

la unidad de control registra un conjunto de datos de correccion de tiempo (T) en el dispositivo de almacenamiento
de valores de medicion, de manera que en el dispositivo de almacenamiento de valores de medicion se genera una
sucesion ordenada cronoldgicamente de los conjuntos de datos de correcciéon de tiempo (T) y de los conjuntos de
datos de medicion (M1, M2, M3).

2. Aparato manual, segun la reivindicacion 1, caracterizado porque los conjuntos de datos de valores de medicién
(M1, M2, M3) y los conjuntos de datos de correccion del tiempo (T) tienen la misma longitud.

3. Aparato manual, segun una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque los conjuntos de datos de
correccion de tiempo (T) se caracterizan como conjuntos de datos de correccién de tiempo (T) mediante un
marcado, cuyo inicio se encuentra relacion con el inicio del juego de datos (T) en una posicion en la que para un
conjunto de datos de valores de medicién (M1, M2, M3) empieza un campo en el que esta indicado el valor de
medicion.

4. Aparato manual, segun la reivindicacion 3, caracterizado porque el marcado de un juego de datos de correccion
de tiempo (T) tiene la misma longitud que el campo que contiene el valor de medicion de un conjunto de datos de
valores de medicion (M1, M2, M3).

5. Aparato manual, segun una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque el marcado empieza por una
sucesion de bits que representa la cifra 9.

6. Aparato manual, segun una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque el marcado se encuentra al
principio de un conjunto de datos de correccion de tiempo (T).

7. Aparato manual, segun una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque los conjuntos de datos de
valores de medicién (M1, M2, M3) contienen un campo de tiempo (B) en el que se indica el tiempo horario de la
medicién, de manera que los conjuntos de datos de correccion de tiempo (T) en el lugar en el que con el conjunto de
datos de valores de medicion (M1, M2, M3) se encuentra el campo de datos (B), contienen un campo (B) de
correccion de tiempo horario, en el que se indica en cuantos minutos se ha variado el tiempo horario por el ajuste del
reloj.

8. Aparato manual, segun una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque los conjuntos de datos de
valores de medicion (M1, M2, M3) contienen un campo de fecha (C) en el que se indica la fecha de la medicion, de
manera que los conjuntos de datos de correcciéon de tiempo (T), en el punto del conjunto de datos de valores de
medicién (M1, M2, M3) en el que se encuentra el campo de fecha (C), contienen un campo de correccion de fecha
(C) en el que se indica en cuantos dias ha sido ajustada la fecha por el ajuste del reloj.

9. Aparato manual, segun una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque el conjunto de datos de
correccion de tiempo (T) contiene un campo indicador (D) en el que se facilita la direccién del ajuste.

10. Aparato manual, segun la reivindicacién 9, caracterizado porque en el campo indicador (D), un indicador muestra
la direccion del ajuste de los minutos y otro indicador muestra la direccion del ajuste de otra unidad de tiempo, por
ejemplo, dias.
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11. Aparato manual, segun una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque la unidad de control registra
en el dispositivo de almacenamiento un conjunto de datos especial cuando la unidad de control no contiene en un
punto determinado del reloj ningin tiempo de referencia que sera cambiado por el ajuste y como consecuencia no
se pueden indicar ni magnitud ni direccion del ajuste.

12. Aparato manual, segin la reivindicacién 11, caracterizado porque un conjunto especial de datos es diferenciable
mediante un marcado de un juego de datos de correccion de tiempo (T).

13. Aparato manual, segun la reivindicacion 12, caracterizado porque el marcado mediante el cual es diferenciable
un conjunto de datos especial de un conjunto de datos de correccién de tiempo (T) se encuentra en el campo
indicador.

14. Aparato manual, segin una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque consiste en un
glucosimetro.

15. Aparato manual, segun una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque comprende un contenedor
de baterias.
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