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ES 2817503 T3

DESCRIPCION
Procedimiento y aparato para proporcionar el procesamiento y control de datos en un sistema de comunicacion médica

ANTECEDENTES

[0001] Los analitos, por ejemplo, los sistemas de monitorizacion de glucosa que incluyen sistemas de
monitorizacion continua y discreta generalmente incluyen un sistema pequefio, liviano alimentado por bateria y
controlado por microprocesador que esta configurado para detectar sefiales proporcionales a los niveles de glucosa
medidos correspondientes usando un electrometro y sefiales de RF para transmitir los datos recopilados. Un aspecto
de determinados sistemas de monitorizacion de analitos incluye una configuracion de sensor de analito transcutaneo
o subcutaneo que, por ejemplo, esta parcialmente montado en la piel de un sujeto cuyo nivel de analito debe ser
monitorizado. La celda del sensor puede usar una configuracion de dos o tres electrodos (electrodos de trabajo,
referencia y contraelectrodos) accionada por un circuito analdgico de potencial controlado (potenciostato) conectado
a través de un sistema de contacto.

[0002] El sensor de analito puede configurarse de modo que una parte del mismo se coloque debajo de la piel
del paciente para detectar los niveles de analito del paciente, y otra parte del segmento del sensor de analito que esta
en comunicacion con la unidad transmisora. La unidad transmisora esta configurada para transmitir los niveles de
analito detectados por el sensor a través de un enlace de comunicacién inalambrica, como un enlace de comunicacion
RF (radiofrecuencia) a una unidad receptora/monitor. La unidad receptora/monitorizadora realiza analisis de datos,
entre otros, en los niveles de analito recibidos para generar informacion relativa a los niveles de analito monitorizados.
Para proporcionar flexibilidad en la fabricacion y/o disefio del sensor de analito, entre otros, es deseable la tolerancia
de un mayor intervalo de sensibilidades del sensor de analito para el procesamiento por parte de la unidad transmisora.

[0003] El estado de la técnica se ejemplifica mediante el documento US 5791 344 A, que describe un método
que comprende ejecutar una rutina predeterminada asociada con una operacion de un dispositivo de monitorizacion
de analitos; detectar una condiciéon de alarma predefinida asociada con el dispositivo de monitorizacién de analitos;
emitir una primera indicacion asociada con la condicion de alarma predefinida detectada durante la ejecucion de la
rutina predeterminada; y emitir una segunda indicacion asociada con la condicion de alarma predefinida detectada.

RESUMEN

[0004] En relacion con el mismo, la invencién se define en la reivindicacion

1. En ella se emite la segunda indicacion después de la ejecucion de la rutina predeterminada; la rutina predeterminada
se ejecuta sin interrupcion durante la emision de la primera indicacion; y la primera indicacion incluye un indicador
temporal y ademas la segunda indicacion incluye una alarma predeterminada asociada con la condicion de alarma
predefinida detectada; y la rutina predeterminada incluye uno o mas procesos que interactian con una interfaz de
usuario del dispositivo de monitorizaciéon de analitos.

[0005] La invencion también se extiende a los aparatos correspondientes.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

[0006]

La figura 1 ilustra un diagrama de bloques de un sistema de monitorizacion y gestion de datos para poner en
practica una o mas realizaciones de la presente invencion;

La figura 2 es un diagrama de bloques del transmisor del sistema de monitorizacién y gestion de datos que se
muestra en la figura 1 conforme a una realizacion de la presente invencion;

La figura 3 es un diagrama de bloques de la unidad receptora/monitorizadora del sistema de monitorizacion y
gestion de datos que se muestra en la figura 1 conforme a una realizacion de la presente invencion;

Las figuras 4A-4B ilustran una vista en perspectiva y una vista en seccion transversal, respectivamente, de un
sensor de analito de acuerdo con una realizaciéon de la presente invencion;

La figura 5 es un diagrama de flujo que ilustra la rutina de compensacién de temperatura ambiente para determinar
la informacién de temperatura en la piel de acuerdo con una realizacién de la presente invencion;

La figura 6 es un diagrama de flujo que ilustra el enrutamiento de filtrado antialias digital de acuerdo con una
realizacion de la presente invencion;

La figura 7 es un diagrama de flujo que ilustra la rutina de deteccion de insercion o extraccion de sensor real o
potencial conforme a una realizacion de la presente invencion;

La figura 8 es un diagrama de flujo que ilustra el procesamiento de la unidad receptora correspondiente a la rutina
de deteccion de insercion o extraccion de sensor real o potencial de la figura 7 conforme a una realizacién de la
presente invencion;

La figura 9 es un diagrama de flujo que ilustra el procesamiento de datos correspondiente a la rutina de deteccion
de insercion o extraccion de sensor real o potencial conforme a otra realizacion de la presente invencion;
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La figura 10 es un diagrama de flujo que ilustra una rutina de notificacion pasiva coincidente en la unidad
receptora/monitorizadora de datos del sistema de monitorizacion y gestion de datos de la figura 1 conforme a una
realizacién de la presente invencion.

DESCRIPCION DETALLADA

[0007] Como se describe con mas detalle a continuacion, conforme a las diversas realizaciones de la presente
invencion, se proporciona un procedimiento y aparato para proporcionar el procesamiento y control de datos para su
uso en un sistema de telemetria médica. En particular, dentro del alcance de la presente invencién, se proporciona un
procedimiento y sistema para proporcionar la comunicacién y control de datos para su uso en un sistema de telemetria
médica tal como, por ejemplo, un sistema de monitorizacion continua de glucosa.

[0008] La figura 1 ilustra un sistema de monitorizacién y gestion de datos tal como, por ejemplo, un sistema de
monitorizacion del analito (por ejemplo, la glucosa) 100 conforme a una realizacion de la presente descripcion. La
invencion objeto se describe ademas principalmente con respecto a un sistema de monitorizacién de glucosa por
conveniencia y tal descripcion no pretende de ninguna manera limitar el alcance de la invencion. Se entendera que el
sistema de monitorizacion de analitos puede configurarse para monitorizar una diversidad de analitos, por ejemplo,
lactato y similares.

[0009] Los analitos que se pueden monitorizar incluyen, por ejemplo, acetilcolina, amilasa, bilirrubina,
colesterol, gonadotropina coridnica, creatina quinasa (por ejemplo, CK-MB), creatina, ADN, fructosamina, glucosa,
glutamina, hormonas de crecimiento, hormonas, cetonas, lactato, perdxido, antigeno prostatico especifico,
protrombina, ARN, hormona estimulante de la tiroides y troponina. La concentracion de farmacos tales como, por
ejemplo, antibioticos (por ejemplo, gentamicina, vancomicina y similares), digitoxina, digoxina, farmacos adictivos,
teofilina y warfarina, también se pueden monitorizar.

[0010] El sistema de monitorizacion de analitos 100 incluye un sensor 101, una unidad transmisora 102
acoplada al sensor 101 y una unidad receptora principal 104 que esta configurada para comunicarse con la unidad
transmisora 102 a través de un enlace de comunicacién 103. La unidad receptora principal 104 puede configurarse
ademas para transmitir datos a un terminal de procesamiento de datos 105 para evaluar los datos recibidos por la
unidad receptora principal 104. Ademas, el terminal de procesamiento de datos en una realizacion puede configurarse
para recibir datos directamente desde la unidad transmisora 102 a través de un enlace de comunicacién 106 que
puede configurarse opcionalmente para la comunicacion bidireccional.

[0011] También se muestra en la figura 1 una unidad receptora secundaria 106 que esta acoplada de forma
operativa al enlace de comunicacion y esta configurada para recibir los datos transmitidos desde la unidad transmisora
102. Ademas, como se muestra en la figura, la unidad receptora secundaria 106 esta configurada para comunicarse
con la unidad receptora principal 104 asi como el terminal de procesamiento de datos 105. De hecho, la unidad
receptora secundaria 106 puede configurarse para la comunicacion inalambrica bidireccional con cada una de las
unidades receptoras principales 104 y el terminal de procesamiento de datos 105. Como se analiza con mas detalle a
continuacion, en una realizacién de la presente invencion, la unidad receptora secundaria 106 puede configurarse para
incluir un numero limitado de funciones y caracteristicas en comparacién con la unidad receptora principal 104. Como
tal, la unidad receptora secundaria 106 puede configurarse sustancialmente en una carcasa compacta mas pequena
o incorporarse en un dispositivo tal como un reloj de pulsera, por ejemplo. Alternativamente, la unidad receptora
secundaria 106 puede configurarse con la misma funcionalidad o sustancialmente similar a la unidad receptora
principal 104, y puede configurarse para usarse junto con una unidad de base de acoplamiento para su colocacion
junto a la cama, para la monitorizacion nocturna, y/o un dispositivo de comunicacion bidireccional.

[0012] Solamente un sensor 101, la unidad transmisora 102, el enlace de comunicacion 103 y el terminal de
procesamiento de datos 105 se muestran en la realizacién del sistema de monitorizacién de analitos 100 ilustrado en
la figura 1. Sin embargo, un experto en la materia apreciara que el sistema de monitorizacion de analitos 100 puede
incluir uno o mas sensores 101, unidades transmisoras 102, enlaces de comunicacién 103, y terminales de
procesamiento de datos 105. Ademas, dentro del alcance de la presente invencion, el sistema de monitorizacion de
analitos 100 puede ser un sistema de monitorizacion continuo, o semicontinuo, o un sistema de monitorizacion discreto.
En un entorno de multiples componentes, cada dispositivo esta configurado para ser identificado de manera unica por
cada uno de los otros dispositivos en el sistema, de modo que el conflicto de comunicacién se resuelva faciimente
entre los diversos componentes dentro del sistema de monitorizacién de analitos 100.

[0013] En una realizacion de la presente invencion, el sensor 101 esta colocado fisicamente en, o sobre, el
cuerpo de un usuario cuyo nivel de analito esta siendo monitorizado. El sensor 101 puede configurarse para muestrear
continuamente el nivel de analito del usuario y convertir el nivel de analito muestreado en una sefial de datos
correspondiente para la transmision por la unidad transmisora 102. En una realizacion, la unidad transmisora 102 esta
acoplada al sensor 101 de modo que ambos dispositivos se colocan en el cuerpo del usuario, con al menos una parte
del sensor de analito 101 colocado transcutaneamente debajo de la capa de piel del usuario. La unidad transmisora
102 realiza el procesamiento de datos, tal como el filtrado y la codificacion de sefiales de datos, cada uno de los cuales
corresponde a un nivel de analito muestreado del usuario, para su transmisién a la unidad receptora principal 104 a
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través del enlace de comunicacion 103.

[0014] En una realizacion, el sistema de monitorizacién de analitos 100 esta configurado como una ruta de
comunicacion de RF unidireccional desde la unidad transmisora 102 a la unidad receptora principal 104. En tal
realizacion, la unidad transmisora 102 transmite las sefales de datos muestreados recibidas desde el sensor 101 sin
acuse de recibo de la unidad receptora principal 104 de que se han recibido las sefiales de datos muestreados
transmitidas. Por ejemplo, la unidad transmisora 102 puede configurarse para transmitir las sefales de datos
muestreados codificados a una velocidad fija (por ejemplo, a intervalos de un minuto) después de completar el
procedimiento de encendido inicial. Asimismo, la unidad receptora principal 104 puede configurarse para detectar tales
sefales de datos muestreados codificados transmitidos a intervalos de tiempo predeterminados. Alternativamente, el
sistema de monitorizacién de analitos 100 puede configurarse con una comunicacion de RF bidireccional (o de otra
manera) entre la unidad transmisora 102 y la unidad receptora principal 104.

[0015] Ademas, en un aspecto, la unidad receptora principal 104 puede incluir dos secciones. La primera
seccion es una seccion de interfaz analégica que esta configurada para comunicarse con la unidad transmisora 102 a
través del enlace de comunicacion 103. En una realizacion, la seccion de interfaz analdgica puede incluir un receptor
de RF y una antena para recibir y amplificar las sefiales de datos de la unidad transmisora 102, que posteriormente
se demodula con un oscilador local y se filtra a través de un filiro de paso de banda. La segunda seccién de la unidad
receptora principal 104 es una seccion de procesamiento de datos que esta configurada para procesar las sefales de
datos recibidas de la unidad transmisora 102, tal como realizando la decodificacién de datos, deteccién y correccion
de errores, generacion de reloj de datos y recuperacion de bits de datos.

[0016] En funcionamiento, al completar el procedimiento de encendido, la unidad receptora principal 104 esta
configurada para detectar la presencia de la unidad transmisora 102 dentro de su intervalo basado, por ejemplo, en la
intensidad de las sefales de datos detectadas recibidas desde la unidad transmisora 102 o una informacion de
identificacion del transmisor predeterminada. Tras una sincronizaciéon exitosa con la unidad transmisora 102
correspondiente, la unidad receptora principal 104 esta configurada para comenzar a recibir de la unidad transmisora
102 sefnales de datos correspondientes al nivel de analito detectado del usuario. Mas especificamente, la unidad
receptora principal 104 en una realizacion esta configurada para realizar un salto de tiempo sincronizado con la unidad
transmisora sincronizada correspondiente 102 a través del enlace de comunicacién 103 para obtener el nivel de analito
detectado del usuario.

[0017] Con referencia nuevamente a la figura 1, el terminal de procesamiento de datos 105 puede incluir un
ordenador personal, un ordenador portatil tal como un equipo portatil o un dispositivo portatil (por ejemplo, asistentes
digitales personales (PDA)) y similares, cada uno de los cuales puede configurarse para la comunicacion de datos con
el receptor a través de una conexién por cable o inalambrica. Adicionalmente, el terminal de procesamiento de datos
105 puede conectarse ademas a una red de datos (no se muestra) para almacenar, recuperar y actualizar los datos
correspondientes al nivel de analito detectado del usuario.

[0018] Dentro del alcance de la presente invencion, el terminal de procesamiento de datos 105 puede incluir
un dispositivo de infusiéon tal como una bomba de infusién de insulina o similar, que puede configurarse para
administrar insulina a los pacientes, y que puede configurarse para comunicarse con la unidad receptora 104 para
recibir, entre otros, el nivel de analito medido. Alternativamente, la unidad receptora 104 puede configurarse para
integrar un dispositivo de infusién en la misma de modo que la unidad receptora 104 esté configurada para administrar
terapia de insulina a los pacientes, por ejemplo, para administrar y modificar perfiles basales, asi como para determinar
los bolos adecuados para la administracion basada en, entre otros, los niveles de analito detectados recibidos desde
la unidad transmisora 102.

[0019] Ademas, la unidad transmisora 102, la unidad receptora principal 104 y el terminal de procesamiento de
datos 105 pueden configurarse cada uno para la comunicacion inalambrica bidireccional de manera que cada una de
la unidad transmisora 102, la unidad receptora principal 104 y el terminal de procesamiento de datos 105 puedan
configurarse para comunicarse (es decir, transmitir y recibir datos) entre si a través del enlace de comunicacion
inalambrica 103. Mas especificamente, el terminal de procesamiento de datos 105 puede configurarse en una
realizacion para recibir datos directamente desde la unidad transmisora 102 a través del enlace de comunicacién 106,
donde el enlace de comunicacién 106, como se describid anteriormente, puede configurarse para la comunicacion
bidireccional.

[0020] En esta realizacion, el terminal de procesamiento de datos 105 que puede incluir una bomba de insulina,
puede configurarse para recibir las sefiales de analito desde la unidad transmisora 102 y, por lo tanto, incorporar las
funciones del receptor 103, incluido el procesamiento de datos para gestionar la terapia de insulina del paciente y la
monitorizacién de analitos. En una realizacién, el enlace de comunicacién 103 puede incluir uno o mas de un protocolo
de comunicacion RF, un protocolo de comunicacion por infrarrojos, un protocolo de comunicacion habilitado para
Bluetooth, un protocolo de comunicacién inalambrica 802.11x o un protocolo de comunicacién inalambrica equivalente
que permite una comunicacion inalambrica segura de varias unidades (por ejemplo, segun los requisitos de la HIPPA)
mientras se evita la posible colisién e interferencia de datos.
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[0021] La figura 2 es un diagrama de bloques del transmisor del sistema de monitorizacion y deteccion de datos
que se muestra en la figura 1 conforme a una realizacion de la presente invencion. Con referencia a la figura, la unidad
transmisora 102 en una realizacion incluye una interfaz analdgica 201 configurada para comunicarse con el sensor
101 (figura 1), una entrada de usuario 202 y una seccion de deteccion de temperatura 203, cada una de las cuales
esta acoplada de forma operativa a un procesador del transmisor 204 tal como una unidad central de procesamiento
(CPU).

[0022] Ademas, en la figura 2 se muestra una seccion de comunicacion en serie del transmisor 205 y un
transmisor de RF 206, cada uno de los cuales también esta acoplado de forma operativa al procesador del transmisor
204. Ademas, también se proporciona una fuente de alimentacién 207 tal como una bateria en la unidad transmisora
102 para proporcionar la energia necesaria para la unidad transmisora 102. Ademas, como se puede ver en la figura,
se proporciona un reloj 208 para, entre otros, suministrar informacion en tiempo real al procesador del transmisor 204.

[0023] Como se puede ver en la figura 2, la unidad de sensor 101 (figura 1) esta provista de cuatro contactos,
tres de los cuales son electrodos: el electrodo de trabajo (W) 210, el contacto de proteccion (G) 211, el electrodo de
referencia (R) 212 y el contraelectrodo (C) 213, cada uno acoplado de forma operativa a la interfaz analégica 201 de
la unidad transmisora 102. En una realizacién, cada uno de los electrodos de trabajo (W) 210, el contacto de proteccion
(G) 211, el electrodo de referencia (R) 212 y el contraelectrodo (C) 213 se pueden fabricar usando un material
conductor que esté impreso o grabado, por ejemplo, tal como el carbono que puede estar impreso o una lamina
metdlica (por ejemplo, oro) que puede grabarse, o alternativamente proporcionarse sobre un material de sustrato
usando laser o fotolitografia.

[0024] En una realizacion, se establece una ruta de entrada unidireccional desde el sensor 101 (figura 1) y/o
equipo de fabricacion y prueba hasta la interfaz analdgica 201 de la unidad transmisora 102, mientras que se establece
una salida unidireccional desde la salida del transmisor de RF 206 de la unidad transmisora 102 para la transmision a
la unidad receptora principal 104. De esta manera, se muestra una ruta de datos en la figura 2 entre la entrada y salida
unidireccional mencionadas anteriormente a través de un enlace dedicado 209 desde la interfaz analégica 201 hasta
la seccion de comunicacion en serie 205, posteriormente al procesador 204, y a continuacion al transmisor de RF 206.
Como tal, en una realizacién, a través de la ruta de datos descrita anteriormente, la unidad transmisora 102 esta
configurada para transmitir a la unidad receptora principal 104 (figura 1), a través del enlace de comunicacion 103
(figura 1), las sefales de datos procesados y codificados recibidas desde el sensor 101 (figura 1). De manera adicional,
la via de datos de comunicacion unidireccional entre la interfaz analégica 201 y el transmisor de RF 206 descrito
anteriormente permite la configuracion de la unidad transmisora 102 para su funcionamiento tras la finalizacion del
proceso de fabricacion, asi como para la comunicacion directa con fines de diagnostico y prueba.

[0025] Como se analizé anteriormente, el procesador del transmisor 204 esta configurado para transmitir
sefiales de control a diversas secciones de la unidad transmisora 102 durante el funcionamiento de la unidad
transmisora 102. En una realizacion, el procesador del transmisor 204 también incluye una memoria (no se muestra)
para almacenar datos tales como la informacién de identificacién para la unidad transmisora 102, asi como las sefiales
de datos recibidas del sensor 101. La informacién almacenada puede recuperarse y procesarse para la transmisién a
la unidad receptora principal 104 bajo el control del procesador del transmisor 204. Ademas, la fuente de alimentacion
207 puede incluir una bateria disponible en el mercado.

[0026] La unidad transmisora 102 también esta configurada de tal manera que la seccion de fuente de
alimentacion 207 es capaz de proporcionar energia al transmisor durante un minimo de aproximadamente tres meses
de funcionamiento continuo después de haber sido almacenada durante aproximadamente dieciocho meses en un
modo de baja potencia (no operativo). En una realizacion, esto puede lograrse mediante el procesador del transmisor
204 que funciona en modos de baja potencia en el estado no operativo, por ejemplo, consumiendo no mas de
aproximadamente 1 YA de corriente. De hecho, en una realizacién, la etapa final durante el procedimiento de
fabricacion de la unidad transmisora 102 puede colocar la unidad transmisora 102 en el estado de baja potencia, no
operativo (es decir, modo de reposo posterior a la fabricacion). De esta manera, la vida util de la unidad transmisora
102 puede mejorarse significativamente. Ademas, como se muestra en la figura 2, si bien se muestra la unidad de
fuente de alimentacion 207 acoplada al procesador 204, y como tal, el procesador 204 esta configurado para
proporcionar el control de la unidad de fuente de alimentacion 207, debe tenerse en cuenta que dentro del alcance de
la presente invencion, la unidad de fuente de alimentacion 207 esta configurada para proporcionar la energia necesaria
a cada uno de los componentes de la unidad transmisora 102 que se muestra en la figura 2.

[0027] Nuevamente con referencia a la figura 2, la secciéon de la fuente de alimentacién 207 de la unidad
transmisora 102 en una realizacion puede incluir una unidad de bateria recargable que puede recargarse mediante
una unidad de recarga de fuente de alimentacion separada (por ejemplo, provista en la unidad receptora 104) de modo
que la unidad transmisora 102 pueda ser alimentada durante un periodo mas largo de tiempo de uso. Ademas, en una
realizacion, la unidad transmisora 102 puede configurarse sin bateria en la seccion de fuente de alimentacion 207, en
cuyo caso la unidad transmisora 102 puede configurarse para recibir energia de una fuente de fuente de alimentacion
externa (por ejemplo, una bateria) como se analiza con mas detalle a continuacion.

[0028] Con referencia una vez mas a la figura 2, la seccion de deteccion de temperatura 203 de la unidad
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transmisora 102 esta configurada para monitorizar la temperatura de la piel cerca del sitio de insercion del sensor. La
lectura de temperatura se usa para ajustar las lecturas de analito obtenidas de la interfaz analdgica 201. El transmisor
de RF 206 de la unidad transmisora 102 puede configurarse para funcionar en la banda de frecuencia de 315 MHz a
322 MHz, por ejemplo, en los Estados Unidos. Ademas, en una realizacion, el transmisor de RF 206 esta configurado
para modular la frecuencia portadora realizando la codificacion de desplazamiento de frecuencia y la codificacion
Manchester. En una realizacion, la velocidad de transmision de datos es de 19.200 simbolos por segundo, con un
intervalo de transmisidon minimo para la comunicacién con la unidad receptora principal 104.

[0029] Con referencia una vez mas a la figura 2, también se muestra un circuito de deteccion de fugas 214
acoplado al electrodo protector (G) 211 y al procesador 204 en la unidad transmisora 102 del sistema de monitorizacion
y gestion de datos 100. El circuito de deteccion de fugas 214 conforme a una realizacion de la presente la invencion
puede configurarse para detectar corriente de fuga en el sensor 101 para determinar si los datos medidos del sensor
estan corruptos o si los datos medidos del sensor 101 son exactos.

[0030] La figura 3 es un diagrama de bloques de la unidad receptora/monitorizadora del sistema de
monitorizacion y gestion de datos que se muestra en la figura 1 conforme a una realizacién de la presente invencion.
Con referencia a la figura 3, la unidad receptora principal 104 incluye una interfaz de tira reactiva de glucosa en sangre
301, un receptor de RF 302, una entrada 303, una seccion de deteccion de temperatura 304 y un reloj 305, cada uno
de los cuales esta acoplado de forma operativa a un procesador del receptor 307. Como puede verse alin mas en la
figura, la unidad receptora principal 104 también incluye una fuente de alimentacién 306 acoplada de forma operativa
a una seccion de conversion y monitorizacion de energia 308. Ademas, la seccion de conversion y monitorizacion de
energia 308 también esta acoplada al procesador del receptor 307. Ademas, también se muestra una seccién de
comunicacion en serie del receptor 309, y una salida 310, cada una acoplada de forma operativa al procesador del
receptor 307.

[0031] En una realizacion, la interfaz de la tira reactiva 301 incluye una porcién de prueba de nivel de glucosa
para recibir una insercion manual de una tira reactiva de glucosa, y asi determinar y mostrar el nivel de glucosa de la
tira reactiva en la salida 310 de la unidad receptora principal 104. Esta prueba manual de glucosa puede usarse para
calibrar el sensor 101. El receptor de RF 302 esta configurado para comunicarse, a través del enlace de comunicacion
103 (figura 1) con el transmisor de RF 206 de la unidad transmisora 102, para recibir sefiales de datos codificados
desde la unidad transmisora 102 para, entre otros, el mezclado de sefiales, demodulacion y otro procesamiento de
datos. La entrada 303 de la unidad receptora principal 104 esta configurada para permitir al usuario introducir
informacion en la unidad receptora principal 104 segun sea necesario. En un aspecto, la entrada 303 puede incluir una
0 mas teclas de un teclado, una pantalla tactil o una unidad de comando de entrada activada por voz. La seccién de
deteccion de temperatura 304 esta configurada para proporcionar informacién de temperatura de la unidad receptora
principal 104 al procesador del receptor 307, mientras que el reloj 305 proporciona, entre otros, informacion en tiempo
real al procesador del receptor 307.

[0032] Cada uno de los diversos componentes de la unidad receptora principal 104 que se muestra en la figura
3 esta alimentado por la fuente de alimentacién 306 que, en una realizacioén, incluye una bateria. Ademas, la seccion
de conversién y monitorizacion de energia 308 esta configurada para monitorizar el uso de la energia por los diversos
componentes en la unidad receptora principal 104 para una gestion de energia efectiva y para alertar al usuario, por
ejemplo, en el caso de un uso de energia que deje la unidad receptora principal 104 en condiciones de funcionamiento
suboptimas. Un ejemplo de dicha condicién de funcionamiento subdptima puede incluir, por ejemplo, operar el modo
de salida de vibracion (como se analiza a continuacion) durante un periodo de tiempo drenando asi sustancialmente
la fuente de alimentacion 306 mientras el procesador 307 (por lo tanto, la unidad receptora principal 104) esta
encendido. Ademas, la seccion de conversion y monitorizacion de energia 308 puede configurarse ademas para incluir
un circuito de proteccion de polaridad inversa tal como un transistor de efecto de campo (FET) configurado como un
conmutador activado por bateria.

[0033] La seccidon de comunicacion en serie 309 en la unidad receptora principal 104 esta configurada para
proporcionar una ruta de comunicacion bidireccional desde el equipo de prueba y/o fabricacién para, entre otros, la
inicializacion, prueba y configuracion de la unidad receptora principal 104. La secciéon de comunicacion en serie 104
también se puede usar para cargar datos en un ordenador, tales como datos de glucosa en sangre con marca de
tiempo. El enlace de comunicacion con un dispositivo externo (no se muestra) se puede hacer, por ejemplo, por cable,
infrarrojo (IR) o enlace de RF. La salida 310 de la unidad receptora principal 104 esta configurada para proporcionar,
entre otros, una interfaz grafica de usuario (GUI) tal como una pantalla de cristal liquido (LCD) para visualizar la
informacion. Ademas, la salida 310 también puede incluir un altavoz integrado para emitir sefiales audibles, asi como
para proporcionar una salida de vibracién como se encuentra cominmente en dispositivos electronicos portatiles, tales
como teléfonos moviles actualmente disponibles. En una realizaciéon adicional, la unidad receptora principal 104
también incluye una lampara electroluminiscente configurada para proporcionar luz de fondo a la salida 310 para la
visualizacion visual de salida en un entorno oscuro.

[0034] Con referencia de nuevo a la figura 3, la unidad receptora principal 104 en una realizacién también

puede incluir una seccién de almacenamiento tal como un dispositivo de memoria no volatil programable como parte
del procesador 307, o proporcionarse por separado en la unidad receptora principal 104, acoplada de forma operativa

6



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2817503 T3

al procesador 307. El procesador 307 esta configurado ademas para realizar la decodificacion Manchester, asi como
la deteccion y correccion de errores sobre las sefiales de datos codificados recibidas desde la unidad transmisora 102
a través del enlace de comunicacion 103.

[0035] En una realizacién adicional, la una o mas de la unidad transmisora 102, la unidad receptora principal
104, la unidad receptora secundaria 105, o el terminal de procesamiento de datos/seccién de infusiéon 105 pueden
configurarse para recibir el valor de glucosa en sangre de forma inalambrica a través de un enlace de comunicacion
desde, por ejemplo, un medidor de glucosa. En otra realizacion adicional, el usuario o paciente que manipula o usa el
sistema de monitorizacion de analitos 100 (figura 1) puede introducir manualmente el valor de glucosa en sangre
usando, por ejemplo, una interfaz de usuario (por ejemplo, un teclado, teclado tactil y similares) incorporado en la una
o0 mas de la unidad transmisora 102, la unidad receptora principal 104, la unidad receptora secundaria 105 o el terminal
de procesamiento de datos/seccién de infusion 105.

[0036] Una descripcion detallada adicional del sistema de monitorizacion continuo de analitos, sus diversos
componentes, incluidas las descripciones funcionales del transmisor, se proporcionan en la patente de los EE.UU. n.°
6.175.752 concedida el 16 de enero de 2001 titulada "Analyte Monitoring Device and Methods of Use".

[0037] Las figuras 4A-4B ilustran una vista en perspectiva y una vista en seccion transversal, respectivamente,
de un sensor de analito de conformidad con una realizacion de la presente invencion. Con referencia a la figura 4A,
una vista en perspectiva de un sensor 400, cuya parte principal se encuentra por encima de la superficie de la piel
410, con una punta de insercion 430 que penetra a través de la piel y en el espacio subcutaneo 420 en contacto con
el biofluido del usuario, tal como el fluido intersticial. Se pueden ver partes de contacto de un electrodo de trabajo 401,
un electrodo de referencia 402 y un contraelectrodo 403 en la parte del sensor 400 situada sobre la superficie de la
piel 410. El electrodo de trabajo 401, un electrodo de referencia 402 y un contraelectrodo 403 pueden verse al final de
la punta de insercién 403.

[0038] Con referencia ahora a la figura 4B, se muestra una vista en seccion transversal del sensor 400 en una
realizacion. En particular, se puede ver que los diversos electrodos del sensor 400, asi como el sustrato y las capas
dieléctricas, se proporcionan en una configuracién o construccion apilada o en capas. Por ejemplo, como se muestra
en la figura 4B, en un aspecto, el sensor 400 (tal como la unidad de sensor 101 figura 1), incluye una capa de sustrato
404 y una primera capa conductora 401 tal como una traza de carbono dispuesta en al menos una porcion de la capa
de sustrato 404, y que puede comprender el electrodo de trabajo. También se muestra una capa sensora 408 dispuesta
en al menos una porcién de la primera capa conductora 401.

[0039] Con referencia de nuevo a la figura 4B, una primera capa de aislamiento, tal como una primera capa
dieléctrica 405 se dispone o apila en al menos una porcidn de la primera capa conductora 401 y, ademas, una segunda
capa conductora 409, tal como otra traza de carbono puede disponerse o apilarse encima de al menos una porcién de
la primera capa de aislamiento (o capa dieléctrica) 405. Como se muestra en la figura 4B, la segunda capa conductora
409 puede comprender el electrodo de referencia 402, y en un aspecto, puede incluir una capa de plata/cloruro de
plata (Ag/AgCl).

[0040] Con referencia una vez mas a la figura 4B, una segunda capa de aislamiento 406 tal como una capa
dieléctrica en una realizacion puede disponerse o apilarse en al menos una porcion de la segunda capa conductora
409. Ademas, una tercera capa conductora 403 que puede incluir trazas de carbono y que puede comprender el
contraelectrodo 403 puede disponerse en una realizacidon en al menos una porcion de la segunda capa de aislamiento
406. Finalmente, una tercera capa de aislamiento se dispone o apila en al menos una porcién de la tercera capa
conductora 403. De esta manera, el sensor 400 puede configurarse en una construccion o configuracion apilada o en
capas de manera que al menos una porcién de cada una de las capas conductoras esté separada por una capa de
aislamiento respectiva (por ejemplo, una capa dieléctrica).

[0041] Ademas, dentro del alcance de la presente invencion, algunos o todos los electrodos 401, 402, 403
pueden proporcionarse en el mismo lado del sustrato 404 en una construccién apilada como se describe anteriormente,
o alternativamente, pueden proporcionarse de forma coplanaria de manera que cada electrodo esta dispuesto en el
mismo plano sobre el sustrato 404, sin embargo, con un material dieléctrico o material de aislamiento dispuesto entre
las capas/electrodos conductores. Ademas, en otro aspecto mas de la presente invencioén, la una o mas capas
conductoras tales como los electrodos 401, 402, 403 pueden estar dispuestas en lados opuestos del sustrato 404.

[0042] Con referencia de nuevo a las figuras, en una realizacién, la unidad transmisora 102 (figura 1) esta
configurada para detectar la sefial actual de la unidad de sensor 101 (figura 1) y la temperatura de la piel cerca de la
unidad de sensor 101, que son preprocesadas por, por ejemplo, por el procesador del transmisor 204 (figura 2) y
transmitidas a la unidad receptora (por ejemplo, la unidad receptora principal 104 (figura 1) periédicamente en un
intervalo de tiempo predeterminado, tal como por ejemplo, pero no se limita a, una vez por minuto, una vez cada dos
minutos, una vez cada cinco minutos o una vez cada diez minutos. Ademas, la unidad transmisora 102 puede
configurarse para realizar la deteccion de insercion del sensor y el analisis de la calidad de los datos, cuya informacion
también se transmite a la unidad receptora 104 periédicamente en el intervalo de tiempo predeterminado. A su vez, la
unidad receptora 104 puede configurarse para realizar, por ejemplo, la compensacion de temperatura de la piel, asi
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como la calibracion de los datos del sensor recibidos desde el transmisor 102.

[0043] Por ejemplo, en un aspecto, la unidad transmisora 102 puede configurarse para sobremuestrear la sefial
del sensor a una velocidad nominal de cuatro muestras por segundo, lo que permite que el filtro antisolapamiento de
analito en la unidad transmisora 102 atenue el ruido (por ejemplo, debido a efectos resultantes del movimiento o el
movimiento del sensor después de la colocacion) a frecuencias superiores a 2 Hz. Mas especificamente, en una
realizacion, el procesador del transmisor 204 se puede configurar para incluir un filtro digital para reducir el ruido de
solapamiento cuando se diezman los datos del sensor muestreado de cuatro Hz a muestras de una vez por minuto
para su transmision a la unidad receptora 104. Como se analiza con mas detalle a continuacién, en un aspecto, se
puede utilizar un filtro FIR Kaiser de dos etapas para realizar el filtrado digital para el antisolapamiento. Si bien el filtro
FIR Kaiser se puede utilizar para el filtrado digital de las sefiales del sensor, dentro del alcance de la presente
descripcién, se pueden utilizar otros filtros adecuados para filtrar las sefiales del sensor.

[0044] En un aspecto, la seccion de medicion de temperatura 203 de la unidad transmisora 102 puede
configurarse para medir una vez por minuto la temperatura de la piel cerca del sensor de analito al final del ciclo de
muestreo de minuto de la sefal del sensor. Dentro del alcance de la presente descripcién, se pueden usar diferentes
velocidades de muestreo que pueden incluir, por ejemplo, pero no se limitan a, medir la temperatura de la piel durante
cada periodo de 30 segundos, cada periodo de dos minutos y similares. Ademas, como se analizé anteriormente, la
unidad transmisora 102 puede configurarse para detectar la insercion del sensor, el ajuste de la sefial del sensor
después de la insercion del sensor y la extraccion del sensor, ademas de detectar los modos de fallo del sistema
sensor-transmisor y la integridad de los datos de la sefial del sensor. De nuevo, esta informacion es transmitida
periddicamente por la unidad transmisora 102 a la unidad receptora 104 junto con las sefiales del sensor muestreado
en los intervalos de tiempo predeterminados.

[0045] Con referencia nuevamente a las figuras, dado que las mediciones del sensor de analito se ven
afectadas por la temperatura del tejido alrededor de la unidad de sensor 101 colocada transcutaneamente, en un
aspecto, se proporciona una compensacion de las variaciones de temperatura y los efectos en las sefiales del sensor
para determinar el valor de glucosa correspondiente. Ademas, la temperatura ambiente alrededor de la unidad de
sensor 101 puede afectar la precision de la medicion de la temperatura de la piel y, en Ultima instancia, el valor de
glucosa determinado a partir de las sefiales del sensor. En consecuencia, en un aspecto, se proporciona un segundo
sensor de temperatura en la unidad transmisora 102 lejos del sensor de temperatura de la piel (por ejemplo,
fisicamente lejos de la seccion de medicién de temperatura 203 de la unidad transmisora 102), para proporcionar una
compensacion o correccion de las mediciones de temperatura de la piel debido a los efectos de la temperatura
ambiente. De esta manera, se puede lograr la precision del valor de glucosa estimado correspondiente a las sefiales
del sensor.

[0046] En un aspecto, el procesador 204 de la unidad transmisora 102 puede configurarse para incluir el
segundo sensor de temperatura, y que se ubica mas cerca de la fuente térmica ambiente dentro de la unidad
transmisora 102. En otras modalidades, el segundo sensor de temperatura puede ubicarse en una ubicacion diferente
dentro de la cubierta protectora de la unidad transmisora 102 donde la temperatura ambiente dentro de la cubierta
protectora de la unidad transmisora 102 puede determinarse con precision.

[0047] Con referencia ahora a la figura 5, en un aspecto, una rutina de compensacion de temperatura ambiente
para determinar el nivel de temperatura de la piel para su uso en la determinacion de estimacion de glucosa basada
en las sefales recibidas desde la unidad de sensor 101. Con referencia a la figura 5, para cada sefial muestreada
desde la unidad de sensor 101, se recibe una informacién de temperatura medida correspondiente (510), por ejemplo,
por el procesador 204 desde la seccidon de mediciéon de temperatura 203 (que puede incluir, por ejemplo, un termistor
proporcionado en la unidad transmisora 102). Ademas, se obtiene una segunda mediciéon de temperatura (520), por
ejemplo, que incluye una determinacion del nivel de temperatura ambiente usando un segundo sensor de temperatura
provisto dentro de la carcasa de la unidad transmisora 102.

[0048] En un aspecto, basado en una relacion predeterminada de resistencias térmicas entre la secciéon de
medicion de temperatura 203 y el segundo sensor de temperatura (ubicado, por ejemplo, dentro del procesador 204
de la unidad transmisora 102) y entre la seccion de medicion de temperatura 203 y la capa de piel en la que se coloca
la unidad transmisora 102 y se acopla a la unidad de sensor 101, se puede realizar una compensacion de temperatura
ambiente (530), para determinar la temperatura ambiente correspondiente compensada en el nivel de temperatura de
la piel (540). En una realizacion, la relacion predeterminada de las resistencias térmicas puede ser aproximadamente
0,2. Sin embargo, dentro del alcance de la presente invencion, esta relacion de resistencia térmica puede variar segun
el disefio del sistema, por ejemplo, en funcién del tamafio de la carcasa de la unidad transmisora 102, la ubicacién del
segundo sensor de temperatura dentro de la carcasa de la unida transmisora 102 y similares.

[0049] Con laiinformacién de temperatura de la piel compensada a temperatura ambiente, se puede determinar
el valor de glucosa correspondiente de la sefial del sensor de analito muestreado.

[0050] Con referencia nuevamente a la figura 2, el procesador 204 de la unidad transmisora 102 puede incluir
un filtro antisolapamiento digital. El uso de filtros antisolapamiento analégicos para una velocidad de muestreo de
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datos de medicion de un minuto requeriria un condensador grande en el disefio de la unidad transmisora 102, y que a
su vez afecta el tamafio de la unidad transmisora 102. Como tal, en un aspecto, las sefales del sensor pueden
sobremuestrearse (por ejemplo, a una velocidad de 4 veces por segundo), y a continuacion los datos se diezmaran
digitalmente para obtener una velocidad de muestreo de un minuto.

[0051] Como se analizé anteriormente, en un aspecto, el filtro antisolapamiento digital se puede usar para
eliminar, por ejemplo, artefactos de sefial o efectos de solapamiento indeseables de otra manera en las sefiales
digitales muestreadas recibidas desde la interfaz analdgica 201 de la unidad transmisora 102. Por ejemplo, en un
aspecto, el filtro antisolapamiento digital puede usarse para acomodar la eliminacién de los datos del sensor de
aproximadamente cuatro muestras de Hz a muestras de un minuto. En un aspecto, se puede usar un filtro FIR de dos
etapas para el filtro antisolapamiento digital, y que incluye propiedades mejoradas de tiempo de respuesta, banda de
paso y banda de parada.

[0052] Con referencia a la figura 6, se muestra una rutina para el filtrado antisolapamiento digital conforme a
una realizacién. Como se muestra, en una realizacién, en cada periodo de tiempo predeterminado tal como cada
minuto, se muestrea (610) la sefial analdgica procedente de la interfaz analdgica 201 correspondiente al nivel de
analito monitorizado recibido desde la unidad de sensor 101 (figura 1). Por ejemplo, en cada minuto, en una realizacion,
la sefial de la interfaz analdgica 201 se sobremuestrea a aproximadamente 4 Hz. Posteriormente, se realiza el filirado
digital de la primera etapa en los datos sobremuestreados (620), donde, por ejemplo, se realiza un muestreo
descendente 1/6 de 246 muestras a 41 muestras y las 41 muestras resultantes se muestrean ademas en el filtrado
digital de la segunda etapa (630) de manera que, por ejemplo, se realiza un muestreo descendente 1/41 de 41
muestras (desde el filtrado digital de la primera etapa) a una sola muestra. Posteriormente, el filtro se reinicia (640) y
la rutina vuelve al principio para la sefial de minuto siguiente recibida desde la interfaz analdgica 201.

[0053] Si bien el uso del filtro FIR, y en particular el uso del filtro FIR Kaiser, esta dentro del alcance de la
presente invencién, se pueden usar otros filtros adecuados, tales como filtros FIR con diferentes esquemas de
ponderacion o filtros IIR.

[0054] Con referencia una vez mas a las figuras, la unidad transmisora 102 puede configurarse en una
realizacion para realizar periddicamente controles de calidad de datos que incluyen verificaciones de condicion de
error y detecciones de condicion de error potenciales, y también para transmitir la informacion relevante relacionada
con una o mas calidad de datos, condicion de error o deteccién de condicidn de error potencial a la unidad receptora
104 con la transmision de los datos monitorizados del sensor. Por ejemplo, en un aspecto, se puede usar una maquina
de estados junto con la unidad transmisora 102 y que se puede configurar para actualizarse cuatro veces por segundo,
cuyos resultados se transmiten a la unidad receptora 104 cada minuto.

[0055] En particular, utilizando la maquina de estados, la unidad transmisora 102 puede configurarse para
detectar uno o mas estados que pueden indicar cuando se inserta un sensor, cuando se retira un sensor del usuario
y, ademas, puede configurarse ademas para realizar controles de calidad de datos relacionados para determinar
cuando se ha insertado un nuevo sensor o se ha colocado transcutaneamente debajo de la capa de la piel del usuario
y se ha asentado en el estado insertado de manera que los datos transmitidos desde la unidad transmisora 102 no
comprometen la integridad del procesamiento de sefiales realizado por la unidad receptora 104 debido, por ejemplo,
a transitorios de sefial resultantes de la insercion del sensor.

[0056] Es decir, cuando la unidad transmisora 102 detecta una sefal baja o nula desde la unidad de sensor
102, seguida de sefiales detectadas desde la unidad del sensor 102 que esta por encima de una sefial dada, el
procesador 204 puede configurarse para identificar tal transicion como niveles de sefial monitorizada y asociar con un
potencial estado de insercion del sensor. Alternativamente, la unidad transmisora 102 puede configurarse para
detectar el nivel de sefial por encima del otro nivel de umbral predeterminado, seguido por la deteccién del nivel de
sefial de la unidad de sensor 101 que cae por debajo del mismo u otro nivel de umbral predeterminado. En tal caso,
el procesador 204 puede configurarse para asociar o identificar dicha transicion o condicién en los niveles de sefial
monitorizados como un estado potencial de extraccion del sensor.

[0057] En consecuencia, cuando la unidad transmisora 102 detecta el estado de insercion del sensor potencial
o el estado de extraccion del sensor potencial, o cualquier otro estado, esta informacién se transmite a la unidad
receptora 104 y, a su vez, la unidad receptora puede configurarse para solicitar el usuario para confirmar cualquiera
de los estados detectados potenciales relacionados con el sensor. En un aspecto, la informacion del estado actual se
transmite de forma continua o intermitente a la unidad receptora, por ejemplo, donde cuando hay una transmision
fallida (por ejemplo, un paquete de datos perdido del transmisor a la unidad receptora), el receptor conoce la
informacién del estado actual para determinar la transicién de estado. En otro aspecto, la unidad receptora puede
detectar o determinar el estado de insercidn del sensor o el estado de extraccién potencial del sensor basado en una
0 mas sefales recibidas desde la unidad transmisora 102.

[0058] Por ejemplo, en un aspecto, la unidad transmisora puede acoplarse a uno o0 mas sensores, cada sensor

configurado para generar una o mas sefiales asociadas con el analito que se estd monitorizando. Alternativamente, la
unidad receptora puede acoplarse, de forma inalambrica o de otra manera, a uno o mas transmisores, cada uno con
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su propia sefal de sensor. En otro aspecto, la configuracion del sensor/transmisor puede incluir un mecanismo para
detectar la conexion entre el sensor/transmisor y/o la implantacion del sensor en el tejido del paciente. Por ejemplo,
se puede incorporar un bucle de conductividad en la configuracion del sensor/transmisor, de manera que se
proporcione una ruta eléctricamente conductora a lo largo de la longitud del sensor con una abertura en la parte del
sensor que se encuentra en el analito del paciente que se esta monitorizando, y una ruta de retorno proporcionada a
lo largo de la longitud del sensor, con dos contactos formados para encontrarse con dos contactos en el transmisor.
El transmisor se puede configurar para aplicar corriente eléctrica a los contactos y detectar el flujo de corriente cuando
a) ambos contactos estan en contacto eléctrico con los contactos del sensor y b) el sensor esta colocado correctamente
en el analito que se esta monitorizando, cerrando el circuito eléctrico con una resistencia finita que permite que fluya
corriente detectable.

[0059] La unidad transmisora y/o receptora puede estar disefiada para usar esta sefal detectada sola o junto
con la sefal del sensor para determinar el estado operativo del sensor. En otro aspecto, la ruta conductora puede
proporcionarse de modo que indique el contacto entre el sensor y el transmisor, y no configurarse para pasar a lo largo
de la longitud del sensor. Nuevamente, el transmisor y/o el receptor pueden configurarse para usar esta sefial sola o
junto con la sefal del sensor para determinar el estado operativo del sensor. En ofra realizacion mas, se puede
proporcionar un mecanismo de deteccion magnética para detectar la conexion del sensor/transmisor donde la unidad
transmisora se puede configurar para detectar electromagnéticamente un iman ubicado en el sensor cuando esta
cerca del mismo.

[0060] En otro aspecto, la unidad receptora puede detectar o determinar el estado de insercién del sensor o el
estado de extraccion potencial del sensor basado en una o mas sefiales de la unidad transmisora 102 y una o mas
sefiales derivadas en la unidad receptora 104. Por ejemplo, similar a una condiciéon de alarma o una notificacién al
usuario, la unidad receptora 104 puede configurarse para mostrar una solicitud o un aviso en la pantalla o una unidad
de salida de la unidad receptora 104 un mensaje de texto y/u otro mensaje de notificacion adecuado para informar al
usuario para confirmar el estado de la unidad de sensor 101.

[0061] Por ejemplo, la unidad receptora 104 puede configurarse para mostrar el siguiente mensaje: "Nuevo
sensor insertado”" o "¢ Insertd un nuevo sensor?" o una notificacion similar en el caso en el que la unidad receptora
104 recibe una o mas sefales de la unidad transmisora 102 asociadas con la deteccion del nivel de sefial por debajo
del nivel umbral predeterminado para el periodo de tiempo predefinido, seguido de la deteccion del nivel de sefial
desde la unidad de sensor 101 por encima de otro nivel de umbral predeterminado para otro periodo de tiempo
predefinido. Alternativamente, la unidad receptora puede mostrar este mensaje cuando recibe los datos del estado
operativo de "nuevo sensor" o "sensor insertado" del transmisor, que ha cambiado desde los datos del estado operativo
anterior, almacenados en la unidad receptora, indicando "sensor retirado". De hecho, en un aspecto, la unidad
receptora puede configurarse para mantener una maquina de estados y si se encuentra en el estado "sensor retirado",
el receptor se configura para buscar transiciones de "nuevo sensor" o "sensor estable" para determinar si necesita
cambiar de estado.

[0062] Ademas, la unidad receptora 104 puede configurarse para mostrar el siguiente mensaje: "sensor
retirado” o "¢ extrajo el sensor?" o una notificacion similar en el caso donde la unidad receptora 104 recibié una o mas
sefales de la unidad transmisora 102 asociadas con la deteccién del nivel de sefial de la unidad de sensor 101 que
esta por encima del otro nivel umbral predeterminado para el otro periodo de tiempo predefinido, que es seguido por
la deteccion del nivel de sefial de la unidad de sensor 101 que cae por debajo del nivel umbral predeterminado para
el periodo de tiempo predefinido. Nuevamente, en otra realizacion, la unidad receptora puede mostrar este mensaje
cuando recibe los datos del estado operativo de "sensor retirado" del transmisor, que ha cambiado desde los datos
del estado operativo anterior, almacenados en la unidad receptora, indicando "nuevo sensor" o "sensor insertado".

[0063] Basandose en la confirmacion recibida por el usuario, la unidad receptora 104 puede configurarse
ademas para ejecutar o realizar procesamientos y rutinas relacionadas adicionales en respuesta a la confirmacion o
acuse de recibo del usuario. Por ejemplo, cuando el usuario confirma, utilizando el mecanismo de entrada/salida de la
interfaz de usuario de la unidad receptora 104, por ejemplo, que se ha insertado un nuevo sensor, la unidad receptora
104 puede configurarse para iniciar una nueva rutina relacionada con la insercién del sensor, que incluye, tales como,
por ejemplo, la rutina de calibracion del sensor que incluye, por ejemplo, temporizador de calibracién, temporizador de
expiracion del sensor y similares. Alternativamente, cuando el usuario confirma o se determina que la unidad de sensor
101 no esta colocada correctamente o no se extrae de otra manera del sitio de insercioén, la unidad de receptor 104
puede configurarse en consecuencia para realizar funciones relacionadas tales como, por ejemplo, deje de mostrar
los valores/niveles de glucosa o desactivar las condiciones de monitorizaciéon de alarma.

[0064] Por otro lado, en respuesta a la notificacion de insercién de sensor potencial generada por la unidad
receptora 104, si el usuario confirma que no se ha insertado ningin sensor nuevo, a continuacion, la unidad receptora
104 en una realizacién esta configurada para asumir que la unidad de sensor 101 estd en un estado operativo
aceptable, y continda recibiendo y procesando sefiales de la unidad transmisora 102.

[0065] De esta manera, en los casos, por ejemplo, donde hay un movimiento momentaneo o desalojo temporal
de la unidad de sensor 101 desde el estado transcutaneo colocado inicialmente, o cuando uno o mas de los puntos
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de contacto entre la unidad de sensor 101 y la unidad transmisora 102 son temporalmente desconectados, pero de lo
contrario, la unidad de sensor 101 esta operativa y dentro de su vida util, la rutina anterior proporciona una opcion para
que el usuario mantenga el uso de la unidad de sensor 101, para no reemplazar la unidad de sensor 101 antes de que
expire su vida util. De esta manera, en un aspecto, se pueden identificar y abordar las indicaciones de falsos positivos
del fallo de la unidad de sensor 101.

[0066] Por ejemplo, la figura 7 es un diagrama de flujo que ilustra la rutina de deteccion de insercién o extraccion
de sensor real o potencial conforme a una realizacién de la presente invencion. Con referencia a la figura, la maquina
de estados se encuentra en un estado operativo inicial, por ejemplo, el estado de "sensor retirado". A continuacion, se
recibe la sefal relacionada con el analito actual y a continuaciéon se compara con una o mas caracteristicas de sefial
predeterminada. Una caracteristica de sefal predeterminada, asociada con la insercidon de un nuevo sensor, es que
el nivel de la sefal exceda 18 recuentos de ADC (conversion analdgica a digital) continuamente durante
aproximadamente 10 segundos. Otra caracteristica de sefial predeterminada, asociada con el ajuste de la sefal (es
decir, la sefal transitoria asociada con la insercion del sensor ha disminuido), es que el nivel de la sefial exceda los
recuentos de 9 ADC y el resultado de la sefial actual menos una sefial anterior de 10 segundos anteriores, recuperados
del almacenamiento, debe ser inferior a 59 recuentos de ADC, ambos continuamente durante una duracion de 90
segundos.

[0067] Otra caracteristica de sefial predeterminada, asociada con la extraccion del sensor, es que el nivel de
sefial sea inferior a 9 recuentos de ADC continuamente durante 10 segundos. Debe observarse que otros valores para
niveles y duraciones pueden considerarse mas adecuados para diversos disefios y estan dentro del alcance de la
presente descripcion. Ademas, en realizaciones particulares, los criterios caracteristicos de la sefal pueden permitir
una o mas violaciones del umbral de sefial o desviaciones de velocidad (tales como exceder el umbral o velocidad).
Ademas, la duracién puede ser variable, cuando esa duracion y el umbral estan determinados por alguna otra
caracteristica, tal como el estado operativo actual. Se pueden contemplar otras variaciones en las caracteristicas de
la sefial basadas en la detectabilidad de otros estados operativos contemplados o en los estados operativos analizados
anteriormente. Ademas, se puede incluir el filtrado previo de las sefales antes de la comparaciéon con las
caracteristicas predeterminadas de la sefial, segun sea apropiado.

[0068] Con referencia de nuevo a la figura, se determina un nuevo estado operativo. En un aspecto, esto se
basa en el estado operativo actual y los resultados de la sefial que se compara con las caracteristicas predeterminadas
de la sefal. Por ejemplo, si el estado operativo actual es "sensor retirado", y el resultado de la comparacion de
caracteristicas de sefial predeterminada asociada con la insercién del nuevo sensor es verdadero, a continuacion, el
estado operativo pasara al estado "nuevo sensor". Asimismo, si el estado operativo actual es "sensor insertado" o
"nuevo sensor", y el resultado de la comparacion de caracteristicas de sefial predeterminada asociada con la
extraccion del sensor es verdadero, a continuacion, el estado operativo pasara al estado "sensor retirado". Si los
resultados de la comparacién son falsos, a continuacion, el operativo permanece sin cambios. De forma similar, se
pueden contemplar e implementar otras operaciones de transicion de estado segun sea necesario.

[0069] En otro aspecto mas, basado en el estado operativo actual, solo se pueden comparar caracteristicas de
sefial predeterminada relevantes para ese estado operativo con la sefial. Ademas, el estado de la calidad de los datos,
segun lo determinado en cada nueva sefal recibida, puede alterar la operacion de transicion de estado. Por ejemplo,
las transiciones de estado pueden excluirse si se determina que la calidad de los datos no es valida, y no se permite
hasta que se determine que la calidad de los datos es valida.

[0070] De esta manera, en un aspecto de la presente invenciéon, basado en un estado de transicion de las
sefales relacionadas con el analito recibidas, puede ser posible determinar el estado del sensor de analito y basado
en el cual el usuario o el paciente confirman si el sensor de analito esta en la posiciéon deseada o correcta, se ha
dislocado temporalmente o se ha retirado, de otra manera, del sitio de insercién deseado para requerir un nuevo
sensor de analito.

[0071] De esta manera, en un aspecto, cuando la sefial monitorizada desde la unidad de sensor 101 cruza un
nivel de transicion para un (por ejemplo, desde un nivel de sefial nulo o bajo a un nivel de sefial alto, o viceversa), la
unidad transmisora 102 puede configurarse para generar un dato de salida adecuado asociado con la transicion de la
sefial del sensor, para su transmision a la unidad receptora 104 (figura 1). Ademas, como se analiza con mas detalle
a continuacion, en otra realizacion, la determinacién de si la unidad de sensor 101 ha cruzado un nivel de transicion
puede determinarse mediante la unidad receptora/monitorizadora 104/106, basada al menos en parte en la una o mas
sefiales recibidas desde la unidad transmisora 102.

[0072] La figura 8 es un diagrama de flujo que ilustra el procesamiento de la unidad receptora correspondiente
a la rutina de deteccion de insercién o extraccion de sensor real o potencial de la figura 7 conforme a una realizacion
de la presente invencion. Con referencia ahora a la figura 8, cuando la unidad receptora 104 recibe el dato de salida
generado desde la unidad transmisora 102 (810), se relaciona con un estado de operacion correspondiente tal como
un nuevo estado operativo potencial de la unidad de sensor 101 (820). Ademas, si el nuevo estado operativo potencial
es diferente del estado operativo actual, se genera una notificaciéon asociada con el estado operativo de la unidad del
sensor y se emite al usuario en la unidad de visualizacion o cualquier otro segmento de salida adecuado de la unidad
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receptora 104 (830). Cuando se recibe una sefial de entrada del usuario en respuesta a la notificacion asociada con
el estado de operacion del estado del sensor (840), la unidad receptora 104 esta configurada para ejecutar una o mas
rutinas asociadas con la sefial de entrada del usuario recibida (850).

[0073] Es decir, como se analizé anteriormente, en un aspecto, si el usuario confirma que la unidad de sensor
101 ha sido retirada, la unidad de receptor 104 puede configurarse para terminar o desactivar las funciones de
monitorizacion de alarma y visualizaciéon de glucosa. Por otro lado, si el usuario confirma que una nueva unidad de
sensor 101 ha sido colocada o insertada en el usuario, a continuacion, la unidad receptora 104 puede configurarse
para iniciar o ejecutar rutinas asociadas con la nueva insercion de sensor, tal como, por ejemplo, procedimientos de
calibracion, establecimiento del temporizador de calibracion y establecimiento del temporizador de expiracion del
sensor.

[0074] En una realizacion, basada en la transicion de sefal detectada o monitorizada, la unidad
receptora/monitorizadora puede configurarse para determinar el estado del sensor correspondiente sin depender de
la entrada del usuario o la sefal de confirmacién asociada con si el sensor esta dislocado o retirado del sitio de
insercion o, funcionando, de otra manera, correctamente.

[0075] La figura 9 es un diagrama de flujo que ilustra el procesamiento de datos correspondiente a la rutina de
deteccion de insercion o extraccién de sensor real o potencial conforme a otra realizacion de la presente invencion.
Con referencia a la figura 9, se recibe una sefal relacionada con el analito actual desde la unidad transmisora y se
compara con una caracteristica de sefial predeterminada (910). Posteriormente, un nuevo estado operativo potencial
asociado con un dispositivo de monitorizacion de analitos tal como, por ejemplo, la unidad de sensor 101 (figura 1) se
recupera (920) de una unidad de almacenamiento o de otra manera residente en, por ejemplo, una memoria de la
unidad receptora/monitorizadora. Ademas, una sefial relacionada con el analito anterior también se recupera de la
unidad de almacenamiento y se compara con la sefal recibida relacionada con el analito actual (930). Se genera un
dato de salida que esta asociado con el estado operativo y que, al menos en parte, se basa en la una o mas de las
sefales relacionadas con el analito actual recibidas y la sefial relacionada con el analito anterior recuperada.

[0076] Con referencia nuevamente a la figura 9, cuando se genera el nuevo estado operativo potencial, se
recibe un comando o sefial de entrada del usuario correspondiente en respuesta a los datos generados y de salida
(950), y que puede incluir una o mas de una confirmacion, verificacion o rechazo del estado operativo relacionado con
el dispositivo de monitorizacién de analitos.

[0077] La figura 10 es un diagrama de flujo que ilustra una rutina de notificacion pasiva coincidente en la unidad
receptora/monitorizadora de datos del sistema de monitorizacion y gestién de datos de la figura 1 conforme a una
realizaciéon de la presente invencion. Con referencia a la figura 10, se ejecuta una rutina predeterminada (1010).
Durante la ejecucion de la rutina predeterminada, se detecta una condicion de alarma (1020), y cuando se detecta la
condicion de alarma o alerta, se emite una primera indicaciéon asociada con la alarma detectada o la condiciéon de
alerta coincidente con la ejecucion de la rutina predeterminada (1030).

[0078] Es decir, en una realizaciéon, cuando se esta ejecutando una rutina predefinida y se detecta una
condicién de alarma o alerta, se proporciona una notificacién al usuario o paciente asociada con la condicién de alarma
o alerta detectada, pero que no interrumpe ni altera de otra manera la ejecucion de la rutina predefinida. Con referencia
de nuevo a la figura 10, al finalizar la rutina predeterminada, se emite o visualiza otra salida o segunda indicacion
asociada con la condicion de alarma detectada (1040).

[0079] Mas especificamente, en un aspecto, la funcién de notificacion de interfaz de usuario asociada con la
condicion de alarma detectada se emite al usuario solo después de completar una rutina en curso que estaba en
proceso de ejecucion cuando se detecta la condicion de alarma. Como se analizé anteriormente, cuando se detecta
dicha condicién de alarma durante la ejecucion de una rutina predeterminada, se puede proporcionar una notificacion
temporal de alarma tal como, por ejemplo, un indicador de luz de fondo, una salida de texto en la pantalla de interfaz
de usuario, un destello de texto de video inverso, icono, una barra de destello recién visualizada, o cualquier otra
indicacion de salida adecuada para alertar al usuario o al paciente de la condicion de alarma detectada
sustancialmente en tiempo real, pero que no interrumpe una rutina en curso.

[0080] Dentro del alcance de la presente invencion, la rutina en curso o la rutina predeterminada que se esta
ejecutando puede incluir una o mas de realizar una prueba de glucosa en sangre de tira reactiva (por ejemplo, con el
fin de calibrar periédicamente la unidad de sensor 101), o cualquier otro procedimiento que interactia con la interfaz
de usuario, por ejemplo, en la unidad receptora/monitorizadora 104/106 (figura 1) que incluye, pero no se limita a, la
configuracion de los ajustes del dispositivo, revision de datos historicos tales como datos de glucosa, alarmas, eventos,
entradas en el registro de datos, visualizaciones de datos que incluyen graficos, listas y diagramas, gestion de
comunicacion de datos que incluye administraciéon de comunicacion de RF, transferencia de datos al terminal de
procesamiento de datos 105 (figura 1), o la visualizacion de una o mas condiciones de alarma con una prioridad
diferente en una estructura de jerarquia de notificacion o alarma preprogramada o determinada.

[0081] De esta manera, en un aspecto de la presente invencioén, la detecciéon de una o mas condiciones de
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alarma puede presentarse o notificarse al usuario o al paciente, sin interrumpir o alterar una rutina o procedimiento en
curso en, por ejemplo, la unidad receptora/monitorizadora 104/106 del sistema de monitorizacion y gestion de datos
100 (figura 1).

[0082] Un procedimiento conforme a una realizacion incluye detectar una primera sefial relacionada con la
temperatura de una primera fuente, detectar una segunda sefial relacionada con la temperatura de una segunda
fuente, la segunda fuente ubicada a una distancia predeterminada de la primera fuente y estimar una sefal relacionada
con la temperatura del analito basada en la primera y segunda sefiales de temperatura detectadas.

[0083] La primera fuente en un aspecto puede ubicarse sustancialmente en las proximidades de un sensor de
analito colocado transcutaneamente y mas especificamente, en una realizacion, la primera fuente puede ubicarse
aproximadamente a 0,75 pulgadas del sensor de analito.

[0084] En una realizacion adicional, la sefial relacionada con la temperatura del analito puede estimarse basada
en un valor predeterminado asociado con las sefales relacionadas con la temperatura primera y segunda detectadas,
donde el valor predeterminado puede incluir una relacién de resistencias térmicas asociadas con las fuentes primera
y segunda.

[0085] El procedimiento en un aspecto adicional puede incluir determinar un valor de glucosa basado en la
sefal relacionada con la temperatura del analito estimada y un nivel de analito monitorizado.

[0086] La segunda sefial relacionada con la temperatura en otro aspecto mas puede estar relacionada con una
fuente de temperatura ambiente.

[0087] Un aparato en una realizacién adicional puede incluir una carcasa, un sensor de analito acoplado a la
carcasa y colocado transcutaneamente debajo de una capa de piel de un usuario, una primera unidad de deteccion
de temperatura acoplada a la carcasa configurada para detectar una temperatura asociada con el sensor de analito, y
una segunda unidad de deteccion de temperatura provista en la carcasa y configurada para detectar una temperatura
ambiente.

[0088] La una o mas de la primera unidad de deteccion de temperatura o la segunda unidad de deteccién de
temperatura pueden incluir uno o mas de un termistor, un sensor de temperatura de semiconductores o un detector
de temperatura de resistencia (RTD).

[0089] El aparato en un aspecto adicional también puede incluir un procesador, donde al menos una parte de
la segunda unidad de deteccion de temperatura puede proporcionarse dentro del procesador.

[0090] En ofra realizacion, el procesador puede configurarse para recibir la temperatura asociada con el sensor
de analito, la temperatura ambiente y una sefal relacionada con el analito del sensor de analito y, ademas, el
procesador puede configurarse para estimar una sefial relacionada con la temperatura del analito basada en la
temperatura asociada con el sensor de analito y la temperatura ambiente.

[0091] Ademas, el procesador puede configurarse para determinar un valor de glucosa basado en la sefial
relacionada con la temperatura del analito estimada y una sefial relacionada con el analito del sensor de analito.

[0092] En otro aspecto mas, la sefial relacionada con la temperatura del analito puede estimarse basada en un
valor predeterminado asociado con la temperatura detectada asociada con el sensor de analito, y la temperatura
ambiente, donde el valor predeterminado puede incluir una relacion de resistencias térmicas asociadas con la
temperatura asociada con el sensor de analito y la temperatura ambiente.

[0093] Alternativamente, el valor predeterminado en otro aspecto mas puede ser variable basado en una sefial
de retroalimentacion de error asociada con el nivel de analito monitorizado por el sensor de analito, donde la sefial de
retroalimentacion de error puede estar asociada con una diferencia entre un valor de referencia de glucosa en sangre
y la sefal del sensor de analito.

[0094] El aparato también puede incluir una unidad transmisora configurada para transmitir una o mas sefiales
asociadas con la temperatura detectada asociada con el sensor de analito, la temperatura ambiente detectada, una
sefal relacionada con el analito del sensor de analito, la sefal relacionada con la temperatura del analito basada en
la temperatura asociada con el sensor de analito y la temperatura ambiente, o un valor de glucosa basado en la sefial
relacionada con la temperatura del analito estimada y la sefial relacionada con el analito del sensor de analito.

[0095] La unidad transmisora puede incluir un transmisor de RF.
[0096] Un sistema conforme a ofra realizacion mas puede incluir un receptor de datos configurado para recibir

una primera sefial relacionada con la temperatura de una primera fuente, una segunda sefal relacionada con la
temperatura de una segunda fuente, la segunda fuente ubicada a una distancia predeterminada de la primera fuente
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y un procesador acoplado de forma operativa al receptor de datos, y configurado para estimar una sefial relacionada
con la temperatura del analito basada en la primera y segunda sefales de temperatura detectadas.

[0097] Un aparato conforme a una realizacion adicional incluye una unidad de filtro digital que incluye una
primera etapa de filtro y una segunda etapa de filtro, la unidad de filtro digital configurada para recibir una sefial
muestreada, donde la primera etapa de filtro esta configurada para filtrar la sefial muestreada basada en un primera
caracteristica de filtro predeterminada para generar una sefal de salida de primera etapa de filtro, y ademas, donde
la segunda etapa de filtro esta configurada para filtrar la sefial de salida de la primera etapa de filtro basada en una
segunda caracteristica de filtro predeterminada para generar una sefial de salida asociada con un nivel de analito
monitorizado.

[0098] La sefial muestreada puede incluir una sefial sobremuestreada a una frecuencia de aproximadamente
4 Hz.
[0099] La unidad de filtro digital puede incluir uno de un filtro de respuesta de impulso finito (FIR) o un filtro de

respuesta de impulso infinito (lIR).

[0100] La primera y la segunda etapas de filtro pueden incluir una respectiva primera y segunda caracteristicas
de filtro de muestreo descendente.

[0101] Ademas, la una o mas de las etapas de filtro primera y segunda pueden incluir un muestreo descendente
de la sefial muestreada o la sefial de salida de la primera etapa de filtro, respectivamente, donde la sefial muestreada
recibida puede estar asociada con el nivel de analito monitorizado de un usuario.

[0102] En otro aspecto, la unidad de filtro digital puede configurarse para recibir la sefial muestreada en un
intervalo de tiempo predeterminado.

[0103] El intervalo de tiempo predeterminado en un aspecto puede incluir uno de aproximadamente 30
segundos, aproximadamente un minuto, aproximadamente dos minutos, aproximadamente cinco minutos o cualquier
otro periodo de tiempo adecuado.

[0104] Un procedimiento conforme a otra realizaciéon mas incluye recibir una sefial muestreada asociada con
un nivel de analito monitorizado de un usuario, realizar un filtrado de primera etapa basado en la sefial muestreada
recibida para generar una sefal filtrada de primera etapa, realizar un filtrado de segunda etapa basado en la sefial
filtrada generada de primera etapa y generar una sefial muestreada filtrada.

[0105] La sefial muestreada puede incluir una sefal sobremuestreada a una frecuencia de aproximadamente
4 Hz y, ademas, donde el filtrado de la primera y segunda etapa puede incluir un muestreo descendente respectivo
primero y segundo basado en una o mas caracteristicas de filtro.

[0106] La sefial muestreada recibida en un aspecto puede recibirse peridédicamente en un intervalo de tiempo
predeterminado, donde el intervalo de tiempo predeterminado puede incluir uno de aproximadamente 30 segundos,
aproximadamente un minuto, aproximadamente dos minutos o aproximadamente cinco minutos.

[0107] Un procedimiento en aun otra realizacion puede incluir recibir una sefial asociada con un nivel de analito
de un usuario, determinar si la sefal recibida se desvia de una caracteristica de sefial predeterminada, determinar un
estado operativo asociado con un dispositivo de monitorizaciéon de analitos, comparar una sefial anterior asociada con
el nivel de analito del usuario con la sefal recibida, generar un dato de salida asociado con el estado operativo del
dispositivo de monitorizacion de analitos basado en una o mas de las sefiales recibidas y la sefial anterior.

[0108] La caracteristica de sefial predeterminada en una realizacion puede incluir una transicion de nivel de
sefal desde por debajo de un primer nivel predeterminado hasta por encima del primer nivel predeterminado, una
transicion de nivel de sefial desde por encima de un segundo nivel predeterminado hasta por debajo del segundo
umbral predeterminado, una transicion desde por debajo de una velocidad de sefial predeterminada del umbral de
cambio hasta por encima de la velocidad de sefial predeterminada del umbral de cambio, o una transiciéon desde por
encima de la velocidad de sefial predeterminada del umbral de cambio hasta por debajo de la velocidad de sefal
predeterminada del umbral de cambio.

[0109] En un aspecto, el primer nivel predeterminado y el segundo nivel predeterminado pueden incluir, cada
uno, uno de aproximadamente 9 recuentos de ADC o aproximadamente 18 recuentos de ADC, o cualquier otro nivel
de sefial adecuado o recuentos de convertidor analégico a digital (ADC) que represente o corresponda
respectivamente a un estado de sefial sin sensor, un estado de sefal del sensor o similar.

[0110] La caracteristica de sefial predeterminada puede incluir en un aspecto, una transicién desde por debajo

de un nivel predeterminado hasta por encima y donde la sefial se mantiene por encima del nivel predeterminado para
un periodo de tiempo predeterminado, donde el periodo de tiempo predeterminado puede incluir uno de
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aproximadamente 10 segundos, 30 segundos, o menos de 30 segundos, o mas de 30 segundos o cualquier otro
periodo de tiempo adecuado.

[0111] En otro aspecto, el estado operativo puede incluir un estado de sensor no detectado o un estado de
presencia del sensor.

[0112] Los datos de salida en una realizacién pueden incluir una alerta de notificacion de usuario.

[0113] Ademas, los datos de salida pueden incluir un indicador para iniciar uno o mas temporizadores de
procesamiento asociados con una o mas rutinas de procesamiento de datos respectivas, donde el uno o mas
temporizadores de procesamiento pueden incluir uno respectivo de un temporizador de calibracién o un temporizador
de expiracion del sensor.

[0114] El procedimiento puede incluir recibir un dato de entrada del usuario basado en los datos de salida,
donde los datos de entrada del usuario pueden incluir una confirmacién del usuario de uno de los cambios en el estado
operativo o ningin cambio en el estado operativo.

[0115] El procedimiento puede incluir ademas modificar el estado operativo, donde el estado operativo puede
modificarse basado en uno de los datos de entrada del usuario recibidos, o basado en los datos de salida generados.

[0116] El procedimiento puede incluir presentar los datos de salida, donde presentar los datos de salida puede
incluir uno o mas de presentar visualmente los datos de salida, presentar de forma audible los datos de salida,
presentar vibratoriamente los datos de salida o una o0 mas combinaciones de los mismos.

[0117] El nivel de analito puede incluir el nivel de glucosa del usuario.

[0118] El estado operativo puede incluir uno de un estado de extraccion de sensor de analito, un estado de
insercion de sensor de analito, un estado de dislocacion de sensor de analito, una inserciéon de sensor de analito con
un estado de senal transitoria asociado, o una insercion de sensor de analito con un estado de sefial estabilizada
asociado.

[0119] Un aparato en otra realizacion mas puede incluir una unidad de procesamiento de datos que incluye un
procesador de datos configurado para determinar si una sefial recibida asociada con un nivel de analito de un usuario
se desvia de una caracteristica de sefial predeterminada, determinar un estado operativo asociado con un dispositivo
de monitorizaciéon de analitos, comparar una sefial anterior asociada con el nivel de analito del usuario con la sefal
recibida y generar un dato de salida asociado con el estado operativo del dispositivo de monitorizacién de analitos
basado en una o mas de la sefial recibida o la sefial anterior.

[0120] La unidad de procesamiento de datos puede incluir una unidad de comunicacién acoplada de forma
operativa al procesador de datos y configurada para comunicar una o mas de la sefial recibida, la sefal anterior y los
datos de salida asociados con el estado operativo del dispositivo de monitorizacion de analitos.

[0121] La unidad de comunicacién puede incluir uno de un transmisor de rf, un receptor de rf, un dispositivo de
comunicacion de datos por infrarrojos, un dispositivo de comunicacion de datos Bluetooth o un dispositivo de
comunicacion de datos Zigbee.

[0122] La unidad de procesamiento de datos puede incluir una unidad de almacenamiento acoplada de forma
operativa al procesador de datos para almacenar una o mas de la sefial recibida asociada con el nivel de analito, la
caracteristica de sefial predeterminada, el estado operativo asociado con el dispositivo de monitorizacién de analitos,
la sefial anterior asociada con el nivel de analito del usuario o los datos de salida asociados con el estado operativo
del dispositivo de monitorizacién de analitos.

[0123] Un procedimiento conforme a aun una realizacion adicional puede incluir recibir una sefial asociada con
un nivel de analito de un usuario, determinar si la sefial recibida se desvia de una caracteristica de sefal
predeterminada, determinar un estado operativo asociado con un dispositivo de monitorizacion de analitos, comparar
una sefial anterior asociada con el nivel de analito del usuario con la sefial recibida, presentar un dato de salida
asociado con el estado operativo del dispositivo de monitorizacion de analitos basado al menos en parte en una o mas
de las sefiales recibidas o la sefal anterior, y recibir un dato de entrada del usuario basado en los datos de salida
presentados.

[0124] En otro aspecto mas, la caracteristica de sefal predeterminada puede incluir una transicién de nivel de
sefal desde por debajo de un primer nivel predeterminado hasta por encima del primer nivel predeterminado, una
transicion de nivel de sefial desde por encima de un segundo nivel predeterminado hasta por debajo del segundo nivel
predeterminado, una transicion desde por debajo de una velocidad de sefial predeterminada del umbral de cambio
hasta por encima de la velocidad de sefal predeterminada del umbral de cambio y una transiciéon desde por encima
de la velocidad de sefial predeterminada del umbral de cambio hasta por debajo de la velocidad de sefal
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predeterminada del umbral de cambio y, ademas, donde el primer nivel predeterminado y el segundo nivel
predeterminado puede incluir, cada uno, uno de aproximadamente 9 recuentos de ADC o aproximadamente 18
recuentos de ADC u otros recuentos de ADC predeterminados o niveles de sefial.

[0125] La caracteristica de sefial predeterminada en otro aspecto puede incluir una transicién desde por debajo
de un nivel predeterminado hasta por encima y donde la sefial se mantiene por encima del nivel predeterminado para
un periodo de tiempo predeterminado que puede incluir, por ejemplo, pero no se limita a, aproximadamente 10
segundos, 30 segundos, o menos de 30 segundos, o0 mas de 30 segundos.

[0126] Ademas, el estado operativo puede incluir un estado de sensor no detectado o un estado de presencia
del sensor.

[0127] Ademas, los datos de salida pueden incluir una alerta de notificacion del usuario.

[0128] Los datos de salida pueden incluir un indicador para iniciar uno o mas temporizadores de procesamiento

asociados con una respectiva una o mas rutinas de procesamiento de datos, donde el uno o mas temporizadores de
procesamiento pueden incluir uno respectivo uno de un temporizador de calibracién o un temporizador de expiracion
del sensor.

[0129] En otro aspecto, los datos de entrada del usuario pueden incluir una confirmacion del usuario de uno de
los cambios en el estado operativo o ningun cambio en el estado operativo.

[0130] El procedimiento puede incluir modificar el estado operativo basado en, por ejemplo, uno de los datos
de entrada del usuario recibidos o basados en los datos de salida generados.

[0131] Ademas, presentar los datos de salida puede incluir uno o mas de presentar visualmente los datos de
salida, presentar de forma audible los datos de salida, presentar vibratoriamente los datos de salida o una o mas
combinaciones de los mismos.

[0132] Ademas, el estado operativo puede incluir uno de un estado de extraccién de sensor de analito, un
estado de insercidon de sensor de analito, un estado de dislocacion de sensor de analito, una insercién de sensor de
analito con un estado de sefal transitoria asociado o una insercién de sensor de analito con un estado de sefal
estabilizada asociado.

[0133] Un dispositivo de procesamiento de datos conforme a una realizacién puede incluir una unidad de
interfaz de usuario y un procesador de datos acoplado de forma operativa a la unidad de interfaz de usuario, el
procesador de datos configurado para recibir una sefial asociada con un nivel de analito de un usuario, determinar si
la sefial recibida se desvia de una caracteristica de sefial predeterminada, determinar un estado operativo asociado
con un dispositivo de monitorizacién de analitos, comparar una sefial anterior asociada con el nivel de analito del
usuario con la sefial recibida, presentar en la unidad de interfaz de usuario un dato de salida asociado con el estado
operativo del dispositivo de monitorizaciéon de analitos basado al menos en parte en una o mas de la sefial recibida o
la sefal anterior y para recibir un dato de entrada de usuario desde la unidad de interfaz de usuario basado en los
datos de salida presentados.

[0134] La unidad de interfaz de usuario en un aspecto puede incluir una o mas de una unidad de entrada de
usuario, una unidad de visualizacién visual, una unidad de salida audible, una unidad de salida vibratoria o una unidad
de entrada de usuario sensible al tacto.

[0135] En una realizacion, el dispositivo puede incluir una unidad de comunicacién acoplada de forma operativa
al procesador de datos y configurada para comunicar una o mas de la sefial recibida, la sefial anterior y los datos de
salida asociados al estado operativo del dispositivo de monitorizacién de analitos, donde la unidad de comunicacion
puede incluir, por ejemplo, pero no se limita a, uno de un transmisor de rf, un receptor de rf, un dispositivo de
comunicacion de datos por infrarrojos, un dispositivo de comunicacion de datos Bluetooth, un dispositivo de
comunicacion de datos Zigbee o una conexion por cable.

[0136] El dispositivo de procesamiento de datos puede incluir una unidad de almacenamiento acoplada de
forma operativa al procesador de datos para almacenar una o mas de la sefial recibida asociada con el nivel de analito,
la caracteristica de sefial predeterminada, el estado operativo asociado con el dispositivo de monitorizacién de analitos,
la sefial anterior asociada con el nivel de analito del usuario o los datos de salida asociados con el estado operativo
del dispositivo de monitorizacién de analitos.

[0137] Un procedimiento conforme a aun otra realizacion puede incluir ejecutar una rutina predeterminada
asociada con una operacion de un dispositivo de monitorizaciéon de analitos, detectar una o mas condiciones de alarma
predefinidas asociadas con el dispositivo de monitorizacién de analitos, emitir una primera indicacién asociada con la
condiciéon de alarma predefinida detectada durante la ejecucion de la rutina predeterminada, emitir una segunda
indicacién asociada con la condicion de alarma predefinida detectada después de la ejecucion de la rutina
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predeterminada, donde la rutina predeterminada se ejecuta sin interrupcion durante la emision de la primera indicacion.

[0138] En un aspecto, la rutina predeterminada puede incluir uno o mas procedimientos asociados con la
realizacién de un ensayo de glucosa en sangre, uno o mas ajustes de configuracion, andlisis o revision de datos
relacionados con analitos, rutina de comunicacion de datos, rutina de calibracion o revisién de una notificacion de
condicién de alarma de mayor prioridad en comparacion a la rutina predeterminada o cualquier otro procedimiento o
rutina que requiera la interfaz de usuario.

[0139] Ademas, en un aspecto, la primera indicacion puede incluir uno o mas de un indicador visual, audible o
vibratorio.

[0140] Ademas, la segunda indicacion puede incluir uno o mas de un indicador visual, audible o vibratorio.
[0141] En un aspecto, la primera indicacion puede incluir un indicador temporal, y mas, y la segunda indicacion

puede incluir una alarma predeterminada asociada con la condiciéon de alarma predefinida detectada.

[0142] En otro aspecto mas, la primera indicacion puede estar activa durante la ejecucion de la rutina
predeterminada y puede estar inactiva al final de la rutina predeterminada.

[0143] Ademas, la segunda indicacién en un aspecto adicional puede estar activa al final de la rutina
predeterminada.

[0144] Ademas, cada una de la primera indicacion y la segunda indicaciéon puede incluir una o mas de una
alerta de notificacion de texto visual, un indicador de luz de fondo, una notificacion grafica, una notificacion audible o
una notificacion vibratoria.

[0145] La rutina predeterminada puede ejecutarse hasta su finalizacion sin interrupcion.

[0146] Un aparato conforme a aun ofra realizacién puede incluir una interfaz de usuario, y una unidad de
procesamiento de datos acoplada de forma operativa a la interfaz de usuario, la unidad de procesamiento de datos
configurada para ejecutar una rutina predeterminada asociada con una operacion de un dispositivo de monitorizacion
de analitos, detectar una condiciéon de alarma predefinida asociada con el dispositivo de monitorizacién de analitos,
emitir en la interfaz de usuario una primera indicaciéon asociada con la condiciéon de alarma predefinida detectada
durante la ejecucion de la rutina predeterminada y emitir en la interfaz de usuario una segunda indicacién asociada
con la condicion de alarma predefinida detectada después de la ejecucion de la rutina predeterminada, donde la rutina
predeterminada se ejecuta sin interrupcion durante la emision de la primera indicacion.

[0147] La rutina predeterminada puede incluir uno o mas procedimientos asociados con la realizacién de un
ensayo de glucosa en sangre, uno o mas ajustes de configuracion, analisis o revision de datos relacionados con
analitos, rutina de comunicacion de datos, rutina de calibracion, o revision de una notificacién de condicién de alarma
de mayor prioridad en comparacion con la rutina predeterminada.

[0148] La primera indicacion o la segunda indicacién o ambas, en un aspecto, pueden incluir uno o mas de un
indicador visual, audible o vibratorio emitidos en la interfaz de usuario.

[0149] Ademas, la primera indicacion puede incluir un indicador temporal, y mas, donde la segunda indicacion
incluye una alarma predeterminada asociada con la condicion de alarma predefinida detectada.

[0150] Ademas, la primera indicacion se puede emitir en la interfaz de usuario durante la ejecucion de la rutina
predeterminada y no se emite en la interfaz de usuario en o antes del final de la rutina predeterminada.

[0151] Ademas, la segunda indicacion puede estar activa al final de la rutina predeterminada.
[0152] En otro aspecto, cada una de la primera indicacion y la segunda indicacion puede incluir una o mas de

una alerta de notificacion de texto visual, un indicador de luz de fondo, una notificacion grafica, una notificacion audible
o una notificacién vibratoria, configurada para emitir en la interfaz de usuario.
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REIVINDICACIONES
1. U procedimiento, que comprende:

ejecutar, en una unidad receptora (104, 106), una rutina predeterminada asociada con una operaciéon de un
dispositivo de monitorizacion de analitos (1010);

detectar una condicidon de alarma predefinida asociada con el dispositivo de monitorizacién de analitos (1020);
emitir, a una interfaz de usuario de la unidad receptora, una primera indicacién asociada con la condicién de alarma
predefinida detectada durante la ejecucion de la rutina predeterminada (1030); y emitir, a la interfaz de usuario de
la unidad receptora, una segunda indicacion asociada con la condicion de alarma predefinida detectada (1040);
donde

la segunda indicacion se emite después de la finalizacién de la ejecucién de la rutina predeterminada;

la rutina predeterminada se ejecuta sin interrupcion durante la emision de la primera indicacion;

la primera indicacion incluye un indicador temporal y, ademas, la segunda indicacién incluye una alarma
predeterminada asociada con la condicién de alarma predefinida detectada; y

la rutina predeterminada incluye uno o mas procesos que interactian con la interfaz de usuario de la unidad
receptora.

2. El método de la reivindicacion 1 donde la rutina predeterminada incluye uno o mas procedimientos
asociados con la realizacion de un ensayo de glucosa en sangre, uno o mas ajustes de configuracion, analisis o
revision de datos relacionados con analitos, rutina de comunicaciéon de datos, rutina de calibracién, o revision de una
notificacion de condicion de alarma de mayor prioridad en comparacion con la rutina predeterminada.

3. El método de la reivindicacion 1 donde la primera indicacion y/o la segunda indicacion incluye uno o
mas indicadores visuales, audibles o vibratorios.

4. El método de la reivindicacion 1 donde la primera indicacién esta activa durante la ejecucion de la rutina
predeterminada y esta inactiva al final de la rutina predeterminada.

5. El método de la reivindicacion 1 donde la segunda indicacion esta activa al final de la rutina
predeterminada.

6. El método de la reivindicacion 1 donde cada una de la primera indicacién y la segunda indicacion incluye
una o mas de una alerta de notificacion de texto visual, un indicador de luz de fondo, una notificacion grafica, una
notificacion audible o una notificacion vibratoria.

7. El método de la reivindicacion 1 donde la rutina predeterminada se ejecuta hasta su finalizacion sin
interrupcion.
8. Un aparato que comprende:

una unidad receptora (104, 106) con una interfaz de usuario; y

una unidad de procesamiento de datos acoplada operativamente a la interfaz de usuario, la unidad de
procesamiento de datos configurada para ejecutar en la unidad receptora una rutina predeterminada asociada con
una operacion de un dispositivo de monitorizacion de analitos (1010), detectar una condiciéon de alarma predefinida
asociada con el dispositivo de monitorizacion de analitos (1020), emitir en la interfaz de usuario una primera
indicacion asociada con la condicion de alarma predefinida detectada durante la ejecucién de la rutina
predeterminada (1030), y emitir en la interfaz de usuario una segunda indicacion asociada con la condicion de
alarma predefinida detectada (1040); donde

la unidad de procesamiento de datos esta configurada para emitir la segunda indicacion después de la
finalizacion de la ejecucion de la rutina predeterminada,

la rutina predeterminada se ejecuta sin interrupcion durante la emision de la primera indicacion, donde la
primera indicacion incluye un indicador temporal, y,

ademas, la segunda indicacion incluye una alarma predeterminada asociada con la condicion de alarma
predefinida detectada y, la rutina predeterminada incluye uno o mas procesos que interactian con la interfaz
de usuario de la unidad receptora.

9. El aparato de la reivindicacion 8 donde la rutina predeterminada incluye uno o mas procedimientos
asociados con la realizacion de un ensayo de glucosa en sangre, uno o mas ajustes de configuracion, analisis o
revision de datos relacionados con analitos, rutina de comunicaciéon de datos, rutina de calibracién, o revision de una
notificacion de condicién de alarma de mayor prioridad en comparacion con la rutina predeterminada.

10. El aparato de la reivindicacion 8, donde la primera indicacion y/o segunda indicacion incluye uno o mas
de una emisiéon de indicadores visuales, audibles o vibratorios en la interfaz de usuario.
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11. El aparato de la reivindicacion 8 donde la primera indicacién se puede emitir en la interfaz de usuario
durante la ejecucion de la rutina predeterminada y no se emite en la interfaz de usuario al final de la rutina
predeterminada.

12. El aparato de la reivindicacion 8 donde la segunda indicacién esta activa al final de la rutina
predeterminada.

13. El aparato de la reivindicacion 8 donde cada una de la primera indicacion y la segunda indicacion incluye
una o mas de una alerta de notificacion de texto visual, un indicador de luz de fondo, una notificacion grafica, una
notificacion audible o una notificacion vibratoria, configurada para emision en la interfaz de usuario.
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