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DESCRIPCION
Sensor integrado de multiples partes dentro de un émbolo para capturar y transmitir informacion de inyeccién

CAMPO DE LA INVENCION

Generalmente, la presente invencioén se refiere a un sensor y a un sistema de comunicacioén que puede integrarse dentro
de un émbolo de jeringa para confirmar la inyeccién de la jeringa y transmitir tal informacion de forma inalambrica.

ANTECEDENTES DE LA TECNICA

Para garantizar un tratamiento 6ptimo del paciente, es esencial que los pacientes cumplan con los regimenes de
medicacioén prescritos por su proveedor de atencion médica (HCP, por sus siglas en inglés). De manera similar, debido a
que no hay dos pacientes idénticos, para garantizar la mejor atencién y medicacién prescrita para el paciente, los HCP
deben saber que el paciente cumple con la toma de la medicacién prescrita. Esta informacion ayudara a los HCP a
determinar si el medicamento esta funcionando para el paciente o si un mejor régimen de medicacion alternativo puede
beneficiar mas al paciente.

De manera similar, saber que los pacientes cumplieron con las prescripciones es necesario para determinar la eficacia de
nuevos medicamentos en los ensayos clinicos. En los ensayos clinicos, las jeringas precargadas se usan comiunmente y,
a menudo, un nuevo medicamento se introducira en el mercado en jeringas precargadas en primer lugar, seguido de
dispositivos de administracion mas complejos, tales como autoinyectores, etc.

Actualmente, no hay ningun sensor o sistema electrénico integrado con jeringas precargadas o jeringas precargadas con
accesorios que pueda proporcionar a los HCP una confirmacion del uso de la inyeccion de la jeringa, lo que luego se
puede usar para correlacionar el cumplimiento de la medicacion con la eficacia del tratamiento. Hoy en dia, los HCP
confian en los pacientes para informar sobre el cumplimiento de la medicacion y sobre su veracidad fuera del entorno
clinico. Esta confianza en la veracidad del paciente al tomar el régimen de medicacion prescrito puede ser un riesgo
significativo en los ensayos clinicos, en donde la eficacia, los beneficios y otros resultados del nuevo farmaco en
investigacion dependen en gran medida del cumplimiento de los pacientes con el régimen de medicacion prescrito.

La técnica anterior utiliza diarios fisicos y electrénicos para realizar un seguimiento del régimen de medicacién del paciente.
Ademas, otra técnica anterior consiste en recordatorios electrénicos para recordar a los pacientes que tomen su
medicacién. Ambos sistemas son pasivos y dependen de la veracidad y el cumplimiento del paciente, y son solo
marginalmente eficaces. Un HCP no podra saber si, por ejemplo, un paciente simplemente completa sus diarios justo
antes de ir a ver a su HCP para demostrar cumplimiento, cuando el paciente no habia cumplido. De manera similar, con
los recordatorios electronicos, el paciente puede simplemente indicar la inyeccion para silenciar las alarmas sin inyectar
realmente el medicamento.

Como tal, existe la necesidad de un medio y un aparato para capturar el uso real de la jeringa y otra informacién de
confirmacion y transmitir dicha informacion, por ejemplo, de forma inalambrica para garantizar el cumplimiento del paciente
y permitir que los HCP determinen la eficacia de la medicacion.

El documento US 2016/015903 A1 se refiere a un conjunto de sensor que comprende una primera y una segunda partes
de sensor giratorio que indican una posicién de giro relativa. La segunda parte es una proyeccion de interruptor que se
puede mover axialmente con respecto a la primera para entrar en contacto con un area de sensor.

SUMARIO DE LA INVENCION

Por lo tanto, la presente invencion se refiere a métodos, a disefios y a aparatos para detectar la inyeccion de una jeringa
y transmitir la informacion de confirmacion de inyeccion de forma inalambrica a un receptor externo. La invenciéon emplea
la separacion de la una o mas subunidades o subsistemas dentro de un sistema de transmisién inalambrica, mediante el
cual las subunidades se integran dentro del émbolo de la jeringa y se mantienen separadas antes de su uso. Cuando el
usuario inyecta/usa la jeringa presionando el émbolo, las subunidades de transmision inalambrica separadas se juntan y
se reconectan eléctricamente estableciendo un sistema operativo de transmisién inalambrica.

La separacion de los subsistemas de transmisidn inalambrica, tales como los subsistemas de antena y de chip de
transmision inalambrica, también crea un sensor que detecta si la jeringa se inyecté al paciente. Por ejemplo, cuando
subsistemas de antena y de chip de transmisién estan conectados, el sensor funciona después de que se haya presionado
el émbolo para confirmar la inyeccién de la jeringa. Al mismo tiempo, el sensor transmite la sefial de confirmacién de
inyeccion a un receptor.

Por lo tanto, el sistema de transmisién inaldmbrica puede ser el de un chip Bluetooth y una antena Bluetooth o cualquier
otro sistema de transmision inaldmbrica, mediante el cual la antena y los chips integrados y/o de transmisién pueden
separarse para crear una configuracion de sensor de confirmacion.
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Para garantizar que la antena y el chip de transmisidon se mantengan separados y que no se junten accidentalmente antes
de una inyeccion exitosa, los subsistemas de chip de transmision y de antena se mantienen separados por una barrera
fisica que se supera durante la inyeccion. Durante la inyeccion, cuando el usuario presiona el émbolo, la antena, por
ejemplo, supera la barrera fisica y entra en contacto con el chip de transmisién para formar un sistema de transmision
inaldmbrica completo y operativo que captura y/o transmite los datos de confirmacion de inyeccion.

La presente invencién en cuestion se puede integrar dentro de cualquier émbolo y utilizarse para todas las jeringas,
incluidas, pero sin limitacion, las jeringas precargadas destinadas a inyectarse usando un émbolo, incluyendo, pero sin
limitacion, los autoinyectores. La invencién en cuestion crea un émbolo de conectividad digital para jeringas de inyeccion.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

En los dibujos adjuntos, que forman parte de la memoria descriptiva y deben leerse junto con la misma y en los que se
usan numeros de referencia similares para indicar partes similares en las diversas vistas:

La figura 1 es una vista en perspectiva de una jeringa precargada que comprende un dispositivo de seguridad
pasiva, una jeringa y un émbolo conectado digitalmente de la invencion;

la figura 2 es una vista en perspectiva de un émbolo de conectividad digital ensamblado de la figura 1;

la figura 3A es una vista en despiece ordenado del émbolo de conectividad digital de la figura 2 con el cable de
antena omitido para mayor claridad; la figura 3B es una vista superior en perspectiva de la seccion transversal
de la parte superior del émbolo de la figura 3A que muestra el soporte de antena retenido dentro del émbolo por
la cubierta elastomérica;

la figura 4 incluye vistas en perspectiva superior e inferior de un soporte de antena y sus componentes con el
cable de antena omitido para mayor claridad;

la figura 5 es una imagen del lado inferior del soporte de antena que muestra los extremos del cable de antena
unidos a las tiras conductoras;

la figura 6 es una imagen del lado superior del soporte de antena que muestra el cable de antena enrollado
alrededor del soporte de antena con los extremos libres del cable de antena sin unir;

la figura 7 incluye una vista ensamblada y en despiece ordenado del sistema de chip de transmision;

la figura 8 es una vista en perspectiva superior parcial del émbolo sin los componentes del sensor y la cubierta
para mayor claridad;

la figura 9 es una vista en seccion transversal del émbolo de la figura 7;

la figura 10 es una vista en seccién transversal parcial de la parte superior del émbolo que muestra el soporte de
antena colocado encima de una barrera en la configuracién de preactivacion;

la figura 11 es una vista en seccidn transversal parcial de la parte superior del émbolo similar a la de la figura 1
en una configuracion de postactivacion;

la figura 12 es una vista en perspectiva de la seccion transversal inferior del émbolo de la figura 12;

la figura 13 es una imagen de una realizacion alternativa de la presente invencién en donde los interruptores de
contacto estan soldados en lugar de adherirse con adhesivo conductor al chip de transmisién inalambrica;

la figura 14 es un ejemplo CAD en 3D de un componente/dispositivo de jeringa pasiva; y la figura 15 es una
imagen de un componente/dispositivo de seguridad de jeringa pasiva fisico.

DESCRIPCION DETALLADA DE LAS REALIZACIONES PREFERIDAS

Como se ha analizado anteriormente, la presente invencion incluye separar un sensor inalambrico en dos o mas
subunidades o partes y mantener las subunidades separadas dentro de un émbolo conectado digitalmente de la invencion
en la configuracién de preactivacion. Cuando sus subunidades estan separadas, el sensor inalambrico preferentemente
no esta operativo y no puede transmitir sefiales. Mas preferentemente, las subunidades del sensor estan separadas
fisicamente por una barrera fisica que se puede superar con una fuerza suficiente, preferentemente similar de forma
sustancial a la fuerza necesaria para presionar el émbolo para expulsar todo el medicamento de la jeringa.

Durante la activacion, un usuario presiona el émbolo aplicando asi esta fuerza sobre la parte superior del émbolo. Esta
fuerza supera la barrera fisica que separa las subunidades y ensambla o conecta las subunidades para completar el

3



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES2917774T3

sensor, lo que permite que el sensor esté operativo y envie una sefal a un receptor de que se completé la inyeccion. En
la configuracion de postactivacion, es decir, cuando todo el medicamento es expulsado de la jeringa, preferentemente la
barrera fisica puede retomar su configuracion original y aplica una fuerza de presion manteniendo las subunidades en
contacto entre si.

En una realizacién, las subunidades del sensor pueden comprender una antena/soporte de antena y un conjunto de
interruptores de contacto y chip de transmisién. En otra realizacion, los interruptores de contacto se pueden agrupar con
la antena/soporte de antena con la fuente de alimentacién separada como en el caso de los sistemas Bluetooth. Otra
realizacion puede incluir aislar o separar cualquier componente o subsistema que comprenda el sistema de comunicacion.

Haciendo referencia a la figura 1, se muestra un émbolo conectado digitalmente 1 de la invencion, a modo de ejemplo,
como parte de una unidad de jeringa con un componente de seguridad de jeringa pasiva 2, y una jeringa 3,
preferentemente una jeringa precargada, con una funda en su extremo distal cubriendo una aguja. En la figura 14 se
muestra un ejemplo CAD en 3D de un componente/dispositivo de jeringa pasiva. En la figura 15 se muestra una imagen
fisica del componente/dispositivo de seguridad de jeringa pasiva. El émbolo 1 de la invencién puede tener un eje 5y una
porcion de cabeza accionada con el dedo 7, como se muestra en la figura 2. El extremo distal 9 del eje 5 tiene el tamafio
y las dimensiones para acoplar un pistdon de caucho dentro de la jeringa para empujar el piston en la direccion distal para
expulsar el medicamento fuera de la jeringa.

Como se muestra en la figura 3A, la porcidn accionable por el usuario 7 del émbolo 1 de la invencién tiene un soporte de
sensor 11, que se describe en detalle a continuacion, posicionado en la parte superior del eje 5 y el sensor inaldmbrico
generalmente comprende un conjunto de chip de transmision inalambrica e interruptores de contacto 13, una o mas tiras
eléctricamente conductoras 15 y un soporte de antena 17 con una antena, descritos a continuacion. La tira conductora 15
tiene una hoja metalica conductora con un adhesivo eléctricamente conductor que reviste un lado de la hoja. El conjunto
13, la una o mas tiras conductoras 15 y el soporte de antena 17 con el cable de antena constituyen el sensor, y una
cubierta 19, que es preferentemente flexible y mas preferentemente elastomérica, encierra el sensor dentro del soporte
de sensor 11. En la figura 3B se muestra una porcién accionable por el usuario ensamblada 7.

El soporte de antena 17, ilustrado con vistas en perspectiva tanto superior como inferior en la figura 4, tiene soportes de
bucle de cable de antena 21, que comprenden dos formas semicirculares que definen un canal de cableado 23 entre las
mismas. El soporte de antena 17 también tiene dos orificios pasantes de cableado 25 para que los cables de antena
pasen a través del soporte 17. El soporte de antena 17 comprende ademas al menos una guia o muesca de orientacion
27 para guiar la orientacion del soporte de antena 17 dentro del soporte de sensor 11.

Como se muestra mejor en las figuras 5 y 6, una bobina de cable de antena 29 se enrolla alrededor de los soportes de
bucle de cable 21. Los dos extremos 31 y 33 del cable de antena se posicionan dentro de los canales de cableado 23 y
se enroscan a través de los orificios 25, y se sujetan con cinta a la superficie inferior del soporte de antena 17 por el lado
adhesivo eléctricamente conductor de las tiras 15. Por lo tanto, las tiras 15 en la parte inferior del soporte de antena 17
estan conectadas eléctricamente a los cables de antena enrollados en la parte superior del soporte de antena 17.

El conjunto de chip de transmision inalambrica e interruptores de contacto 13 se muestra mejor en la figura 7. Este conjunto
comprende un chip de transmisién inalambrica 35 y uno o mas interruptores de contacto 37 que se unen al chip 35
mediante tiras adhesivas conductoras de doble cara 39.

El alojamiento de sensor 11, como se muestra mejor en las figuras 8 y 9, contiene una serie de caracteristicas o
caracteristicas fisicas para contener las subunidades del sensor, de modo que estas subunidades estén separadas en la
configuracion de preactivacion. El alojamiento de sensor 11 tiene una ranura o soporte 41 del tamafio y las dimensiones
para recibir y sostener el conjunto de chip de transmision inalambrica e interruptores de contacto 13 en su superficie
inferior 42, y al menos una guia de orientacion 43 que corresponde al bloqueo 0 muesca de orientacion 27 en el soporte
de antena 17. La guia de orientacién 43 encaja en la muesca de orientacion 27 para garantizar que las tiras conductoras
15 ubicadas en la superficie inferior de la guia de antena 17 estén posicionadas directamente sobre los interruptores de
contacto 37.

El alojamiento de sensor 11 también tiene dos superficies de soporte 45 y 47. Como se muestra mejor en la figura 9, estas
dos superficies estan formadas en un elemento vertical erguido; sin embargo, este elemento vertical erguido también
puede estar formado integralmente con el cuerpo del alojamiento de sensor 11. La superficie de soporte 45 esta ubicada
cerca de la parte superior del alojamiento de sensor 11 y estd adaptada para soportar el borde exterior de la cubierta 19.
Segun se sostiene, la cubierta 19 puede flexionarse preferentemente hacia dentro cuando un usuario empuja el émbolo
1 hacia abajo para expulsar el medicamento de la jeringa 3. La cubierta 19 puede unirse a la superficie de soporte 45
mediante adhesivos, unién por puntos, soldadura ultrasénica u otros métodos de unién conocidos.

La superficie de soporte 47 esta disefiada para sostener el soporte de antena 17 en la configuracion de preactivacion. La
superficie de soporte 47 esta formada preferentemente por un reborde 49, que se sostiene en voladizo desde un lado del
alojamiento de sensor 11, como se muestra mejor en la figura 9. El reborde 49 soporta el soporte de antena 17 y esta
disefiado para flexionarse hacia abajo cuando el usuario presiona el émbolo 1. El reborde 49 separa el soporte de antena
17 del conjunto de chip de transmisién inalambrica e interruptores de contacto 13, de modo que el sensor no esta
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ensamblado y no funciona en la configuracion de preactivacion. El reborde 49 proporciona la barrera fisica que mantiene
separadas las subunidades del sensor en la configuracion de preactivacion, como se ha analizado anteriormente.

Cuando el usuario aplica una fuerza en la parte superior del émbolo 1 para expulsar el medicamento de la jeringa 3, se
aplica la misma fuerza en la porcidn de cabeza 7. Esta fuerza empuja el soporte de antena 17 a través de la cubierta 17,
supera el reborde 49 y empuja el reborde 49 hacia abajo permitiendo soporte de antena 17 con cableado de antena pase
a través del mismo para entrar en contacto con el conjunto de chip de transmisién inalambrica e interruptores de contacto
13. Los interruptores de contacto 37 harian contacto eléctrico con las tiras conductoras 15 y los cables de antena. La
secuencia desde la configuracidn de preactivacion hasta la configuracidon de postactivacion se muestra en las figuras 10-
11. En esta configuracion de postactivacion, el sensor se ensambla y el chip de transmisidn se programa para enviar una
sefal inaldmbrica a través de la antena en el soporte de antena 17 a un receptor que indica que se ha completado la
inyeccion del medicamento. Preferentemente, el reborde 49 se flexiona hacia atras para volver a su posicion original. En
su posicién original en la configuracion de postactivacion, el reborde 49 retiene el soporte de antena 17 en contacto con
el conjunto de chip de transmisién inaldmbrica e interruptores de contacto 13, y preferentemente el reborde 49, debido a
su flexibilidad y conexién en voladizo, aplica una fuerza que mantiene el soporte de antena 17 en contacto con conjunto
de chip de transmisién inalambrica e interruptores de contacto 13. La figura 12 muestra el émbolo 1 en la configuracion
de postactivacion con el interruptor de contacto 37 en el conjunto 13 en contacto con la tira conductora 15 en la parte
inferior del soporte de antena 17. Como se ha analizado anteriormente, las tiras conductoras 15 estan conectadas
eléctricamente al cable de antena 29 enrollado en la parte superior del soporte de antena 17.

Preferentemente, la fuerza necesaria para superar la barrera fisica o el reborde 49 se puede disefiar para que tenga
cualquier nivel de fuerza dependiendo de la geometria y de cuanto sobresalga la barrera fisica 49 del lateral del
alojamiento de sensor 11. En otras palabras, la barrera fisica 49 puede ser una barrera fisica relativamente corta y delgada
que requerira relativamente poca fuerza para superarla. Por el contrario, se puede anadir geometria triangular (en los
dibujos sobresale recta), grosor y longitud a la barrera fisica 49, lo que requerira una fuerza significativamente mayor para
superarla.

Dependiendo de la fuerza para superar la barrera fisica 49, el soporte de antena 17 puede pasar la barrera fisica hacia el
comienzo, en algun lugar en el medio o hacia el final del movimiento del émbolo. Tipicamente, una fuerza de barrera baja
significara que el soporte de antena 17 superara la barrera 49 al comienzo del movimiento del émbolo 5 durante la
inyeccion, y una fuerza de barrera mas alta hara que el soporte de antena 17 supere la barrera 49 hacia el final de la
inyeccion. La fuerza de la barrera en algun lugar en el medio dara como resultado que el soporte de antena 17 supere la
barrera 49 en algun lugar durante la mitad de la inyeccién. La cantidad de fuerza de la barrera depende de varios factores,
incluido el material de construccion, la geometria, el grosor y la longitud/profundidad de la barrera que se extiende desde
la pared lateral. Un experto en la materia puede seleccionar un nivel de fuerza adecuado para superar la barrera fisica de
la divulgacion de la presente invencién.

Si bien es evidente que las realizaciones ilustrativas de la invencién desveladas en el presente documento cumplen los
objetivos establecidos anteriormente, se aprecia que los expertos en la materia pueden prever numerosas modificaciones
y otras realizaciones. Una de estas modificaciones es que el interruptor de contacto 37 en el ensamblaje 13 esta soldado
al chip de transmision inalambrica 35, en lugar de usar tiras adhesivas 39, como se muestra en la figura 13.
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REIVINDICACIONES

1. Un émbolo (1) adaptado para empujar un medicamento fuera de una jeringa (3), que comprende un eje (5) del tamafio
y las dimensiones para actuar sobre un piston en la jeringa (3) y una porciéon de cabeza accionada con el dedo (7) que
comprende al menos dos subunidades de un sensor inalambrico,

en donde, en una configuracién de preactivacion, las al menos dos subunidades estan separadas entre si por una barrera
fisica (49) y el sensor inalambrico no esta operativo,

en donde, en una configuracion de postactivacion, las al menos dos subunidades estan conectadas entre si y el sensor
esta operativo para enviar una sefal,

en donde un usuario activa la porcidon de cabeza accionada con el dedo (7) para mover la barrera fisica (49) y mueve el
émbolo (1) de la configuraciéon de preactivacion a la configuracion de postactivacion, en donde las al menos dos
subunidades del sensor comprenden una subunidad de antena y una subunidad de transmisién inalambrica.

2. El émbolo (1) de la reivindicacion 1, en donde la barrera fisica (49) es flexible y vuelve a su configuracién original
después de moverse.

3. El émbolo (1) de la reivindicacién 2, en donde la barrera fisica (49) comprende un reborde en voladizo.
4. El émbolo (1) de la reivindicacion 1, en donde la subunidad de antena comprende un cable de antena (29) enrollado
alrededor de un soporte de antena (17) con al menos un alambre eléctrico posicionado en la parte inferior del soporte de

antena (17).

5. El émbolo (1) de la reivindicacion 4, en donde la subunidad de transmision inalambrica comprende un chip de
transmisioén inalambrica (35) y al menos un interruptor de contacto (37).

6. El émbolo (1) de la reivindicacion 5, en donde el al menos un interruptor de contacto (37) entra en contacto con el al
menos un alambre eléctrico en la configuracion de postactivacion.

7. El émbolo de la reivindicacién 1, en donde la porcion de cabeza accionada con el dedo (7) comprende un alojamiento
de sensor (11).

8. El émbolo (1) de la reivindicacién 7, en donde el alojamiento de sensor (11) define una ranura del tamafio y las
dimensiones para recibir la subunidad de transmision inalambrica.

9. El émbolo (1) de la reivindicacion 8, en donde el alojamiento de sensor (11) comprende ademas un bloqueo de
orientacion del tamafio y las dimensiones para coincidir con una muesca de orientacién (27) en la unidad de antena.

10. El émbolo (1) de la reivindicacion 1, que comprende ademas una cubierta flexible (19) ubicada en la parte superior de
la porcion de cabeza accionada con el dedo (7).

11. El émbolo (1) de la reivindicacién 10, en donde la cubierta flexible (19) es elastomérica.

12. El émbolo (1) de la reivindicacién 1, en donde la sefial comprende informacion relacionada con empujar el
medicamento fuera de la jeringa (3).

13. El émbolo (1) de la reivindicacién 1, en donde la sefial es recibida por un receptor remoto.
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