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DESCRIPCION
Medio de adquisicién de datos, especialmente para dispositivos de administracién de farmacos de tipo pluma

La presente invencion se refiere a un medio de adquisicion de datos para ser utilizado con dispositivos de
administracion de farmacos, en particular, a un medio de dispensacién y adquisicion de datos que se puede montar
en dispositivos dispensadores de insulina de tipo pluma.

El uso generalizado de un dispositivo médico se ve sustancialmente afectado por su coste y complejidad. Esto se
aplica particularmente a las personas que viven con diabetes, cuyas masas significativas generalmente pueden
considerarse desfavorecidas en cuanto a su potencial financiero, especialmente en paises en vias de desarrollo. Por
consiguiente, un dispositivo recién desarrollado solo se convertira en un dispositivo que podria mejorar su salud y
comodidad si dicho dispositivo es generalmente un dispositivo de bajo coste y puede usarse opcionalmente durante
un periodo de tiempo relativamente largo. Asimismo, las grandes masas de personas que viven con diabetes (excepto
las que tienen diabetes de tipo ) son de edad avanzada, pertenecientes generalmente al grupo de edad de mas de
cincuenta afos, y por lo tanto la mayoria de ellos no puede o apenas puede usar y aprender a usar medios tecnologicos
avanzados y los dispositivos mas modernos, como por ejemplo ordenadores, tabletas, teléfonos inteligentes, etc. Por
lo tanto, mas alla de las consideraciones mencionadas anteriormente, un dispositivo de nuevo desarrollo debe tener
la configuracion y el disefio mas simples en lo que respecta al uso practico, y también debe ser un dispositivo que
tenga, dentro del rango de posibilidades, el menor nimero posible de botones de funcién. Un dispositivo que sea
barato y facil de usar en la vida cotidiana puede resultar en una aplicacion eficaz incluso entre personas que viven en
condiciones desfavorecidas, y se puede observar una mejora mas eficaz en su estado de salud para dicho dispositivo.

Una de las tareas cotidianas de las personas con diabetes es la administracion de insulina por medio de dispensadores
de insulina, por ejemplo, dispositivos dispensadores de insulina de tipo pluma, es decir, plumas de insulina. La
administracion de insulina se convierte en una actividad de rutina automatizada en muy poco tiempo para las personas
que viven con diabetes, una accion que se lleva a cabo por habito y, por lo tanto, a menudo no recuerdan si la dosis
de insulina requerida ya se ha administrado realmente o no. Una dificultad adicional en la vigilancia de la administracién
es que en un solo evento de administracion solo se dispensa una pequefa fraccion del contenido dentro del vial de la
pluma de insulina y, por lo tanto, el usuario no puede determinar de manera fiable al observar la cantidad de insulina
restante dentro del vial si se ha administrado o no recientemente la dosis de insulina requerida.

El folleto de publicacién internacional n.° WO 2012/127046 A2 divulga un medio de adquisicion de datos que se puede
ajustar a presion en un dispositivo dispensador de insulina, por ejemplo, una pluma de insulina. Dicho medio puede
disponerse en el botdn de accionamiento de la pluma de insulina y detecta mediante un sensor adecuado si el usuario
presiona el boton de dispensacién para administrar insulina. Por consiguiente, dicho medio comprende un sensor,
electronica, una fuente de alimentacion, y opcionalmente un transmisor y/o al menos un led. Segun una realizacién
preferida, dicho medio almacena datos relacionados con el instante de la administracion de insulina y en armonia con
esto, un led que emite, por ejemplo, en rojo indica si el tiempo transcurrido desde la ultima administracion no es
suficiente. Entonces, cuando ha transcurrido la cantidad de tiempo adecuada, el led rojo se apaga y se activa un led
que emite en verde para indicar que la pluma de insulina puede/debe usarse nuevamente. En una realizacion de dicho
medio, la operacion de un led que emite en verde durante un periodo de tiempo determinado indica que se ha llevado
a cabo la administracion, luego dicho led se apaga si ha transcurrido el tiempo dado. Dicho medio esta conectado al
botdn pulsador de la pluma de insulina mediante una conexién extraible, por lo tanto, se puede desmontar de la pluma
de insulina y/o simplemente se puede reubicar en otra pluma de insulina, si es necesario, cuando, por ejemplo, la
fuente de alimentacion de dicho medio proporcionado por una pila de boton se agota o la pluma de insulina llega al
final de su vida util, para reemplazar la fuente de alimentacién. El transmisor en la tapa se proporciona como una
unidad configurada para transferencia de datos 6pticos o de radiofrecuencia; es, por ejemplo, un transmisor Bluetooth,
o puede configurarse para que también sea adecuado para la transferencia de datos por cable.

Una desventaja de dicho medio de adquisicién de datos es que la operacion continua de los ledes que emiten en rojo
y verde consume mucha energia, por lo tanto, la fuente de alimentacion en dicho medio se agota mucho mas rapido
que la vida util de la pluma de insulina (es decir, el consumo de su contenido de insulina) y, por lo tanto, su reemplazo
se hace necesario. Aunque la operacion del led verde del dispositivo solo durante un periodo de tiempo
predeterminado ahorraria energia, no indica de manera fiable el tiempo transcurrido desde la administracion anterior,
porque esta funcién de la misma se pierde cuando se apaga la iluminacion de dicho led. La reduccion de la fuente de
alimentacién provoca la eliminacion de los datos que dispensan insulina y otros elementos de informacion respecto de
la operacion. Por tanto, dicho medio no es adecuado para adquirir y almacenar datos en una escala de tiempo
comparable a la vida util de la pluma de insulina. Una desventaja significativamente mayor de dicho medio es, sin
embargo, que a falta de una gestién de energia adecuada, el agotamiento de la fuente de alimentacién puede causar
que dicho medio deje de funcionar abruptamente, lo cual es molesto, pero también puede conducir a una situacion
potencialmente mortal. Un transmisor Bluetooth opcionalmente aplicado en dicho medio, dada la capacidad de la
fuente de alimentacién (pila de botdn) del mismo, no puede considerarse como un dispositivo de bajo consumo (es
decir, ahorrador de la fuente de alimentacién), por lo tanto, su operacién (transmision de sefal) cerca del final de la
vida util de su fuente de alimentacion puede causar una disminucion de la fuente de alimentacion con alta probabilidad,
y por lo tanto resulta en una desactivacion inesperada de dicho medio.
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El folleto de publicaciéon internacional n.° WO 2010/098931 A1 divulga un sistema que ayuda a controlar la
administracion de insulina u otro farmaco, que comprende una perilla de adquisicion y transmisién de datos que esta
firmemente integrada en un dispositivo dispensador de tipo pluma, asi como una unidad de gestién de datos que recibe
y evalua los datos transmitidos por dicha perilla y proporciona una respuesta en funcidon del contenido de la
informacién. La unidad de gestiéon de datos se proporciona, por ejemplo, mediante un medidor de glucosa en sangre
dispuesto en el estuche de almacenamiento de la pluma, un teléfono mévil, un ordenador personal, un ordenador
portatil, un servidor de red externo o una combinacién de los mismos. La respuesta dada al usuario es generada por
un led o una pantalla LCD dispuesta en la pluma, o por una pantalla o un altavoz de la unidad de gestién de datos. La
transferencia de datos entre el extremo del lapiz y la unidad de gestién de datos puede realizarse mediante ondas
electromagnéticas en el intervalo infrarrojo, éptico o de radiofrecuencia. La pluma y/o la unidad de gestidon de datos
pueden estar provistas de una unidad lectora RFID adecuada para leer una etiqueta RFID, por ejemplo, en el vial del
farmaco dispuesto dentro de la pluma. Por tanto, el usuario podria ser advertido, preferiblemente antes de la
administracion, si el farmaco o el momento de la administracion no fuera apropiado. La electrénica de la perilla de la
pluma mide, almacena y transmite el tiempo de presion y liberacion la perilla, y la fuerza de presion de la perilla, dado
que la tasa de inyeccion del farmaco también depende de la fuerza de presion de dicha perilla. Segun las experiencias,
esta Ultima caracteristica es a menudo inapropiada, porque hace que la cantidad del farmaco administrado sea
incontrolable. La gestion de energia o un modo de operacion que realiza la gestion de energia en relacion con el
sistema no se divulga ni se menciona.

El objeto de la presente invencidn es eliminar o al menos aliviar las desventajas de las soluciones de la técnica anterior.
La presente invencion solo esta limitada por las reivindicaciones.

En particular, un objeto de la presente invencién es proporcionar un medio de adquisicion de datos de bajo coste que
pueda montarse en dispositivos de administracion de farmacos de tipo pluma para obtener informacién sobre la
operacion del dispositivo de administracion de farmacos de forma continua y durante un largo periodo de tiempo, asi
como para proporcionar una sefial para informar al usuario acerca de ello. En este caso, y a partir de ahora, el término
"tiempo prolongado” se refiere basicamente a la vida util del dispositivo de administracion de farmacos que se usa
junto con dicho medio de adquisicion de datos. Debido al desgaste causado por el uso diario (incluso varias veces, en
algunos casos), esto es aproximadamente un afio en la practica.

Un objeto adicional de la invencion es proporcionar un medio de adquisicion de datos de bajo coste que pueda indicar
los elementos de informacidn sobre la operacion del dispositivo de suministro de farmacos al usuario de acuerdo con
la fuente de alimentacion del medio de adquisicién de datos, y por lo tanto es capaz de predecir por anticipado una
desactivacion previsible de dicho medio de adquisicién de datos para el usuario.

Un objeto adicional de la invencidn es proporcionar un medio de adquisicion de datos de bajo coste que sea capaz de
transmitir regularmente datos relacionados con la operacion del dispositivo de suministro de farmacos a una unidad
externa de recepcion y/o procesamiento de datos, asi como también preservar la informacion transmitida durante un
largo periodo de tiempo.

Los objetos mencionados anteriormente se consiguen proporcionando un medio de adquisiciéon de datos de acuerdo
con la reivindicacion 1 que se puede montar en un dispositivo de administracion de farmacos de tipo pluma,
preferiblemente en una pluma de insulina, y provisto de funciones de adquisicion de datos y de informacion, ademas
de tener su propia gestion de energia, es decir, dicho medio esta configurado, en particular, para transmitir sefiales
relacionadas con la informacién de administracion de farmacos del dispositivo de administracion de farmacos para
transmitir elementos de informacion a un usuario, en donde dichas sefiales cumplen con el nivel de carga real de la
fuente de alimentacién y también cambian a medida que cambia dicho nivel de carga de la fuente de alimentacion.
Las realizaciones ejemplares preferidas del medio de adquisicion de datos se exponen en las reivindicaciones 2 a 10.

El dispositivo de administracion de farmacos de tipo pluma es preferiblemente una pluma de insulina para dispensar
insulina como farmaco. Es obvio, que el medio de adquisicion de datos segun la invencion también puede usarse en
el caso de la administracion regular a largo plazo de otro(s) farmaco(s).

La tarea del medio de adquisicién de datos segun la presente invencion es, por un lado, informar al usuario sobre el
hecho de que la administracién de insulina ya se ha realizado y, por otro lado, obtener elementos de informacién sobre
la administracion de insulina en si. La informacion al usuario se logra preferiblemente mediante fuentes de luz led
dispuestas dentro de dicho medio y emitiendo en rojo y en verde, haciendo funcionar dichos ledes de acuerdo con el
contenido de energia de la fuente de alimentacion utilizada en el medio de adquisiciéon de datos. Es decir, el nimero
de destellos de los ledes corresponde al nivel de carga real de la fuente de alimentacién. Si la insulina ya ha sido
administrada, la fuente de luz del medio de adquisicion de datos informara al usuario mediante una luz roja intermitente
antes del accionamiento de la pluma de insulina de que la dosis requerida ya ha sido administrada. Por tanto, se evita
una administracion repetida de insulina que podria provocar graves problemas de salud. Esta funcién mejora en gran
medida la seguridad y la comodidad de los pacientes, dado que él/ella esta bajo una supervision continua por el medio
de adquisicion de datos, no pueden ocurrir accidentes, la condicion médica del paciente puede mejorar y él/ella puede
realizar su rutina diaria mas cémodamente.
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Ademas de la funcién informativa, el medio de adquisicién de datos también tiene funcién de adquisicion de datos.
Esto comprende almacenar el instante y la duracion de la administracion de insulina mediante la explotacién de un
reloj integrado en dicho medio. Estas funciones facilitan al médico su evaluacién de la condicion del paciente para el
tratamiento del paciente. La condicion fisica del paciente puede ser vigilada y evaluada entre examenes, por tanto, el
médico puede obtener una nocién precisa de la condicion fisica y también de sus razones. La cantidad administrada
se puede determinar a partir de la duracion de la administracion de insulina (es decir, la duracion de la misma), también
existe la posibilidad de calcularla, pero para fines de evaluacion, el conocimiento de la duracién de la administracién
es suficiente, ya que, segun nuestros experimentos y estudios, los pacientes se administran la dosis requerida de
forma intuitiva, es decir, cada vez sustancialmente en la misma cantidad de tiempo.

Los criterios técnicos que deben cumplir el medio de adquisicion de datos segun la invencion se han establecido en
funcién de las necesidades de los usuarios potenciales, en particular, personas que viven con diabetes. Nuestros
objetivos al cumplir con los criterios establecidos son facilitar la vida de los pacientes, mejorar su condicion, aumentar
su comodidad y seguridad, asi como proporcionar el medio apropiado para que los médicos simplemente controlen su
enfermedad.

Hoy en dia hay una gran cantidad de dispositivos de administracion de farmacos tipo pluma disponibles
comercialmente, en particular, boligrafos dispensadores de insulina, que, aunque cumplen la misma funcién, tienen
grandes diferencias en su apariencia, disefio externo y dimensiones. El medio de adquisicion de datos segun la
invencioén tiene una construccién modular (es decir, se obtiene ensamblando varias partes) y se puede montar en
practicamente cualquier pluma de insulina disponible comercialmente (se muestran varios ejemplos en la figura 5).
Para lograr esto, solo se varia el elemento de conexién que sirve para conectar el medio de adquisicidon de datos a la
pluma de insulina, partes adicionales del medio de adquisicion de datos tienen la misma construccion independiente
de la pluma de insulina que se utilizara con el medio de adquisicion de datos. En particular, la superficie de dicho
elemento de conexidn que sirve para la conexion esta construida con diferentes estructuras de superficie, dependiendo
de la pluma de insulina disponible comercialmente, en particular, su miembro accionador, después de lo cual el
elemento de conexion (y, por lo tanto, el medio de adquisicion de datos segun la invencion) debe montarse vy fijarse
mediante una conexién de friccion y/o ajuste de forma entre el elemento de conexion y dicho miembro accionador de
tal manera que dicho medio pueda retirarse sin ser dafiado aplicando una fuerza suficientemente grande al medio de
adquisicion de datos, si fuera necesario.

Asimismo, el medio de adquisicion de datos esta construido de tal manera que su accionamiento por el botén pulsador
y el accionamiento de la propia pluma de insulina tienen lugar por la misma accién, porque esta es la Unica forma de
garantizar que dicho medio adquiera datos sobre el accionamiento y brinde una respuesta adecuada al usuario y al
médico. De esta manera, la cantidad de insulina administrada se vuelve calculable, sera proporcional a la duracién de
presion del botén pulsador.

Asimismo, el medio de adquisicion de datos se construye incluyendo una fuente de alimentacion propia, ya que una
caracteristica importante de las plumas de insulina es su movilidad, es decir, deben ser utilizables en cualquier lugar
y en cualquier momento sin ayuda médica ni ninguin otro requisito. La fuente de alimentacién propia es necesaria para
operar la electronica para proporcionar luces de respuesta, para procesar y almacenar los datos adquiridos. Una
construccion cableada que estéd conectada a la red eléctrica es inmovil y, por lo tanto, obsoleta, ya que reduciria la
movilidad de un producto. Asimismo, el requisito de una fuente de alimentacién externa también aumentaria el tamafio
y la complejidad del dispositivo, lo cual es desventajoso.

Asimismo, el medio de adquisicion de datos esta construido de tal manera, que para evitar serias consecuencias de
una administracion repetida o una falta de administracion, le recuerda al usuario durante un periodo de tiempo
predeterminado (practicamente, durante, por ejemplo, 3 horas) el hecho de que la ultima administracion de insulina ya
se ha realizado. Esto mejora la comodidad de los usuarios. Esta funcién es proporcionada por una respuesta generada
por una fuente de luz led de bajo consumo de energia que, con el accionamiento intencionado por el usuario,
informa/advierte al usuario por medio de una serie de destellos que dependen del nivel de carga de la fuente de
alimentacion sobre el hecho de que esa administracion ya se ha completado y la préxima administracion aun no es
real.

Asimismo, el medio de adquisicion de datos esta construido de tal manera que la memoria dentro del subconjunto
electronico almacena el numero, el instante y la duraciéon de las administraciones de insulina durante un tiempo
prolongado, preferiblemente durante toda la vida util de la pluma de insulina. EI médico del paciente puede
inspeccionar y evaluar facilmente la condicion del paciente a partir del nimero y la duracién de la presion del botén
pulsador del dispositivo, que son elementos de informacién adquiridos y almacenados por el subconjunto electronico.
Asimismo, la cantidad de insulina administrada se puede determinar a partir de la duracion del botén pulsador
presionado. A partir del nimero de dicho botén pulsador presionado, también se puede determinar si el usuario
administré regularmente la insulina requerida o no. Asimismo, opcionalmente, la cantidad de insulina administrada
también se puede calcular a partir de la duracion del botdn pulsador presionado y la capacidad de caudal volumétrico
de la aguja de la pluma de insulina. Sin embargo, esto no es sustancialmente importante, la mayoria de los usuarios
se autoadministran insulina por la misma duracién cada vez de forma intuitiva. En caso de una desviacion de la
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duracion intuitiva, el médico puede determinar con precision la causa del cambio en la condicidn del paciente.

Asimismo, el medio de adquisicién de datos esta construido de tal manera que cuando se coloca en un estuche de
comunicacioén junto con la pluma de insulina, la comunicacién de datos entre el medio de adquisiciéon de datos y el
estuche de almacenamiento permite leer los datos almacenados en dicho medio relacionado con la operacion de la
pluma de insulina. Dicho estuche de almacenamiento multifuncional proporciona una solucién para leer los datos
adquiridos por el medio de adquisicion de datos segun la invencion y almacenados en la memoria dispuesta dentro
del medio de adquisicion de datos durante un tiempo prolongado, practicamente desde la primera administracion de
farmacos después de conectar dicho medio con el dispositivo de administracion de farmacos realmente utilizado: cada
vez que después de terminar de administrar el farmaco, el dispositivo de administracién de farmacos de tipo pluma se
vuelve a colocar en el estuche de almacenamiento y el estuche, preferiblemente de manera automatizada, es decir,
sin la contribucion activa del usuario, lee los elementos de informacion almacenados en el medio de adquisicién de
datos y luego preferiblemente almacena la informacién en su propia unidad de memoria para su uso posterior, por
ejemplo, por un médico. La transferencia se realiza a través de una conexion de bajo consumo de energia,
preferiblemente a través de un canal de comunicacion por infrarrojos. El estuche de almacenamiento de comunicacion
se proporciona preferiblemente, por ejemplo, por una carcasa que se usa para almacenar el boligrafo cuando no se
usa con las modificaciones/actualizaciones electrénicas apropiadas.

El uso de un medio de adquisicion de datos segun la invencion es de gran ayuda en la vida y en el trabajo tanto del
paciente como del médico. Debido a la comunicacion automatica de datos, la operacion del medio de adquisicion de
datos requiere solo un pequefio esfuerzo de ambas partes. La posibilidad de evitar mediante sefiales dependientes
de la fuente de alimentaciéon que dicho medio se vuelva inesperadamente inoperable, mejora significativamente la
calidad de vida del paciente y la fiabilidad del uso de un dispositivo de administracion de farmacos equipado con el
medio de adquisicion de datos segun la invencion con funcién de gestiéon de energia.

En lo sucesivo, el medio de adquisicion de datos segun la invencion, en particular, sus realizaciones de ejemplo
preferidas instalables en dispositivos dispensadores de insulina de tipo pluma, asi como su operacion, se describen
en detalle con referencia a los dibujos adjuntos, en donde

- Lasfiguras 1Ay 1B ilustran una pluma de insulina de ejemplo y un medio de adquisicidon de datos correspondiente
segun la invencidn, respectivamente, antes del ensamblaje y después del ensamblaje;

- Las figuras 2A y 2B muestran una realizacién de ejemplo preferida del medio de adquisicion de datos segun la
invencioén en vista en perspectiva desde el exterior y desde abajo, respectivamente;

- Lafigura 3 es una vista despiezada del medio de adquisicion de datos mostrados en la figura 2 con las partes que
forman el medio de adquisicién de datos;

- Lafigura 4 es una vista en seccion de una posible realizacion de ejemplo del medio de adquisicién de datos cuando
se ensambla;

- La figura 5 ilustra, sin integridad, la construccion exterior del miembro accionador utilizado en varias plumas de
insulina disponibles comercialmente (de izquierda a derecha, se muestran la pluma de insulina marcada como
Luxura® de Eli Lilly®, como Solostar® de Sanofi®, como Savivo® de Eli Lilly®, como Novopen® 4 de Novo
Nordisk® y como Tactipen® de la compafiia Sanofi®);

- Lasfiguras 6Ay 6B ilustran varias posibles realizaciones de ejemplo del lado de conexion del medio de adquisicidn
de datos segun la invencion, que permite el uso de dicho medio con diferentes plumas de insulina disponibles
comercialmente;

- La Figura 7 ilustra la distribucion de presion mediante codificacién de colores dentro del material del medio de
adquisicion de datos en uso;

- Lafigura 8 es una vista en perspectiva semidespiezada del medio de adquisicién de datos segun la invencion con
el subconjunto electrénico;

- La figura 9 ilustra el subconjunto electronico del medio de adquisicién de datos segun la invencién con el botén
pulsador que tiene una funcién de accionamiento;

- Lafigura 10 es un diagrama de bloques del subconjunto electrénico del medio de adquisicion de datos con funcién
de gestion de energia; y

- Lafigura 11 es un diagrama de bloques que ilustra la operacién del medio de adquisicion de datos.

Las figuras 1A y 1B ilustran una pluma de insulina 200 de ejemplo y un medio de adquisicion de datos 100 respectivo
segun la invencidn, respectivamente, antes del ensamblaje y después del ensamblaje. El medio de adquisicion de
datos 100 se fija en el miembro accionador 205 de la pluma 200, pero se puede eliminar aplicando una fuerza que
excede un cierto umbral sin dafar la pluma de insulina 200, el miembro accionador 205 o el medio de adquisicion de
datos 100. La construccion y la operacion de dicha pluma de insulina 200 es conocida por un experto en la materia,
por lo tanto, no se trata en este documento con mas detalle. La administracion de insulina por la pluma de insulina 200
se realiza a través del extremo de la pluma de insulina 200 opuesta a aquella en la que esta dispuesto el miembro
accionador 205 generalmente accionando el miembro accionador 205, o en este caso el medio de adquisicién de datos
100. Una realizacion de ejemplo preferida del medio de adquisicion de datos segun la invencion se ilustra en las figuras
2A y 2B en una vista despiezada desde el exterior y desde abajo, respectivamente. Se puede ver en la figura 2B que
la superficie interna 165 del anillo de montaje 160 que asegura la conexion fija entre la pluma de insulina 200 y el
medio de adquisicion de datos 100 esta construida como una superficie estructurada que es complementaria a la
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superficie externa del miembro accionador 205. Por tanto, cuando el medio de adquisicion de datos 100 esta montado
en la pluma de insulina 200, se establece una conexion de friccién y/o de ajuste de forma entre el anillo de montaje
160 y el miembro accionador 205 que mantiene el medio de adquisicion de datos 100 continuamente en el miembro
accionador 205.

La figura 3 es una vista despiezada del medio de adquisicion de datos modulares 100. En este caso, se pueden ver
varias partes de dicho medio, tal como el anillo de montaje 160 que forma una carcasa y un cuerpo de boton 110, un
botén pulsador 120 que es transparente para iluminar al menos una parte del mismo, un subconjunto electrénico 130,
una base de botdn 140 y un anillo de cubierta 150, todo dispuesto dentro de la carcasa. El cuerpo de botén 110, el
botén pulsador 120, el subconjunto electronico 130 y la base de botén 140 forman juntos una unidad detectora. Dichas
partes, ensambladas en dicha unidad detectora, pueden instalarse en el anillo de montaje 160 que puede montarse
en un tipo deseado de pluma de insulina. La unidad del detector esta instalada y asegurada al anillo de montaje 160
mediante una conexion de ajuste a presion, que se forma entre las patas 143 en el lado inferior de la base del botén
140 y un apoyo cilindrico 163 en la superficie interior del anillo de montaje 160. Al presionar el botén pulsador 120 de
la unidad de deteccidn, el boton pulsador 120 se apoya contra el elemento sensor 132, generando asi un elemento de
informacion relacionado con el accionamiento del miembro accionador 205; dicho elemento de informacion se
transmite a continuacién al subconjunto electrénico 130, en donde se almacena. Al mismo tiempo, la presién del botén
pulsador 120 hace que la pluma de insulina 200 realice una accién de dispensacion de insulina debido a la transmision
mecanica de la unidad detectora.

La figura 4 es una vista en seccién de un medio de adquisicion de datos 100 montado, lo que muestra que el anillo de
cubierta 150 en realidad llena el espacio creado entre el anillo de montaje 160 y el cuerpo del botén 110 uniendo dicha
unidad y el anillo de montaje y, por lo tanto, mejora la durabilidad mecanica del medio de adquisicion de datos. Después
de montar dicho medio 100 en el miembro accionador 205, la funcién de dicho miembro accionador (en particular, el
botén pulsador) de la pluma de insulina es asumida por el subconjunto electrénico 130 que incluye la electrénica,
mientras que el anillo de montaje 160 y la superficie inferior 145 de la base del botén 140 establecen una conexion
mecanica con el miembro accionador 205 de la pluma de insulina. Asimismo, el subconjunto electrénico 130 se recibe
dentro del anillo de montaje 160.

El requisito de disefio principal del subconjunto electrénico 130 es el tamafio mas pequefio posible, dado que el tamafio
del medio de adquisicion de datos 100 debe ser lo mas pequefio posible, que se ve afectado principalmente por las
dimensiones externas del subconjunto electrénico 130. El subconjunto electronico 130 esta dispuesto en un estuche
de almacenamiento separado, que es el mismo para cada pluma, independientemente del tipo de la pluma de insulina.
Dicho estuche del subconjunto electronico 130 puede montarse en el anillo de montaje 160. Cuando el medio de
adquisicion de datos 100 esta ensamblado, el subconjunto electronico 130 esta dispuesto en una cavidad definida por
el cuerpo del botén 110 y la base del botén 140.

La funcion del anillo de montaje 160 es establecer la conexién entre la pluma de insulina y el estuche de
almacenamiento del subconjunto electrénico 130. Las dimensiones exteriores de los anillos de montaje 160 son las
mismas, independientemente del tipo de la pluma. Este requisito es necesario para que el dispositivo encaje en un
estuche de almacenamiento de comunicacion, de esta manera se puede usar un Unico tipo de estuche de
almacenamiento, lo que reduce los costes y hace que el producto y su uso sean mas simples. Los anillos de montaje
160 tienen el mismo disefio exterior independientemente del tipo de pluma, por lo tanto, los usuarios tienen que
acostumbrarse a/aprender practicamente el uso de un unico producto independientemente del tipo de dispensador de
insulina que usan.

Las figuras 6A y 6B ilustran varias realizaciones ejemplares de la superficie interna (de conexion) que atribuye el medio
de adquisicion de datos segun la invencion y el anillo de montaje 160 con la capacidad de usarse en combinacion con
diferentes tipos de plumas de insulina disponibles comercialmente (véase la figura 5). Las figuras muestran las
superficies de conexién de los anillos de montaje 160 articulados por nervaduras y rebajes que separan dichas
nervaduras; De esta manera se obtiene una superficie complementaria para formar una conexién con el tipo deseado
de pluma de insulina. Como también se puede ver en las figuras 6A y 6B, las dimensiones exteriores de los anillos de
montaje 160 preferiblemente cilindricos son las mismas, tanto en diametro como en altura, independientemente del
tipo de pluma de insulina que se utilice, existen diferencias de forma solo sobre la superficie interna (conexion).

Dichos anillos de montaje 160, de manera similar a otras partes plasticas del medio de adquisicion de datos 100, se
fabrican por moldeo por inyeccion de polimeros. Se debe prestar mucha atencion al disefio de las superficies internas
y externas. Se deben evitar las indentaciones al hacer los moldes para mantener los costes bajos, porque las
indentaciones de todos modos aumentarian enormemente los costes de los moldes: los costes de un molde con
indentacion pueden ser el doble de los costes de un molde sin indentacién. Como resultado, la geometria interna de
los anillos de montaje 160 es algo mas complicada, pero puede fabricarse con moldes mas simples y, por lo tanto,
mas baratos. Las consideraciones principales para el disefio de nervaduras en la superficie cilindrica exterior de los
anillos de montaje 160 son de forma ergondmica, facil manejo y creacion de una estructura moldeable por inyeccion.

Las figuras 8 a 10 muestran el diagrama estructural y de bloques del subconjunto electronico 130 del medio de
adquisicion de datos segun la invencién. El subconjunto electrénico 130 almacena el instante y la duracion de la
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administracion, que es adecuado para determinar la cantidad de insulina administrada y transmite los datos
almacenados a la unidad de comunicacién del estuche de almacenamiento a través de un canal de comunicacién
inalambrico. El subconjunto electrénico 130 comprende ledes 131, elemento sensor 132, particularmente, un sensor
de presioén, un cuarzo u otro resonador 133 para proporcionar una sefial de reloj, una fuente de alimentacion 134
(preferiblemente una bateria, en particular, una pila de botén), un procesador 135 y una unidad de comunicacion
inalambrica 136 (preferiblemente infrarroja). La fuente de alimentacion 134 esta preferiblemente incorporada de
manera fija en el subconjunto electrénico 130, y por lo tanto no puede ser reemplazada. Los ledes 131 comprenden
ledes 131A que emiten preferiblemente luz roja y ledes 131B que emiten preferiblemente luz verde. El subconjunto
electrénico 130 también comprende una placa de circuito integrado 137 que también sirve como base y soporta las
partes electrénicas mencionadas anteriormente, asi como también proporciona la conexion eléctrica entre dichas
partes.

Cuando el disefio técnico del medio de adquisicion de datos estaba en progreso, el problema mas importante era
lograr una construccion con el tamafio mas pequefio posible junto con una resistencia de carga fiable. La pluma
dispensadora de insulina y el medio de adquisicion de datos se usan de una a cuatro veces al dia, es decir, alrededor
de 1000 veces al afio en promedio. Por lo tanto, en una realizacion ejemplar preferida, el medio de adquisicion de
datos también tiene una unidad de memoria (no mostrada en la figura 9) - con una capacidad de preferiblemente 32
kB - que es capaz de recibir y almacenar/preservar datos relacionados con cada administracion de insulina
(aproximadamente 1000) realizada durante la vida util de la pluma de insulina (es decir, aproximadamente un afo). La
unidad de memoria conserva preferiblemente la informacion almacenada incluso en caso de corte de energia total,
esta provista, por ejemplo, de una memoria "no volatil", tal como una memoria flash. El procesador 135 es
preferiblemente un procesador de 16 bits.

El disefio técnico de las dos partes principales del medio de adquisicion de datos (el anillo de montaje 160 y el
subconjunto electrénico 130) establece criterios sustancialmente diferentes. El subconjunto electrénico incluye la placa
de circuito impreso 137 con unas pocas piezas de tamafio pequefio dispuestas sobre la misma y la fuente de
alimentacion 134 de tamafo pequefio. Ademas del tamafo pequefio, la facilidad de fabricacion también se ha tenido
en cuenta en el proceso de disefio técnico. El subconjunto electrénico 130 soporta cargas mecanicas significativas a
largo plazo y funciona de manera estable. La parte del medio de adquisicidon de datos que corresponde con la pluma
de insulina solo tiene funciones mecanicas y esta sujeta simplemente a una carga mecanica. En el proceso de disefio
técnico, las dos consideraciones mas importantes son la seleccion de material y lograr una correspondencia precisa.
Los materiales aplicados pueden soportar una alta carga fisica sin deformacion ni debilitamiento permanentes. La
coincidencia precisa es un requisito fundamental para la usabilidad y la fiabilidad del medio de adquisiciéon de datos.
El medio de adquisicion de datos segun la invencion se ajusta de manera estable en la pluma, no se cae vy, por lo
tanto, el paciente no puede perderlo en el uso diario.

El medio de adquisicion de datos esta disefiado por un programa de modelado por ordenador en 3D, que permite
realizar simulaciones de elementos finitos para el modelo. Esto es adecuado para predecir el comportamiento del
medio de adquisicion de datos en el uso diario, por lo tanto, cualquier error accidental aun puede corregirse antes de
la fabricacion. Los resultados de la simulacién muestran que una carga de aproximadamente 100 N (que es
aproximadamente la fuerza que ejerce un adulto al presionar el botén pulsador 120 del medio de adquisicion de datos
al elemento sensor 132, en particular, el sensor de presion) provoca una deformacion de aproximadamente 0,02 mm
en el material, que es insignificante. La misma fuerza provoca una tension de 6,2 MPa en el material (véase la figura
7), que también es insignificante en comparacion con el limite de elasticidad de 15 MPa del material polimérico de la
base del boton 140.

Por consiguiente, el medio de adquisicién de datos segun la invencion tiene la capacidad de transferir completamente
la fuerza ejercida sobre el botdn pulsador 120 por el usuario al miembro accionador 205 de la pluma de insulina a
través de la base del boton pulsador 140. Esto es importante y preferido, ya que, de esta manera, el medio de
adquisicion de datos 100 no inhibe la administracion de insulina, y después de montar el medio de adquisicion de
datos 100 en la pluma de insulina, la operacién adecuada de dicha pluma de insulina no requiere una fuerza
significativamente mayor. Esta caracteristica se veria afectada negativamente por una deformacién no deseada que
surja (ya sea con cada pulsacién del boton y/o a largo plazo) en uso. Los materiales de las partes del medio de
adquisicion de datos requeridos para una operacion impecable se seleccionan preferiblemente de polimeros teniendo
en cuenta las consideraciones antes mencionadas.

En lo sucesivo, la operacion de una realizacion de ejemplo del medio de adquisicion de datos segun la invencion se
describe brevemente con referencia al diagrama de bloques que se muestra en la figura 11.

Para garantizar un bajo consumo de energia, el subconjunto electronico 130 del medio de adquisicion de datos 100
segun la invencion contiene los componentes de dispositivo montado en superficie (SMD por sus siglas en inglés) mas
modernos. Asimismo, para aumentar la vida util de la pila de botdn, el consumo esta optimizado por software. Como
resultado, el medio de adquisicion de datos 100 se vuelve adecuado para servir a la pluma de insulina utilizada en
combinacioén con el mismo durante toda su vida util.

En su estado predeterminado, al menos una parte del medio de adquisicidon de datos, es decir, su procesador (CPU)
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esta en modo de reposo (300). El procesador se activa (301) cuando se presiona el botén pulsador de dicho medio.
Si esto ocurre, el medio de adquisicion de datos evalta (303) si el tiempo transcurrido desde la ultima administracion
de insulina es mas largo o mas corto que un primer periodo predeterminado de tiempo LT, que es preferiblemente de
3 horas. Si es mas corto, el medio de adquisicion de datos proporciona una primera respuesta (304A) al usuario en
forma de un numero predeterminado de destellos de un led preferiblemente rojo, lo que indica que todavia no se
recomienda la administracion de insulina. Si pasé mas tiempo que dicho primer periodo LT predeterminado, el medio
de adquisicion de datos proporciona al usuario una segunda respuesta (304B) en forma de un numero predeterminado
de destellos de un led preferiblemente verde, lo que indica que ya ha pasado suficiente tiempo desde la ultima
administracion de insulina para efectuar la siguiente administracién de insulina. El nimero predeterminado de destellos
de led(es) rojo/ verde se ajusta de acuerdo con el nivel de carga de la fuente de alimentacién interna del medio de
adquisicion de datos; a nivel de carga completa de la bateria, el niumero de destellos sera mayor, por ejemplo, se
realizan al menos cinco destellos, mientras que si el nivel de carga de la fuente de alimentacién cae por debajo de un
primer umbral de nivel de carga, por ejemplo, el 30 % de la carga completa nominal, dicho nimero sera un nimero
menor, por ejemplo, tres. Si el nivel de carga de la bateria se reduce por debajo de un segundo umbral de nivel de
carga, por ejemplo, el 10 % de la carga completa nominal, el nimero de destellos del(de los) led(es) sera un numero
aun menor, por ejemplo, 0, es decir, los led(es) ya no destellaran. Esto también indica al usuario que se espera que la
fuente de alimentacion se agote. Ante esta indicacion, el usuario puede encargarse de guardar los datos almacenados
en el medio de adquisicidn de datos y obtener un nuevo medio de adquisicidon de datos, si fuera necesario.

El nimero de destellos realizados por los ledes rojo y verde puede ser igual o diferente. El subconjunto electrénico
130 comprende uno o mas, preferiblemente dos piezas de ledes rojo/verde. Si el medio de adquisicién de datos
comprende mas de un led del mismo color, los ledes del mismo color pueden parpadear simultanea o alternativamente.
Para indicar de la forma mas dura posible el hecho de que no se recomienda la administracion de insulina cuando el
led emite en rojo, el destello alternativo de los ledes es altamente preferido.

Cuando se suelta el botén pulsador (305), el dispositivo evalta (306) si la duracion de mantener presionado el botén
fue mayor o menor que un segundo periodo IT predeterminado (que es preferiblemente, por ejemplo, 0,3 segundos).
Si es mas largo, el medio de adquisicién de datos mapea la presion del botén con un evento de administracion de
insulina y almacena (307) la duracion y el instante de presion del botén en la unidad de memoria. Si es més corto,
dicho medio continda su operacién omitiendo al menos una etapa y como maximo tantas etapas como aun
permanecen hasta volver al modo de suspension, preferiblemente omitiendo mas de una etapa, y lo mas
preferiblemente omitiendo las tres etapas (etapas 307 a 309) después del ensayo.

Opcionalmente, el medio de adquisicidn de datos esta esperando varios (por ejemplo, 15) segundos después de soltar
el boton pulsador, antes o después del almacenamiento de datos (307), y si se presiona nuevamente el botén, y la
duracion de esta presion es mayor que el segundo periodo predeterminado, entonces (si el periodo de espera llega
antes del almacenamiento de datos (307)) afiade su duracién a la duracion anterior de presién del boton y almacena
la suma de las dos duraciones, o (si el periodo de espera viene después del almacenamiento de datos (307)) almacena
dicha duracion como una nueva duracion de administracion.

Después de almacenar (307) la duracién de presion del botdn que se considera que corresponde a una administracion
de insulina, el medio de adquisicién de datos evalta (308) si la duracion de mantener presionado el botén es mayor o
menor que un tercer periodo RT. Si es mas larga, dicho medio ajusta (309) el instante de la tltima administracion de
insulina al instante de la presién real del botén. Si es mas corta, dicho medio continlia operando omitiendo al menos
una y como maximo todas las etapas restantes hasta volver al modo de reposo, preferiblemente omitiendo una etapa
(es decir, ajustando (309) el instante de la ultima administracion de insulina).

Después de esto, el medio de adquisicion de datos transmite (310) una sefial de comunicacion inalambrica y evalua
durante un periodo de tiempo dado si se recibe una sefial de respuesta, es decir, esta esperando (311) una sefal de
respuesta. Si no se recibe ninguna sefal de respuesta dentro del periodo de tiempo dado, transmite (312A) datos
relacionados con la al menos una, preferiblemente las cinco ultimas administraciones de insulina. EI medio de
adquisicion de datos luego repite la transmision de sefiales (310), la transmision de datos (312A) al menos una vez,
preferiblemente, por ejemplo, 30 veces, y/o realiza etapas adicionales después de un retraso adicional de
preferiblemente un minuto. Si se recibe una sefial de respuesta, el medio de adquisiciéon de datos transmite (312B)
todos los datos almacenados y, opcionalmente, basado en la sefial de respuesta recibida ajusta (313) la fecha, el
instante y/o uno o mas de los periodos predeterminados, preferiblemente el primer periodo predeterminado.

Después de esto, el medio de adquisicion de datos vuelve al modo de suspension (300) para ahorrar con la fuente de
alimentacion.

El procesador 135 esta en modo de suspension la mayor parte del tiempo, por lo tanto, su consumo es bajo. El
consumo de energia de los ledes activados es el mas alto, ~5 mA. El cédigo del programa requiere un tiempo
relativamente corto para su ejecucion. Al mantener bajo el numero de ejecuciones, el consumo a largo plazo también
se mantiene bajo. El consumo mas bajo posible se logra en el modo desactivado, en donde es 0,4 mA. Por
consiguiente, el medio de adquisicion de datos segun la invencién puede funcionar con una fuente de alimentacion
provista por una pila de botdén durante aproximadamente 1,5 afios, que es mas que la vida util de la mayoria de las
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plumas de insulina (con cartuchos reemplazables), que es de aproximadamente 1 afio. Por consiguiente, debido al
esquema de gestion de energia descrito anteriormente, el medio de adquisicion de datos segun la invencion puede
funcionar de manera fiable durante toda su vida Gtil con la bateria insertada cuando se ha fabricado. Asimismo, cuando
se reemplaza la pluma de insulina (ya sea porque el médico prescribe una nueva o debido al uso inevitable), el paciente
recibe preferiblemente un nuevo medio de adquisicidon de datos. Asi pues, no es necesario reemplazar la fuente de
alimentacién del subconjunto electronico 130 durante la vida util de la pluma de insulina y, por tanto, mientras que
mantienen una operacion fiable, los costes de fabricacion del medio de adquisicion de datos segun la invencion pueden
reducirse aun mas utilizando una fuente de alimentacion incorporada.

Cuando la fuente de alimentacion tiene poca carga, preferiblemente a aproximadamente el 30 % de su carga nominal,
para ahorrar energia, el medio de adquisicion de datos cambia a un modo de ahorro de energia cuando el procesador
se lo indica. La operacién de ahorro de energia incluye, ademas de mantener sin cambios otras funciones del
dispositivo, que los ledes destellaran menos veces para informar al usuario. Asimismo, al alcanzar un nivel de carga
aun mas bajo de la fuente de alimentacion, por ejemplo, aproximadamente el 10 % de la carga nominal, después de
recibir instrucciones del procesador, el medio de adquisicién de datos cambia a un estado operativo en donde se
puede ahorrar ain mas energia. En este estado, los ledes ya no destellaran cuando se use la pluma de insulina, pero
al menos una de sus otras funciones, preferiblemente todas sus otras funciones, permanecen constantemente
disponibles. A continuacion, la falta de destello de los ledes también indica al usuario que la fuente de alimentacién
esta a punto de agotarse.

En una realizacion preferida, el medio de adquisicion de datos se usa en combinaciéon con un dispositivo de
comunicacién adicional, por ejemplo, un estuche de almacenamiento. En un estuche de este tipo, la transmisién de
sefial repetida y retrasada asegura que la transmision de sefiales también tenga lugar en ese instante cuando dicho
medio de adquisicion de datos y la pluma de insulina ya se hayan vuelto a colocar en el estuche, esto generalmente
ocurre en menos de 30 minutos. El almacenamiento y la transmision de los elementos de informacion con respecto a
mas de una administracion de insulina por el medio de adquisicién de datos practicamente garantiza que dicho medio
transmita cada elemento de informacion relevante al estuche de almacenamiento de comunicaciéon cuando se vuelve
a colocar en el estuche, a pesar de que se retird del estuche por un periodo de tiempo mas largo (por ejemplo, 1 dia).
El medio de adquisicion de datos esté configurado para permitir el restablecimiento de la fecha/hora y, opcionalmente,
algunos parametros de operacion adicionales, por ejemplo, el primer periodo predeterminado (que es el periodo
umbral que pertenece a la sefial que advierte al usuario si se pretende realizar una administracién repetida de insulina
demasiado pronto) al detectar la comunicacion entrante. Esto permite el uso de medio de adquisicion de datos con la
misma configuracion de fabrica para su uso en combinacién con plumas de insulina de diferentes tipos, es decir, que
contengan insulina de base de accion prolongada o insulina de accién rapida, y en tales casos también permite
restablecer el periodo de advertencia, si fuera necesario.

En una realizacién preferida, el medio de adquisicion de datos comprende un oscilador electrénico (por ejemplo, un
circuito RC), preferiblemente con un oscilador que tiene un cristal de cuarzo, asi, el error de cronometraje permanece
bajo desde el inicio de dicho medio hasta el final de su vida util.
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REIVINDICACIONES

1. Un medio de adquisicién de datos (100) que se utilizara con un dispositivo de administracion de farmacos (200)
para adquirir continuamente informacién sobre la operacion del dispositivo (200) durante la vida util del dispositivo
(200) y para indicar la informacién sobre la operacién del dispositivo (200) a un usuario, que comprende

- una unidad detectora que tiene un elemento sensor (132), dicho elemento sensor (132) esta configurado para
detectar una accion de accionamiento que se debe realizar en un miembro accionador (205) del dispositivo de
administracion de farmacos (200) para dispensar, al menos, una porcién de un farmaco contenido dentro del
dispositivo de administracion de farmacos (200) ), y un botén pulsador (120) configurado para ejercer dicha accién
de accionamiento sobre dicho elemento sensor (132) presionando dicho botén pulsador (120), en donde dicho
elemento sensor (132) esta configurado para detectar dicha accién de accionamiento presionando el botdn
pulsador (120) como parte de dicha accion de accionamiento; y

- un subconjunto electrénico (130) que tiene una fuente de alimentacion (134), estando dicho subconjunto
electronico (130) conectado al elemento sensor (132) y a la fuente de alimentacion (134), en donde el subconjunto
electronico (130) esta configurado para almacenar al menos un elemento de informacién relacionado con la acciéon
de accionamiento detectada,

caracterizado por que

el subconjunto electrénico (130) esta configurado ademas para transmitir un(as) sefal(es) relacionada(s) con dicho(s)
elemento(s) de informacioén al usuario, dicha al menos una sefial cumple con un nivel de carga real de la fuente de
alimentacion (134) y cambia a medida que cambia el nivel de carga de dicha fuente de alimentacion (134).

2. El medio de adquisicion de datos (100) segun la reivindicacion 1, que comprende ademas un anillo de montaje
(160), configurado para proporcionar una conexion extraible del medio de adquisicién de datos (100) con el miembro
accionador (205) del dispositivo de administracion de farmacos (200).

3. El medio de adquisiciéon de datos (100) segun la reivindicacion 2, en donde la unidad detectora, el subconjunto
electronico (130) y el anillo de montaje (160) forman una unidad integral cuando se ensamblan.

4. El medio de adquisicion de datos (100) segun la reivindicacion 2, en donde dicha conexion del medio de adquisicion
de datos (100) y el miembro accionador (205) esta formada por una conexién de friccion y/o ajuste de forma entre el
miembro accionador (205) y la superficie interna del anillo de montaje (160).

5. El medio de adquisicién de datos (100) segun una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4, en donde la subunidad
electronica tiene al menos un elemento 6ptico adaptado para emitir luz, y en donde la sefial relacionada con la
informacién relacionada con la accién de accionamiento detectada es transmitida por dicho elemento éptico.

6. El medio de adquisicion de datos (100) segun la reivindicaciéon 5, en donde dicho al menos un elemento 6ptico
adaptado para emitir luz se proporciona por una combinacion de, al menos, un diodo emisor de luz adaptado para
emitir luz roja y, al menos, un diodo emisor de luz adaptado para emitir luz verde.

7. El medio de adquisicion de datos (100) segun la reivindicacion 5 o 6, en donde la transmisidn de la(s) sefial(es)
relacionada(s) con el(los) elemento(s) de informacién relacionado(s) con la accién de accionamiento detectada de
acuerdo con el nivel de carga real de la fuente de alimentacion (134) tiene lugar ajustando el nimero de emisiones
Opticas por parte de dicho al menos un elemento 6ptico de acuerdo con el nivel de carga de la fuente de alimentacion
(134).

8. El medio de adquisicion de datos (100) segun la reivindicacion 7, en donde el niumero de emisiones 6pticas por
parte de dicho al menos un elemento 6ptico es un primer nimero si el nivel de carga real de dicha fuente de
alimentacion (134) esta por encima de un primer umbral, y en donde el nUmero de emisiones dpticas es un segundo
numero si el nivel de carga real de dicha fuente de alimentacion (134) esta entre el primer umbral y un segundo umbral,
siendo dicho segundo umbral mas pequerio que dicho primer umbral, y en donde el numero de emisiones Opticas es
un tercer numero si el nivel de carga real de dicha fuente de alimentacion (134) esta por debajo del segundo umbral,
en donde dicho primer numero es mayor que el segundo numero, y dicho segundo numero es mayor que el tercer
namero.

9. El medio de adquisicion de datos (100) segun la reivindicacion 8, en donde el tercer niUmero es cero, lo que indica
el agotamiento esperado de la fuente de alimentacion (134).

10. El medio de adquisicién de datos (100) segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde el dispositivo
de administracion de farmacos (200) es un dispositivo dispensador de insulina de tipo pluma.
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