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DESCRIPCION
Inyector de tipo pluma con una unidad de control electrénico

El presente invento se refiere a mejoras en un dispositivo de inyeccion. La solicitud de patente WO 99/52575 Al
describe un sistema de bomba de infusién eléctrico para minimizar el dolor y el dafio tisular mediante la
monitorizacién y el control de la presion de inyeccion hipodérmica. A presion elevada en el tejido, el caudal de fluido
es disminuido por un profesional sanitario. En patrticular, la presente invencion se refiere a mejoras en un dispositivo
de inyeccion portatil para dispensar cantidades controladas de un medicamento.

Tipicamente, tales dispositivos de inyeccién son usados por quienes padecen de diabetes, para administrarse por si
mismos una dosis de insulina o de una medicina del tipo de la insulina. Se comprendera que tales dispositivos de
inyeccion son adecuados para la inyeccién de otras medicinas.

Hubo un tiempo en el que tales dosis se administraban mediante el uso de una jeringa desechable; primero se
llenaba la jeringa desde un vial separado, o desde otro recipiente, y luego se usaba para inyectar la dosis. Sin
embargo, tal disposicion tenia una serie de dificultades. En particular, esa disposicibn no era adecuada para
personas con achaques. Para otros, el estigma social asociado a tales medidas hacia su uso publico problematico.

Para vencer esas dificultades se han desarrollado una serie de inyectores denominados del tipo de pluma. Estos
dispositivos son pequefios, pudiendo ser llevados en el bolsillo de la chaqueta o similar, y permitir que sean
obtenidas una serie de dosis de un cartucho o ampolla contenido dentro del inyector. El presente invento es de
aplicacién en particular a tales inyectores del tipo de pluma.

Aunque tales inyectores del tipo de pluma representan una considerable mejora sobre las jeringas hipodérmicas
desechables, los problemas sin embargo subsisten. Es una ventaja del presente invento que el mismo elimina, o al
menos reduce sustancialmente, tales problemas. El presente invento proporciona también una mayor facilidad de
uso y una mejor interaccién con el usuario.

A continuaciéon se describird el invento, a modo de ejemplo Unicamente, con referencia a los dibujos que se
acomparfian, en los cuales:

En la Figura 1 se ha representado una vista en planta de un inyector del tipo de pluma de acuerdo con el presente
invento;

En la Figura 2 se ha representado una vista similar a la de la Figura 1, en la que se ha omitido una tapa extrema del
inyector;

En la Figura 3 se ha representado una vista en corte transversal del inyector de las Figuras 1y 2; y
En la Figura 3A se ha representado una vista similar a la de la Figura 3, con un cartucho lleno en el inyector.

Con referencia en primer lugar a las Figuras 1 a 3, puede verse en ellas un inyector del tipo de pluma 2 de acuerdo
con el presente invento. El inyector 2 comprende un alojamiento principal 4 al cual esta asegurada de modo liberable
una tapa extrema o cubierta 6.

En un primer extremo del alojamiento principal 4 se ha previsto una region de panel de control 8. Esta region incluye
un panel de presentacion 10, tipicamente una presentacion de LCD (de cristal liquido), y un primer botén de dosis 12
y un segundo botén de dosis 14, siendo hechos actuar los botones de dosis primero y segundo para aumentar o
disminuir una dosis de medicamento a ser entregada. La region del panel de control 10 en la realizacion ilustrada
incluye también un bot6n de armar 16.

En el primer extremo del alojamiento principal se ha previsto también un boton de dispensar 18. Preferiblemente,
cuando no esta oprimido, el boton de dispensar 18 esta enrasado con el alojamiento principal 4.

A lo largo de un eje geométrico longitudinal del inyector 2, a cada lado de la region del panel de control 10, se han
previsto una serie de estrias o rebajos 20. Estos facilitan el agarre por el usuario del inyector 2.

En un segundo extremo del alojamiento principal 4 hay una unidad de aguja 22 asegurada de modo liberable al
alojamiento principal. El segundo extremo del alojamiento principal 4 esta también provisto de una parte conformada
24.

En uso, se almacena un cartucho 40 o ampolla de medicamento en el alojamiento 4, detras de la parte conformada
24. Se prefiere que la parte conformada sea transparente, para que permita que el usuario vea el cartucho 40.

También se ha previsto un botén de cebar 26 en el segundo extremo del alojamiento 4. Se comprendera que cuando
la tapa extrema 6 esté en posicion sobre el segundo extremo del alojamiento, no serd posible oprimir
inadvertidamente el boton de cebar 26, ni que pinche la aguja 22. También puede haber un interruptor de deteccion
de cubierta 28 incluido en el segundo extremo del alojamiento principal 4, para detectar si la tapa extrema o cubierta
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6 esta, 0 no, en su posicion.

En la Figura 3 puede verse un contacto de cebado 30, un contacto de armado 32, un primer contacto de dosis 34 y
un segundo contacto de dosis 36, correspondientes a los respectivos botones. También se ha representado un
contacto de dispensar 19, correspondiente al botén de dispensar 18.

Con referencia a la Figura 3, puede verse en ella que se ha previsto un lugar adecuado para una fuente de energia
38, tal como una o mas pilas. Hay también una regién adecuada para que sea situado en ella un cartucho 40 o
ampolla de medicamento. Se puede tener acceso a esa region por medio de la parte conformada desmontable 24
del alojamiento principal 4, para permitir la sustitucién del cartucho 40 o ampolla, tal como se requiera por el usuario.

En una tercera region del alojamiento principal 4 se ha previsto un mecanismo de accionamiento 42 que opera
gracias a la fuente de energia 38 y que actla sobre el cartucho 40 o ampolla de medicamento.

El cartucho 40 o ampolla comprende un recipiente 44 o manguito cerrado por un extremo por una cubierta 46 en un
extremo de la cabeza del mismo, y sellado por el otro extremo por un tapén 48 o taco obturador movible. Cuando
esta en posicion, la unidad de aguja 22 perfora la cubierta 46 y el movimiento del tapon 48 hacia la cubierta 46 hara
que el medicamento contenido dentro del cartucho 40 o ampolla sea expulsado. El cartucho puede ser un cartucho
de 3 ml, de acuerdo con la Norma ISO/FDIS 11608 Parte 3, o cualquier otro cartucho adecuado que se adapte al
inyector.

El movimiento del tapén 48 o taco obturador es originado por el movimiento de un émbolo o ndcleo mévil 50 que
forma parte del mecanismo de accionamiento 42. El émbolo o nicleo movil 50 es movible entre una primera posicion
de totalmente retirado (no representado) en la cual permite la sustitucién del cartucho 40 o la ampolla, y una
segunda posicién de totalmente extendido, en la cual ha sido expulsado todo el medicamento que es posible
expulsar del cartucho 40 o ampolla. Se puede prever un interruptor 52 de tope extremo en el alojamiento principal 4,
para detectar cuando el émbolo 50 esta en la posicién de totalmente retirado. El disparo del interruptor de tope final
52 puede liberar un fiador u otro dispositivo de sujecion, para permitir acceso al alojamiento principal 4 para la
sustitucion del cartucho 40.

El mecanismo de accionamiento 42 es hecho funcionar mediante un motor 54, bajo el control de una unidad de
control electronico (no representada). El motor 54 debera ser reversible, con objeto de permitir que el émbolo 50 sea
movido entre las posiciones primera y segunda. En la Figura 3, puede verse el motor 54 que acciona al émbolo 50
por medio de un tren de engranaje 42, de tal modo que la rotacion de un tercer rotor 58 hace que el émbolo 50 sea
movido con relacién al tercer rotor 58.

Preferiblemente, el usuario puede sentir la vibracion del motor 54 y del mecanismo de accionamiento 42 asociado,
y/o oirlos funcionar. De este modo, se proporciona al usuario un mayor grado de confianza en el hecho de que el
inyector 2 esté funcionando.

A continuacion se describira la funcionalidad de un inyector del tipo de pluma de acuerdo con el presente invento,
con referencia en particular a las Figuras 1, 2 y 3.

El inyector 2 esta provisto de una unidad de control electronico. La unidad de control electrénico esta acoplada tanto
al mecanismo de accionamiento como a una interfaz con un usuario. La interfaz con el usuario incluye el panel de
presentacién 10, asi como los botones accionables por el usuario (y los contactos asociados). La unidad de control
electronico esta basa en un microprocesador. Se puede usar una memoria, ya sea volatil o ya sea no volatil, para el
almacenamiento de la ‘historia de las dosis’ e informacion especifica del paciente.

La unidad de control electrénico es preferiblemente alimentada desde la fuente de energia 38 del inyector.

El inyector 2 incluye también preferiblemente un puerto para comunicacion entre la unidad de control electrénico y
un aparato externo, tal como un ordenador personal.

El inyector 2 tiene también una instalacion para la deteccion del cebado (tal como un interruptor de inclinacion o un
acelerometro), para identificar cuando el inyector 2 esta invertido. Al detectar una posicion invertida (con la aguja
hacia arriba) el inyector 2 cambiara de estado automaticamente, para quedar preparado para el cebado. El cebado
puede iniciarse oprimiendo el botén de cebar 26 para producir una accién de dispensacion pequefia fija. La unidad
de control electrénico puede hacer que un altavoz emita un sonido cuando se oprima el botén de cebar 26.

El boton de cebar 26 permanece inactivo en todas las demés ocasiones. Cuando se activa el botén de cebar 26,
todos los demas botones de la region del panel de control estan inactivos, es decir, que lo estan aquellos botones
que hayan de ser usados para establecer o dispensar una dosis.

La unidad de control electronico puede hacer que en un altavoz se produzca un sonido cuando el botén de armar 16
sea oprimido durante un periodo de tiempo suficiente para proporcionar una realimentacion audible por el usuario.

La funcion del botén de armar 16 es la de activar el boton de dispensacién 18. El botdn de armar se mantiene
preferiblemente bajado durante un periodo de tiempo predeterminado, antes de que el inyector 2 quede armado. El

3



10

15

20

25

30

35

40

45

ES 2247 008 TS

estado de armado puede ser ademas representado en el panel de presentacién 10. La funcionalidad del botén de
armar esta preferiblemente enlazada al interruptor 28 de deteccion de la cubierta, de tal modo que el botén de armar
16 solamente funcionara para armar el inyector 2 cuando no esté presente la tapa 2.

Ademas, en una realizacion preferida, un reloj dentro de la unidad de control electrénico detectara si el botén de
dispensar 18 ha sido oprimido dentro de un intervalo de tiempo especificado a continuacion del armado del inyector
2. Si no ha sido oprimido el boton de dispensar 18 dentro del intervalo de tiempo especificado, la unidad de control
electronico desarmara el inyector 2.

Alternativamente, si el usuario oprime el botén de armar una segunda vez dentro de un periodo de tiempo
predeterminado, el inyector quedara incapacitado.

En una realizacion alternativa, el boton de dosis 18 puede funcionar como botén de cebar y como botdn de dosis.
Cuando se hace actuar al detector de cebado, mediante la orientacion del inyector 2 con la aguja hacia arriba, el
botén de dispensar 18 cambiaré de funcion a la del botdn de cebar de la realizacion anterior.

Los botones del inyector 2 son preferiblemente de naturaleza tactil, para proporcionar realimentacién sensorial al
usuario.

El panel de presentacion 10 es tipicamente una presentacién de LCD y proporcionara informacién alfanumérica y
grafica relativa al funcionamiento del dispositivo. El panel de presentacion 10 indica, preferiblemente, la cantidad de
dosis seleccionada, la cantidad de dosis anterior y el tiempo transcurrido desde que fue administrada la anterior
dosis. Tipicamente, el tiempo transcurrido desde la anterior dosis esta limitado a un periodo de tiempo dentro de las
48 horas anteriores, aunque son posibles otros periodos de tiempo.

Como informacién adicional que puede ser presentada, se incluye:
- que el inyector estd armado y listo para dispensar (grafica)
- que el inyector esta dispensando (grafica)

- que el inyector haya dispensado la dosis seleccionada y que el usuario deba esperar antes de retirar la aguja de su
cuerpo

- que ese periodo de espera haya transcurrido

- la historia de las dosis, tipicamente la de las Ultimas 48 horas, en términos de las dosis tomada y del tiempo
transcurrido entre dosis

- la cantidad de medicamento que queda en el cartucho, preferiblemente en términos de unidades de dosis del
medicamento

- que el dispositivo esta en la posicion de cebar (ya sea ademas o ya sea en vez de la indicacion acustica antes
indicada)

- el ajuste de volumen del altavoz, por ejemplo, alto, bajo, o silenciado

- que el inyector esté llegando al final de su vida (por ejemplo, una indicacion del nivel de energia de la pila -gréafica o
en términos de cuenta atras en cuanto al niumero de dias o de ciclos completos de funcionamiento hasta llegar a la
expiracion predeterminada de la vida del producto- alfanumérica)

- que la aguja esta probablemente bloqueada

- que esta en curso la sustitucién del cartucho 40

- que la dosis seleccionada es la maxima disponible en el cartucho 40
- que la maxima dosis disponible es inferior a la dosis esperada.

El panel de presentacion 10 puede ofrecer al usuario la elecciéon en cuanto a opciones de lenguaje, en la medida en
gue sean apropiadas para el mercado y/o el usuario. El texto presentado puede incluir la informacién indicada en lo
gue antecede y/o informacion adicional. La opcién de lenguaje puede ser previamente programada o seleccionable
por el usuario. El usuario puede seleccionar, preferiblemente, la opcién de lenguaje por medio de un menu previsto
en el panel de presentacion 10.

El valor de la dosis actualmente seleccionado, el valor de la dosis anteriormente usado y el tiempo (en horas) desde
que fue dispensada la dosis anterior, pueden ser presentados claramente al mismo tiempo, en caracteres grandes,
de facil lectura, en la presentaciéon. Preferiblemente, la panel de presentacion esta también provista de una
iluminacion posterior.
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La presentacion 10 proporciona preferiblemente una indicacion grafica de que esta siendo dispensada la dosis
seleccionada. Esto puede conseguirse, por ejemplo, ya sea como un grafico animado, o ya sea como un recuento de
cuenta atras (o bien como una combinacién de ambos).

Los botones de control tienen una serie de funciones. Los botones de dosis 12, 14 permiten al usuario seleccionar
una dosificacion deseada. El boton de armar dosis 16 permite al usuario confirmar la selecciéon de una dosificacién
deseada. El primer botén de dosis puede incrementar el nivel de la dosificacion, y el segundo botén de dosis puede
decrementar el nivel de la dosificacién. Los botones de marcaciéon de dosis 12, 14 pueden ser oprimidos y
mantenerlos oprimidos durante un breve espacio de tiempo, de 1-2 segundos, para restablecer a cero el valor de la
dosis. El usuario puede entonces marcar aumento (o0 disminucién) por incrementos simples (o por mitades de
incrementos).

Los botones 12, 14 para marcar dosis estan destinados a ser oprimidos una vez para un incremento simple (o0 un
incremento mitad) del valor de la dosis seleccionado. En una realizacion alternativa, oprimiendo y manteniendo
oprimido uno de los botones se haré que el valor de dosis empiece a desfilar (hacia arriba o hacia abajo), con objeto
de cambiar al tamafio de dosis més rapidamente.

El boton de dispensar 18 permite a un usuario iniciar la dispensacion de la dosis. El botdn de cebar 26 dispensa una
unidad de dosificacion desde el cartucho 40. Por consiguiente, si ha quedado aprisionado algo de aire en el inyector
2, puede ser expulsado mediante el uso del boton de cebar 26. Se ha previsto un fiador de suelta de puerta para
permitir acceso al cartucho 40.

También se puede proveer al inyector 2 de una alarma audible, tal como un resonador piezoeléctrico o un resonador
accionado eléctricamente. El dispositivo puede tener un interruptor o medios para establecer el nivel de volumen del
resonador, y/o para desconectarlo. Este puede usarse para proporcionar una confirmacion acustica de haberse
oprimido uno o mas de los botones, como un indicador de alarma para avisar al usuario de que queda una cantidad
limitada de medicamento en el cartucho 40, como una indicacion de alarma para avisar al usuario de que el inyector
esta casi al final de su vida (indicador de agotamiento de la pila), para indicar que se ha entregado la dosis deseada
y que ha transcurrido un tiempo predeterminado desde que se completé una operacion de dispensacion y que el
usuario queda entonces en libertad de sacar la aguja, y/o otras condiciones que puedan requerirse. La sefial
acustica puede proporcionarse ademas de una sefial visual proporcionada en el panel de presentacion 10 y ademas
de cualquier realimentacion producida por la naturaleza tactil de los botones.

Puesto que el cartucho 40 es de tamafio normal, cada cartucho 40 se vaciara en un recorrido idéntico del nicleo
movil accionado por el mecanismo de accionamiento. Una vez que el nacleo movil 50 esté en la posicion de
completamente extendido, se sabe que el cartucho 40 esta vacio, y se proporcionara al usuario una indicacion de
ello.

Cuando se haga funcionar el fiador de suelta de la puerta para retirar el cartucho vacio 40, se hace funcionar el
mecanismo de accionamiento 42 para invertir el giro de un husillo de avance 60 para retirar el ndcleo moévil 50, hasta
que el husillo de avance 60 choque con el interruptor 52 de tope extremo que esté previsto en un punto de referencia
conocido.

Cuando sea detectado un cartucho nuevo 40, por ejemplo por medio de un interruptor de contacto (no
representado), y el fiador de suelta de la puerta esté cerrado, la unidad de control electrénico hace avanzar al husillo
de avance 60 hasta que el ndcleo moévil 50 choque con el tapon 48 del cartucho. Esto puede hacerse
convenientemente mediante el acoplamiento de un microinterruptor 51, tal como un interruptor de contacto de
cupula, a un extremo libre del nacleo mévil 50.

Puesto que se puede calcular la posicion exacta del tapon 48 con referencia al tope extremo trasero 52, se puede
determinar un nimero de unidades de medicamento almacenadas dentro del cartucho 40. Se puede por tanto usar
un cartucho medio vacio o incorrectamente lleno 40 con el inyector 2 del presente invento. Una vez que la unidad de
control electrénico haya determinado el nimero de unidades almacenadas dentro del cartucho, preferiblemente no
permitird que sea marcada para su dispensacién una dosis mayor que la que quede.

Alternativamente, un software de interfaz de usuario como parte de la unidad de control electrénico puede ayudar al
usuario a dividir la dosis requerida a través de un cambio de cartucho. Por ejemplo, si el usuario debe tomar una
dosis de treinta unidades pero solamente quedan en el inyector 2 veinte unidades, entonces el usuario puede
dispensar las veinte unidades, sustituir el cartucho 40, y el inyector 2 ofrecera automaticamente al usuario diez
unidades como el ‘resto que queda’ de la primera dosis. Si el usuario no toma el ‘resto que queda’ (o una dosis de
otro tamafio) dentro del tiempo previamente establecido, entonces el inyector 2 volvera al estado de presentacion
normal. En tal caso, la historia del inyector puede registrar una ‘dosis dividida’ como una sola dosis que sea el total
de las dosis divididas, siempre que las dosis sean tomadas dentro de un tiempo previamente establecido.
Alternativamente, el usuario puede elegir tomar la primera parte de la dosis y luego cancelar la segunda parte de la
dosis, en vez de confiar en la caracteristica de tiempo transcurrido descrita en lo que antecede. Esta accién sera
registrada como parte de la informacioén de la historia del inyector.

También se puede prever una funcion de ‘interrupcién de dosis’ tal que el usuario pueda detener (y volver a iniciar)
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la accion de dispensar. Esto puede ser Util si la inyeccién resulta dolorosa, o bien si el usuario desea seleccionar una
dosis grande, pero le gustaria suministrar la dosis dividida entre dos sitios en su cuerpo. En una primera realizacion,
se oprime el botén de dosis para iniciar, luego se oprime para detener, después se oprime para volver a iniciar, y asf
sucesivamente. Alternativamente, se puede oprimir y mantener oprimido el botén de dosis para dispensar, soltarlo
luego para parar, oprimirlo después y mantenerlo oprimido para volver a iniciar.

El mecanismo de accionamiento 42 opera preferiblemente a una velocidad constante durante la dispensacion. Sin
embargo, al iniciarse cada nuevo cartucho 40, puede ser apropiada una velocidad mas lenta para aumentar la fuerza
disponible para vencer la adherencia del tapdn 48 al cartucho 40. Alternativamente, se puede controlar la velocidad
de dispensacion para adaptarla a la comodidad del usuario.

Ademas, el mecanismo de accionamiento es capaz de operar a una velocidad variable. El inyector 2 se adapta para
gue detecte la resistencia a la dispensacion, por ejemplo si el medicamento, es decir, la insulina, esta frio, puede
resultar mas viscoso y ofrecer por lo tanto mayor resistencia a su dispensacion. EI mecanismo de accionamiento
puede entonces retardar para entregar con més fuerza de salida, y parar luego si eso no produce efecto sobre la
accion de dispensacion efectiva. En otras palabras, si por ejemplo la resistencia a la dispensacion fuera debida a un
problema mecénico en el inyector, entonces la unidad de control electronico desconectard el mecanismo de
accionamiento, y por lo tanto no dispensara, en vez de tratar de dispensar mas medicamento.

Debido al uso de un accionamiento electromecénico, el usuario inicia la accion de dispensacion haciendo funcionar
un interruptor. Esto significa que la fuerza requerida para hacer funcionar el boton de dispensacion puede
optimizarse para comodidad y cumplimentacion de los requisitos ergonémicos de los usuarios.

El mecanismo de accionamiento 42 puede comprender ademas un codificador de 1 bit (por ejemplo, un transductor
de induccién montado en una primera etapa en el tren de engranaje 56) para detectar el resbalamiento del motor.
Por consiguiente, si el mecanismo de accionamiento 42 quedase atascado, ello puede ser detectado, la unidad de
control electronico puede detener al mecanismo de accionamiento 42 e indicar al usuario que se ha producido un
error.
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REIVINDICACIONES

1. Un dispositivo de inyeccion para inyectar un medicamento desde un cartucho de medicamento, teniendo el
cartucho de medicamento (40) un tap6n (48) desplazable dentro del cartucho de medicamento (40) para hacer que
sea expulsado medicamento desde el cartucho de medicamento (40), comprendiendo el dispositivo de inyeccién un
mecanismo de accionamiento (42) para actuar selectivamente sobre el tapén (48) para dispensar el medicamento
desde el cartucho de medicamento (40) y una unidad de control electronico para controlar el funcionamiento del
mecanismo de accionamiento (42), en el cual el mecanismo de accionamiento (42), bajo el control de la unidad de
control electrénico, actta inicialmente a una primera velocidad y después a una segunda velocidad,

en donde la segunda velocidad es menor que la primera velocidad.

en donde el dispositivo comprende ademas medios para detectar la resistencia a la dispensacién, proporcionando
dichos medios una sefial de la resistencia a la dispensaciéon a la unidad de control electrénico, en el cual el
mecanismo de accionamiento (42), a continuacién de la recepcién de la sefial de resistencia a la dispensacion
mediante la unidad de control electrénico, bajo el control de la unidad de control electrénico, actia a la segunda
velocidad,

caracterizado por que el mecanismo de accionamiento (42) estd4 adaptado para suministrar mas fuerza de salida
cuando opera a la segunda velocidad para compensar la resistencia a la dispensacion.

2. Un dispositivo de inyeccién de acuerdo con la reivindicacion 1, en el cual cuando las sefiales de resistencia a la
dispensacion contintan durante un tiempo predeterminado a continuacion de que el mecanismo de accionamiento
(42) actie a la segunda velocidad, la unidad de control electrénico detiene al mecanismo de accionamiento (42).
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