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DESCRIPCION
Etiqueta sensible a la temperatura

La presente invencion se refiere, en un primer aspecto de la misma, a una etiqueta sensible a la temperatura capaz
de indicar si el articulo sobre el que esta aplicada estuvo expuesto, aunque solamente fuera durante un corto
periodo de tiempo, a una temperatura por debajo de una temperatura umbral minima.

En el sector farmacéutico es conocida la necesidad de una monitorizacién constante y precisa de las condiciones de
almacenamiento y de transporte de las medicinas, lo que permite garantizar que sus caracteristicas quimicas y
fisicas no han sido modificadas y que, por lo tanto, son capaces de conservar sus propiedades funcionales y no
pueden provocar posibles efectos colaterales no deseados al realizar su actividad terapéutica.

Las medicinas, con particular referencia a las envasadas en frascos o en viales pequefios estan, de modo general,
almacenadas en cajas, que a su vez estan reunidas por grupos, por ejemplo, sobre plataformas. Estas plataformas,
son transportadas habitualmente desde el lugar de fabricacién al centro de distribucion situado en la zona de
destino, en donde la plataforma es dividida en las diversas cajas o frascos individuales para permitir la entrega al
cliente, en este caso especifico, por ejemplo, hospitales, farmacias, etc.

Es por lo tanto particularmente importante que cada frasco esté controlado en lo que se refiere al riesgo de
exposicion a temperaturas no deseadas. En el caso de muchas medicinas, es fundamental que no hayan estado
expuestas a una temperatura por debajo de una temperatura umbral minima, al igual que no debe sobrepasar una
temperatura maxima en toda su vida comercial, dado que una congelacién de la misma podria tener efectos no
deseados en su capacidad terapéutica. De hecho, se considera que la gama habitual adecuada para el
almacenamiento de dichos productos esta comprendida entre las temperaturas de 2°C y 8°C.

Sin embargo, este problema del control de la temperatura durante el almacenamiento y el transporte de los
productos no estd retenido al sector farmacéutico. Otros sectores interesados pueden ser, por ejemplo, la
alimentacion, las biotecnologias, la botanica y la quimica.

Aunque se han desarrollado ya diversas soluciones técnicas para monitorizar que no se sobrepase el umbral de una
temperatura maxima de una manera efectiva y oportuna, este problema todavia no ha sido resuelto de una forma
adecuada, en lo que se refiere a un umbral minimo.

Es de un interés particular hallar una solucién adecuada para su aplicacion a articulos individuales, incluso de
pequefio tamario, sin limitaciones particulares ocasionadas por la forma del articulo cuya temperatura debe ser
monitorizada. Dicho de otro modo, el problema puede ser resuelto de forma efectiva mediante el desarrollo de un
elemento sensible en forma de una etiqueta, es decir, un elemente de volumen reducido asi como adaptable a
superficies diversas, asimismo posiblemente no planas, del articulo sobre el que debe ser aplicada.

Ademas, la mayor parte de los sistemas de distribucién basan su eficiencia en la utilizacién de dispositivos capaces
de monitorizar el producto que debe ser desplazado, durante toda su vida Util y, si es posible, en tiempo real y a
distancia. Dicho control monitorizado se basa, de modo general, en la utilizacion de dispositivos de radiofrecuencia
aplicables sobre articulos diferentes, habitualmente conocidos en el sector como etiquetas RFID (por “Radio
Frequency IDentification”, o sea: de Identificacién por radiofrecuencia). Es por lo tanto particularmente ventajoso que
la solucién para la monitorizacion de una posible temperatura umbral minima pueda ser integrada con este tipo de
sistema.

La patente U.S.A. 6.848.390 da a conocer un dispositivo que permite la monitorizacion de la exposicion a
temperaturas por encima de la temperatura deseada. Su funcionamiento se basa en un elemento fabricado de una
aleacion con memoria de forma, seleccionado entre los conocidos asimismo en el sector como SMA por “Shape
memory Alloy” o sea: Aleacion con memoria de forma), que actia como un elemento capaz de reaccionar a la
temperatura, en combinacidon con un elemento capaz de ejercer una funcién de carga (indicada en el sector
mediante el término “antagonista”). Dicho elemento SMA actia como un elemento movil para visualizar la exposicion
a temperaturas por encima de la temperatura deseada.

No obstante, este dispositivo no sélo no permite monitorizar la posible exposicion a temperaturas por debajo de la
temperatura deseada, sino que requiere asimismo un proceso de calibracién complicado que debe permitir controlar
la conductividad térmica con respecto al elemento SMA, haciendo que el interior del dispositivo sensible sea
mantenido en condiciones de vacio o, como alternativa, sea llenado con un fluido térmicamente aislante. Esta Gltima
caracteristica implica, sin embargo, una respuesta lenta del dispositivo, haciendo de este modo que sea inadecuado
para la monitorizacion instantanea de temperaturas no deseadas. Ademas, la necesidad de mantener el vacio o de
retener un fluido hace bastante dificil reducir el tamafio de dicho dispositivo a un formato del tipo “etiqueta” y hace
impracticable su fabricacion en grandes cantidades.
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En la patente U.S.A. 6.837.620 se da a conocer una solucién diferente que presenta un sensor adecuado para
indicar la exposicion, incluso temporalmente, a temperaturas por debajo de una temperatura critica predeterminada.
Aprovecha la transicion de la fase austenitica a la fase martensitica de un alambre SMA asociado con un elemento
antagonista que puede ser, o0 bien un resorte, o bien otro elemento elastico. Dicho elemento elastico que es el
elemento antagonista aplicado al alambre SMA, es descrito asimismo como que es capaz de asegurar que el
elemento sensible no retorne a su posicion inicial, permitiendo de este modo mantener la indicacion de la aparicién
del acontecimiento no deseado, incluso cuando la temperatura ha vuelto a valores aceptables.

No obstante, también en este caso, se dan a conocer soluciones que son dificiles de adaptar a configuraciones del
tipo de “etiqueta”, ademas de ser dificiles de integrar con técnicas de monitorizacion RFID y, en especial,
inadecuadas en vista de una utilizacion a gran escala. De hecho, una de las realizaciones propuestas dispone la
utilizacion de un resorte como elemento antagonista con las limitaciones consiguientes en lo que se refiere a la
miniaturizacion del sistema, mientras que la segunda realizacion presenta un sistema para desplazar el elemento de
presentacion visual que no seria adecuado, sin modificaciones sustanciales, para ser puesto en comunicacion con
un microprocesador de control adecuado para un monitorizacion a distancia.

La utilizacién de elementos con memoria de forma como elementos sensibles se da a conocer asimismo en la
solicitud de patente U.S.A. 2009/0120106. Sin embargo, en este caso el sistema de presentacion visual se refiere
Unicamente a cuando se sobrepasan los umbrales maximos de temperatura. Ademas, aunque en una de las
realizaciones esta descrito como un sistema que puede estar integrado con los sistemas RFID, su fabricacion parece
ser bastante complicada dado que se basa en aspectos de proteccion electromagnética realizada por el sistema
entre una etiqueta RFID y un elemento receptor (conocido en el sector por el término “antena”) asociado con la
misma.

Finalmente, la solicitud de patente internacional WO 00/50849, aunque da a conocer de modo genérico la posibilidad
de utilizar elementos con memoria de forma como elementos sensibles en el interior de dispositivos para una
monitorizacion a distancia, no describe ni da a conocer ninguna explicacién sobre como conseguir la integracion
antes mencionada. Ademas, dicha utilizacion no destaca como preferente con respecto a la multitud de soluciones
presentadas como potencialmente Utiles a efectos de deteccion y descritas en la memoria, las cuales resultan todas
ellas sustancialmente equivalentes dentro del amplio y variado margen de posibilidades.

La presente invencion permite superar los limites de la técnica anterior para obtener etiquetas sensibles a la
temperatura, capaces de presentar visualmente la exposicion a temperaturas por debajo de una temperatura umbral
T. determinada como critica y que opcionalmente pueden estar integradas con sistemas de monitorizacion a
distancia.

A efectos de alcanzar dicho objetivo, la invencion se compone de una etiqueta que comprende, por lo menos, un
sistema sensible a la temperatura fabricado a base de un elemento filiforme con memoria de forma retenido con un
elemento antagonista filiforme dotado de un asiento de acoplamiento formado de manera preferente doblando el
elemento filiforme antagonista, estando introducido uno de los extremos del elemento filiforme con memoria de
forma en dicho asiento de acoplamiento, de tal manera que en caso de exposicién a una temperatura mas baja que
la temperatura umbral critica Tc, el elemento con memoria de forma lleva a cabo una transicién de fase, desde la
fase austenitica a la fase martensitica que reduce su resistencia y produce el desacoplamiento irreversible de la
retencion.

A continuacion, se describiran explicitamente etiquetas que incluyen solamente un sistema sensible a la temperatura
que comprende un par de elementos funcionales, consistentes en un elemento con memoria de forma y un elemento
antagonista con la retencion respectiva, pero es evidente que lo que se ha dicho es aplicable asimismo a etiquetas
que incluyen un mayor nimero de sistemas sensibles a la temperatura que, por consiguiente, permiten llevar a cabo
una funcion de alerta no sélo con respecto a un Gnico umbral critico minimo de temperatura, sino con respecto a
mas temperaturas diferentes que pueden ser criticas dependiendo de la especificidad del producto a monitorizar en
el que se ha aplicado la etiqueta.

Ademas, es obvio que el asiento de acoplamiento podria estar formado asimismo como un elemento separado, tal
como un anillo pequefio o similar, fijado sobre el elemento con memoria de forma o sobre el elemento antagonista,
pero el simple doblado del extremo del elemento antagonista es la solucion mas econémica.

La invencién sera descrita a continuacion en detalle mediante algunas realizaciones de la misma proporcionadas
como ejemplos no limitativos, haciendo referencia a las figuras siguientes:

- La figura 1a representa de forma esquematica el sistema sensible a la temperatura consistente en un elemento con
memoria de forma y un elemento antagonista retenido en aquel, segun la presente invencion;

- La figura 1b representa de una forma esquemaética el desplazamiento espacial de los elementos que constituyen el
sistema de la figura 1a después de la exposicion a temperaturas por debajo del umbral critico de temperatura;
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- La figura 2a representa de una forma esquematica una primera realizacion de una etiqueta, segun la presente
invencion, que contiene el sistema sensible a la temperatura de la figura 1a en su estado original;

- La figura 2b representa la etiqueta de la figura 2a después de la exposicion a temperaturas por debajo del umbral
critico de temperatura;

- La figura 3 representa una segunda realizacion de una etiqueta, segun la presente invencion, después de la
exposicion a temperaturas por debajo del umbral critico de temperatura; y

- La figura 4 representa una tercera realizacion de una etiqueta, segin la presente invencion, después de la
exposicidn a temperaturas por debajo del umbral critico de temperatura.

Haciendo referencia en primer lugar a las figuras 1a y 1b, en ellas se aprecia que la invencion consiste
esencialmente de un sistema -10- sensible a la temperatura que comprende un elemento -1- con memoria de forma,
preferentemente un alambre SMA, retenido con un elemento antagonista -2- filiforme, doblado por el extremo que
estd situado en contacto con dicho elemento con memoria de forma, de tal manera que forma un asiento de
acoplamiento -3- en el que puede quedar retenido el elemento con memoria de forma. Este Ultimo esta en lo que se
conoce habitualmente en el sector técnico, como fase austenitica, de tal modo que esta bajo tension para
contrarrestar la resistencia ejercida por el elemento antagonista -2-.

La presencia de un asiento de acoplamiento formado en el elemento antagonista permite un funcionamiento mas
estable y mas reproducible de la etiqueta sensible a la temperatura, dado que mejora la funcién de retencion del
elemento antagonista de aleacién con memoria de forma. Esto es de particular importancia en la realizacion
preferente en la que tanto el elemento antagonista como elemento de aleacion con memoria de forma tienen forma
de alambre, dado que en dicho caso la ausencia de un asiento tendria como resultado un contacto en tension
solamente sobre una pequefia anchura lateral entre los elementos. Con dicho tipo de contacto es conocido el riesgo
de un disparo inesperado de la etiqueta debido a un pequefio desplazamiento lateral de los alambres (antagonista
y/o SMA), por ejemplo como consecuencia de vibraciones o de otros esfuerzos inducidos mecanicamente, en vez de
ser debido a una disminucion de la temperatura por debajo del umbral monitorizado, que es el objetivo y la funcion
de la etiqueta.

Por “asiento de acoplamiento” se entiende cualquier asiento o alojamiento formado por el propio alambre
antagonista que es capaz de situar y acoplar el elemento de aleacion de forma, no estando retenido por cualquier
forma o profundidad particular. La funcién de retencion se consigue doblando de manera adecuada el propio
elemento antagonista creando de este modo un asiento/alojamiento adecuado para situar la parte extrema del
elemento SMA. Tal como se ha descrito anteriormente, esta solucion permite obtener etiquetas méas sencillas y mas
reproducibles y evitar falsos disparos debidos a desplazamientos geométricos producidos por tensiones mecéanicas
externas, un tema que es de importancia particular en el caso de las etiquetas de tamafio miniatura.

La retencion del contacto entre los elementos -1-, -2- queda garantizada, en condiciones de temperatura por encima
de la temperatura umbral critica T¢, preferentemente por medio de un doblado del elemento antagonista -2- que
forma un asiento de acoplamiento -3- en el extremo afectado por el acoplamiento con el elemento SMA.
Opcionalmente, es posible disponer el elemento SMA para que esté posicionado mediante algunos elementos de
guia -4-, -4’-, etc. que permiten mejorar su introduccién en la etiqueta que debera recibir el sistema sensible a la
temperatura compuesto por el elemento -1- con memoria de forma y el elemento antagonista -2-.

Tal como se muestra en la figura 1b, cuando el elemento -1- con memoria de forma es expuesto a una temperatura
por debajo de la temperatura umbral critica Tc, incluso temporalmente, pasa de la fase austenitica a lo que se
conoce como fase martensitica y, en consecuencia, su resistencia disminuye produciendo su desacoplamiento de la
retencion consistente en el asiento -3- formado por el doblado (o por otro elemento) situado en el extremo del
elemento antagonista -2-. Los dos elementos -1- y -2- son por consiguiente libres para adoptar su posicion final de
manera irreversible que se basa en la falta de contacto, es decir, en una disposicion espacial diferente de los
mismos.

La figura 2a muestra una primera realizacion de una etiqueta -20- que comprende el sistema sensible a la
temperatura mencionado anteriormente mostrado en las figuras 1a y 1b que es introducido en el interior de un
recipiente dotado de medios para su aplicacién a un articulo a monitorizar, habitualmente una superficie posterior
adhesiva, y preferentemente suficientemente flexible para adaptarse a articulos de formas diferentes, manteniendo
un volumen interno libre suficiente para permitir el desplazamiento de los elementos -1- y -2-.

Dicha estructura de la etiqueta realiza una funcién de contencion del sistema sensible a la temperatura, asi como
una funcién de presentacién visual por medio de la disposiciéon de una ventana transparente adecuada -5- en su
superficie en la retencion del sistema sensible a la temperatura. Dado que dicha ventana -5- esta formada en la
posicién original del asiento de acoplamiento -3- que consigue el acoplamiento entre el elemento -1- con memoria de
forma y el elemento antagonista -2-, permite correlacionar la visibilidad de dicho asiento de acoplamiento -3- con el
mantenimiento de la temperatura por encima del umbral critico Tc y, por consiguiente, con la ausencia de la
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transicion de fase del elemento -1- con memoria de forma. Por el contrario, cuando se produce dicha transicién, los
elementos -1-, -2- adoptan las posiciones mostradas en la figura 1b y por consiguiente ya no son visibles a través de
la ventana -5-, tal como se muestra en la figura 2b.

Viceversa, tal como se muestra en las figuras 3 y 4, es posible disponer otras realizaciones de la etiqueta, segun la
presente invencion, en las que el dispositivo de la ventana -5- esta en la posicion de desacoplamiento de uno de los
dos elementos -1-, -2-, posicién que se alcanza debido a la transicion de fase producida por la exposicion a una
temperatura por debajo de la temperatura umbral critica Tc. Especificamente, en la segunda realizacién de la figura
3, la etiqueta -30- estd provista de la ventana -5- dispuesta en la posicién de desacoplamiento del elemento
antagonista -2-, mientras que en la tercera realizacion de la figura 4, la etiqueta -40- esta provista de la ventana -5-
dispuesta en la posicién de desacoplamiento del elemento -1- con memoria de forma (obviamente, la etiqueta puede
estar dotada incluso con dos ventanas -5- en ambas posiciones de desacoplamiento).

Por lo tanto, en este caso, la visibilidad de los elementos -1- y/o -2- corresponde, de forma diferente a la realizacion
anterior, a una situacion de alerta para la persona responsable del transporte del articulo monitorizado asi como
para el usuario final al cual esta dirigido. En ambas realizaciones es posible disponer otros medios de visualizacion
mediante la utilizacién de elementos indicadores adecuados (por ejemplo, elementos de colores) en variantes
estructurales que permiten presentar la situacion de seguridad o de alerta para el articulo monitorizacién, es decir, el
mantenimiento real de la temperatura por encima del umbral critico T¢ o la falta de mantenimiento de dicha situacion.

La invencion da a conocer, en su realizacion preferente, que el elemento con memoria de forma esta fabricado de
una aleacién con memoria de forma seleccionada entre aleaciones comunes con memoria de forma, entre las cuales
las particularmente preferentes son las aleaciones basadas en niquel y titanio, habitualmente conocidas como
Nitinol. En lo que se refiere a las caracteristicas dimensionales, es preferente utilizar alambres con una longitud
comprendida entre 1 y 30 mm, preferentemente entre 2 y 20 mm. Ademas, el diametro de dicho alambre SMA esta
comprendido preferentemente entre 25 y 500 um. En cambio, el elemento antagonista -2- esta fabricado
preferentemente con un alambre que tiene una longitud comprendida entre 4 y 30 mm, preferentemente entre 4 y 20
mm, y tiene un didmetro comprendido preferentemente entre 25 y 500 pm.

La etiqueta, segun la invencion, puede ser integrada facilmente con sistemas RFID cuando el elemento SMA vy el
elemento antagonista estan fabricados de un material conductor de la electricidad. En realidad, en dicho caso, sus
extremos no afectados por la retencion mutua y situados en la periferia de la etiqueta, pueden ser utilizados como
contactos eléctricos para cerrar una rama de un circuito eléctrico conectado al sistema RFID, proporcionando una
sefial que puede ser gestionada e interpretada por medio de un microcircuito integrado (microchip).

En la situacion de seguridad, es decir, mientras la temperatura permanece por encima del umbral critico Tc, el
microcircuito se caracteriza por el cierre eléctrico de la rama del circuito que comprende el elemento SMA y el
elemento antagonista que resultan estar dispuestos en serie. Por el contrario, siempre que se produzca una
exposicidon a una temperatura por debajo de dicho umbral, este circuito se abrira, proporcionando informacion en
tiempo real sobre la situacion de alerta al microcircuito al que esta conectada dicha rama eléctrica.

Se debe tener en cuenta que los contactos eléctricos dispuestos en la zona periférica de la etiqueta y que pueden
ser integrados en el microcircuito integrado, pueden estar fabricados de un material conductor diferente del que
constituye el SMA y/o el elemento antagonista, permitiendo conseguir dicha integracion mediante técnicas
convencionales Utiles para este propdsito, tales como, por ejemplo, soldadura o engrapado.

En un segundo aspecto de la misma, la invencidn incluye un microcircuito RFID en el que la etiqueta sensible a la
temperatura, tal como se ha descrito anteriormente, esta integrada mediante contactos eléctricos.
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REIVINDICACIONES

1. Etiqueta sensible a la temperatura, capaz de mostrar visualmente la exposicion a temperaturas por debajo de una
temperatura umbral (Tc) que comprende un recipiente dotado de medios para la aplicacion sobre un articulo a
monitorizar, alojando dicho recipiente, por lo menos, un sistema sensible a la temperatura constituido por un
elemento filiforme (1) con memoria de forma, retenido por un elemento antagonista filiforme (2), caracterizado
porque dicho elemento filiforme (2) antagonista estd dotado de un asiento de acoplamiento (3) formado
preferentemente doblandolo hacia atras por uno de sus extremos, en el que uno de los extremos de dicho elemento
filiforme (1) con memoria de forma es introducido de tal manera que en el caso de exposicion a una temperatura
mas baja que una temperatura umbral predeterminada (T¢), el elemento filiforme (1) con memoria de forma lleva a
cabo una transicion de fase de la fase austenitica a la fase martensitica, que reduce su resistencia y produce su
desacoplamiento irreversible de la retencidon formada por dicho asiento de acoplamiento (3), estando dispuestos
medios de visualizacién para mostrar dicha situacion de desacoplamiento.

2. Etiqueta sensible a la temperatura, segun la reivindicacion 1, en la que dicho elemento filiforme (1) con memoria
de forma se compone de un alambre de una aleacion con memoria de forma.

3. Etiqueta sensible a la temperatura, segun la reivindicacion 1 6 2, en la que dicho elemento filiforme (1) con
memoria de forma tiene una longitud comprendida entre 1 y 30 mm, preferentemente entre 2 y 20 mm.

4. Etiqueta sensible a la temperatura, segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en la que dicho elemento
filiforme (1) con memoria de forma y dicho elemento antagonista filiforme (2) estan fabricados de un material
conductor de la electricidad.

5. Etiqueta sensible a la temperatura, segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en la que dicho elemento
antagonista filiforme (2) tiene una longitud comprendida entre 4 y 30 mm, preferentemente entre 4 y 20 mm.

6. Etiqueta sensible a la temperatura, segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en la que dicho elemento
filiforme (1) con memoria de forma y/o dicho elemento antagonista filiforme (2) tienen un diametro comprendido entre
25y 500 pm.

7. Etiqueta sensible a la temperatura, segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en la que los medios de
visualizacién consisten en una ventana transparente (5) formada en el recipiente en la posicion adoptada por el
asiento de acoplamiento (3) cuando los dos elementos filiformes (1, 2) estan mutuamente retenidos.

8. Etiqueta sensible a la temperatura, segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en la que los medios de
visualizacién consisten, por lo menos, en una ventana transparente (5) formada en el recipiente en la posicion de
desacoplamiento alcanzada por uno de los dos elementos filiformes (1, 2) después de la transicion de fase del
elemento filiforme (1) con memoria de forma.

9. Etiqueta sensible a la temperatura, segin cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en la que el recipiente
contiene una serie de sistemas sensibles a la temperatura y esta dotado de una serie de medios de visualizacién
adecuados para mostrar, respectivamente, la situacion de cada uno de dichos sistemas sensibles a la temperatura.

10. Microcircuito RFID que comprende una etiqueta sensible a la temperatura segin cualquiera de las
reivindicaciones anteriores.
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