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TYMPANIC THERMOMETER PROBE COVER

OSS- RENCE B0 RELATED APPLICATIONS

This patent application incorporates by reference PCT Application No.
PCT/US03/______, Express Mail Label No. EV222416345US, filed in the U.S, Patent and
Trademark Office on January 6, 2003, the entire contents of which is hereby incorporated
by reference herein.

BACKGROUND
L. al Fleld

The present disclosure generally relates to the field of biomedical thermometers, and
more particularly, to a probe cover for a tympanic thermometer.

2. Description of the Related Art

Medical thermometers are typically employed to facilitate the prevention, diagnosis
and treatment of diseases, body ailments, etc. for humans and other animals, as is known.
Doctors, nurses, parents, care providers, etc. utilize thermometers to measure a subject’s
body tempersature for detecting a fever, monitoring the subject’s body temperature, etc. An
accurate reading of a subject’s body temperature is required for eifective use and should be
taken from the intemal or core temperature of a subject’s body. Several thermometer
devices are known for measuring a subject’s body temperature, such as, for example, glass,
electronic, ear (tympanic).

Glass thermometers, however, are very slow in making measurements, typically
requiring several minutes to determine body temperature. This can result in discomfort to
the subject, and may be very troublesome when taking the temperzture of 2 small child or an
invalid. Further, glass thermometers are susceptible to error and are typically accurate only
to within a degree.

Electronic thermometers minimize measurement time and improve accuracy over
glass thermometers. Electronic thermometers, however, still require approximately thirty
(30) seconds before an accurate reading can be taken and may cause discomfort in
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placement s the thermometer device must be inserted into the subject’s mouth, rectumn or
axilla,

Tympanic thermometers are generally considered by the medical community to be
superior for taking a subject’s temperature. Tympanic thermometers provide rapid and
accurate readings of core tempersture, overcoming the disadvantages associated with other
types of thermometers. Tympanic thermometers measure temperature by sensing infrared
emissions from the tympanic membrane (eardrum) in the exiernal ear canal. The
temnperature of the tympanic membrane accurately represents the body’s core temperature.
Further, measuring temperature in this manner only requires a few seconds.

In operation, a tympanic thermometer is prepared for use and a probe cover is
mounted onto a sensing probe extending from a distal portion of the thermometer. The
probe covers .are hygienic to provide a sanitary bamrier and are disposable after use. A
practitioner or other care provider inserts a portion of the probe having the probe cover
mounted thereon within a subject's outer ear canal to sense the infrared emissions from the
tympanic membrane. The infrared light emitted from the tympanic membrane passes
through a window of the probe cover and is directed to the sensing probe by a waveguide.
The window is typically a transparent po::tion of the probe cover and has s wavelength in
the far infrared range.

The practitioner presses a button or similar device to cause the thermometer to take a
temperature measurement. The microelectronics process electrical signals provided by the
heat sensor to determine eardrom temperature and render a temperature measurement in:a
few seconds or less. The probe is removed from the ear canal and the probe cover
discarded.

Known tympanic thermometers typically include a probe containing a heat sensor
such as a thermopile, a pyroelectric heat sensor, etc. See, for example, U.S. Patent Nos.
6,179,785, 6,186,959, and 5,820,264. These types of heat sensors are particularly sensitive
to the eardrum’s radiant heat energy.

The accuracy with which the sensing probe senses the infrared radiation emitted by
the eardrum directly corresponds with the overall accuracy, repeatability and usability of the
tympanic thermometer. The sensing probe must be sensitive to the low level of infrared
energy emitted by an eardrum while providing a high degree of accuracy, repeatability and
thermal noise immunity.



. 10

15

30

WO 2004063686 , PCT/US2003/000224

* Current tympanic thermometers employ probe covers that may adversely affect
acouracy of a temperature reading. The probe cover window of the probe cover typically
engages the probe. Consequently, the distal end of the probe can become disadvantageously
heated by the tympanic membrane. This may cause the sensing probe to dstect radistion
emitted from the heated distal end of the probe or ather undesirable thermal noise readings
that can lead to inaccurate temperature measurement. Further, cuirent probe cover designs
suffer from other drawbacks, such as poor retention characteristics with the probe and
subject discomfort when inserted in the ear canal.

Therefore, it would be desirable to overcome the disadvantages and drawbacks of
the prior art with a probe cover for a tympanic thermometer that minimizes heat transfer to
the probe and enhances comfort to the subject. It would be highly desirable if the probe -
cover was designed for multiple stacking to facilitate storage. It is contemplated that the
probe cover is easily and efficiently fabricated.

SUMMARY
Accordingly, a probe cover is provided for a tympanic thermometer that minimizes -
heat transfer to the probe and enhances comfort to a ‘subject for overcoming the
disadvantages and drawbacks of the prior ‘art. Désirably, the probe cover is capable of
multiple stacking to facilitate storage. The probe cover is easily and efficiently fabricated.
The present disclosure resolves related disadvantages and drawbacks experienced in the art,

In one particular embodiment, in accordance with the principles of the present
disclosure, a probe cover is provided, including a tubular body extending from a proximal
end to a distal end. The proximal end defines an opening configured for receipt of a distal
end of a therrnometer. The distal end of the tubular body is substantially enclosed by a film.
The distal end includes at least one end rib disposed about an inner circumference thereof.
The at least ane end rib is configured to engage the distal end of the thermometer such that
the distal end of the thermometer is spaced apart from the film. An outer circumference of
the distal end of the body may have an arcuate. surface. The distal end of the body may
include a plurality of end ribs disposed about its inner circumference. The body may extend
in a tapered configuration from the proximal end to the distal end.

The end rib can include a transverse portion disposed along a surface of the film.
The end rib may include a longitudinal portion extending along the body. The longitudinal
portion may extend proximally along the body and the transverse portion may project along
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a surface of the film such that the longitudinal portion and the transverse portion cooperate
to receive the distal end of the thermometer.

The body may define at least one longitudinal rib projecting from an inner surface
thereof. The at least one longitudinal rib is proximally spaced from the distal end of the
body. The body may define a plurality of longitudinel ribs projecting from an inmer
circumferential surface thereof. The plurality of longitudinal ribs are proximally spaced
from the distal end of the body. The longitudinal ribs can be configured to facilitate nesting
of a second probe cover.

Alternatively, the body may define at least one protuberance projecting from an
inner surface thereof. The at least one protuberance is proximally spaced from the distal
end of the body. The body can define a plurality of protuberances projecting from the inner
circumferential surface thereof. The plurality of protuberances are proximally spaced from
the distal end of the body. The protuberances can be configured to facilitate nesting of a
second probe cover.

Alternatively, the body may define at least’ one protuberance projecting from an
outer surface thereof The at least one protuberance is proximally spaced from the distal
end of the body. The body can define a plurality of protuberances projecting from the outer
circumferential surface thereof, The plurality of protuberances are proximally spaced from
the distal end. The protuberances can be configured to facilitate nesting of a second probe
cover. The body may also include a plurality of protuberances projecting from the inner
surface that are configured to facilitate nesting with a third probe cover.

In an alternate embodiment, the probe cover includes a tubular body portion
extending in a tapered configuration from a proximal end to & distal end. The proximal end
defines en opening configured for receipt of a distal end of a tympanic thermometer. The
distal end is substantially enclosed by a film and includes a plurality of end ribs disposed
about an inner circumference of the body portion. The end ribs have a longitudinal portion
extending proximally along the body portion and a transverse portion projecting along a
transverse surface of the film. The longitudinal portion and the transverse portion are
configured to receivably engage the distal end of the tympanic thermometer for support.
therein such that the distal end of the tympanic thermometer is spaced apart from the film.

In another alternate embodiment, the body portion defines a plurality of
protuberances projecting from an inner surface and an outer surface of the body portion.
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The protuberances are proximally spaced from the distal end and disposed circumferentially
about a wall of the body portion. The protuberances disposed on the outer surface are
configured to facilitate nesting of a second probe cover. The protuberances disposed on the
inner surface are configured to facilitate nesting with a third probe cover.

BRIEF D N OF WINGS

The objects and features of the preaent disclosure, which are believed to be novel,
are set forth with particularity in the appended claims. The present disclosure, both as to its
organization and manner of operation, together with further objectives and advantages, may
be best understood by reference to the following description, taken in connection with the
accompanying drawings wherein: -

FIG. 1 is a perspective view of a probe cover, in accordance with the principles of
the present disclosure;

FIG. 2 is an altemate perspective view of the probe cover shown in FIG. 1;

FIG. 3 is a pemspective view of the probe cover, shown in FIG. 1, mounted to a
tympanic thermometer; . |

! FIG. 4 is a perspective view of the tympanic thermometer, shown in FIG. 3,
mounted to a holder;

FIG. 5 is a cross-section of the probe cover, shown in FIG. 1, in perspective;
FIG. 6 is an enlarged perspective view of the indicated al:uofdetailshown in FIG.

FIG. 7 is an altemate cross-section of the probe cover, shown in FIG. 1, in
perspective;

FIG. 8 is an enlarged perspective view of the indicated area of detnil shown in FIG.
(F

FIG. BA is & cross-sectional view of the probe cover as mounted onto a tympanic
thermometer;
- FIG. 8B is an enlarged cross-sectional view of the indicated area of detail shown in
FIG. 8A;

FIG. 9 is an enlarged perspective view of the indicated area of detail shown in FIG.
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FIG. 10 is a perspective view of a cassette that supports multiple probe covers,
shown in FIG. 1; ' .

FIG. 11 is an enlarged perspective view of the indicated area of detsil shown in FIG,
10; and

FIG. 12 is a side cross-sectional view of the probe cover shown in FIG. 1, nested .

with a second probe cover.

T. D DESCRIPTION Y EMBODIME

The exemplary embodiments of the probe cover and methods of use disclosed are
diacussed.intmmsofmedicdthmmomemformmmingbodytqnpontmmdmom
particularly, in terms of a probe cover employed with a tympanic thermometer that
minimizes heat transfer to a probe of a tympanic thermometer. It is contemplated that the
probe cover of the present disclosure enhances comfort to a subject during body temperature
measurement and minimizes disease, bacteria, ctc. propagation. It is envisioned that the

present disclosure finds application for the prevention, diagnosis and treatment of diseases, -

body ailments, etc. of a subject. It is further envisioned that the principles relating to the

probe cover disclosed include easy and efficient storage thereof such as, for example,

stacking and nesting of multiple probe covers.

In the discussion that follows, the term *proximal” wiil refer to the portion of a
structure that is closer to a practitioner, while the term “distal” will refer to the portion that

is'further from the practitioner. As used herein, the term “subject” refers to-a human patient -

or other animal having its body temperature measured. According to the present disclosure,
the term “practitioner” refers to a doctor, nurse, parent or other care provider utilizing a

tympanic thermometer to measure a subject’s body temperature, and may include support .

personnel.

The component portions of the probe cover, which is disposable, are fabricated from
maicrials suitable for measuring body temperature via the tympanic membrane with a
tympanic thermometer measuring apparatus. These materials may include, for example,
plastic materials, such as, for example, polypropylene, polyethylene, etc., depending on the
particular temperature measurement application and/or preference of a practitioner. For
example, a body of the probe cover can be fabricated from high density polyethylene
(FDPE).

"
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“The probe cover has a window portion or film that can be febricated from 2 material
substantially transparent to infrared radiation and impervious to moisture, ear wax, bacteria,
etc. The film, for example, is fabricated from low density polyethylene (LDPE) and has a
thickness in the range of 0.0005 to 0.001 inches, although other ranges are contemplated.
The film may be semi-rigid or flexible, and can be monolithically formed with the
renﬁlining portion of the probe cover or integrally connected thereto via, for example,
thermal welding, etc. One skilled in the art, however, will realize that other materials and
fabrication methods *suitable for assembly and manufacture of the probe cover, in
accordance with the present disclosure, also would be appropriate.

Reference will now be made in detail to the exemplary embodiments of the present

_disclosure, which are illustrated in the accompanying figures. Turning now to the figures

wherein like components are designated by like reference numerals throughout the several
views and initially to FIGS. 1-4, there is illustrated a probe cover 20, in accordance with the
principles of the present disclosure. .

Probe cover 20 defines a longitudinal axis x and includes a cylindrical tubular body
22, which extends in a tapered configuration from a proximal end 24 to a distal end 26.

- This design advantageously enhances comfort to a subject (not shown) during a temperature

measurement procedure. It is contemplated that probe cover 20 may be generally
cylindrical, frustoconical or otherwise tapered or curved for insertion within the ear of the
subject. Proximal end 24 defines an opening 28 configured for receipt of a distal end-30 of

.8 tympanic therrnometer 32, such as, for example, a heat sensing probe 34. Heat sensing

probe 34 is configured to detect infrared energy emitted by the tympanic membrane of the
subject.

It is contemplated that tympanic thermometer 32 may inclnde a waveguide to
facilitate sensing of the tympanic membrane heat energy. Tympanic thermometer 32 is
releasably mounted in a holder 33 for storage in contemplation for use. Tympanic
thermometer 32 and holder 33 may be fabricated from semi-rigid, rigid plastic and/or metal
materials suitable for temperature measurement and related use. It is envisioned that holder
33 may include the electronics necessary to facilitate powering of tympanic thermometer
32, including, for example, battery charging capability, etc.

Distal end 26 is substantislly enclosed by a film 36. Film 36 is substantially
transparent to infrared radiation and configured to facilitate sensing of infrared emissions by
heat sensing probe 34. Film 36 is advantageously impervious to ear wax, moisture and

12
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bacteria to prevent disease propagation. Distal end 26 includes end ribs 38 (FIG. 5)
disposed about an inner circumnferential surface 40 of tubular body 22. End ribs 38 are
configured to engage heat sensing probe 34 such that heat sensing probe 34 is spaced apart
from film 36, as will be discussed. As probe cover 20 is mounted onto hest sensing probe
34, end ribs 38 deform to cause film 36 to become radially taught, amooth and free of
wrinkles. This configuration advantageously minimizes heat transfer to heat sensing probe
34 to avoid distorted readings and interference from thermal noise. Thus, accuracy is
improved during temperature measurement. End ribs 38 provide strength to probe cover 20
facilitating compliance of distal end 26 for enhancing comfort to the subject during insertion
into an ear canal of the subject.

Tubular body 22 has an outer circumferential surface 42. Outer circumferential

surface 42 includes an arcuate surface 44 adjacent distal end 26. Arcuate surface 44

enhances comfort and facilitates insertion of probe cover 20 with the ear canal. Arcuate
surface 44 may have varying degrees of curvature according to the particular requirements
of a temperature measurement application.

Referring to FIGS. 5 and 6, end ribs 38 heve a longitudinal portion 46 extending
proximally along inner circumferential surface 40 of tubular body 22. Longitudinal portion
46 projects a thickness a and extends a length b along inner surface 40. Thickness g and

length b facilitate support and engagement with heat sensing probe 34, It is envisioned that

longitudinal portion 46 may have verious thickness and length according to the particular
temperature measurement application.

End ribs 38 have a transverse portion 50 projecting along a transverse surface 51,
relative to longitudinal axis x, of film 36, Transverse portion 50 projegts & thickness ¢ and
extends a length d along transverse surface 51 toward longitudinal axis x. Thickness ¢ and
length 4 facilitate support and engagement with heat sensing probe 34. It is envisioned that
transverse portion 50 may have various thickness and length.

Longitudinal portion 46 and transverse portion 50 are configured to receivably
engage heat sensing probe 34 for support therein such that heat sensing probe 34 is spaced
apart from film 36. Thickness d provides the depth necessary to creats an air/fluid gap or
cavity between heat sensing probe 34 and film 36, This configuration prevents undesired
engagement of film 36 with heat sensing probe 34. Advantageously, this design improves
accuracy of temperature measurements and avoids distorted readings due to thexmal noise,
etc, It is contemplated that probe cover 20 may employ one or a plurality of end ribs 38.

13
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Referring to FIGS. 7-9, body 22 defines longitudinal ribs 52 projecting from inner
circumferential surfaice 40 and being proximally spaced from distal end 26. Longitudinal
ribs 52 project a thickness ¢ and extend a length f from inner circumferential surface 40.
Longitudinal ribs 52 define a transverse face 53 that is configured to engage heat sensing
probe 34. Thickness e, length f'and transverse face 53 facilitate retention of probe cover 20
with heat sensing probe 34. Longitudinal ribs 52 also provide a gap of separation between
heat sensing probe 34 and outer circumferential surfiace 42, which is in close proximity to

. the tympanic membrane. This configuration minimizes undesirable heating of heat sensing

probe 34. It is contemplated that one or a plurality of longitudinal ribs 52 may be used.

As shown st FIGS. 7, 8, 8A and 8B, body 22 defines imner protuberances 54
projecting from inner circumferential surface 40 and being proximally spaced from distal
end 26. Inner protuberances 54 bave an elliptical configuration including a width g (FIG. 8

. shows % g due to the cross-section view) that is relatively larger than a height 4. Inner

protuberances 54 have a radial curvature projecting a thickness 7 from inner circumferential
surface 40 for engaging heat sensing probe 34. Irmer protuberances 54 facilitate retention of

_ probe cover 20 with heat sensing probe 34. Inner protuberances 54 provide a gap 55 of

separation between heat sensing probe 34 and the tympanic membrane. This configuration
minimizes undesired heating of heat sensing probe 34, It is contemplated that one of a
plurality of inmer protuberances 54 may be used. Longitudinal ribs 52 and inner
protuberances 54 may be variously dimensioned according to the particular requirements of
a temperature measurement application. -

Body 22 defines outer protuberances 56 projecting from outer circumferential
surface 42 and being proximally spaced from distal end 26. Outer protuberances 56 have a
width / that is relatively smaller than a height . Outer protuberances 56 have a radial
curvature projecting a thickness / from outer circumferential surface 42. Outer
protuberances 56 facilitate stacking and resting of multiple probe covers 20 for storage, as
will be discussed. It is contemplated that one or a plurality of protuberances 56 may be
used.

Probe cover 20 includes a flange 58 disposed adjacent proximal end 24, Flenge 58
is formed about the circumference of proximal end 24 providing strength and stability for
mounting of probe cover 20 with tympanic thermometer 32. Flange 58 also facilitates
packaging of multiple probe covers, as will be diacussed.

14
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Referring to FIGS. 10-12, probe covers 20, similar to that described, are fabricated,
propered for storage, shipment and use. It is envisioned that probe covers 20 may be
sterilized. Probe covers 20 are provided via a cassette 60. Cassette 60, including probe
covers 20, are fabricated for releasable attachment therewith, Flange 58 of probe covers 20
is attached to cassette 60 via stems 62. Stems 62 are frangible such that a probe cover 20 is
removed from cassette 60 by twisting probe cover 20, in the direction shown by arrows 4.
Twist or rotation of probe cover 20 causes stems 62 to plastically deform and break from
cassette 60. Other methods of manipulation of probe covers 20 may be used for removal.
Cassette 60 can be discarded after probe covers 20 are removed. '

Probe covers 20 are attached and stored for easy and efficient use with tympanic
thermometer 32 (FIG. 3). Probe covers 20 are configured for nesting with a second, third,
fourth, etc. probe cover 20. For example, ‘a8 shown in FIG. 12, & first probe cover 20a is
nested with a second probe cover 20b' in a stacked configuration such that inner
protuberances 54 of first probe cover 20a are caused to engage distal end 26 of probe cover
20b. Quter protuberances 56 of probe cover 20b are caused to engage longitudinal ribs 52 .
of probe cover 20a. This configuration facilitates nesting of ‘multiple probe covers 20.
Engagement of protuberances 54, 56 with an adjacent stacked probe cover 20 facilitates
sufficient retention between probe covers 20a,b for nesting. This design also prevents probe
cover 20b from becoming too far imbedded in adjacent probe cover 20a such that separation
would not be possible. '

Tympanic thermometer 32 is manipulated and removed from holder 33. With probe
covers 20a and 20b in a nested configuration, heat sensing probe 34 of tympanic
thermometer 32 is inserted within probe cover 20b. Inmer protuberances 54, longitudinal
ribs 52 and end ribs 38 engage heat sensing probe 34 for retention with probe cover 20b.
This configuration provides sufficient retention betwoen heat sensing probe 34 and probe
cover 20b so that probe cover 20b is retained with heat sensing probe 34 and probe cover
20b is separated from probe cover 202. Thus, the retention strength of inner protuberances
54, longitudinal ribs 52 and end ribs 38 with heat sensing probe 34 is greater than the
retention strength between protuberances 54, 56 and adjacent probe cover 20,

Probe cover 20b is mounted with beat scnsing probe 34 and film 36 is separated
from direct engagement with heat sensing probe 34 via the air gap 55 created therebetwoen
(FIGS. 8A and 8B). End ribs 38 engage heat sensing probe 34 to form the air gap 55
between probe 34 and film 36. This prevents undesired heat transfer to probe 34 to avoid



10

15

25

WO 2004/063686 PCT/US2003/000224
11
distorted readings and thermal noise interference. This configuration advantageously
facilitates a more accurate temperature measurement. Longitudinal ribs 52, inner
protuberances 54 and outer protuberances 56 similarly prevent heat transfer to heat transfer
probe 34 and provide retention strength therowith.

In operation, to measure a subject’s (not shown) body temperature, a practitioner
(not shown) pulls the subject's ear back gently to straighten the ear camal so that heat
sensing probe 34 can visualize the tympanic membrane for reading body temperature via
infrared emissions. Tympanic thermorneter 32 is manipulated by the practitioner such that a
portion of probe cover 20, mounted to heat sensing probe 34, is easily and comfortably
ingerted within the subject’s outer ear canal.. Heat sensing probe 34 is properly positioned
to sense infrared emissions from the tympanic membrane that reflect the subject’s body
temperature. Infrared light emitted from the tympanic membrane passes through film 36
and is directed to heat sensing probe 34,

The practitioner presses button 64 of tympanic thermometer 32 for a sufficient
period of time (typically 3-10 seconds) such that heat sensing probe 34 accurately senses
infrared emissions from the tympanic membrane. Microelectronics of tympanic
thermometer 32 process electronic signals provided by heat sensing probe 34 to determine
the subject’s body temperature, The microelectronics cause tympanic thermometer 32 to
render body temperature measurement in a few seconds or less. Probe cover 20 is removed
from heat sensing probe 34 and discarded.

Tympanic thermometer 32 may be reused and another probe cover, such as, probe
cover 20a may be mounted to heat serising probe 34. Thus, probe covers 20 provide a
sanitary barrier to heat sensing probe 34 to prevent disease propagation from bacteria, etc.
Other methods of use of tympanic thermometer 32 and probe cover 20 are envisioned, such
as, for example, alternative positioning, orientation, etc.

It will be understood that various modifications may be made to the embodiments
disclosed herein. Therefore, the above description should not be construed as limiting, but
merely as exemplification of the varions embodiments. Those skilled in the art will
envision other modifications within the scope and spirit of the claims appended hereto.

6
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WHAT IS CLAIMED IS:
1. A probe cover comprising:

a tubular body extending from a proximal end to a distal end, the proximal
end defining an opening configured for receipt of a distal end of a thermometer, and

the distal end of the tubular body being substantially enclosed by a film, the
distal end including at least one end rib disposed sbout an inner circumference thereof, the
at least one end rib configured to engage the distal end of the thermometer such that the
distal end of the thermometer is spaced apeart from the film.

2. A probe cover as recited in claim 1, wherein an outer circumference of the distal end
of the body has an arcuate surface.

3. A.pmbeooverasrecitedinclaiml,wheraintﬁedl:stﬂlmdofthebodyincludesa

plurality of end ribs disposed about the inner circumference thereof.

4, A probe cover as recited in claim 1, wherein the end rib includes a trangverse portion
disposed along a surface of the film,

5. A probe cover as recited in claim 1, wherein the end rib includes & longitudinal
portion extending along the body.

6. A probe cover as recited in claim 1, wherein the end rib includes a longitudinal
portion extending proximally slong the body and a transverse portion projecting along a
surface of the film such that the longitudinal portion and the transverse portion cooperate to
receive the distal ead of the thermometer.

17
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7. A probe cover as recited in claim 1, wherein the body defines at least one
longitudinal rib projecting from an inner surface thereof and being proximally spaced from
the distat end of the body.

8. A probe cover as recited in claim 1, wherein the body defines a plurality of
longitudinal ribs projecting from an inner circumferential surface thereof, the longitudinal
ribs being proximally spaced from the distal end of the body.

9. A probe cover as recited in claim 8, wherein the longitudinal ribs are configured to

facilitate nesting of a second probe cover. '

10. A probe cover as recited in claim 1, wherein the body defines at least one
protuberance projecting from an inner surface thereof, the least one protuberance being
proximally spaced from the distal end of the body.

11. A probe cover as recited in claim 1, wherein the body defines a plurality of
protuberances. projecting from an inner circumferential surface thereof, the plurality of
protuberances being proximally spaced from the distal end of the body.

12. A prabe cover as recited in claim 11, wherein the protuberances are configured to
facilitate nesting of a second probe cover.

13. A probe cover as recited in claim 1, wherein the body defines at least ome
protuberance projecting from an outer surface thereof, the at least one protuberance being
proximally spaced from the distal end of the body.

/8
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14. A probe cover as recited in claim 1, wherein the body defines a plurality of
protuberances projecting from an outer circumferential surface thereof, the plurality of
protuberances being proximally spaced from the distal end of the body.

15. A probe cover as recited in claim 14, wherein the protuberances are configured to -

facilitate nesting of a second probe cover.

16. A probe cover as recited in claim 15, wherein the body defines a plurality of

protuberances projecting from an inner surface thereof and being proximally spaced from .

the distal end of the body, the protuberances being configured to facilitate nesting with a -

third probe cover.

17. A probe cover as recited in claim 1, wherein the body extends in a tapered
configuration from the proximal end to the distal end.

18. A probe cover comprising:
.~ a tubular body portion extending in a tapered configuration from a proximal

end to a distal end, the proximal end defining an opening configured for receipt of a distal -

end of & tympanic thermometer, and

the distal end being substantially enclosed by a film and including a plurality
of end ribs disposed about an inner circumference thereof,

the end ribs having a longitudinal portion extending proximally along the
body portion and a transverse portion projecting along a transverse surface of the film, the
longitudinal portion and the transverse portion being configured to receivably engage the
distal end of the tympanic thermometer for support therein such that the distal end of the
tympanic thermometer is spaced apart from the film.

19
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19. A probe cover compriging:

a tubuler body portion extending in a tapered configuration from a proximal end to a
distal end, the proximal end defining an opening configured for receipt of a tympanic
thermometer, and

the body portion defining a plurality of protuberances projecting from an inner
surface and an outer surface of the body portion, the protuberances being proximally spaced
from the distal end and disposed circumferentially about a wall of the body portion, the
protuberances disposed on the outer surface being configured to facilitate nesting:of a
second probe cover and the protuberances disposed on-the inner surface being configured to
facilitate nesting with a third probe cover.

20. A probe cover comprising:

a tubular body extending from a proximal end to a distal end, the proximal end
defining an opening configured for receipt of a distal end of a thermometer, and

the distal end of the tubular body being substantially enclosed by a film, whereby the
film is stretched upon receipt of the distal end of the thermometer.

20
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CUBIERTA DE SONDA DE TERMOMETRO TIMPANICO

REFERENCIA CRUZADA A SOLICITUDES RELACIONADAS

Esta solicitud de Patente se incorpora mediante la
solicitud presente de referencia No. PCT/US03/00256, Etiqueta
de Correo Expreso No. EV333526356US, presentada en la oficina
de Marcas y Patentes de los Estados Unidos en enero 6, 2003,

cuyos contenidos se incorporan aqui como referencia.

1. Campo Téchico

P

La presente descripcién generalmente se relaciona con el
campo de los termémetros biomédicos, y mas particularmente,

..con una cubierta de zona para un termémetro timpénico.

2. Descripcién de la Técnica

Los termémetros médicos son tipicamente empleados para
facilitar 1la prevencién, diagnostico y tratamiento de
enfermedades, aflicciones del cuerpo, etc. para los humanos y
otros animales, como es conocido. Los doctores, enfermeras,
padres, proveedores de cuidado, etc. Utilizan termémetros
para medir la temperatura corporal del sujeto para detectar
una fiebre, monitorear la temperatura corporal del sujeto,

etc. Una lectura precisa de la temperatura del cuerpo del
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sujeto se requiere para uso efectivo y debe ser tomada de la
temperatura interna o central del cuerpo del sujeto. Son
conocldos variocs dispositivos de termémetro para medir la
temperatura del cuerpo del sujeto, tales como, por ejemplo,

vidrio, electrénicos, de oido (timpdnico).

Los termémetros de vidrio, sin embargo, son muy lentos
para hacer mediciones, tipicamente requieren varios minutos
para determinar la temperatura del cuerpo. Esto puede dar
como resultado la incomodidad del sujeto, y puede ser muy
problemdtico cuando se toma la temperatura de un nific pequeflo
o de un invidlido. Ademas, los termémetros de vidrio son
sutiles a error y son quimicamente precisos solamente en un

grado.

Los termémetros electrénicos minimizan el tiempo de
medicién y mejoran la precisién sobre 'los termémetros de
vidrio. Los termémetros electrédnicos, sin embargo, requieren
ain aproximadamente treinta (30) segundos antes de que pueda
ser tomada una lectura precisa y puede originar incomodidad
en la ubicacién en la medida en que el dispositivo de
termémetro debe ser insertado en la boca del sujeto, recto o

axila.

Los termémetros timpénicos son generalmente considerados
por la comunidén médica por ser superiores para tomar la
temperatura de un sujeto. Los termémetros timpénicos

suministran lecturas réipidas y precisas de la temperatura

I
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central, solucionando las ventajas asociadas con los otros
tipos de termémetros. Los termémetros timpAnicos miden la
temperatura al detectar las emisiones infrarrojas de la
membrana timpanica (tambor del oido) en el canal del oido
externo. La temperatura de la membrana timpénica representa
exactamente la temperatura central del cuerpo. Ademas, 1la
temperatura de medicién de esta manera solo requiere unos

pocos segundos.

En operacién, se prepara un termémetro timpinico para uso
y se monta una cubierta de sondas sobre la sonda de captacién
que se extiende desde una porcidén distante del termémetro. La
cubierta de sonda son higiénicas para suministrar una barrera
sanitaria y desechable después de uso. El practicante u otros
proveedores de cuidado insertan una porcidén de la sonda que
tiene una cubierta de sonda montada sobre esta dentro del
canal del oido exterior del sujeto para detectar emisiones
infrarrojas desde la membrana timpénica. La luz infrarroja
emitida desde la membrana timpédnica pasa a través de una
ventana de la cubierta de sonda y esta dirigida a la sonda de
captacién por una guia de onda. lLa ventana es tipicamente una
porcién transparente de la cubierta de sonda y tiene una

longitud de onda en el rango de infrarrojo lejano.

El practicante presiona un boté6n o dispositivo similar
para hacer que el termémetro tome la medici6én de temperatura.
Los elementos microelectrénicos procesan las seflales

eléctricas suministradas por el sensor de calor para

32



WO 2004/063686 4 PCT/US2003/000224

determinar la temperatura del timpano y hacer la medicién de
la temperatura en pocos segundos o menos. La sonda es
removida del canal del oido y 1la cubierta de sonda

descartada.

Los termémetros timpanicos conocidos incluyen tipicamente
una sonda que contiene un sensor de calor tal como una termo
pila, un sensor de calor piroeléctrico, etc. Ver, por
ejemplo, Patente U. S. Nos. 6, 179,785, 6,186,959, vy
5,820,264. Estos tipos de sensores son particularmente

sensibles a la energia de calor radiante del timpano.

La precisiétn con la cual la sonda de captacién capta la
radiacién infrarroja emitida por el timpano directamente se
corresponde con precisién total, repetibilidad y wuso del
termémetro timpdnico. La sonda de captacién debe ser sensible
al bajo de nivel de energia roja emitida por un timpano
aunque suministrando un alto grado de precisién,

repetibilidad e inmunidad al ruido térmico.

Los termémetros timpanicos habituales emplean cubiertas
de scnda que pueden afectar adversamente la precisién de una
lectura de temperatura. La ventana de la cubierta de sonda
tipicamente se acopla a 1la sonda. Consecuentemente, el
extremo distante de la sonda se calienta de manera
desventajosa por la membrana timpénica. Esto puede originar
que la sonda de captacién detecte reversidén emitida desde el

extremo distante calentado a la sonda u otras lecturas de

323



WO 2004/063686 5 PCT/US2003/000224

ruido térmico indeseables que puedan conducir a una medicién
de temperatura imprecisa. Ademas, los disefios de cubierta de
sonda habituales sufren de otros inconvenientes, tales como
caracteristicas de pobre retencién con la sonda y 1la
incomodidad del sujeto cuando se inserta en el canal del

olido.

Por lo tanto, seria deseable soclucionar las desventajas
e inconvenientes de la técnica anterior con una cubierta de
sonda para un termémetro timpanico que minimice 1la
transferencia de calor para la sonda y mejore la comodidad de
un sujeto. Seria altamente deseable si la cubierta de sonda
fuera diseflada para apilado mdltiple para facilitar el
almacenamiento. Se contempla que la cubierta de sonda sea

facil y eficientemente fabricada.

De acuerdo con esto, se suministra una cubierta de sonda
para un termémetro timpédnico que minimiza la transferencia de
calor a la sonda y mejora la comodidad de un sujeto para
solucionar las desventajas e inconvenientes de las técnicas
anterior. Deseablemente, la cubierta de sonda es capaz de
apilarse de manera miltiple para facilitar el almacenamiento.
La cublierta de sonda es facil y eficientemente fabricada. La
presente descripcidén resuelve las desventajas relacionadas y

los inconvenientes experimentados en la técnica.
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En una modalidad particular, de acuerdo con los
principios de la presente descripcidén, 8e suministra una
cubierta de sonda, que incluye un cuerpo tubular que se
extiende desde un extremo préximo a un extremo distante. El
extremo préximo define una abertura configurada para recibir
el extremo distante de un termémetro. El extremo distante del
cuerpo tubular esta sustancialmente incluido por una
pelicula. El1 extremo distante incluye al menos una costilla
de extremo dispuesta alrededor de la circunferencia interior
de este. La al mencos una costilla de extremo estd configurada
para acoplar el extremo distante del termémetro de tal forma
que el extremo distante del termémetro se espacia de 1la
pelicula. Una circunferencia exterior del extremo distante
del cuerpo puede tener una superficie arqueada. El1 extremo
distante del cuerpo puede incluir una pluralidad de costillas
de extremo dispuestas alrededor de su circunferencia
interior. El1 cuerpo puede extenderse enana configuracidén

ahusada desde el extremo préximo al extremo distante.

La costilla de extremo puede incluir una porcién
transversal dispuesta a lo largo de la superficie de 1la
pelicula. La cosida distante puede incluir wuna porcién
longitudinal que se extiende a lo largo del cuerpo. La
porcién longitudinal puede extenderse préximamente alo largo
del cuerpo y la porcién transversal puede proyectarse a lo
largo de la superficie de la pelicula de tal forma que la
porcién longitudinal y la porcién transversal cooperan para

recibir el extremo distante del termbémetro.
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El cuerpo puede definir al mencs una costilla
longitudinal que se proyecta desde una suberficie interior de
esta. La al menos una costilla longitudinal esti
aproximadamente espaciada del extremo distante del cuerpo. El
cuerpo puede definir una pluralidad de costillas
longitudinales que se proyectan desde una superficie
circunferencial interior de esta. La pluralidad de costillas
longitudinales son préximamente espaciadas del extremo
distante del cuerpo. Las costillas longitudinales de pueden
configurar para facilitar el anidado de una segunda cubierta

de zona.

Alternativamente, el cuerpo puede definir al menos una
protuberancia que se proyecta desde una superficie interior
de este. La al menos una protuberancia estd préximamente
espaclada en el extremo distante del cuerpo. El cuerpo puede
definir una pluralidad de protuberancias que se proyectan
desde la superficie de circunferencia iﬁterior de este. La
pluralidad de protuberancias estd préximamente espaciada
desde el extremo distante del cuerpo. Las protuberancias se
pueden configqurar para facilitar el anidado de una segunda

cubierta de sonda.

Alternativamente, El1 cuerpo puede definir al menos una
protuberancia que se proyecta desde una superficie exterior
de esta. La al menos una protuberancia es espaciada de

manera proxima desde el extremo distante del cuerpo. EIl
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cuerpo puede definir una pluralidad de protuberancias que se
proyectan desde la superficie circunferencial exterior de
esta. La pluralidad de protuberancias estdn préximamente
espaciadas del extremo distante. La protuberancias se pueden
configurar para facilitar el anidado de una segunda cubierta
de sonda. El cuerpo también puede inclulr una pluralidad de
protuberancias que se proyectan desde la superficie interior
que esta configurada para facilitar el anidado con una tercer

cubierta de sonda.

En una modalidad alternativa, la cubierta de sonda
incluye una porcién de cuerpo tubular que se extliende en una
configuracién ahusada desde un extremo préximo a un extremo
distante. El extremo préximo define una abertura configurada
para recibir un extremo distante del termémetro timpénico. El
extremo distante estd sustancialmente incluide por wuna
pelicula e incluye una pluralidad de costillas de extremo
dispuestas alrededor de una circunferencia interior de 1la
porcién de cuerpo. Las costillas de extremo tienen una
porcién longitudinal que se extiende préxima a lo largo de la
porcién del cuerpo y una porcién transversal que se proyecta
a lo largo de la superficie y transversal de la pelicula. La
porcién longitudinal y la porcién transversal estan
configquradas para acoplar de manera recibible el extremo
distante del termémetro timpdnico para soportarse en este de
tal forma que el extremo distante del termémetro timpanico se

separa de la pelicula.
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En otra modalidad alternativa, la porcién de cuerpo
define una pluralidad de protuberancias que se proyectan
desde una superficie interior y una superficie exterior de la
porcién de cuerpo. Las protuberancias son espaciadas de
manera préxima desde el extremo distante y estdn dispuestas
de manera circunferencial alrededor de una pared de 1la
porcién de cuerpo. Las protuberancias dispuestas sobre la
superficie exterior estéan configuradas. para facilitar el
anidado de una segunda cubierta de sonda. Las protuberancias
dispuestas sobre la superficie interior estdn configuradas

para facilitar el anidado con una tercer cublerta de sonda.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

Los objetos Yy caracteristicas de la presente
descripcién, que se cree son novedosos, se establecen con
particularidad en las reivindicaciones finales. La presente
descripcién tanto en su organizacién como manera de
operacién, junto con los objetivos y ventajas adicionales,
puede ser mejor entendida mediante referencia a la siguiente
descripcién, tomada en relacién con 1los dibujos que 1la

acompaflan en donde:

La figura 1 es una vista en perspectiva de una cubierta
de sonda, de acuerdo con los principios de la presente

descripcién;
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La figura 2 es una vista alternativa en perspectiva de

la cublerta de sonda mostrada en la figura 1;

La figura 3 es una vista en perspectiva de la cubierta
de sonda, mostrada en la figura 1, montada en el termémetro

timpAnico:

La figura 4 es una vista en perspectiva del termémetro

timpadnico, mostrado en la figura 3, montado en un soporte;

La figura 5 es una Seccién transversal de la cubierta de

sonda, mostrada en la figura 1, en perspectiva;

La figura 6 es una vista en perspectiva agrandada del

darea indicada del detalle mostrado en la figura 5;

La figura 7 es una seccién transversal alternativa de la

cublerta de sonda, mostrada en la figura 1, en perspectiva;

La figura B8 es una vista en perspectiva agrandada del

drea indicada del detalle mostrado en la figura 7;

La figura BA es una vista en seccién transversal de la

cubierta de sonda montada sobre el termémetro timpénico;

La figura 8B es una vista en seccién transversal
agrandada de area indicada del detalle mostrado en la figqura

BA;
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La figura 9 es una vista en perspectiva agrandada del

drea indicada en detalle mostrado en la figura 7;

La figura 10 es una vista en perspectiva de un cartucho
gue soporta miltiples cubiertas de sonda, mostradas en 1la

figura 1;

La figura 11 es una vista en perspectiva agrandada del

drea indicada en el detalle mostrado en la fiqura 10; Y

La figura 12 es una vista en secciédn transversal lateral
de la cubierta de zona mostrada en la figura 1, anidada con

una sequnda cubierta de sonda.
DESCRIPCION DETALLADA DE LAS MODALIDADES DE EJEMPLO

Las modalidades de ejemplo de la cubierta de sonda del
método de usos descritos son discutidos en términos de
termémetros médicos para mediciédn de temperatura de cuerpo, y
mas particularmente, en términos de una cubierta de sonda
empleada c¢on un termémetro timpanico que minimiza la
transferencia de <calor a una sonda de un termémetro
timpanico. Se contempla que la cubierta de sonda de 1la
presente invencién mejora la comodidad de un sujeto durante
la medicién de la temperatura corporal y minimiza las
enfermedades, bacteria etc., Se prevé que la siguliente

descripcién encuentre aplicacién en la aplicacién,
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diagnéstico y tratamiento de enfermedades, dolencias del
cuerpo, etc. de un sujeto. Se prevé adicionalmente que los
principlos que relacionan la cubierta de sonda descrita
incluye almacenamiento fidcil y eficiente de este tal como,
por ejemplo, apilado y anidado de miltiples cubiertas de

sonda.

En la discusién que sigue, el término “préximo” se
referird a la porcidén de una estructura que es mas cercana al
practicante, aunque el término “distante” se referira a la
porcién que estd més alejada del practicante. Como se utiliza
aqui, el término “sujeto” se refiere a un paciente humano o a
otro animal que se le ha medido la temperatura del cuerpo. De
acuerdo con la presente descripcién, el término “practicante”
se refiere a un doctor, enfermera, padre u otro proveedor de
cuidado que utiliza un termémetro timpdnico para medir la
temperatura corporal de un sujeto, y puede incluir personal

de apoyo.

Las porciones componentes de la cubierta de sonda, gque
es desechable, son fabricadas de materiales adecuados para
medir la temperatura del cuerpo por via de la membrana
timpdnica con un aparato de medicién termémetro timpénico.
Estos materiales pueden incluir, por ejemplo, materiales
plasticos, tales como, por ejemplo, polipropileno,
polietileno, etc. dependiendo de la aplicacién de la medicién

de temperatura particular y/o 1la preferencia de un
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practicante. Por ejemplo, un cuerpo de la cublerta de sonda

puede ser fabricado de polietileno de alta densidad (HDPE).

La cubierta de sonda tiene una porcién de ventana o
pelicula que puede ser fabricado de un material
sustancialmente transparente a la radiacién infrarroja e
impermeable a la humedad, cera del oido, bacterias, etc. La
pelicula, por ejemplo, es fabricada de polietileno de baja
densidad (LDPE) y tiene un grosor en el rango de 0.0005 a
0.001 pulgadas, aunque se contemplan otros rangos. La
pelicula puede ser semi-rigida o flexible, y puede ser
monoliticamente conformada con la porcidén restante de 1la
cubierta de sonda o integralmente conectada a esta por via,
por ejemplo, de soldado térmico, etc. Un experto en la
técnica, sin embargo, se dara cuenta que otros materiales y
métodos de fabricacién adecuados para el montaje y
fabricacién de la cubierta de sonda, de acuerdo con 1la

presente descripcién, también serfan apropiados.

Se hace ahora referencia en detalle a las modalidades de
ejemplo de la presente descripcién, las cuales son ilustradas
en las figuras que la acompaflan. Volviendo ahora a las
figuras en donde componentes similares son diseflados mediante
numerales de referencia similares a lo largo de varias vistas
e inicialmente las figuras 1-4, se ilustra una cubierta de
sonda 20, de acuerdo con los principios de la presente

descripcidn.
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La cubierta de sonda 20 define un eje longitudinal x e
incluye un cuerpo tubular cilindrico 22, que se extiende en
una configuracién ahusada desde el extremo préximo 24 al
extremo distante 26. Este disefio mejora ventajosamente la
comodidad del sujeto (no mostrado) durante el procedimiento
de medicién de temperatura. Se contempla que la cubierta de
sonda 20 pueda ser generalmente cilindrica, de codo truncado
u de otra manera ahusada o curvada para insercién dentro del
oido del sujeto. El extremo préximo 24 define una abertura 28
configurada para recibir un extremo distante 30 del
termémetro timpanico 32, tal como, por ejemplo, una sonda de
captaclén de calor 34 estd configurada para detectar la
energia infrarroja emitida por la membrana timpanica del

sujeto.

Se contempla que el termémetro timpanico 32 puede
incluir una guia de onda para facilitar la captacién de 1la
energia del calor de la membrana timpdnica. El1 termémetro
timpanico 32 estd montado liberablemente en un soporte 33
para almacenamiento con miras a uso. El1 termdémetro timpénico
32 y el soporte 33 pueden ser fabricados de un plastico semi-
rigido, rigido y/o materiales metdlicos adecuados para la
medicién de temperatura y uso relacionado. Se prevé que el
soporte 33 pueda incluir los electrbénicos necesarios para
facllitar la carga de energia del termémetro timpanico 32,
incluyendo, por ejemplo, capaclidades de carga de bateria,

ete.
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El extremo distante 26 esti sustancialmente incluido por
una pelicula 36. la pelicula 36 es sustancialmente
transparente a revisién infrarroja y estd configurada para
facilitar la captacién de las emisiones infrarrojas mediante
la sonda de captacién de calor 34. La pelicula 36 es
ventajosamente impermeable a la cera de oidos la humedad y
las bacterias para evitar la propagaciétn de enfermedades. El
extremo distante 26 incluye unas costillas de extremo 38
(figura 5) dispuestas alrededor de la superficie de 1la
circunferencia interior 40 del cuerpo tubular 22. Las
costillas de extremo 38 estan configura para acoplar la sonda
captadora de calor 34 de tal forma que la sonda captadora de
calor 34 estd separada de la pelicula 36, como se veré
discutido. La cubierta de sonda 20 se monta sobre la sonda
captadora de calor 34, las costillas de extremo 38 se
deforman para hacer que la pelicula 36 se vea ensefada
radialmente, liosa y libre de arrugas. Esta configuracién
minimiza ventajosamente la transferencia de calor a una sonda
captadora de calor 34 para evitar las lecturas distorsionadas
y la interferencia de ruido térmico. Asi, la precisién se
mejora durante la medicién de la temperatura. Las costillas
de extremo 38 suministran resistencia a la cubierta de sonda
20 facilitando el cumplimiento del extremo distante 26 para
mejorar la comodidad del sujeto durante la insercién dentro

del canal del oido del sujeto.

El cuerpo tubular 22 tiene una superficie

circunferencial exterior 42. La superficie circunferencial
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exterior 42 incluye una superficie arqueada 44 adyacente al
extremo distante 26. La superficie arqueada 44 mejora la
comodidad y facilita la insercién de la cubierta de sonda 20
en el canal del oido. La superficie arqueada 44 puede tener
varios grados de curvatura de acuerdo con los requisitos

particulares de la aplicacién de medicidén-de temperatura.

En referencia a las figuras 5 y 6, las costillas de
extremo 38 tienen una porcidén longitudinal 46 que se extiende
préxima a lo largo de la superficie circunferencial interior
40 del cuerpo tubular 22. La porcién longitudinal 46 proyecta
un grosor a y se extiende una longitud b a lo largo de la
superficie interior 40. El grosor a y la longitud b facilitan
el soporte y el acoplamiento con la sonda captadora de canal
34. Se prevé que la porcidén longitudinal 46 pueda tener
varios grosores y longitudes de acuerdo con la aplicacién de

medicién de la temperatura particular.

Las costillas de extremo 38 tienen wuna porcién
transversal 50 que se proyectan a lo largo de la superficie
transversal 51, con relacidén al eje longltudinal x de la
pelicula 36. La porcién transversal 50 proyecta un grosor c y
se extlende una longitud d a lo largo de la superficie
transversal 51 hacia el eje longitudinal x. El greosor c y la
longitud d facilitan el soporte y acoplamiento con la sonda
captadora de calor 34. Se prevé que la porcién transversal 50

pueda tener varios grosores y longitudes.
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La porcién longitudinal 46 y la porcldédn transversal 50
son configuradas para acoplar de manera recibible la sonda
captadora de calor 34 para sostenerse en esta de tal forma
que la sonda captadora de calor 34 se separa de la pelicula
36. E1l grosor d suministra la profundidad necesaria para
crear un espacio de aire/fluido o una cavidad entre la zona
captadora de calor 34 y la pelicula 36. Esta configuracién
evita el acoplamiento no deseado de la pelicula 36 con la
sonda captadora de calor 34. Ventajosamente, este diseflo
mejora la precisidén de las mediciones de temperatura y evita
las lecturas distorsionadas debido a ruido térmico, etc. Se
contempla que la cubierta de sonda 20 pueda emplear una o una

pluralidad de costillas de extremo 38.

En referencia a las fiquras 7-9, el cuerpo 22 define las
costillas longitudinales 52 que se proyectan desde 1la
superficie circunferencial integral 40 y estidn espacladas de
manera préxima al extremo distante 26. Las costillas
longitudinales 52 proyectan un grosor e y se extiende en una
longitud f desde la superficie circunferencial interior 40.
Las cosatillas longitudinales 52 definen una cara transversal
53 que estd configurada para acoplar la sonda captadora de
calor 34. El grosor e, y la longitud f y la cara transversal
53 facilitan la retencién de la cubierta de sonda 20 con la
sonda captadora de calor 34. Las costillas longitudinales 52
también suministran un espacio de separacién entre la sonda
captadora de calor 34 y las superficie circunferencial

exterior 42, que estid en proximidad cercana a la membrana
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timpanica. Esta configuracién minimiza el calentamiento
indeseable de la sonda captadora de calor 34. Se contempla
que una pluralidad de costillas longitudinales 52 se puede

utilizar.

Como se muestra en la figura 7, 8, 8A y 8B, el cuerpo 22

define protuberancias interiores 54 que se proyectan desde la

superficie circunferencial interior 40 y estidn espaciadas de

manera préxima del extremo distante 26. Las protuberancias
interiores 54 tienen una configuracién eliptica que incluye
un ancho g (figura 8 muestra ¥ g debido a-la vista de seccién
transversal) que es relativamente mayor que la altura h. Las
protuberancias interiores 54 tienen una curvatura radial que
proyecta un grosor i desde la superficie circunferencial
interior 40 para acoplar la sonda captadora de calor 34, Las
protuberancias interiores 54 facilitan la retencién de 1la
cubierta de sonda 20 con una sonda captadora de calor 34. las
protuberancias interiores 54 suministran un espaclo 55 de
separacién entre la sonda captadora de calor 34 y la membrana
timpidnica. Esta configuracién minimiza el calentamiento no
deseado de la sonda captadora de calor 34. Se contempla que
una de una pluralidad de protuberancias interiores 54 se
pueda wutilizar. Las costillas longitudinales 52 y 1las
protuberancias 54 pueden ser variadamente dimensionadas de
acuerdo con los requisitos particulares de la aplicacién de

medicién de temperatura.
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El cuerpo 22 define protuberancias exteriores 56 que se
proyectan desde la superficie circunferencial exterior 42 y
que estidn préximamente espaciadas del extremo distante 26.
Las protuberancias exteriores 56 tienen un ancho j que es
relativamente mas pequeiio que una altura k. Las
protuberancias exteriores 56 tienen una curvatura radial que
proyecta un grosor 1 desde la superficie circunferencial
exterior 42. Las protuberancias exteriores 26 faclilitaba el
apilado y el anidado de miiltiples cubiertas de sonda 20 para
almacenamiento, como sera discutido. Se ;ontempla gque una o

una pluralidad de protuberancia 56 se puedan utilizar.

La cubierta de sonda 20 incluye un reborde 58 dispuesto
en el extremo préximo adyacente 24. El1 reborde 58 esté
formado al rededor de la circunferencia del extremo préximo
24 suministrando resistencia y estabilidad para montar 1la
cubierta de sonda 20 con el termémetro timpanico 32. El
reborde 58 también facilita el empaque de miltiples cubiertas

de sonda, como se discutira.

En relacié4n ahora a las figuras 10-12, las cubiertas de
sonda 20, similares a aquellas descritas, son fabricadas,
preparadas para almacenamiento, embarcadas y utilizadas. Se
prevé que las cubiertas de sonda 20 puedan ser esterilizadas.
Las cubiertas de sonda 20 son subministradas por via de un
cartucho 60. El1 cartucho 60, que incluye las cubiertas de
sonda 20, son fabricadas para unirse liberablemente con este.

El reborde 58 de las cubiertas de sonda 20 estd unido a un
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cartucho 60 por via de vastago 62. Los vastagos 62 son
quebrables de tal forma que la cubierta de sonda 20 es
removida del cartucho 60 mediante una cubierta de sonda
girante 20 en la direccidén mostrada por las flechas A. El
giro o rotacién de la cubierta de sonda 20 origina que los
vidstagos 62 se formen plasticamente y se rompan del cartucho
60. Otros métodos de manipulacién de las cubiertas de sonda
20 se pueden utilizar para remocién. El cartucho 60 puede ser
descartado después de que son removidas las cubiertas de

sonda 20.

Las cubiertas de sonda 20 estidn unidas y almacenadas
para uso facil y eficiente con el termémetro timpénico 32
(figura 3). Las cubiertas de sonda 20 estdn configuradas para
anidar con una segunda, tercera, cuarta, etc. Cubierta de
sonda 20. Por ejemplo, como se muestra en la figura 12, una
primer cubierta de sonda 20a estd anidada con una segunda
cubierta de sonda 20b en una configuracién apillada de tal
forma que 1las protuberancias interiores 54 de la primer
cubierta de sonda 20a acoplen con el extremo distante 26 de
la cubierta de sonda 20b. Otras protuberancias 56 de 1la
cublerta de sonda 20b acoplan con las costillas
longitudinales 52 de la cubierta de sonda 20a. Esta
configuracién facilita el anidado de miltiples cubiertas de
sonda 20. El1 acoplamiento de las protuberancias 54, 56 con
una cubierta de sonda apilada adyacente 20 facilita 1la
retencién suficiente entre las cubiertas de sonda 20 a, b

para anidado. Este diseflo también evita que la cubierta de
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sonda 20b se encaje demasiado lejos en la cubierta de sonda
adyacente 20a de tal forma que la separacién no serpia

posible.

El termémetro timpénice 32 se manipula y se remueve del
soporte 33. Con las cubiertas de sonda 20a y 20b en una
configuracién anidada, la sonda captadora de calor 34 el
termémetro timpanico 32 se inserta dentro de la cubierta de
sonda 20b. Las protuberancias interiores 54, las costillas
longitudinales 52 y las costillas de extremo 38 acoplan con
la sonda captadora de calor 34 para retencién con la cubierta
de sonda 20b. Esta configuracién suministra suficiente
retencién entre la sonda captadora de calor 34 y la cubierta
de sonda 20b de tal forma que la cubierta de sonda 20b sea
retenida con la sonda captadora de calor.34 y la cublerta de
sonda 20b se separe de la cubierta de sonda 20a. asi, la
resistencia de retencién de las protuberancias interiores 54,
las costillas longitudinales 52 y las costillas de extremo 38
con la sonda captadora de calor 34 sean mayor que la
reslstencia de retencién entre las protuberancias 54, 56 y la

cubierta de sonda adyacente 20a.

La cubierta de sonda 20b se monta con la sonda captadora
de calor 34 y la pelicula 36 se separa de su acoplamiento
directo con la sonda captadora de calor 34 por via de un
espacio de aire 55 creado entre ellas (figuras B8a y 8b). Las
costillas de extremo 38 acoplan la sonda captadora de calor

34 para formar un espacio de aire 55 entre la sonda 34 y la
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pelicula 36. Esto evita la transferencia de calor no deseada
a la sonda 34 para evitar lecturas distorsionadas e
interferencia o ruido térmico. La configuracién facilita
ventajosamente una medicién de temperatura mé&s precisa. Las
costillas longitudinales 52, las protuberancias interiores 54
y las protuberancias exteriores 56 evitan similarmente la
transferencia de calor a la sonda de transferencia de calor

34 y suministran resistencla de retencién con ésta.

En operacién para medir la temperatura corporal del
sujeto (no mostrado), un practicante (no mostrado) empuja el
oido del sujeto hacia atras suavemente para enderezar el
canal del oido de tal forma que la sonda detectara de calor
34 pueda visualizar la membrana timpdnica para leer 1la
temperatura del cuerpo por via de emisiones infrarrojas. El
termémetro timpénico 32 se manipula por el préacticamente de
tal forma que una porcién de la cubierta de sonda 20, montada
en la sonda captadora de <calor 34, sea fécil vy
confortablemente insertada dentro del canal desoido exterior
del sujeto. La sonda captadora de calor 34 es adecuadamente
ubicada para detectar las emisiones infrarrojas de 1la
membrana timpédnica que reflejan la temperatura del cuerpo del
sujeto. La luz infrarroja emitida por la membrana timpénica
pasa a través de la pelicula 36 y estd dirigida a la sonda

captadora de calor 34.

El practicante presiona el botén 64 del termémetro

timpadnico 32 durante un periodo de tiempo suficiente

Sl
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(tipicamente 3-10 segundos) de tal forma que la sonda
captadora de calor 34 capte precisamente las emisiones
infrarrojas provenientes de la membrana timpanica. Los
elementos microelectrénicos del termémetro timpénico 32
procesa las sefiales electrénicas suministradas por la sonda
captadora de calor 34 para determinar la temperatura del
cuerpo del sujeto. Los elementos microelectrénicos hacen que
el termémetro timpénico 32 entreque o proporcicne la medicién
de la temperatura del cuerpo en pocos segundos o menos. La
cubierta de sonda 20 es removida de la sonda captadora de

calor 34 y descartada.

El termémetrc timpdnico 32 puede ser reutilizado y otra
cubierta de sonda, tal como la cubierta de sonda 20a puede
ser montada en la sonda captadora de calor 34. Asi, 1la
cublerta de sonda 20 suministra una barrera sanitaria a la
sonda captadora de calor 34 para evitar la propagacién de
enfermedades provenientes de bacterias, etc. Otros métodos de
uso del termémetro timpanico 32 y la cubierta de sonda 20 se
prevén, tal como, por ejemplo, posicionamiento, orientacién

alternativa, etc.

Se entenderd que varias modificaciones pueden ser hechas
a las nmodalidades descritas aqui. Por 1lo tanto, la
descripcién anterior no debe ser considerada como limitante,
sino simplemente una ejemplificacién de 1las varias

modalidades. Aquellos expertos en la técnica preveran otras
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REIVINDICACIONES
1. Una cubierta de sonda que comprende:

Un cﬁerpo tubular que se extiende desde un extremo
préximo a un extremo distante, el extremo préximo
define una abertura configurada para recibir un extremo
distante de un termémetro, y

El extremo distante del cuerpo tubular estd
sustancialmente incluido por una pelicula, el extremo
distante incluye al menos una costilla de extremo
dispuesta alrededor de una circunferencia interior de
este, la al menos una costilla de extremo configurada
para acoplar el extremo distante del termémetro de tal
forma que el extremo distante del termémetro se separa

de la pelicula.

. Una cubierta de sonda como se cita en la reivindicacién

1, en donde la circunferencia exterior del extremo

distante del cuerpo tiene una superficle arqueada.

Una cubierta de sonda como se cita en la reivindicacién
l, en donde el extremo distante del cuerpo incluye una
pluralidad de costillas de extremo dispuestas alrededor

de la circunferencia interior de esta.

Una cubierta de sonda como se cita en la reivindicacién

1, en donde la costilla de extremo incluye una porcién

S4



WO 2004/063686 26 PCT/US2003/000224

transversal dispuesta a lo largo de una superficie d la

pelicula.

Una cubierta de sonda como se cita en la reivindicacién
1, en donde la costilla de extremo incluye una porcidn

longitudinal que se extiende a lo largo del cuerpo.

. Una cubierta de sonda como se cita en la reivindicacién

1, en donde la costilla de extremo incluye una porcién
longitudinal que se extiende préximamente a lo largo
del cuerpo y una porcién transversal que se proyecta a
lo largo de la superficie de la pelicula de tal forma
que la porcién longitudinal y la porcidén transversal
cooperan para recibir el extremo distante del

termémetro.

. Una cubierta de sonda como se cita en la reivindicacién

l, en donde el cuerpo define al menos una costilla
longitudinal que se proyecta desde una superficie
interior de esta y que esta espaciada préximamente

desde el extremo distante del cuerpo.

Una cublerta de sonda como se cita en la reivindicacién
1, en donde el cuerpo define una pluralidad de
costillas longitudinales que se proyectan desde una
superficie circunferencial de esta, estando las
costillas longitudinales espaciadas préximamente desde

el extremo distante del cuerpo.
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9. Una cubierta de sonda como se cita en la reivindicacién
8, en donde 1las costillas 1longitudinales estén
configuradas para facilitar el anidamiento de una

segunda cubierta de sonda.

10. Una cubierta de sonda como se cita en la
reivindicacién 1, en donde el cuerpo define 2al menos
una protuberancia que se proyecta desde una superficie
interior de esta, la al menos una protuberancia esta

préximamente espaciada del extremo distante del cuerpo.

11. Una cubierta de sonda como se c¢ité en la
reivindicacién 1, en donde el . cuerpo define una
pluralidad de protuberancias que se proyectan desde una
superficie circunferencial interior de esta, la
pluralidad de protuberancias siendo espaciadas

préximamente del extremo distante del cuerpo.

12. Una cubierta de sonda como se c¢cité en la
relvindicacién 11, en donde las protuberancias estéan
configuradas para facllitar el anidamiento de una

segunda cublerta de sonda.

13. Una cubierta de sonda como sSe c¢ité en la
reivindicacién 1, en donde el cuerpo define al menos

una protuberancia que se proyecta desde una superficie
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exterior de esta, la al menos una protuberancia estando

espaciada préximamente del extremo distante del cuerpo.

14. Una cubierta de sonda como se cité en la
reivindicacién 1, en donde el -‘cuerpo define wuna
pluralidad de protuberancias que se proyectan desde una
superficie circunferencial exterior de esta, la
pluralidad de protuberancia estando préximamente

espaciadas del extremo distante del cuerpo.

15. Una cubierta de sonda como se citdé en la
reivindicacién 14, en donde las protuberancias estéan
confiquradas para facilitar el anidamiento de una

segunda cubierta de sonda.

16. Una cubierta de sonda como se c¢ité en la
reivindicaciétn 15, en donde el cuerpo define una
pluralidad de protuberancias gque se proyectan desde una
superficie interior de esta y que estin espaciadas
préximamente del extremo distante del cuerpo, estando
las protuberancias configuradas ‘para facilitar el

laminamiento con una tercer cubierta de sonda.

17. Una cubierta de sonda como se cité en 1la
reivindicacién 1, en donde el cuerpo se extiende en
configuracién ahusada desde el extremo préximo al

extremo distante.
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18. Una cubierta de sonda que comprende:

Una porcién de cuerpe tubular que se extiende en una
configuracién ahusada desde el extremo préximo al
extremo distante, definiendo el extremo préximo una
abertura configurada para recibir un extremo distante
de un termémetro timpénico, y

El extremo distante estando sustancialmente incluido
por una pelicula e incluyende una pluralidad de
costillas de extremo dispuestas alrededor de la
circunferencia interior de esta,

Las costillas de extremo teniendo una porcién
longitudinal que se extienden préximamente a lo largo
de la porcién del cuerpc y una porcién transversal que
gse proyecta a lo largo de la superficle transversal de
la pelicula, la porcidén longitudinal y una porcién
transversal estando’ configuradas para acoplar
recibiblemente el extremo distante del termbémetro
timpanico para soporte en este de tal forma que el
extremo distante del termémetro timpénico se separa de

la pelicula.

19. Una cubierta de sonda que comprende:

Una porcién de cuerpo tubular que se extiende en una
configuracién ahusada desde un extremo préximo a un
extremo distante, el extremo préximo definiendo una
abertura configurada para recibir un termdémetro

timpénico, y
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Una porcién de cuerpo que define una pluralidad de
protuberancias que se proyectan desde una superficie
interior y una superficie exterior de la porcidén del
cuerpo, estando las protuberancias espaciadas
préximamente al extremo distante Y expuestas
circunferencialmente alrededor de la pared de la pared
de la porcién del cuerpo, las protuberancias dispuestas
sobre la superficie exterior que estd configurada para
facilitar el anidamiento de una segunda cubilerta de
sonda y 1las ©protuberancias dispuestas sobre la
superficie interior que estd configurada para facilitar

el anidamiento con una tercer cubierta de sonda.

20. Una cubierta de sonda gque comprende:

Un cuerpo tubular que se extiende desde un extremo
préximo a un extremo distante, el extremo préximo
definiendo una abertura configurada para recibir un
extremo distante de un termémetro, y

El extremo distante del cuerpo tubular estando
sustancialmente incluido por una pelicula, por medio de
la cual la pelicula se tensiona al recibir el extremo

distante del termdémetro.
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RESUMEN

Se suministra una cubierta de sonda (20) que incluye un
cuerpo tubular que se extiende desde un extremo préximo (24)
a un extremo distante (26). El1 extremo préximo define una
abertura configurada para recibir un extremo distante de un
termémetro. El1 extremo distante del cuerpo tubular esté
sustancialmente incluido en una pelicula (36). El extremo
distante incluye al menos una costilla de extremo (38)
dispuesta alrededor de una circunferencia interior de ésta.
Al menos una costilla de extremo que estd configurada para
acoplar el extremo distante del termémetro de tal forma que
el extremo distante del termémetro estd separado de la
pelicula. El cuerpo puede extenderse en una configuracién
ahusada desde el extremo préximo al extremo distante. La
costilla de extremo puede incluir una posicién transversal
dispuesta a lo largo de la superficie de la pelicula. La
costilla distante puede incluir una porcidén longitudinal que
se extiende a lo largo del cuerpo. La porcién longitudinal
puede extenderse préxima a lo largo del cuerpo y la porcién
transversal puede proyectarse a lo largo de una superficie de
la pelicula de tal forma que la porcién longitudinal y 1la
porcién transversal cooperen para recibir el extremo distante
del termémetro. El cuerpo puede definir al menos una costilla
longitudinal que se proyecta desde una superficie interna de

este. El cuerpo puede definir al menos una protuberancia que
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se proyecta desde una superficie interior y/o exterior de
este. La costilla longitudinal y/o las protuberancilas se
pueden configurar para facilitar el anidado de una segunda

cubierta de sonda.

6l
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V. Reasongd statement under Rule 66.2(a)(ll) with regard to novelty, inventive step or industrial applicability;
citations and explanations supporting such statement

I. STATEMENT

Novelty (N)

' Inventive Step (IS)

Industria) Applicability (1A)

Claims 7-16 YES
Claims 1-§17-20 NO
Claims none YES
Claims l_-G,JJ_ZQ NO
Claims 1-20 YES
Claims NONE NO

2. CITATIONS AND EXPLANATIONS
Plese See Comtinuation Sheet
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(To be used when the space in any of the preceding boxes is not sufficient)

TIME LIMIT:
The time limi set for responge to & Writtea Opinion may not be extended 37 CFR 1.484(d). Any response received sfler the expiration
of the time limit set in the Written Opinion will not be considered in preparing the Intemational Preliminary Examination Report.

V. 1 Citations and Explanations:
Claims 1-6, lT—llmd!blld:nwehymh?CTMchBﬂ)uhem;ohwmqunheul (U.S. 57950670 [hereinafter Fraden).

Fraden discloses in Figa 3-5 a probe cover comprising a tubular body 21 having a proxima) opening configured 1o receipt s distal end of
a thermomster. The tubular body of the cover has 8 proximal end apd a distal cnd. The distal end has s substantially arcuste shape, The
distal end is enclosed in & film 10, the twhular body has & fold (rib) 16 at its distal end about inner circum fevence (circumfierontial edge).
The fold 16 sbuts sgeinst (engage with) a rim of the probe such that there is an nir gap between the film/ window 10 and the distal end of
the probe. Thus, the distal end of the probe is spaced from the window 10.

Eor glaim 2; since the rib is of circumfierential, in » broad sense, it can be considered that there are a lot of point ribs connecied in
between.

For clajma 3-6: the rib/ ibld 16 has a longitudinal portion (along the body/ parallel (o the longitudinal axis) and a transverse partion
(wward ar perpendiculer 1o the longitndinal mxis of the body).

For glaim 17: the tubuler body is iapered from the proximal end to the distal end.
Claim 19 Incks novelty under PCT Article 33(2) 2a being obvious over WU (U.S. 6238088).

Wu discloses in Figs. Hld:viulﬁrﬂpmbuw:rhnvin.umhﬂnrhodyoﬂnpﬂdmﬁprlﬁon from a proximal end 1o a distal end,
the distal end defines an opening to receipt » probe of s tympanic thermometer, The device alio includes a body portion having a
plurality of protuberances 15 being proximally spaced from the distal end and disposed circum ferentiaily sbout » wall of szid body
portion. The protuberances we disposed on the outside surface and configured 16 nest a second probe cover on lop of the first probe
cover, the protuberances disposed on the inside surface are configured w nest the third probe cover when it insened inaide of the first
probe cover, as shown in Fig_4.

Claims 7-16 lack an inventive step under PCT Article 33(3) ax being obvicus over Fraden in view of Wa.

Fruden disciones the device as stated shove.
Fraden does not explicitly teach ribs projecting from an inner surface and inner and outer protuberances, as sated in claims 7-16,

Wu discloses in Figs. Hldevindﬁmpobeumhlving a Wwhular body of tapered configuration from lprnximi end 1o a disial end,
the distal end defioes an opening to receipt a probe of & tympanic thesmometer. The device also includes a body portion having a

plunllty ofprutuberlncul plunhly of |Ullllllldl.nl.| ribs 15 bem; pmumally :plud ﬁ-mn the dutll end lnd d:sponed cmml'umullly
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Supplemental Box
(To be used when the space in any of the preceding boxes is not sufficient)

10p of the firm probe cover, the protubersnces disposed an the inside surface are configured 1o nest the third probe cover when it inserted
inside of the first probe cover, a3 shown in Fig. 4.

Therefore, it would have not involved an inventive step to modify the device, disclosed by Fraden, so xs to have more longitudinal ribe/
protuberances oo inner and outer surfuce of the probe body, as taught by Wi, 5o a3 to provide nesting for other probes, in arder 1o
provide a compact and safe storage the cover probes when they are not pieced on the probe.

———————e NEW CITATIONS§ ——
US 6,156,148 A (Beerwerth et al.) 05 December 2000
US 6,390,671 A (Tseng) 21 May 2002

US 5,795,067 A (Fraden et al.) 18 August 1998

US 6,195,581 A (Beerserth et al.) 27 February 2001
US 6,238,088 A (Wu) 29 May 2001

US 5,980,451 A (O'Huru et al.) 09 November 1999
US 6,139,142 A (Levatter e2 pl. ) 31 October 2000
US 6,022,140 A (Fraden et al. ) 08 February 2000
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Applicant ‘s Guide, Volume IL
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[T the acuua date of receipt of the deman o bebalf o this Authority (Rue $9.3(c)).

D the date on which this Authority has, in response to the invitation to comect defects in the damand (Form
PCINIPEA/404), received the required comections.

3 [___'] ATTENTION: That due of recsipt is AFTER the expirstion of 19 months from the priority date. Consequently, the
clection(s) made in the demand does (do) not have the cffect of postponing the entry into the national phase until 30 months
from the priority date (oc tater in some Offices) (Article 39(1)). Therefore, the acts for entry into the national phase must
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D (¥ applicable) This notification confirms the information given by telephone, facsimile transmission or in person on:
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P.O. Bax 1450, Alexandria, VA 22313-1450

Authorized officer
Virginia Irby

Telephone No. 703-305-3748

vZ

Form PCT/IPEA/402 (July 1998)



66

WO 2004/063686 Al PCT/US2003/000224

SOLICITANTE: SHERWO D SERVICES AG
TITULO: CUBIERTA DE SONDA DE TERMOMETRO TIMPANICO.




Copy for the Elected Office (EQVEF) PCT/US2003/000224
PATENT COOPERATION TREATY 30
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NOTIACATION OF THE RECORDING TYCO Healthcare Group LLP
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Mansfleld, MA 02048
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PCT/US2003/000224 068 January 2003 (06.01.2003)

D the applicant D the inventor

1. Tha foliowing indiaations appearad an resord concerning:

E the agent

D the common represantative

Name and Address

D tha persan

D the addresa

Stats of Nationaihty of Resldence

Telapharne No.
617 856 8145

[ Faesimile No.
817 856 8201

- Teleprinter No.

The International Iuru horoby n aspplioamt Hut Ilwlm change has been concaming:

D the nationelity D the residence

D the name
Nams and Address

TYCO Healthcara Group LLP
15 Hampshire Street
Mansfleld, MA 02048
Attentlon: Intsllectual Property
Dgzt Dockating C

United States of America

& A oopy of this notificstion has been sentto;

IZI the recelving Office

{ ] the imemational Searahing Authority
{X] the incemationat Preliminary Examining Authortty

State of Nationaity Surte of Residence

Tela o No.
(608) 261 8000

" Faosimile No.

Telapriter No.

3. Further observations, if necsssary
New eonupondnmn addmu in Box 2.

04 02 2005

The Intarnstional Bureay of WIFQ
34, chomin des Colombetios
1211 Geneva 20, Swheerland

Faosimlls Na. (41-22) 338.71.30

SUAREZ Javier (Fax 338-71-30)

Telophone No. {41-22) 338 BOS8
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Brown Hudniok Berlaok lsraels LLP
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ETATS-UNIS D'AMERIQUE Customer Barvices
Tel.: 431 (0)70 340 45 00
Dals
03.06.06
Ralferance Applicalion No./Patant No.

037036928 - PCT/UB0300224

Applioeni/Progrisior
Sherwood Services, AG

Entry into the Europsan phase before the European Patent Office

Theese noiss describe the procedural steps required for entry into the Europsan phase
before the European Patent Office (EPO). You are advised to read them carefully:

faliure to take the necassary ection In ime can lead to your application being deemed
whithdrawn.

1. The above-mentioned international patent application has been given European
application No. 03703682.8.

2. Applicants without a residance or their principal placs of businsss In an EPC contracting state mey
themssives Initiate European prooessing of their International applications, provided they do so befors

oxplryofmomltmonﬂmommemoﬂtydah(mahopolntehbw)

During the European phass before the EPO as designated or elecied Office, however, such
applicants must be repressnied by a proiessional representative (Arts. 133(2) and 134(1).(1)

EPC).

Prooedural acts performed after axpiry of the 31st month b{.bpmf:;llg% r;' nl::l;:l who ﬁ
re ve no effect

during the intemnational phase but is not authorisad to act
therefora lead to lose of nghte.

Please note that a professional represenintive authorised to act before the EPO and who acted
for the mpplicant during the Intemational phase doss not asutomatically become the

represeniative for the Europsan phase. Applicanis are therefore strongly advised to appoint

in
good time any repressniative they wish to inliiate the European phnuhﬂhum otherwise, the

EPO has to send all communicationa direct io the applicant

3. ﬁleaml with a residence or their principal place of business In an EPC conirasting atate are not
ed to appoint, for the European phase belore the EPOudumnuhdorobﬁndOfﬁu a

. professional representative authoriasd to act before the EPO.
However, In view of the complexiily of the procedure It ls recommended that they do so.

lcanta and professional representatives are also stro PIE’ ly advised to Initate the European phase

ng EPO Form 1200 (avallable free of charge from the E This however ls not compulsory.

EPO Form 1201 1002
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B. To

enter the Europsan phase before the EPO, the following aote must be performed.

(N.B.. Failure vaiidly to do so will entall losa of rights or other adverse legal consequences.)

6.1

b2

it the EPO Is aoti designated or elected Office 22(1){3) and 38(1) PCT respactivaly),
ﬁﬂnll must, :duﬂlal: N I'E.illﬂ'll h:rm.medmofﬁlin(::'r (wlse)r(:)uppliubfa))mo o:lut pnoﬂyl)y

) 8su a transiation of the international application into an EPO officlal uage, if the
%@S%;??;g;mm did not publish the epplication in such a language (Art. 22(I1.)n80 and Rule
it the fransiation Is not flled in time, the Infernational appiication Is deemed withdrawn
before the EPO (Rule 108(1) EPC).

This loes of righta s deemed not to heve cocumad if the transiation is then fllad within a
two-month grase period as from notification of an EPO communieation, provided a eurcharge is
pald at the same tima (Rule 108(3) EPC).

b) Paythe national basio fes (EUR  160,00) and, where a supplementary European search report
has to be drawn up, the search fee (EUR 680,00 ; Rule 107(1){c) and (¢) EPC).

o) I the time Imit under Article 78(2) EPC expires before the 31-month time imit, pay the
designation fee (EUR  75,00) for each contraoting state designated (Rule 107(1)(d) EPC).

d) Hthe ime mkt under Article 54(2) EPC expires before the 31-month time imit, flie the written
meguest for axamination and pay the axamination fee (EUR  1430,00 ; Rule 107(1Xf) EPC).

6) Pay the third-year renewal fee (EUR  380,00) if It falls due before expiry of the 31-month time
fimit (Rule 107(1)(g) EPC).

if the fees under (b) to (d) above are not pald in ime, or the waitten request for examination ls not
fied in time, the intemnational epplloation la desmed withdrewn before the EPO, or the
contracting-state designation(s) in queatian is (ane) deemed withdrawn (Rule 108(1) and (2) EPC).
However, the fees may still be valldly paid within a two-month grace period as from notifioxtion of
an EPO communication, provided the necessary surcharges are paid et the same time {Rule
108(3) EPC). For the renawal fee under (@) above, the grace pariod la alx montha from the fee's
due date (Articie 86(2) EPC).

Iif the appiication doouments on which the European grant procedure is to be based comprise mora
then ten claima, a claims fee is payabis within the 31-month time imit under Ruls 107(1) EPC for
the eleventh and each subsequent olaim (Rule 110{1) EPC). The fee can however still be paid
within a ona-month grace period as from notfication of an EPO communication pointing out the
failure to pay (Rule 110(2) EPC).

8. If the applcant had a representative during the appication’s International phase, the present notes will

be
Al

ssnt to the representative, asking him to inform tha applicant ascordingly.
subsaquent communications will bs sent to the spplicant, or - if the EPO Is infarmed of his

appointment (n ime - 1o the applicant’s Europsan representative.

EPO Form 1201 10.02
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7. For more details about time Emits and procedural acts before the EPO as designated and electad Office,
seq the EPO brochura

How to get a European patent
Guide for applicants - Part 2
PCT prooedure before the EPO - "Euro-PCT"

Thie brochure, the et of professional representatives before the EPO, Form 1200 and detaile of the
latost feen are now all avellable on the Intamet under

htip/'www.suropean-patent-office.org

RECEIVING SECTION
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INTERNATIONAL SEARCH REPORT

(PCT Article 18 and Rules 43 and 44)

Appicant's or apant'e flle reference FOR FURTHER (l;:rmﬁnn ul'Tm-'-'n.llt:: :f ‘:mn:r::ﬂonll S:Tgm'::lnnbw -
20518/23 ACTION E pplcabt

Intameational application No. ] International filng dete (dmuimornitvyear) {Earllest) Priority Dute (day/monih/vear)
PCT/US 03/00224 06/01/2003

Appiicant

SHERWOOD SERVICES A&

This Intemational Search Report has bean prepared by this Intematonal Searching Authorlty and Ia transmitted 1o the applicant
eccording ¥ Article 18. A copy s being transmitied 1o the intemational Bureau.

This Intemational Seerch Report coneists of a total of 4 shests.
It 1s also accompanied by e copy of eech prior art document clied In this report.

1. Basis of the report -

.' a. With regard to the language, the intemational search was cautiad out on the basis of the Intarnational application In the

fanguags in which it waa filed, uniess stherwise incicatad under this hem.
[] thentemational ssarch was carred outon the basie of a translation of the inlemational application fumished i this
Authexity (Rule 23.1(b).

b. With regard to any nuclsolide and/or amino ucld ssquencs disciosed In the Intamational appication, the Intemational search
waa carried out on the basls of the saquence isting :

containad in the nermetonal application In wrtttan farm.

flied together with the Imamational application In computar readable form.
fumishad subssquenty 1o this Authortty In written form.

fumished subsecuantly to this Authorlty In computer readbie form,

the statement thal the subeequently furnishad writien saguence listing doas not go beyond the diaciosure In the
inemational application as fled has been furniehad.

:hu statemant that tha Information recorded In computer readabie form 1s identical 1o the wiitten sequencs listing has been
umished

Certaln cialms were found unssarchable (See Box [).
Unity of Invention Is lacking (see Box II).

00 0O 0OOOdcd

4. With regard to the Htle,
[X] the textls epproved as submitted by the applicant.
[[] the text has bean sstblished by this Authortty to read as iollows:

5. With regard 1o the abstract,

]  thewxtis approved es submitted by the applicant.

m the lext has bean astablighed, according to Rule 38.2{b}, by this Authorfty &s It appears in Box lil. The applcant may,
within one month from the dete of maRing of this intemational search report, submit comments to this Authartly.

8. The figure of the drawings i be published with the abstract ls Figure No. )
[X] as suggested by the applcant [C]  none ot the figures.
[[] becausa the applicarit talied 1o sugpeat a figure.
[] because this figure better charactarizes the invention.
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+ A&, application No.
INTERNATIONAL SEARCH REPORT PCT/US 03/00224

Box Il TEXT OF THE ABSTRACT {Continuation.of ltem 5 of the firat shest)

A probe cover {20) is provided including a tubular body extending from a
proximal end (24) to a distal end (26). The proximal end defines an
opening configured for receipt of a éistal end of a thermometer.

The distal end of the tubular body is substantially enclosed by a

film (36). The distal end includes at least one end rib (3B) disposed
about an inner circumference thereof. At least one end rib is
configured to engage the distal end of the thermometer such that the
distal end of the thermometer is spaced apart from the film. The

body may extend in a tapered configuration from the proximal end to the
distal end. The end rib can include a trangverse portion disposed along
a surface of the film. The end rib may include a longitudinal pértion
extending along the body. The longitudinal portion may extend proximally
along the body and the transverse portion may project along a surface of
the f£ilm such that the longitudinal portion and the transverme portion

cooperate to receive the distal end
of the thermometer. The body may define at least one longitudinal

rib projecting from an inner surface thereof. The bhody may define

at least one protuberance projecting from an inner and/or an outer

surface thereof. The longitudinal rib and/or the protuberances can
bae configured to facilitate nesting of a second probe cover.

Form PCTASA/210 {continuation of first sheet {2)) (July 1988)
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Bogota, D.C.,
Doctor: OficioN° --° 0 5 98 6
ALVARO CORREA ORDONEZ
SHERWOOD SERVICES AG
Solicitante
ASUNTO: Radicacién N° 05-66419
Solicitud internacional PCT/US2003/000224
Fecha inicio fase nacional 08/08/2005
Tramite 011
Evento 379
Actuacién 430
Folios 001

Caomo resultado del examen de forma, realizado con fundamento en el articulo 38 de la
Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina, articulo 27 del Tratado de
Cooperacién en Materia de Patentes (PCT), regla 51 bis del Reglamento y Circular Unica
de la Superintendencia de industria y Comercio, se le comunica que:

B S| fuere el caso, el solicitante debe adjuntar la traduccién de los anexos del reporte de
examen preliminar internacional (Art. 36.2.b) del tratado PCT).

B La solicitud no contiene la copia del documento en que consta la cesién del derecho a
la patente del inventor al solicitante o a su causante. (Art. 26-k) Decision 486).

B La solicitud no contiene el poder debidamente otorgado, con el lleno de los requisitos
exigidos por los articulos 63 y subsiguientes del Cddigo de Procedimiento Civil.
Adicionalmente, deberad presantar el documento que acredita la existencia y
representacion legal de la sociedad salicitante, cuando ésta fuere persona juridica.

En cumplimiento de lo dispuesto por el articulo 39 de la Decisién 486, se le requiere para
que dentro del término de dos meses siguientes a la fecha de notificacion del presente
oficio, complete los requisitos anteriormente enunciados. En caso de no dar cumplimiento
al presante requerimiento, la solicitud se considerard abandonada y perdera su prelacion.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del
capitule quinto del titulo primero de la Circular Unica N° 10 de 2001.

ALIX CARNENZA CESPEDES DE VERGEL
Jafa de la Divisién de Nuevas Craaciones.

El _anterior requerimi fue notificado por filacibn en lista de
fecha, 29 _“_"ﬂjﬂ5_
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