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DESCRIPCION
Nebulizador inteligente
Campo técnico

Las realizaciones divulgadas en el presente documento se refieren, en general, a un nebulizador inteligente y a
métodos para el uso y el montaje de este.

Antecedentes

Los nebulizadores actuales brindan una informacién insuficiente o nula acerca de diversos aspectos del cumplimiento
de la medicacion, incluyendo, sin limitacién, la adherencia al tratamiento, la administracion de farmacos, la garantia
de la dosis y las técnicas de respiracion adecuadas. El cumplimiento de la medicacion, aunque a menudo es dificil de
supervisar, puede proporcionar informacion importante al usuario, a los proveedores de atencién y a los proveedores
de seguros.

El documento US 2011/114 090 A1 se refiere a un nebulizador para la formacion de microgoticulas a partir de
medicamentos liquidos para el tratamiento de pacientes respiratorios y, mas concretamente, a un nebulizador
deflectado en donde un deflector estatico utilizado para formar un medicamento atomizado esta préximo a un protector
que responde a la fuerza de respiracion del paciente para oscilar desde una posicion de oclusion de flujo de aerosol
hasta una posicion abierta de flujo de aerosol. Durante la inhalacion, el protector pasa a un primer formato de registro
para permitir el paso del medicamento atomizado (nebulosa) al paciente. Durante la exhalacién/no uso, una presion
de polarizacion mantiene dicho protector en un segundo formato de registro de tal manera que se retarda el paso de
la nebulosa al paciente y se liga en macrogoticulas que regresan a un depésito de suministro para su reatomizacion.
El presente disefio de nebulizador es particularmente adaptable para controlar la atomizacion en respuesta a las
fuerzas respiratorias del paciente que superan un umbral definido; permitiendo la oportunidad de controlar un flujo de
aire de inhalacion y regimenes de terapia mejorados.

Sumario

El problema objetivo técnico se resuelve mediante la materia objeto de la reivindicacion 1 que define la invencion. Las
realizaciones preferentes son materia de las reivindicaciones dependientes.

El sistema nebulizador accionado por respiracion de la invencion comprende un nebulizador que comprende un
alojamiento que tiene una entrada de aire ambiental, una camara para contener un aerosol, una entrada de gas
presurizado, un depdsito de medicacion liquida, un accionador acoplado a un diafragma de polarizacion y una salida
de aire que se comunica con la camara para permitir que el aerosol se extraiga de la camara; un detector de activacion
acoplado al accionador para detectar el movimiento del accionador y, de este modo, una activacion del nebulizador;
un detector de flujo acoplado al nebulizador y que se puede hacer funcionar para detectar un flujo de inhalacion a
través de la camara; y un dispositivo de retroalimentaciéon que se puede hacer funcionar para proporcionar
retroalimentacion a un usuario acerca del flujo de inhalacion de tal manera que el usuario pueda ajustar el flujo de
inhalacion en tiempo real, en donde el accionador y el conjunto de diafragma de polarizaciéon se sitian de manera
coaxial y deslizable dentro del nebulizador, el accionador esta configurado para moverse entre una posicion de no
nebulizacion ARRIBA/APAGADO a una posicion de nebulizacion ABAJO/ENCENDIDO, y el diafragma de polarizacién
ayuda en el movimiento del accionador entre la posicion de no nebulizacién ARRIBA/APAGADO cuando no se esta
produciendo inhalacion y la posicién de nebulizacion ABAJO/ENCENDIDO cuando se esta produciendo inhalacion.

Se deberia entender que las diversas realizaciones, las caracteristicas y los procesos expuestos en el presente
documento son aplicables tanto a nebulizadores activados por respiracion como continuos.

Los parrafos anteriores se han proporcionado a modo de introduccion general y no pretenden limitar el alcance de las
siguientes reivindicaciones. Las presentes realizaciones, junto con objetos y ventajas adicionales, se entenderan mejor
haciendo referencia a la siguiente descripcion detallada tomada junto con los dibujos adjuntos.

Breve descripcion de los dibujos

Las figuras muestran diferentes realizaciones de un sistema de administracion de medicacion o nebulizador,
diagramas de bloques/flujo y métodos para el uso y el montaje de este.

La figura 1 es una vista en perspectiva de una realizaciéon de un nebulizador que tiene un diafragma.
La figura 2 es una vista detallada del nebulizador que se muestra en la figura 1.

Las figuras 3A y B son vistas laterales en seccion transversal del nebulizador durante la inhalacién y la exhalacion,
respectivamente.
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La figura 4 es un diagrama de flujo que ilustra los bucles de uso y de retroalimentacién para un dispositivo nebulizador
inteligente.

La figura 5 es un esquema que ilustra una estructura informatica.

La figura 6 es una ilustracion esquematica de un sistema de comunicacion.

La figura 7 es una vista superior o inferior de un diafragma.

La figura 8 es una vista lateral de una realizacién de un accionador, un diafragma y una cubierta de boquilla.
La figura 9 es una vista lateral de otra realizaciéon de un accionador y un diafragma.

La figura 10 muestra un perfil de presion y flujo de una realizaciéon de un nebulizador.

La figura 11 es una vista lateral de otra realizacion de un nebulizador.

La figura 12 es una vista en perspectiva de una pieza bucal para un nebulizador.

Las figuras 13A-E son trayectorias de flujo a través de un nebulizador en diversas etapas de un ciclo de respiracion.
La figura 14 es una vista en seccion transversal de una realizacion de un nebulizador.

La figura 15 es una vista en seccion transversal de una boquilla y una cubierta.

La figura 16 es un grafico que muestra el nivel de sonido frente al tiempo durante un ciclo de respiracion.

La figura 17 es una vista en seccion transversal de una realizacion de un nebulizador.

La figura 18 es una representacion esquematica de un accionador.

La figura 19 es una vista en seccioén transversal de una realizacion de una pieza bucal.

La figura 20 es un grafico de humedad relativa frente al tiempo durante un ciclo de respiracion.

La figura 21 es una vista en seccién transversal de una realizacion de una pieza bucal.

La figura 22A es una vista lateral de un accionador y un diafragma.

La figura 22B es una vista en seccion transversal de un dial.

Las figuras 23A y B son vistas en perspectiva de una parte superior de un nebulizador, que muestran una cupula en
diferentes posiciones.

La figura 24 es una vista en seccioén transversal de una realizacion de un accionador, un retenedor y un diafragma.
La figura 25 es una vista en seccion transversal de una realizacién alternativa de un accionador y un diafragma.
La figura 26 es una vista en seccion transversal de una realizacion alternativa de un accionador.

Las figuras 27A y B son vistas en seccion transversal de una realizacion alternativa de una trayectoria de flujo.
Las figuras 28A y B son vistas en seccion transversal de una realizacion de una trayectoria de flujo.

La figura 29 es una vista en seccion transversal de una realizaciéon de un nebulizador.

La figura 30 es un diagrama de flujo que muestra el calculo de la tasa de flujo utilizando un micréfono.

La figura 31 es una vista en seccion transversal parcial de una ventana de inhalacion.

La figura 32 es una vista en seccion transversal de una realizaciéon de una trayectoria de flujo.

La figura 33 es una vista en seccion transversal de una realizaciéon de una pieza bucal.

La figura 34 es una vista en seccion transversal de una realizaciéon de un nebulizador.
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La figura 35 es una vista en seccioén transversal de una realizacién de una trayectoria de flujo.

La figura 36 es una vista en seccion transversal de una realizacion de una trayectoria de flujo.

La figura 37 es una vista en seccion transversal, con ampliacion, de una realizacion de un nebulizador.
La figura 38 es una vista en seccion transversal de una realizaciéon de una trayectoria de flujo.

La figura 39 es una vista en seccion transversal de una realizacidon de una trayectoria de flujo.

La figura 40 es una vista lateral que muestra un paciente con una realizacion de un nebulizador.

La figura 41 es una vista en seccion transversal de una realizacidon de una trayectoria de flujo.

La figura 42 es una vista en seccion transversal de una realizacidon de una trayectoria de flujo.

La figura 43 es una vista de una trayectoria de flujo a través de una realizacion de una valvula.

La figura 44 es una vista de una trayectoria de flujo a través de una realizacion de una valvula.

La figura 45A y B son vistas de una trayectoria de flujo con una valvula en posiciones cerrada y abierta,
respectivamente.

La figura 46 es una vista en seccion transversal de una realizaciéon de un nebulizador.
Las figuras 47A-C son representaciones esquematicas de diversas trayectorias de flujo.
La figura 48 es una vista en seccion transversal de una realizaciéon de una trayectoria de flujo.

Las figuras 49A y B son vistas en seccién transversal y en perspectiva de una realizacién de un nebulizador,
respectivamente.

La figura 50 es una vista en seccion transversal de una realizacién de una trayectoria de flujo.

Las figuras 51A y B son vistas en perspectiva que muestran un diafragma durante la no inhalacién y la inhalacion,
respectivamente.

La figura 52 es una vista lateral de un elemento sensor vibratorio.

La figura 53 es una vista de un circuito sensor.

La figura 54 es una vista en seccion transversal de una realizacidon de una trayectoria de flujo.
La figura 55 es una vista en seccion transversal de una realizacidon de una trayectoria de flujo.
La figura 56 es una vista en seccion transversal de una realizacidon de una trayectoria de flujo.
La figura 57 es una vista en seccion transversal de una realizacidon de una trayectoria de flujo.
La figura 58 es una vista en seccion transversal de una realizaciéon de una trayectoria de flujo.
La figura 59 es una vista en seccion transversal de una realizaciéon de una trayectoria de flujo.
La figura 60 es una vista en seccion transversal de una realizaciéon de una trayectoria de flujo.
La figura 61 muestra un esquema a modo de ejemplo de diversas trayectorias de flujo en un nebulizador.
La figura 62 es una vista en seccidn transversal de una realizacion de un nebulizador.

La figura 63 es una vista en perspectiva del nebulizador que se muestra en la figura 62.

La figura 64 es una vista en seccioén transversal parcial de una boquilla y un deflector.

La figura 65 es una vista en seccion transversal parcial de una boquilla y un deflector.
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La figura 66 es una vista en perspectiva de un compresor acoplado a un nebulizador.

La figura 67 es una vista en seccion transversal de una realizaciéon de una trayectoria de flujo.
La figura 68 es una vista de una porcién de un entubado de suministro.

La figura 69 es una vista en seccion transversal de una realizaciéon de una trayectoria de flujo.

La figura 70 es una vista en seccioén transversal de una realizacién de una trayectoria de flujo.

Las figuras 71A-C son una vista en seccion transversal de una realizacién de un nebulizador y una porcién ampliada

de este, con la consiguiente separacion de particulas.

La figura 72 es un esquema que muestra un analisis basado en la luz del tamafo de las particulas.
La figura 73 es un diagrama de flujo que muestra un ciclo de uso con notificacion de final de tratamiento.
La figura 74 es una vista en seccion transversal parcial de una boquilla y un deflector.

Las figuras 75A y B muestran unas firmas de conmutador para "espurrear".

La figura 76 muestra una realizacion de un envase o nebulizador con cddigo de barras.

La figura 77 muestra una realizacion de un nebulizador con una etiqueta y un lector RFID.

La figura 78 es un esquema de un protocolo de comunicacion.

La figura 79 es un grafico para la identificacion espectroscopica de farmacos.

Las figuras 80A y B muestran realizaciones de diferentes trayectorias de flujo.

La figura 81 muestra una vista en seccion transversal de una realizacién de un depdsito.

La figura 82 muestra una vista en seccion transversal de una realizacién de un depdsito.

La figura 83 es una vista en seccion transversal de una realizacién de una boquilla y un deflector.
La figura 84 es un grafico de fuerza/presion durante un ciclo de respiracion.

La figura 85 es una vista en seccioén transversal de una realizacion de un depdsito.

La figura 86 es una vista en seccioén transversal de una realizacion de un depdsito.

Las figuras 87A-C son vistas en seccion transversal de diversas realizaciones de depdsito.

La figura 88 es una vista en seccioén transversal de una realizacion de un depdsito.

La figura 89 es una vista en seccion transversal de una realizacion de un depdsito.

La figura 90 es una vista en seccién transversal de una realizacion de un depdsito con tiras conductoras.
La figura 91 es una vista en seccion transversal de una realizaciéon de un nebulizador.

La figura 92 es una vista en seccion transversal de una realizacion de un depdsito.

La figura 93 es una vista esquematica de una realizacion de un nivel de fluido en un depdsito.

La figura 94 es una vista en seccioén transversal de una realizacion de un depdsito.

La figura 95 es una vista de un nebulizador y una bascula.

La figura 96 son vistas lateral e inferior de una realizacion de un nebulizador.

La figura 97 es una vista en seccién transversal de una realizacion de un depdsito y una boquilla.

La figura 98 es una vista en seccion transversal de una realizacion de un depdsito.
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La figura 99 es una vista en seccion transversal de una realizacion de un depésito y longitudes de onda de absorbencia.
La figura 100 es una vista de una disposicion de conductividad para la determinacién de concentracion.

Las figuras 101A y B son vistas en seccion transversal de un accionador y un diafragma en configuraciones de
encendido y de apagado.

Las figuras 102A y B son una vista en seccion transversal de un accionador y diafragma y un grafico de voltaje.
Las figuras 103A y B son vistas en seccion transversal de un accionador con un conmutador de contacto.

Las figuras 104A y B son vistas en seccion transversal de un accionador y un diafragma con un conmutador de
contacto.

La figura 105 es un esquema que muestra un sistema nebulizador inteligente.

La figura 106 es un diagrama de flujo que muestra un ciclo de tratamiento de nebulizador inteligente.
La figura 107 es una vista de una interfaz de usuario con una realizacién de un juego de salida.
DESCRIPCION DETALLADA DE LAS REALIZACIONES PREFERENTES DE LA PRESENTE

Se deberia entender que el término "pluralidad”, como se utiliza en el presente documento, significa dos o mas. El
término "acoplado" significa conectado a, o engranado con, ya sea directa o indirectamente, por ejemplo, con un
miembro interviniente, y no requiere que el engranaje sea fijo o permanente, aunque puede ser fijo o permanente, vy,
ademas, puede ser mecanico o eléctrico, incluyendo, por ejemplo, una comunicacion inalambrica. La expresion
"comunicacion fluida", y las variantes de esta, se refiere a que el fluido puede pasar entre los componentes, ya sea
directa o indirectamente, por ejemplo, a través de uno o mas conductos o componentes adicionales. Se deberia
entender que el uso de los términos numéricos "primero"”, "segundo”, "tercero", etc., como se utilizan en el presente
documento, no se refiere a ninguna secuencia u orden particular de componentes. Se deberia entender que los
términos "usuario" y "paciente", como se utilizan en el presente documento, se refieren a cualquier usuario, incluyendo
humanos pediatricos, adolescentes o adultos, y/o animales.

El término "inteligente" se refiere a caracteristicas que siguen el formato general de tener una entrada, donde se
ingresa la informacion al sistema, analisis, donde el sistema actia o modifica la informacion, y una salida, en donde la
nueva informacion abandona el sistema. La expresion "caracteristicas de rendimiento" se refiere a mediciones, tales
como la frecuencia o la amplitud, que cuantifican como de bien esta funcionando un dispositivo.

Haciendo referencia ahora a las figuras 1-2, se muestra una implementaciéon de un nebulizador 10. El nebulizador
puede incluir seis componentes diferenciados (figura 2), cinco de los cuales se pueden montar en un método de arriba
hacia abajo, compartiendo cada componente (aparte de la pieza bucal 12) un eje central comun. Esta disposicion
puede ayudar a reducir la complejidad al implementar el montaje automatizado. Como se puede observar, los
componentes también se pueden montar manualmente e incorporar caracteristicas para reducir una probabilidad de
error humano en el proceso de montaje.

Los componentes del nebulizador 10 incluyen un alojamiento inferior 14 que tiene un cuerpo cilindrico. El nebulizador
10 también contiene una porcién superior, denominado retenedor 16, y un conjunto interno, denominado alojamiento
interior 18. También se incluye un componente flexible en el nebulizador 10 y se denomina diafragma 20. Un
componente largo similar a un arbol, denominado accionador 22, también esta contenido dentro del nebulizador 10.
El componente final es la pieza bucal tubular 12. Los componentes del nebulizador 10, aparte del diafragma 20, se
pueden formar con una unica pieza de material mediante un proceso de moldeo por inyeccién y montarse sin el uso
de soldadura o adhesivos y unirse utilizando ajustes de interferencia.

El retenedor 16, el accionador 22, el alojamiento interior 18, el alojamiento inferior 14 y la pieza bucal 12 se pueden
constituir todos a partir de un material plastico tal como, por ejemplo, pero sin limitacién, polipropileno. Se puede utilizar
cualquiera de una serie de tipos de plastico para construir estas piezas del nebulizador 10. El diafragma 20 se puede
construir a partir de, pero sin limitacién, un material flexible, tal como silicona.

Haciendo referencia a la figura 3A, una entrada de gas presurizado 24 del alojamiento inferior 14 se extiende hacia la
camara 26 del alojamiento inferior 14. La abertura externa 28 de la entrada de gas presurizado 24 esta disefiada para
encajar a presion con un accesorio de manguera de gas presurizado (que no se muestra). Dentro del alojamiento
inferior 14, la entrada de gas presurizado 24 se ahusa formando una boquilla con un orificio de gas presurizado 30
que tiene un diametro predeterminado. Preferentemente, la entrada de gas 24 es coaxial con el cuerpo cilindrico del
alojamiento inferior 14 y se extiende a través de la pared inferior 32 de la camara 26. El alojamiento interior 18 incorpora
una cubierta de boquilla 34 que se desliza sobre la entrada de gas presurizado 24 en el conjunto de alojamiento inferior
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14.

La cubierta de boquilla 34 es un miembro tubular ahusado con aberturas en cada extremo. Cuando se situa sobre la
entrada de gas presurizado 24, el espacio entre la cubierta de boquilla 34 y la entrada de gas presurizado 24 crea al
menos un ruta de paso 36 entre la abertura radial creada por el hueco entre la cubierta de boquilla 34 y la pared inferior
32 del alojamiento inferior 14 y la abertura anular 38 definida por el diametro exterior del extremo de boquilla de la
entrada de gas presurizado 24 y el diametro interior de la cubierta de boquilla 34. Para mantener el tamafio adecuado
de la abertura anular 38 y la posicion de la cubierta de boquilla 34 sobre la entrada de gas presurizado 24, unas
nervaduras triangulares 40 se pueden incluir en la superficie interior de la cubierta de boquilla 34 y estan disefiadas
para cooperar con un reborde 42 de la entrada de gas presurizado 24, formado cerca de la punta para ubicar la cubierta
de boquilla 34 concéntricamente y mantener la abertura de ruta de paso 44 entre el borde inferior de la cubierta de
boquilla 34 y la pared inferior 32 del alojamiento inferior 14.

La camara inferior del alojamiento inferior 14 se utiliza, preferentemente, como depésito 46 y contiene un fluido para
nebulizar, tal como una solucién que contiene medicacion. En una realizacion, la pared inferior del alojamiento inferior
14 se inclina en sentido descendente hasta la base de la boquilla de gas presurizado de modo que la gravedad empuje
el fluido hacia el depésito 46, hacia la abertura 44 de la ruta de paso 36. Como se muestra en la figura 3A, la pared
del depdsito se puede situar en un angulo aproximado de 45 grados desde el eje central del nebulizador, aunque se
pueden utilizar otros angulos de pared para reducir el volumen residual de medicacion al final de un tratamiento. El
alojamiento inferior 14 se puede construir a partir de material plastico transparente para permitir que el paciente y el
personal médico supervisen los niveles de medicacion en el nebulizador 10.

Haciendo referencia a las figuras 3A y B, la ruta de paso 36 formada entre la entrada de gas presurizado 24 y la
cubierta de boquilla 34 guia el fluido desde el depdsito 46 a través de la abertura 44 hasta la ruta de paso 36 y hasta
el orificio anular 38. En esta configuracion, el flujo de un fluido a través de la ruta de paso 36 y el flujo de un gas
presurizado a través de la entrada de gas presurizado 24 son aproximadamente paralelos. La porcion inicial de la ruta
de paso 36 a través de la cual viaja el fluido (por ejemplo, un liquido) es una via anular o cilindrica que puede no estar
dividida verticalmente. Las nervaduras en la cubierta de boquilla 34 del alojamiento interno 18 que mantienen la
concentricidad y la altura de la cubierta de boquilla 34 con respecto a la entrada de gas presurizado 24 pueden dividir
la ruta de paso 36 en tres (3) pasos separados cerca de la punta de la cubierta de boquilla 34, aunque los pasos
separados se fusionan y se vuelven no divididos mas alla de las nervaduras, antes del orificio de gas presurizado 30.
Las caracteristicas del aerosol generado en el nebulizador 10, ademas de la salida de masa del nebulizador, se puede
variar variando el tamafio y el nimero de estos pasos cerca del extremo de la ruta de paso 36, asi como extendiendo
los pasos hasta la superficie del orificio de gas presurizado 30. Se pueden implementar otras dimensiones y
disposiciones de ruta de paso para lograr el tamafio y la densidad de aerosol deseados durante la nebulizacion. El
orificio de gas presurizado 30 es, preferentemente, de forma circular y esta alineado concéntricamente dentro del
orificio anular 38 en comunicacion con la ruta de paso 36.

La punta de la cubierta de boquilla 34 y la punta de la entrada de gas presurizado 24 pueden ser superficies planas.
En una implementacion, el orificio de gas presurizado 30 se situa en el plano del orificio anular 38. De manera
alternativa, el plano del orificio de gas 30 puede ser paralelo a, y desplazado de, el plano de la punta de la cubierta de
boquilla. Las alturas relativas (desplazamientos) de las puntas de la entrada de gas presurizado 24 y la cubierta de
boquilla 34 se pueden variar para lograr las caracteristicas de nebulizacion deseadas.

En el extremo opuesto del alojamiento inferior 14 de la entrada de gas presurizado 24, el alojamiento interior 18 esta
afianzado de manera extraible a la pared cilindrica del alojamiento inferior 14 a través del uso de tres (3) rebordes
separados equidistantemente tanto en el alojamiento inferior 14 como en el alojamiento interior 18, a los que el
alojamiento interior 18 se puede girar sin apretar para un ajuste por friccion al alojamiento inferior 14. La orientacion
giratoria del alojamiento interior 18 con respecto al alojamiento inferior 14 se puede controlar mediante una lengieta
incorporada en el alojamiento interior 18 y una superficie plana correspondiente en el alojamiento inferior 14 que
detiene el movimiento giratorio del alojamiento interior 18 cuando se situa correctamente. Un perfil de rampa en el
alojamiento inferior 14 garantiza que los rebordes del alojamiento interior 18 se muevan por debajo de los rebordes en
el alojamiento inferior 14 a medida que la lenglieta sigue el perfil de rampa. Aunque este ejemplo utiliza tres (3)
rebordes espaciados equidistantemente alrededor de la superficie exterior del alojamiento inferior 14 y el alojamiento
interior 18, cualquier numero de estas caracteristicas roscadas se puede utilizar con el mismo efecto en otras
implementaciones. Cuando se monta, la superficie exterior del alojamiento interior 18 forma un ajuste de interferencia
con la superficie interior del alojamiento inferior 14 para garantizar que el aire y el aerosol no se puedan fugar entre
los dos componentes y al entorno ambiental.

La brida exterior del retenedor 16 contiene cuatro (4) recortes 50 que encajan a presion con las extrusiones macho 52
correspondientes en la superficie exterior del alojamiento interior 18 para montar el retenedor 16 al alojamiento interior
18. Se incluyen dos (2) partes planas texturizadas 54 en la superficie exterior del retenedor 16 que rompen el perfil
circular de la brida exterior, que ayudan en el montaje del alojamiento interior 18 al alojamiento inferior 14, ya que se
acoplan con unas partes planas 56 correspondientes en la superficie exterior del alojamiento interior 18. Esto ayuda
en la implementacién del montaje automatizado, ya que las partes planas 54, 56 proporcionan caracteristicas para
que los sistemas de montaje roboticos se agarren, asi como también para determinar la orientacion con sistemas de
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vision y reducir la probabilidad de error humano en el montaje. Las partes planas 54, 56 en el alojamiento interior 18
y el retenedor 16 también permiten que las piezas se alimenten en un recipiente a un montaje automatizado. El
retenedor 16 esta disefiado de tal manera que el retenedor 16 se puede montar al alojamiento interior 18 en cualquiera
de las configuraciones posibles que permiten que las partes planas del alojamiento interior 18 y el alojamiento inferior
14 sean paralelas entre si en el montaje, ya que las caracteristicas del retenedor 16 son simétricas. Las partes planas
54, 56 también ayudan a mantener la orientacion de giro del retenedor 16 con respecto al alojamiento interior 18
después del montaje.

Haciendo referencia a las figuras 2, 3A y B, el diafragma 20 y el retenedor 16 se montan coaxialmente y se montan
entre si a través de un ajuste de interferencia entre la caracteristica de cierre del accionador 22 del diafragma 20 y la
geometria receptora del accionador 22. En esta configuracion, el accionador 22 se puede montar con el diafragma 20
insertando el accionador a través de la abertura circular interior del diafragma 20 para una conexién de estilo de ojal.
Una cresta de forma triangular 58 alrededor de la superficie de la abertura interior 60 del diafragma 20 se acopla con
unas ranuras triangulares receptoras complementarias 62 en la superficie de cierre del diafragma 20. El accionador
22 incorpora dos (2) superficies curvas de aproximadamente el mismo diametro en la superficie interior del diafragma
20 en esta version de la caracteristica de cierre.

Cuando se empujan a través, las crestas se deslizan en las ranuras receptoras del accionador 22 y sujetan débilmente
el diafragma 20 en su lugar, con respecto al accionador 22. La cantidad de interferencia entre el accionador 22 y el
diafragma 20 es un elemento importante del disefio, ya que una fuerza excesiva puede provocar la deformacién del
diafragma 20, afectando a las caracteristicas de flujo de las valvulas. No se requiere orientacion de giro para el montaje
del diafragma 20 y el accionador 22. Unicamente existe una orientacién de arriba hacia abajo cuando se monta el
diafragma 20 al accionador 22. Aunque solo dos (2) superficies de contacto 66 situadas en el extremo de los brazos
de soporte 64 que se extienden desde el eje central del accionador 22, separados por 180 grados alrededor del eje
comun del diafragma 20 y el accionador 22, se utilizan para estabilizar el diafragma 20, se podria utilizar cualquier
numero de tales caracteristicas de diversas geometrias de acoplamiento, aunque, preferentemente, se situan
equidistantemente alrededor del accionador 22 para garantizar que el diafragma 20 no se deforme.

El diafragma 20 y el accionador 22 se sitian de manera coaxial y deslizable dentro del nebulizador, dentro de la
cavidad creada por el alojamiento interior 18, extendiéndose el cuerpo coaxial del pistéon del accionador 22 hacia el
interior del alojamiento interior 18 a lo largo del eje longitudinal del nebulizador, asi como a través de una abertura
coaxial en el cuerpo del retenedor 16. La caracteristica inferior cerrada del accionador 22 que se extiende hacia el
interior de la cavidad del alojamiento interior 18 define un desviador 68 para desviar el flujo de gas presurizado que
emerge del orificio de gas presurizado 30. En una implementacion, el desviador 68 tiene una superficie circular plana
que tiene un area predeterminada. La superficie también esta preferentemente alineada paralela a la punta de la
entrada de gas presurizado 24 y perpendicular a la direccién del flujo del gas presurizado a través del orificio de gas
presurizado 30. La alineacioén concéntrica del desviador 68 con respecto al orificio de gas presurizado 30 se ve
favorecida por una brida inclinada en sentido descendente 70 conectada al cuerpo de accionador principal con dos
protuberancias de brazo 72. La brida inclinada en sentido descendente 70 actua como una guia y se desliza a lo largo
de la superficie exterior del extremo ahusado de la cubierta de boquilla 34. La brida inclinada en sentido descendente
70 puede ser una caracteristica tubular ahusada corta con una abertura en cada extremo para permitir que el gas
presurizado viaje sin obstaculos a través de su centro, ademas del extremo ahusado de la cubierta de boquilla 34. La
brida 70 también ayuda a establecer una distancia predeterminada "h" entre la superficie de desviador y la superficie
del orificio de gas presurizado, ya que la parte inferior de la brida 70 entrara en contacto con un hombro
correspondiente en la cubierta de boquilla 34. La pieza bucal 12 es una pieza tubular con una abertura ovular en un
extremo para que el paciente respire a su través y una abertura cilindrica en el otro extremo, que puede ser un
accesorio estandar 1ISO de 22 [mm] que se ajusta a presion en el tubo cilindrico correspondiente que se extiende
desde el alojamiento inferior 14, perpendicular al eje de montaje para todos los demas componentes.

Haciendo referencia a la realizacion de las figuras 1-3B, ahora se explicara el funcionamiento del nebulizador. Durante
el funcionamiento, el gas presurizado proporcionado desde una fuente de gas a la entrada de gas presurizado 24 entra
de manera continua en el nebulizador 10 a través del orificio de gas presurizado 10. Existen dos posiciones principales
en las que puede estar el accionador 22 que cubren los dos estados del nebulizador durante su funcionamiento. En la
primera posicion, el desviador 68 esta espaciado a una distancia suficientemente grande de la parte superior del orificio
de gas presurizado 30 de modo que no se inicie la nebulizacién. La segunda posicion se produce durante la inhalaciéon
(y en un modo de nebulizacion continua cuando ese modo se establece manualmente) y se logra cuando el accionador
22 se mueve en sentido descendente con respecto al resto del nebulizador de modo que el desviador 68 se mueva a
una distancia predeterminada "h" desde el orificio de la boquilla apropiado para que se produzca la nebulizacion del
fluido dentro del depésito 46. El gas presurizado, que puede ser oxigeno o cualquier otro gas respirable, que fluye de
manera continua desde el orificio de gas 30, ahora se desvia radialmente hacia el exterior desde el orificio de gas en
un patron de 360 grados mediante el desviador 68. El gas sale en abanico sobre el orificio anular 38 a alta velocidad,
creando una zona de baja presion sobre el orificio anular. La zona de baja presion, junto con el efecto capilar, extrae
el liquido del depdsito 46 a través de la ruta de paso 36 y hacia la corriente del gas presurizado. El liquido se aerosoliza
y se extrae de la salida de aire 84 en el alojamiento inferior 14 a través de la pieza bucal 12.

Para mejorar el rendimiento del nebulizador 10 en la eliminaciéon de particulas de tamafio no éptimo, la superficie
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exterior del alojamiento interior 18 puede incluir una extension 86 que se extiende hasta la superficie interior del
alojamiento inferior 14 y al menos en parte alrededor de la circunferencia exterior del alojamiento interior. La extension
86 actua para interceptar particulas de gran tamafo arrastradas en el flujo de gas y condensarse en la superficie
inferior de la extensién 86 y volver a caer en el depdsito 46. Esto también ayuda a disminuir la cantidad de particulas
de gran tamafo que se inhalan a través de la pieza bucal. La extension también garantiza que el aire ambiental que
ingresa al nebulizador tome una ruta mas tortuosa a través del aerosol antes de que abandone el nebulizador. Esto
puede ayudar a limitar la densidad de particulas y reducir la posibilidad de crecimiento de particulas a través de
colisiones accidentales de particulas. Como se indicé anteriormente, se requiere que el accionador se mueva desde
la posicion ARRIBA/APAGADO (sin nebulizacion) y la posicion ABAJO/ENCENDIDO (nebulizacion) para que se
produzca la nebulizacion. La inhalacion de aire ambiental en el nebulizador a través de la pieza bucal 12 y la exhalacién
de aire espirado a través del nebulizador y hacia la atmdsfera ambiental y la resistencia a este flujo de aire son factores
importantes que se deben controlar para minimizar el trabajo que debe realizar el paciente durante un tratamiento.

El elemento de polarizacion 78 integrado en el diafragma 20 ayuda en el movimiento del accionador 22 y esta
configurado para garantizar que la nebulizacion se produzca al inhalar cuando se esta en el modo accionado por
respiracion, pero permanece apagada cuando no se esta produciendo inhalacion para reducir el riesgo de que la
medicacién se libere al entorno ambiental. Es deseable minimizar el flujo de inhalacion requerido para mover el
accionador 22 porque reducir el flujo requerido para accionar significa que la nebulizacion de la medicacion puede
comenzar antes durante la inhalacién y detenerse mas cerca del final de la exhalacion, generando, por tanto, mas
aerosol en cada respiracion y maximizando la salida de farmaco. En el diafragma 20 de las figuras 1-3B, la valvula de
exhalacion 82 esta incorporada en la valvula circunferencial inclinada en sentido ascendente del diafragma y actua
como una valvula de alivio de presién unidireccional.

El flujo de aire de inhalacion pasa a través de la valvula de inhalacién de abertura central 80. En esta configuracion,
la valvula de inhalacién 80 utiliza un disefio de valvula de rosquilla. Como se indicé anteriormente, el uso de una
valvula de inhalacién 80 que se sella sobre el accionador 22 da como resultado un montaje que no requiere orientacion
de giro entre el accionador 22 y el diafragma 20, debiendo tenerse en cuenta Unicamente una orientacion vertical. El
diafragma 20 esta sujeto en su lugar entre una extrusién en forma de anillo 88 (también denominada, en el presente
documento, faldon de exhalacion) ubicada en el retenedor 16 y una superficie de sellado 90 en el alojamiento interior
18. Esta técnica de retencion del diafragma ayuda a mantener una posicion de reposo constante para el diafragma 20,
ubica el diafragma 20 concéntricamente dentro del nebulizador 10, separa el movimiento del elemento de polarizaciéon
78 de la véalvula de exhalacion circunferencial 82 y aisla la via de flujo de exhalacion y la via de flujo de inhalacién. Al
inhalar, la brida de exhalacién entra en contacto con una superficie de sellado incorporada en el alojamiento interior
18 y se bloquea la via. Cuando se ha alcanzado una presion negativa suficiente, la valvula de inhalacion en forma de
rosquilla 80 se retira de la superficie de sellado 98 del accionador 22 y el aire puede fluir alrededor de la superficie de
sellado 98, a través de la via creado por la valvula de inhalaciéon en forma de rosquilla 80, y hacia el interior de la
cavidad principal del nebulizador 10. Las aberturas 94 ubicadas en el retenedor 16 y las aberturas 96 en el alojamiento
interior 18 permiten que el aire se mueva desde la camara principal del nebulizador hacia el interior y hacia el exterior
del nebulizador 10.

Haciendo referencia a las figuras 3A y B, ahora se describiran las trayectorias de flujo de inhalacién y de exhalacion
dentro del nebulizador 10. Antes de la inhalacion por parte del paciente, existe una fuerza en sentido ascendente que
actua sobre el accionador 22, provocada por el gas presurizado que ingresa a la camara principal a través del orificio
de gas presurizado 30 y que golpea el desviador 68. Esta fuerza en sentido ascendente eleva el accionador 22 a su
posicion lo mas alta, manteniendo la posicion del desviador 68 lejos del orificio de gas presurizado 30 y, por tanto, en
una posicion de no nebulizacion. EI mantenimiento de la posicion lo mas alta del accionador también viene ayudado
por las caracteristicas de resorte del elemento de polarizacion 78 en el diafragma 20, que polariza el accionador 22
en sentido ascendente y lejos del orificio de gas presurizado 30. El gas presurizado que ingresa al nebulizador también
crea una presion positiva dentro del nebulizador 10, presionando las valvulas de inhalacion contra la superficie de
sellado del accionador.

Al inhalar, el elemento de polarizacion 78 del diafragma 20 rueda hacia el interior en respuesta a una presion negativa
desde dentro del nebulizador 10, actuando sobre la superficie inferior del diafragma. Esto baja la posicion del
accionador 22, acercando el desviador 68 al orificio de gas presurizado 30 hasta que el accionador 22 alcanza la
posicion de nebulizacion de modo que el desviador 68 desvie el flujo del gas presurizado. La presion negativa dentro
del nebulizador también abre la valvula de inhalacion en el diafragma, permitiendo que el aire atmosférico entre en el
dispositivo para mejorar la administraciéon de masa de particulas finas y para mantener una baja resistencia a la
inhalacion a fin de minimizar el trabajo que debe realizar el paciente durante la inhalacién. El aire atmosférico se
introduce en el nebulizador a través de las aberturas 94 integradas en el retenedor.

La figura 3A ilustra las vias de flujo de aire del aire arrastrado, el aire suministrado y el aerosol al inhalar. La presion
negativa generada dentro del dispositivo durante la inhalacion también garantiza que la valvula de exhalacién
circunferencial exterior 82 en el diafragma 20 esté sellada contra la superficie interior del alojamiento interior 18,
bloqueando la via de exhalacion del flujo de aire de inhalacién. La figura 3B ilustra las vias de flujo de aire del aire
espirado y el aire suministrado al exhalar.
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Al exhalar, el aire espirado se mueve a través del nebulizador 10 y sale a través de la parte trasera del nebulizador,
lejos del paciente, para garantizar de que no se deposite medicacion en la cara o los ojos del paciente. En una
realizacion, se utilizan dos (2) ventanas rectangulares en las partes posterior y superior del alojamiento interior 18 para
permitir que el aire espirado salga del nebulizador 10, aunque se contemplan otras variaciones en la forma y el tamafio
de ventilacion. Las ventilaciones en el alojamiento interior 18 permiten que tanto el aire suministrado como el aire
espirado salgan de la camara principal 26 del nebulizador 10 y se muevan por debajo de la valvula de exhalacion
circunferencial 82. Se bloquea la salida del aire espirado por las ventanas superiores 94 del retenedor 16 debido al
faldén de exhalacion 88 que sujeta el diafragma 20 al alojamiento interior 18, aislando las valvulas de exhalacion 82 y
de inhalacién 80. Elflujo de aire se canaliza alrededor del retenedor 16 entre el faldon de exhalacion 88 y el alojamiento
interior 18 y se expulsa por la parte posterior del nebulizador 10 a través de las ventilaciones 96 incorporadas en el
alojamiento interior 18. La presion positiva generada dentro del nebulizador sella la valvula de inhalacion 80 contra la
superficie de sellado 98 del accionador 22 y evita que el aire fluya hacia el exterior de las ventanas superiores 94 del
retenedor 18.

Aunque, preferentemente, se hace funcionar mediante accionamiento por respiracion, el nebulizador 10 también se
puede accionar manualmente. El nebulizador 10 puede incluir un elemento de accionamiento manual conectado con,
integral con, o capaz de entrar en contacto con, el piston de accionador y que se extiende fuera de la porcidon superior
del alojamiento a través de una entrada de aire u otra abertura. El miembro de accionamiento manual puede estar
formado integralmente con el pistdon de accionador. EI miembro accionador permite que un cuidador o paciente mueva
el piston de accionador con la mano y, por tanto, mueva la cubierta de boquilla, de modo que el nebulizador inicie la
nebulizacion. Aunque el nebulizador accionable manualmente puede incluir un desviador que esté formado
integralmente con la cubierta, cualquiera de las otras configuraciones de desviador o boquilla divulgadas en el presente
documento, o sus equivalentes, se pueden utilizar.

Haciendo referencia a las figuras 4-6, unos diagramas de bloques y un esquema ilustran el funcionamiento del
dispositivo. Un dispositivo nebulizador accionado por respiracion (Breathe Actuated Nebulizer, BAN) a modo de
ejemplo es el dispositivo AEROECLIPSE BAN disponible de Trudell Medical International, Londres. Diversas
caracteristicas de un BAN se divulgan en la solicitud de patente de los Estados Unidos 15/644.427, presentada el 7
de julio de 2017, la patente de los Estados Unidos n.° 9.364.618, emitida el 14 de junio de 2016, y la publicacion de
los Estados Unidos n.° 2013/0247903, todas titulados Nebulizer Apparatus and Method [Aparato nebulizador y método]
y asignadas a Trudell Medical International, el cesionario de la presente solicitud. Las diversas porciones del
dispositivo, incluyendo las porciones mecanicas, pueden estar hechas de un material plastico, incluyendo, sin
limitacién, polipropileno. Se puede hacer un elemento de polarizacién, por ejemplo, y sin limitacion, de un material
flexible, tal como silicona.

El término "entrada" se refiere a cualquier informacién que ingresa al sistema nebulizador inteligente y puede tomar la
forma de datos sin procesar procedentes de un sensor, una orden para iniciar un proceso o datos personales
introducidos por el usuario. Por ejemplo, la entrada puede ser una sefial procedente de uno o mas sensores. Por
ejemplo, un sensor de presion genera una sefal eléctrica en funcion de la presién en el sistema. El sensor de presion
se puede utilizar para calcular cualquiera de las caracteristicas de rendimiento a las que se ha hecho referencia
anteriormente, asi como para evaluar la técnica del usuario. Un conjunto de sensor puede incluir un sensor de presion
ubicado en una placa de circuito impreso (Printed Circuit Board, PCB), junto con un médulo bluetooth de baja energia
(Blue Tooth Low Energy, BTLE), un microprocesador y una bateria, y se puede comunicar con un dispositivo
informatico de un usuario (paciente, cuidador y/u otro usuario autorizado), tal como un dispositivo movil, incluyendo
un teléfono inteligente o un equipo tablet, por ejemplo, a través de bluetooth. Un Unico sensor de presion puede
proporcionar todos los requisitos de medicién. El sensor de presion puede ser un sensor de tipo diferencial, absoluto
o manométrico. El conjunto de sensor se puede acoplar al dispositivo nebulizador, por ejemplo, con una cubierta
dispuesta sobre el conjunto.

El paciente/usuario, los proveedores de atencion, los médicos, las aseguradoras se benefician de diversas
caracteristicas de un nebulizador inteligente, ya sea un BAN o un dispositivo continuo. Por ejemplo, y sin limitacion, el
nebulizador se puede vincular a través de bluetooth a un dispositivo mévil, tal como un asistente digital personal, una
tablet o un teléfono inteligente, por ejemplo, a través de una aplicacion. Diversa informacién que se puede almacenar
y/o comunicar incluye medir el flujo y los patrones de respiracion, por ejemplo, contar las respiraciones, temporizacion
de inhalacion, sefal para final del tratamiento, registro de cuando (hora y dia) se utilizé el dispositivo, sefial de flujo de
inhalacién correcto, deteccion de activacion, identificacion de medicacion, concentracion de medicacion, medicion del
tamario de particulas, presion de suministro de aire, flujo de boquilla y determinacion del volumen de llenado y residual.

Con el fin de proporcionar un procesamiento mas rapido y preciso de los datos de sensor generados dentro del
nebulizador inteligente, los datos se pueden comunicar de manera inalambrica a un teléfono inteligente, un dispositivo
informatico local y/o dispositivo informatico remoto para interpretar y actuar sobre los datos de sensor sin procesar. El
teléfono inteligente puede mostrar graficos o instrucciones al usuario e implementar un software de procesamiento
para interpretar y actuar sobre los datos sin procesar. El teléfono inteligente puede incluir un software que filtra y
procesa los datos de sensor sin procesar y emite la informacion de estado relevante contenida en los datos de sensor
sin procesar a una pantalla en el teléfono inteligente. El teléfono inteligente u otro dispositivo informatico local puede
utilizar, de manera alternativa, sus recursos locales para ponerse en contacto con una base de datos o un servidor
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remotos para recuperar instrucciones de procesamiento o para enviar los datos de sensor sin procesar para su
procesamiento e interpretacién remotos, y para recibir los datos de sensor procesados e interpretados de regreso
desde el servidor remoto para mostrar al usuario o a un cuidador que esta con el usuario del nebulizador inteligente.

Ademas de simplemente presentar datos, estadisticas o instrucciones en una pantalla del teléfono inteligente u otro
ordenador local cerca del nebulizador inteligente, las operaciones proactivas relacionadas con el nebulizador
inteligente se pueden gestionar y controlar activamente. Por ejemplo, si el teléfono inteligente u otro ordenador local
cercano al nebulizador inteligente determina que los datos de sensor indican que se ha alcanzado el final del
tratamiento, el teléfono inteligente u otro dispositivo informatico local se puede comunicar directamente con un relé de
linea de gas presurizado asociado con el suministro de gas al nebulizador inteligente para cerrar el suministro de gas.
También se contemplan otras variaciones, por ejemplo, donde un servidor remoto se comunica con el teléfono
inteligente o se comunica directamente con el nebulizador inteligente a través de una red de comunicacion, puede
tomar la decisién de cerrar el suministro de gas presurizado al nebulizador inteligente cuando se determina el estado
de final de tratamiento.

En otras implementaciones mas, los datos en tiempo real recopilados en el nebulizador inteligente y transmitidos a
través del teléfono inteligente al servidor remoto pueden provocar que el servidor remoto rastree y notifique a un
meédico o cuidador supervisor acerca de un problema con la sesién de nebulizaciéon en particular o un patrén que se
ha desarrollado a lo largo del tiempo en funcidn de sesiones de nebulizacién pasadas para el usuario en particular. En
funcion de los datos procedentes de uno o mas sensores en el nebulizador inteligente, el servidor remoto puede
generar alertas para enviar a través de texto, correo electronico u otro medio de comunicacion electrénica al médico
u otro cuidador del usuario.

Haciendo referencia a la figura 105, se muestra una realizacion de un sistema nebulizador inteligente que incluye un
nebulizador 10 y un controlador 340 con una pluralidad de sensores (denominados en algunas realizaciones
detectores) (que se muestran en una realizacion como tres 310, 320, 330) que proporcionan entradas al controlador.
Los sensores 310, 320, 330 pueden estar incorporados, o adoptar la forma de, diversos sensores o detectores
divulgados en lo sucesivo en el presente documento. En una realizacion, el sensor 310 detecta la presion y las tasas
de flujo del aire comprimido que ingresa al nebulizador, el sensor 320 detecta la generacion de aerosol, por ejemplo,
la deteccion de activacion/accionamiento, y el sensor 330 detecta el flujo de inhalacion y de exhalacion, los patrones
de respiracion y las tasas de flujo, con realizaciones especificas de cada uno de estos sensores descritos a modo de
ejemplo, y sin limitacion, a continuacion. Unos sensores adicionales para la identificacion de medicina, la identificacion
de concentracién, medicion del tamarfio de particulas, la determinacion de volumen de llenado/residual y el final del
tratamiento también se pueden incorporar al sistema, como se describe a continuacién en lo sucesivo en el presente
documento. El sistema también incluye un componente de retroalimentacion 350, que puede incluir, por ejemplo, y sin
limitaciéon, un componente de retroalimentacion visual, audible o haptico, 0 combinaciones de estos, incluyendo, por
ejemplo, una pantalla (interfaz de usuario), un altavoz y un componente vibratorio.

Con el fin de calcular la dosis respirable (Mrespiranie), €l Sistema necesita informacion acerca de la masa total (Miotar)
administrada y la fraccion respirable (FR).

Mrespirable[HG]= MiotallMG] X FR[%]

El uso de un nebulizador con una tasa de salida de masa constante [ug/min] para una tasa de flujo determinada permite
que el sistema asuma que la salida de masa total es igual al tiempo inspiratorio total multiplicado por la tasa de salida
de masa total multiplicada por un factor de multiplicacion, k1, en funcion de la tasa de flujo de inhalaciéon promedio. El
fin del factor de multiplicacién es tener en cuenta la variacion de la salida de farmaco y la fraccion respirable, en funcion
de la tasa de flujo de inhalacién.

Miotal[MG]=K 1 Miasa[Hg/MiN] X K1 -tinspiratorio[Min]
Sin embargo, la tasa de salida y la fraccion respirable dependen de la presién y la tasa de flujo del aire comprimido.
Por lo tanto, tanto la tasa de salida como la fraccion respirable se deben expresar en términos de la tasa de flujo y la
presion de entrada. Estas relaciones se pueden calcular y categorizar empiricamente de acuerdo con el tipo de
nebulizador. Por ejemplo, la tasa de salida de un nebulizador puede tomar la forma de:

Mtasa=K2' Qentrada + k3*Pentrada = C

Donde k2 y k3 son factores de multiplicacion, Qentrada €S €l flujo de entrada, Pentrada €S la presion de entrada y C es una
constante de compensacion.

Haciendo referencia a la figura 105, el sensor 310 detecta la presion y la tasa de flujo de la fuente de aire comprimido
y determina la tasa de flujo de salida, que se utiliza para calcular la salida total y la fraccion respirable (FR), ambas de
las cuales son necesarias para calcular la dosis respirable.

Otra variable requerida para calcular la dosis respirable es el tiempo total durante el cual el paciente/usuario esta
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inhalando y el nebulizador estd generando aerosol. El tiempo total se puede determinar calculando la duracion del
tiempo superpuesto en el que los sensores 320 y 330 detectan aerosol e inhalacion, respectivamente.

Ademas de esto, se encuentran las diferencias de rendimiento de las diferentes medicaciones en el sistema
nebulizador. Una base de datos almacenada de medicaciones proporciona las caracteristicas de rendimiento
necesarias de cada medicacion con el nebulizador. En una realizacién, el paciente/usuario ingresa manualmente la
informacién de medicacion, por ejemplo, mediante una aplicacion de dispositivo inteligente, en comunicacion
inaldmbrica con el sistema nebulizador.

El nebulizador inteligente también proporciona un mecanismo para mejorar la técnica de inhalacion a través del
entrenamiento y la retroalimentacion. Unas técnicas de respiracion adecuadas, especialmente de inhalacion, pueden
optimizar la administracion de farmacos a las vias aéreas inferiores. Una inhalacién demasiado fuerte puede dar como
resultado una impactacion de incluso particulas respirables en las vias aéreas superiores. La retroalimentacion en
tiempo real de la tasa de flujo de inhalacion permite que el nebulizador inteligente proporcione un entrenador de
respiracion que guie el ciclo de respiracion del usuario/paciente para garantizar que reciba una dosificacién ideal de
medicacion.

Por ejemplo, como se muestra en la figura 107, la retroalimentacion, por ejemplo, la pantalla visual, se puede configurar
como un juego. En una realizacion, el pajaro 380 representa la tasa de flujo de inhalacién, que debe pasar a través de
las tuberias 382 sin salirse de los limites (superior € inferior) 384, 386.

Haciendo referencia a la figura 106, se muestra un diagrama de flujo de nebulizador inteligente. Una vez que el sistema
ha detectado que se ha iniciado el tratamiento, por ejemplo, detectando una deteccidon de activacidon/accionamiento,
un flujo procedente de uno o mas sensores, o presionando un botén de inicio o de encendido, entradas procedentes
de los sensores 310, 320, 330 u otros sensores divulgados en lo sucesivo en el presente documento, son supervisados
y los datos capturados. Si la inhalacion cesa durante un periodo de tiempo predeterminado, el sistema expirara y
volvera al modo de espera. Si se detecta inhalacion, pero el flujo de aire comprimido de entrada no es correcto, se
generara un error. Si se detecta inhalacion y el flujo de aire de entrada es correcto, pero el nebulizador no genera
aerosol, el sistema indicara el final del tratamiento y calculara la dosis respirable y registrara los datos de tratamiento.

Si se detecta inhalacion, el flujo de aire de entrada es correcto y se esta generando aerosol, el sistema proporcionara
retroalimentacion en tiempo real a través de un dispositivo de retroalimentacion acerca de la tasa de flujo de inhalacién
del usuario y/o el final del tratamiento con el fin de mejorar la técnica. Esta retroalimentacion puede tomar varias
formas, incluyendo visual (véase, por ejemplo, la figura 107), audible y haptica. La retroalimentacion puede
proporcionar una interfaz visual, una advertencia audible o vibratoria si la tasa de flujo de inhalacidon se encuentra por
encima o por debajo de un intervalo determinado. El dispositivo de retroalimentacién también puede proporcionar un
indicio de retroalimentacién visual, audible o vibratorio de que se ha alcanzado el final del tratamiento. Al actuar sobre
esta retroalimentacion, el usuario/paciente es capaz de controlar/ajustar su tasa de flujo de inhalaciéon y mantener esa
tasa de flujo dentro de un intervalo aceptable, maximizando, de este modo, su dosis respirable.

Cuando el sistema nebulizador ha determinado que el usuario ha dejado de utilizar el nebulizador, el sistema
nebulizador almacena los datos de tratamiento localmente o transmite los datos para su almacenamiento en un
dispositivo separado. Los datos pueden ser visualizados en una fecha/hora posterior por el usuario o el proveedor de
atencion médica para rastrear la adherencia al tratamiento. Diversas caracteristicas, junto con sus requisitos técnicos
respectivos, se enumeran en la Tabla 1, junto con el valor agregado al sistema nebulizador.

TABLA 1: CARACTERISTICAS, REQUISITOS TECNICOS Y VALOR AGREGADO

Valor agregado Caracteristica Requisitos técnicos

Identificacién del inicio y el final del ciclo de

n r de respiracion A : ) .
Caizeere P respiracion, ciclos de registro/rastreamiento

Supervision de patrén de | Medir y registrar las mediciones de flujo a lo largo del
respiracion transcurso de tratamiento(s)

Reconocimiento de

. . Identificar movimiento del accionador
accionamiento/Contador

Adherencia/Cumplimiento

Entrada manual en la aplicacion/pagina web del tipo
de farmaco, el volumen de llenado, la concentracién o
el reconocimiento automatico de esta informacion.
Visualizacion histérica del registro de tratamiento.

Identificar cuando se ha utilizado
el dispositivo (fecha/hora) y | Registro de tratamiento

durante cuanto tiempo y/o avisar
al paciente del tratamiento

Identificacién de inicio y final del tratamiento - p. €j., el

Tiempo de tratamiento volumen de llenado total para espurrear

Software y GUI para establecer recordatorios -
mostrados en el dispositivo, la aplicacion, SMS,
correo electrénico

Recordatorio de
tratamiento
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Uso correctol/eficiente

Uso adecuado del dispositivo

Supervision de patrén de
respiracion

Medir y registrar las mediciones de flujo a lo largo del
transcurso de tratamiento(s)

Tiempo de tratamiento

Identificacién de inicio y final del tratamiento - p. €j., el
volumen de llenado total para espurrear

Entrenador de postura

Identificar la orientacion del paciente y del dispositivo
y proporcionar retroalimentacion en tiempo real. IFU
basadas en aplicaciones o impresas.

Entrenador de
respiracion

Identificacién del patron de respiracion y
retroalimentacion/instrucciones adaptativas en tiempo
real, instrucciones IFU. Se podria convertir en un
juego

Supervision ambiental

Medir el entorno en el que se utiliza/almacena el
dispositivo (temperatura, humedad, presion) -
garantizar que el dispositivo se esta utilizando en las
condiciones de funcionamiento adecuadas

Conciencia de completitud de
tratamiento/Garantia de dosis

Identificar cuédndo se ha
completado el tratamiento y
notificar al paciente

Contador de respiracion

Identificacién del inicio y el final del ciclo de
respiracion, ciclos de registro/rastreamiento

Supervision de patron de
respiracion

Medir y registrar las mediciones de flujo a lo largo del
transcurso de tratamiento(s)

Entrenador de
respiracion

Identificacién del patron de respiracion y
retroalimentacion/instrucciones adaptativas en tiempo
real. instrucciones IFU. Se podria convertir en un
juego

Tasa de administracion
de dosis

Medir la cantidad de farmaco que pasa a la boca del
usuario por unidad de tiempo

Dosis residual

Medir el volumen residual en el dispositivo después
del tratamiento

Presion de entrada

Medir y registrar la presiéon de entrada, utilizar en la
estimacion de la salida de farmaco

Tiempo de tratamiento

Identificacion de inicio y final del tratamiento - p. €j., el
volumen de llenado total para espurrear

Conciencial/control de
dosificacion

Proporcionar informacién sobre
como utilizar el dispositivo para
diferentes
duraciones/respiraciones en
funcion del farmaco y de la
concentracion

Entrenador de
respiracion

Identificacién del patron de respiracion y
retroalimentacion/instrucciones adaptativas en tiempo
real, instrucciones IFU. Puede incluir un juego

Tasa de administracion
de dosis

Medir la cantidad de farmaco que pasa a la boca del
usuario por unidad de tiempo

Dosis residual

Medir el volumen residual en el dispositivo después
del tratamiento

Tiempo de tratamiento

Identificacién de inicio y final del tratamiento - p. €j., el
volumen de llenado total para espurrear

Dosificacion (dosis
administrada)

Calcular la masa del farmaco administrado al paciente

Conciencia de eficiencia/Apoyo

Retroalimentacion positiva para
promover tratamientos mas
rapidos

Entrenador de
respiracion

Identificacién del patron de respiracion y
retroalimentacion/instrucciones adaptativas en tiempo
real. instrucciones IFU. Se puede incorporar a un
juego

Conciencia de eficacia

Medicién en tiempo real de la
salud pulmonar o riesgo de
exacerbacion y establecimiento
de métricas de salud de
referencia

Espirometria

Medir tasas de flujo, hora, presion. Entrenamiento
requerido para interpretar resultados/algoritmo
complicado

Andlisis de condensado
de respiracion exhalada

Captacion de aire exhalado (requiere enfriamiento)
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Conciencia de estado de
dispositivo

Identificar cuando el dispositivo
ha superado su vida util y/o se

Tasa de administracion
de dosis

Medir la cantidad de farmaco que pasa a la boca del
usuario por unidad de tiempo - deterioro a lo largo del
tiempo

Presion interna del
nebulizador

Medir la presion dentro del dispositivo para
proporcionar informacion sobre fugas y el estado del
compresor

Recordatorio de fecha
de caducidad

Identificacion del primer uso y nimero de tratamientos
completados/tiempo transcurrido desde el primer uso

deberia sustituir . -
Medir el entorno en el que se utiliza/almacena el

dispositivo (temperatura, humedad, presion) -
reconocer si se superan las condiciones de
almacenamiento

Supervision ambiental

Medir el entorno en el que se utiliza/almacena el
dispositivo (temperatura, humedad, presion) -
determinar si se ha logrado una limpieza adecuada

Reconocimiento de la cantidad de tratamientos
completados y aviso al usuario de que se requiere
limpieza y del método de limpieza recomendado

Conciencia de

Supervisién ambiental
seguridad/higiene Sl !

Realidad o percepcién de una

higiene mejorada Recordatorio de limpieza

Conciencia de Aviso/Instrucciones de
Sostenibilidad/Responsabilida | eliminacion para la
d eliminacion (después de
alcanzar la fecha de
caducidad - basado en la
aplicacion)

Reconocer el final de la vida util y avisar al usuario de
que deseche el producto y proporcionar las

. , . instruccion r liminacion.
Proporcionar informacién sobre strucciones adecuadas para su e acio

una eliminacién adecuada

DETECCION DE ACTIVACION

Con el fin de que el sistema pueda rastrear la dosificacion administrada al paciente y determinar cuando se ha
alcanzado el final del tratamiento, el sistema nebulizador identifica cuando se ha activado el dispositivo y se esta
produciendo aerosol. Conocer la duracidn de la activacion, junto con las caracteristicas de rendimiento conocidas del
nebulizador, la dosificacion administrada se puede rastrear a lo largo del tiempo y se puede calcular el final del
tratamiento. En un dispositivo BAN, el aerosol se genera cuando el accionador se mueve de la posicion de APAGADO
a la posicion de ENCENDIDO vy el aerosol sube por los canales de liquido e impacta en el deflector primario para
generar aerosol. En algunos dispositivos BAN, por ejemplo, el nebulizador AEROECLIPSE, se puede presionar
manualmente un boton de intervencion manual para producir aerosol o se puede accionar un dial selector de modo
para situar o configurar el nebulizador en un modo continuo, donde el aerosol se produce de manera continua.
Resultaria ventajoso, aunque no es necesario, si un sistema nebulizador inteligente pudiera diferenciar entre un
dispositivo o modo BAN y un dispositivo 0 modo de administracion continua, ya que cada una de estas situaciones
puede afectar la dosificacion que se administra al paciente. El movimiento del accionador, las sefales audibles, las
caracteristicas de presion, la transmisibilidad a través del flujo de aerosol, las variaciones de temperatura y humedad
en presencia de aerosol, la capacitancia y la inductancia de pueden utilizar todas, pero sin limitacion, para determinar
cuando se ha activado y desactivado el nebulizador.

Sensor de enfoque basado en sonido en el dispositivo

Haciendo referencia a las figuras 14-16, en un enfoque basado en sonido, un micréfono o micréfonos 102, 104 se
utilizan para "escuchar" sefiales audibles que indican que se ha producido la activaciéon y que se esta generando
aerosol. Existen muchos métodos de dominio de tiempo y frecuencia disponibles que se pueden utilizar para analizar
la sefal proporcionada por el micréfono. Un enfoque basado en sonido tiene el beneficio adicional de poder diferenciar
cuando el nebulizador se esta utilizando en seco (por ejemplo, cuando el paciente practica la técnica de respiracion
antes de llenar el recipiente de medicacion).

Existe una diferencia audible en un dispositivo que funciona en seco y uno que esta aerosolizando fluido.
Adicionalmente, se puede utilizar un micréfono para escuchar espurreos, una indicacion de que el tratamiento se ha
completado. Antes del accionamiento, el aire comprimido fluye a través del dispositivo. En el accionamiento, el liquido
sube por el canal de liquido y golpea el deflector/desviador, creando una sefial audible de que se ha producido el
accionamiento. Se puede utilizar un segundo micréfono para medir la sefial de fondo y el nivel de ruido. El nivel o
niveles de ruido o sonido se pueden grabar a lo largo del tiempo. El micréfono también puede grabar la desactivacion.

En todos los enfoques basados en sonido, se deberia entender que la funcion del micréfono 102, 104 puede no
limitarse a escuchar para activacion y desactivacion, sino que también se puede utilizar para grabar ruido de fondo y
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para cancelar este ruido desde el interior del sistema para ayudar a determinar qué senales indican que se ha
producido la activacion. Un ejemplo de esto seria un algoritmo utilizado en muchos auriculares con cancelaciéon de
ruido donde un micréfono externo proporciona una sefal de ruido de referencia y los sistemas agregaran la sefial de
la misma amplitud, pero de fase invertida, a la sefal que se origina desde el interior del sistema como interferencia
destructiva.

Microfono externo

En una realizacion de un sistema nebulizador inteligente, se utiliza un micréfono externo 102 para "escuchar" al
nebulizador. En esta solicitud, el micréfono puede ser una pieza independiente separada del propio nebulizador o
puede ser el micréfono de un teléfono que se ubica cerca del paciente para grabar los sonidos que se producen
durante el tratamiento y mostrar informacion al paciente utilizando una aplicacion basada en interfaz.

Métodos basados en luz
Transmision de luz - Accionador

Haciendo referencia a la figura 26, en una configuraciéon de deteccién de activacion de transmision de luz, un detector
de luz 106 esta situado opuesto a una fuente de luz 108 con un hueco de aire separandolos. En una realizacion, el
hueco entre la fuente de luz y el detector no esta obstruido cuando un accionador opaco 22 esta en la posiciéon de
APAGADO. El movimiento del accionador 22 rompe el hueco de aire entre la fuente de luz y el sensor y cambia la
salida procedente del detector de luz, indicando que el accionador ha recorrido lo suficiente como para generar aerosol.
En otra realizacion, el hueco de aire entre la fuente de luz y el detector de luz esta obstruido por el accionador en la
posicion de APAGADO. Cuando el accionador se mueve a la posicion de ENCENDIDO, el hueco ya no esta
obstaculizado y la sefal procedente del sensor cambia. Esto no se limita al espectro visual de la luz. En una realizacion,
se utiliza el infrarrojo para que no sea visible por parte del paciente.

Transmision de luz - Aerosol

Haciendo referencia a las figuras 27A y B, como se indico anteriormente, en un método de transmision de luz, existe
un hueco de aire entre la fuente de luz 108 y el detector 106 y los cambios en la sefial procedente del sensor de luz
indican que se ha producido la activacion. En una activacion basada en aerosol, la fuente de luz y el sensor estan
situados de tal manera que el hueco de aire entre ellos esta en una via de flujo o de aerosol 112, por ejemplo, en la
pieza bucal 12 o la camara 14, y la produccion de aerosol interrumpira la luz debido a la dispersién por las particulas
de aerosol. Esto reducira la luz detectada por el sensor, indicando que se ha producido la activacion. Esto no se limita
al espectro visual de la luz y puede utilizar multiples longitudes de onda. En una realizacion, se utiliza el infrarrojo para
que no sea visible por parte del paciente.

Reflectancia de luz

Haciendo referencia a las figuras 28A y B, en una realizacion de reflectancia de luz, un sensor de luz 110 y una fuente
de luz 108 estan ubicados a lo largo de la via de aerosol 112. Los componentes estan aislados entre si y ubicados
adyacentes de tal manera que, cuando el nebulizador no esta activado y no se produce aerosol, el sensor detecta luz
limitada debido a la reflectancia limitada de la cara opuesta del dispositivo. En presencia de aerosol, existe una mayor
reflexion debido a la proximidad cercana a la fuente de luz adyacente y al sensor que produce una diferencia
mensurable en la intensidad de la luz detectada por el sensor. Esto no se limita al espectro visual de la luz y puede
utilizar multiples longitudes de onda. En una realizacion, se utiliza el infrarrojo para que no sea visible por parte del
paciente.

Reflexién de color

También haciendo referencia a las figuras 28A y B, una fuente de luz blanca 108 se situa adyacente a un detector 110
capaz de identificar el espectro de color de la luz detectada. Los componentes se ubican en la via de aerosol de tal
manera que, al activarse, el aerosol se dibuja delante de los componentes, de tal manera que la presencia de particulas
de aerosol provoca que la luz se refleje de regreso en el sensor. En presencia de aerosol, el aerosol absorbera
determinadas longitudes de onda de la luz, cambiando, por tanto, las longitudes de onda que pueden pasar de regreso
al sensor. Un cambio en las longitudes de onda detectadas por el sensor indica que existe aerosol presente y puede
identificar la medicacion que se esta aerosolizando y la concentracion de esta.

Aceleracion

Haciendo referencia a las figuras 17 y 18, en una realizacién del nebulizador accionado por respiracion, el accionador
22 se mueve entre las posiciones de APAGADO y de ENCENDIDO en respuesta a una inhalacion suficiente para
superar la presion positiva dentro del dispositivo. Se podria utilizar un acelerometro 116 ubicado dentro o sobre el
accionador 22 para medir el movimiento del accionador y la duraciéon a la que acelera. El area bajo la curva de
aceleracion frente al tiempo generada se puede utilizar entonces para determinar el cambio en la velocidad y el
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desplazamiento total del accionador. La determinacion de la activaciéon no se limita a calcular el desplazamiento del
accionador y se pueden utilizar otros algoritmos para llevar a cabo la misma tarea, tal como la aceleracion al inhalar y
la desaceleracion repentina cuando el accionador toca fondo en la cubierta de boquilla. Para mejorar la precisiéon de
un método de deteccion de activacion basado en acelerometro, se puede utilizar un segundo acelerometro 118 que
servira como referencia o0 marco de referencia para el movimiento del accionador. El segundo acelerémetro se ubicaria
en una porcién del nebulizador que esta estacionaria con respecto al resto del dispositivo y no se mueve en respuesta
a los flujos de inhalacion y de exhalacién (por ejemplo, ubicado dentro de la pieza bucal 12, en el retenedor 16, la
parte superior, la parte inferior, etc.). Al hacerlo, los artefactos de movimiento provocados por el movimiento del
paciente que sostiene el dispositivo no desencadenaran una deteccion de activacion de "falso positivo", ya que ambos
acelerometros deberian registrar aceleraciones similares y la diferencia entre ellos sera aproximadamente cero. Dado
que los acelerémetros 116, 118 se ubican en componentes separados con la unidad de procesamiento ubicada
idealmente con el acelerébmetro estacionario, un sistema de comunicacién por cable o inalambrico puede hacer de
interfaz entre los dispositivos. En una realizacion de conexion por cable, se puede utilizar una unica fuente de
alimentacion, mientras que una realizacién de sistema inalambrico puede requerir multiples fuentes de alimentacion
para los sensores.

Presion
Presioén absoluta

Haciendo referencia a las figuras 10-12, los nebulizadores accionados por respiracion 10 estan configurados con un
componente 120 que responde al cambio de presion dentro del dispositivo provocado por la inhalacién y la exhalacion
del paciente. Cuando se conecta a un compresor, 0 a un suministro de aire de presion positiva, una presién positiva
dentro del dispositivo empuja en sentido ascendente un elemento de polarizacion/diafragma 20 y mantiene el
accionador en la posicion de APAGADO. Cuando el paciente inhala a través del dispositivo, provocando, de este
modo, que la presién dentro del dispositivo se vuelva lo suficientemente negativa como para empujar el accionador a
la posicién de ENCENDIDO, se genera aerosol. Un sensor de presion 120 ubicado dentro del dispositivo, por ejemplo,
dentro de la trayectoria de flujo 112 de la pieza bucal 12, puede medir la presion relativa a las condiciones atmosféricas
(utilizando un sensor 122) e identificar cuando se ha producido la activacion, en funcion de las caracteristicas de
presion conocidas del nebulizador al inhalar. Como se muestra en la figura 10, se ilustran graficos de perfiles de
presion y de flujo, con el accionamiento determinado en funcion de las presiones medidas. Un segundo sensor de
presion 122 se puede montar en el exterior del dispositivo, por ejemplo, en el retenedor o la pieza bucal, para
proporcionar un punto de datos de referencia para la presion atmosférica. Se puede utilizar un analisis de umbral
simple para comparar la lectura de presion actual con una presién minima requerida para activar el dispositivo.

Los sensores de presion pueden proporcionar informacion para determinar los patrones de respiracion y la supervision
de estos. Cuando se conecta a la pieza bucal, el sensor o sensores 120, 122 se pueden extraer con la pieza bucal de
modo que se pueda limpiar el reinicio del dispositivo. Por ejemplo, como se muestra en la figura 12, el sensor 120, 122
se puede montar con una placa de circuito impreso 124 en la parte superior o inferior de la pieza bucal en una ubicacion
que no interrumpa la interfaz oral con el usuario.

Otro enfoque es analizar el perfil de presion dentro del nebulizador. La curva de presion del sistema en el transcurso
de un ciclo de respiracién es caracteristica del dispositivo nebulizador y responde al movimiento de las valvulas de
inhalacion y de exhalacién. Al utilizar este perfil caracteristico conocido y apuntar a la region que sefiala que se ha
producido la activacion, una sefial que se origina a partir de un sensor de presiéon 120 dentro del sistema nebulizador
se puede comparar con una sefial objetivo, tanto en el dominio del tiempo como en el de la frecuencia. Esto incluye,
pero sin limitacion, umbrales, autocorrelacion, minimizacién de la media cuadratica y coherencia espectral. Se pueden
utilizar multiples técnicas de analisis juntas para mejorar la precisién del algoritmo.

Medidor de tension

Haciendo referencia a las figuras 7-9, en una realizacion de un nebulizador accionado por respiracion, el diafragma 20
reacciona a las presiones cambiantes dentro del dispositivo para mover el accionador desde una posicion de
APAGADO a una posiciéon de ENCENDIDO. Como tal, existe una tension minima experimentada por el diafragma 20
a media que el accionador 22 se mueve y toca fondo en la cubierta de boquilla 34. Se puede aplicar un medidor de
tension 128 al elemento de polarizacion flexible del nebulizador, cambiando la impedancia del manémetro en respuesta
a las presiones cambiantes dentro del nebulizador. Una realizacion de un dispositivo de este tipo implicaria la impresion
de un circuito sobre la superficie del diafragma 20. Cuando estan bajo tensién, las vias de circuito se estiran y se
estrechan, lo que da como resultado una mayor resistencia. Por el contrario, cuando se comprimen, el circuito se
vuelve mas corto y mas ancho, disminuyendo la resistencia. Otra realizaciéon de este sistema puede tener un sensor
de flexion/medidor de tension 130 separado cuyo movimiento es impulsado por el movimiento del diafragma 20 o el
accionador 22, cumpliendo la misma funcién que un medidor de tension impreso sobre la superficie del diafragma. Se
requeriria un algoritmo de umbral sencillo para determinar cuando se ha producido suficiente tension en el diafragma
para mover el accionador a la posicién de ENCENDIDO. La cantidad de tension experimentada por el manémetro esta
relacionada con la presion experimentada dentro del dispositivo y las tasas de flujo generadas por el usuario.
Adicionalmente, la tension inicial experimentada por el diafragma es indicativa de la presién de suministro de aire
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(compresor frente a aire de pared central) y se puede utilizar para calcular la dosis administrada.
Conmutador fisico
Conmutador unipolar de una unica direccion (Single Pole, Single Throw, SPST)

Haciendo referencia a las figuras 103A-104B, en una realizacion de conmutador SPST, un elemento maovil en el
nebulizador, tal como el accionador 22 o el diafragma 20, se utiliza para cerrar o abrir un conmutador. En una
realizacion de conmutador normalmente "apagado”, el accionador 22 y el asiento de capucha de la cubierta de boquilla
34 forman un conmutador unipolar de una unica direccién 132. Una fuente de alimentacion eléctrica esta conectada a
una trayectoria conductora que es discontinua en el area del asiento de capucha en la cubierta de boquilla. La
superficie inferior 134 de la capucha del accionador contiene una trayectoria conductora que une la seccién discontinua
136 en la cubierta de boquilla, completando el circuito y sefialando que se ha producido la activacion. Cuando el
nebulizador se desactiva, el circuito se vuelve discontinuo. Se utiliza un microcontrolador para supervisar el estado del
conmutador.

Como se muestra en las figuras 104A y B, en una realizacién de conmutador normalmente "encendido”, la superficie
interior 138 del dial contiene una trayectoria conductora que se extiende por los tramos del dial hasta donde se
encuentran con el diafragma. Se imprime una trayectoria conductora 140 sobre la superficie del diafragma 20 que
conecta los puntos de contacto de los tramos del dial. La trayectoria no contintdia por las rampas por las que se mueven
los tramos cuando se conmuta al modo continuo. Cuando el nebulizador esta apagado, el circuito es continuo. Al
inhalar, el diafragma 20 se mueve en respuesta a la presion negativa dentro del nebulizador y rompe el circuito. Por
el contrario, cuando el dial 142 se gira al modo continuo, los tramos se mueven sobre las rampas del diafragma que
no contienen una trayectoria conductora. Un microcontrolador supervisa el estado del conmutador para determinar
cuando se produce la activacién o la desactivacion.

Es importante destacar que, si bien las dos realizaciones descritas en esta seccion utilizan componentes existentes
del nebulizador para crear un conmutador, se puede agregar un componente adicional al nebulizador que responde a
los flujos de inhalacidon y de exhalacion para indicar cuando se produce la activacion y la desactivacion.
Adicionalmente, el método se puede ampliar mas alla de las dos realizaciones enumeradas y se puede expandir para
incluir cualquier conmutador normalmente encendido o normalmente apagado que cambia de estado en respuesta a
la activacién o la desactivacion del nebulizador. Las realizaciones utilizadas en esta seccién se incluyeron con fines
ilustrativos y muestran cémo se puede implementar un método de este tipo.

Conmutador de laminas

Haciendo referencia a las figuras 101A y B, en una realizacion de conmutador de laminas, un componente magnético
144 esta hecho para ser mévil con respecto a una superficie estacionaria. A medida que el elemento magnético se
desplaza, cambia el estado de un conmutador de laminas 146 de ENCENDIDO a APAGADO o de APAGADO a
ENCENDIDO, indicando que se ha producido la activacién o la desactivacion. En una realizacién, la cupula del
accionador 22 esta hecha de un material magnético y define el componente magnético 144, y un conmutador de
laminas esta incorporado en el retenedor 16. Cuando el accionador se haya movido lo suficiente, este cambia el estado
del conmutador de laminas, que es reconocido por un microcontrolador 148, y se registra la activacién. Cuando el
accionador 22 vuelve a su posicion inicial, el conmutador de laminas 146 vuelve a su estado inicial y el microcontrolador
148 reconoce que se ha producido la desactivacion. Es importante destacar que la ubicacion del conmutador de
laminas y el componente magnético no se limitan a esta realizacion. En su lugar, el conmutador de laminas detecta la
activacion y/o la desactivacion del nebulizador y la realizacion descrita fue Unicamente con fines ilustrativos.

Sensor/conmutador de proximidad inductivo

Haciendo referencia a las figuras 22A-23B, en una realizacién, un elemento conductor 150 esta integrado en el
componente movil del nebulizador, tal como, pero sin limitacion, la cupula del accionador 22. Una bobina 152
correspondiente se ubica alrededor o cerca de la trayectoria en la que se mueve el componente, tal como el diametro
interior del dial. Al inhalar, el componente movil (accionador) 22 se mueve de la posicion de APAGADO a la posicion
de ENCENDIDO, acercando el elemento conductor 150 del componente mavil a la bobina 152 o bucle del componente
estacionario del nebulizador. Una corriente de alta frecuencia es hecha pasar a través de la bobina 152 o bucle para
crear un campo eléctrico. Cuando el elemento conductor del componente moévil se acerca o se aleja del bucle, se
produce un cambio mensurable en la impedancia de la bobina 152 o bucle. Este cambio en la impedancia puede
indicar cuando se ha producido la activacion. Esta caracteristica y principio se puede aplicar a cualquiera de los
componentes moviles dentro del nebulizador.

Conmutador de capacitancia
Haciendo referencia a las figuras 24 y 25, también se puede utilizar un conmutador de capacitancia/sensor de

proximidad 154 para determinar cuando se ha producido la activacion. Se situan dos placas paralelas 156, 158 de tal
manera que una placa se ubica en un componente "estacionario" del nebulizador (no se mueve en respuesta al ciclo
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de respiracion) y una placa se ubica en un componente movil, tal como el accionador o el diafragma. La capacitancia
entre placas paralelas 156, 158 depende de la permitividad del espacio libre (d), la constante dieléctrica del material
en el hueco, el area superpuesta de las placas y la distancia entre las placas. Si las placas se sitian en un area donde
el area superpuesta de las placas, la permitividad del espacio libre y la constante dieléctrica del material en el hueco
son fijas, entonces la capacitancia cambiante se debe a la distancia cambiante entre las placas. En una realizacion,
dos placas estan separadas por un hueco de aire. Una placa forma un anillo alrededor del lado inferior del
dial/retenedor, mientras que la otra placa forma un anillo sobre la superficie superior del diafragma, opuesto a la placa
sobre el dial/retenedor. En respuesta al flujo de inhalacion, la distancia entre las placas aumenta y la capacitancia
cambia. Conocer la relacion entre la capacitancia y la distancia permite determinar la distancia entre el accionador y
el dial, por tanto, si el accionador ha recorrido lo suficiente como para producir aerosol. Dado que la constante
dieléctrica del material en el hueco de aire se mantiene preferentemente sin cambios, el hueco de aire preferentemente
no esta ubicado en la via de aerosol. La capacitancia se puede supervisar con un oscilador o un circuito de
carga/descarga y los cambios en la frecuencia indican que se ha producido o detenido la generacién de aerosol.

En otra realizacién mostrada en la figura 25, la distancia entre las placas 156, 158, la permitividad del espacio libre y
la constante dieléctrica del material entre las dos placas se mantienen constantes y el area superpuesta de las dos
placas varia. Una placa esta ubicada en la cupula del accionador, mientras que la otra placa esta ubicada en el
retenedor o dial estacionario. Al inhalar, el area superpuesta de las dos placas aumenta o disminuye, en funciéon de su
situacion inicial. Dado que el accionador se mueve axialmente en el nebulizador, la distancia entre las placas
permaneceria constante y unicamente cambiaria el area superpuesta, cambiando, por tanto, la capacitancia. Dado
que la constante dieléctrica del material en el hueco de aire se mantiene preferentemente sin cambios, el hueco de
aire preferentemente no esta ubicado en la via de aerosol. La capacitancia se puede supervisar con un oscilador o un
circuito de carga/descarga y los cambios en la frecuencia indican que se ha producido o detenido la generacion de
aerosol.

Efecto Hall

Haciendo referencia a las figuras 102A y B, se puede utilizar un elemento de efecto Hall 160 para medir la activacion
y la desactivacion del nebulizador. Los elementos de efecto Hall funcionan midiendo el voltaje de un elemento de
efecto Hall, perpendicular a la direccion del flujo de corriente a través del elemento. En presencia de un campo
magnético, se induce un voltaje a través del elemento, proporcional a la intensidad del campo. En una realizacion, un
sensor de efecto Hall 160 estd montado en el retenedor 16, mientras que la cupula del accionador contiene una
caracteristica magnética 144. Al inhalar, el movimiento del accionador 22 puede ser supervisado por un
microcontrolador 148 que mide el voltaje transversal del elemento de Efecto Hall, ya que la proximidad de la cupula
magnética al sensor cambiara el voltaje de salida. Cuando se ha alcanzado un umbral de voltaje, el microcontrolador
puede sefalar que se ha producido la activacion, ya que el accionador se ha movido lo suficiente como para generar
aerosol. Aunque esta realizacion describe el movimiento del accionador acercando el iman al sensor de efecto Hall,
también seria adecuada una realizacién en la que el componente magnético se aleja del sensor durante la inhalacion.
También, la ubicacion del sensor de efecto Hall y la caracteristica magnética no se limitan al retenedor y al accionador
y se puede utilizar cualquier elemento de efecto Hall para medir la activacion y la desactivacion.

Deflector detector de fuerza

Haciendo referencia a las figuras 83 y 84, en una realizacion, un elemento sensor de fuerza o presién 162 se incorpora
en el deflector 165. Cuando el accionador esta en la posicion de APAGADO, un flujo reducido de aire golpea el deflector
a medida que una porcion del flujo escapa a través de unas ventanas de ruptura de vacio en la cubierta de boquilla
34. Cuando el accionador 22 esta abajo, todo el flujo de aire se dirige al deflector 165, ya que las ventanas de la
cubierta de boquilla estan bloqueadas, asi como el aire arrastrado a través de la abertura inferior de la cubierta de
boquilla. Esta fuerza aumenta aun mas cuando el liquido es empujado a través del canal de liquido y golpea el
deflector. Esta lectura de fuerza/presion puede ser registrada por el elemento sensor 162 y supervisada por una unidad
de control, indicando un aumento sobre un umbral determinado la formacién de aerosol, como se muestra en la figura
84 para cada uno de flujo de aire/accionador arriba, accionador abajo/sin liquido y liquido golpeando deflector. Esta
realizacion es capaz de diferenciar entre el paciente que practica la técnica de respiracion adecuada mientras el
dispositivo funciona en seco y cuando se produce el aerosol.

Humedad

Haciendo referencia a las figuras 19 y 20, en una realizacion, un sensor de humedad 166 se ubica dentro del
nebulizador, en la via de aerosol 112. Una posible ubicacion es dentro de la pieza bucal 12 debido a su proximidad al
paciente. Antes de que se genere el aerosol, el aire presurizado de un suministro de aire central o un compresor se
mueve por el sensor. En la activacion, el aerosol generado dentro del dispositivo es recogido por aire comprimido y
arrastrado y fluye a lo largo de la via de inhalacion hacia el paciente. El aire se satura con las goticulas de liquido de
la medicacion aerosolizada y se registra como un aumento de la humedad cuando fluye por el sensor. Cuando el
dispositivo se desactiva, la generacion de aerosol cesara y el aire comprimido y arrastrado que fluye por el sensor ya
no estara saturado con vapor de agua. Con una realizacion tal como esta, el sensor 166 se calibra preferentemente
antes de cada tratamiento para la humedad relativa del entorno en el que se esta utilizando y la fuente del aire
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comprimido. Esta calibracién se podria realizar utilizando un segundo sensor de humedad externo. Se podria utilizar
un cambio de humedad minimo en un periodo de tiempo predefinido para detectar la activacion y la desactivacion,
aunque se pueden utilizar muchos algoritmos de deteccion.

Temperatura

Haciendo referencia a las figuras 13A-E, en una realizaciéon, un sensor de temperatura 168 se ubica dentro del
nebulizador, en la via de aerosol 112. El sensor de temperatura 168 puede determinar si se esta suministrando aire
comprimido al dispositivo, ya que el flujo de aire sobre el sensor de temperatura producira una disminucion mensurable
de la temperatura en comparacion con el aire estancado. Esto se puede utilizar para "despertar" el dispositivo desde
un modo de suspension o de bajo consumo. Cuando el accionador se mueve a la posicion de ENCENDIDO y el aerosol
fluye a lo largo de la via de inhalacion (figura 13B), existe una disminucién de la temperatura a medida que las
particulas se depositan sobre el sensor y se evaporan. Esta disminucién adicional de la temperatura indica que se ha
producido la activacion y un nivel de temperatura disminuido continuo sefiala la duracién de la produccion de aerosol.

La desactivacion se puede producir de dos maneras. La primera situacién es cuando el paciente exhala a través del
dispositivo (figura 13C). Esto crea una presion positiva dentro del dispositivo y el accionador se mueve a la posiciéon
de APAGADO. Se experimenta un aumento de la temperatura debido al cese del aerosol y al aire calido y humedo
procedente de los pulmones del paciente que pasa por el sensor. Esto indica que la activacion se ha detenido. En la
segunda situacion (figura 13D), el paciente retira la boca de la pieza bucal para exhalar y la ausencia de un el flujo de
inhalacion negativo permite que el accionador regrese a la posicion de APAGADO. Como antes, la ausencia de
deposito y evaporacion del aerosol del sensor se registra como un aumento de la temperatura y el sistema reconoce
que se ha producido la desactivacion.

Aunque la realizacion anterior describe que el sensor de presion se ubica directamente en la via de aerosol, el sensor
de presion también se puede ubicar en otro lugar del dispositivo y medir los cambios de temperatura locales. Se
pueden utilizar multiples sensores de temperatura 168, 170 (véase la figura 13E) para medir los cambios de
temperatura relativos al ambiente externo con el fin de mejorar la precision del sistema y establecer temperaturas de
referencia.

Capacitancia - Constante dieléctrica del aerosol

Haciendo referencia a la figura 21, suponiendo que la constante dieléctrica del aerosol es diferente a la del aire, se
puede utilizar un método de deteccion capacitiva para determinar cuando se ha producido la activacion. Se puede
crear un condensador 154 al separar dos materiales conductores 156, 158 por un hueco de aire aislante, por ejemplo,
en una via de flujo 112 de una pieza bucal 12. El hueco de aire esta situado de tal manera que, en la produccion de
aerosol, el aerosol fluye a través del hueco. Si el aerosol tiene una constante dieléctrica diferente a la del aire, la
presencia de aerosol entre el cambio conductor dard como resultado un cambio mensurable en la capacitancia. La
capacitancia se puede supervisar con un oscilador o un circuito de carga/descarga y los cambios en la frecuencia
indican que se ha producido o detenido la generacion de aerosol.

Flujo

La medicion del flujo a través del dispositivo no es un método directo para determinar cuando tiene lugar la activacion,
sino el uso de caracteristicas de rendimiento conocidas del dispositivo, tal como el flujo conocido para accionar, se
puede registrar accionamiento. La medicion del flujo también es importante para supervisar el patron de respiracion
del paciente durante el transcurso del tratamiento. Como tal, todas las realizaciones y métodos cubiertos en la siguiente
seccioén, Medicion de flujo, también son aplicables para determinar cuando se ha producido la activacion.

Es importante destacar que las diversas realizaciones y métodos divulgados en el presente documento se pueden
combinar para registrar el accionamiento. De hecho, se contemplan combinaciones de cualquiera de estas técnicas,
puesto que las diferentes realizaciones/técnicas se pueden vincular entre si para mejorar la precision y ampliar la
capacidad del sistema nebulizador.

MEDICION DE FLUJO / PATRON DE RESPIRACION

Resultaria ventajoso que un nebulizador inteligente pudiera supervisar la inhalaciéon y la exhalacion del paciente
durante el transcurso de su tratamiento. Unas técnicas de respiracion adecuadas, especialmente de inhalacion,
pueden optimizar la administracion de farmacos a las vias aéreas inferiores. Una inhalacién demasiado fuerte puede
dar como resultado una impactacion de incluso particulas respirables en las vias aéreas superiores. La
retroalimentacion en tiempo real de la tasa de flujo de inhalaciéon permitiria que el sistema nebulizador inteligente
proporcione una caracteristica de entrenador de respiracion que guie el ciclo de respiracion del paciente/usuario para
garantizar que el paciente/usuario reciba la dosificacion ideal. Diversos dispositivos electronicos estan disponibles
para medir el flujo, incluyendo los sensores internos que se pueden ubicar dentro del nebulizador, sensores externos
y dispositivos independientes que son capaces de interpretar las caracteristicas de funcionamiento del nebulizador y
relacionar estas sefales con el flujo a través del dispositivo. La realizacion y el método de supervision de respiracion
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pueden ser adaptables y capaces de determinar el flujo cuando se utilizan con una variedad de fuentes de suministro
de aire a presiones variables. La realizacion de supervision de respiracion es preferentemente lo suficientemente
robusta como para rechazar el ruido ambiental y aislar la sefial de interés.

Enfoque basado en sonido
Sonido intrinseco

Haciendo referencia a las figuras 29 y 30, se puede utilizar un micréfono 104 para medir los sonidos intrinsecos
producidos por el dispositivo cuando el flujo se mueve a través de él. La via de flujo de aire 112 dentro del nebulizador
es a menudo deliberadamente tortuosa para controlar el tamafio de las particulas del aerosol. Esto crea un flujo
turbulento que debe pasar alrededor de una geometria compleja y contundente. Con un flujo aumentado, existe un
aumento correspondiente en la turbulencia experimentada y un cambio en los sonidos intrinsecos producidos por el
dispositivo. Se puede ubicar un micréfono dentro del dispositivo, en la superficie exterior o como un sensor
independiente para detectar el sonido provocado por el flujo de aire a través del nebulizador. Mediante pruebas
experimentales, se puede determinar la relacion entre el sonido detectado y la tasa de flujo. Muchas técnicas de
analisis y procesamiento de sefales estan disponibles para relacionar los datos del micréfono con el flujo, tal como un
umbral de volumen sencillo para técnicas de analisis de dominio de frecuencia mas complejas. El sonido no se limita
a lo que es detectable por el oido humano y se puede utilizar una amplia banda de frecuencia.

Las técnicas de medicion de flujo basadas en sonido intrinseco no se limitan al uso de un unico micréfono y se pueden
utilizar multiples micréfonos 102, 104 para mejorar la precision de la medicién de flujo, asi como para capturar el ruido
ambiental.

Sonidos generados

Haciendo referencia a la figura 31, muy parecido a un enfoque de sonido intrinseco, se utiliza un unico micréfono 104
o multiples microfonos para detectar sonidos producidos deliberadamente por el nebulizador utilizando una geometria
especial 170 que emite un sonido cuando el flujo de aire pasa sobre ella, de manera muy similar al indicador de flujo
FLOWSIGNAL en la camara de retencion de aerosol AEROCHAMBER. En una realizacion, la geometria de produccion
de sonido 170, tal como una lamina, se ubica frente a las ventanas de inhalacién 172 del nebulizador. De manera
alternativa, la geometria de produccion de sonido estéd moldeada en la propia ventana de inhalacién. Al inhalar, el aire
es aspirado a través de la geometria de produccién de sonido y produce un sonido conocido. El cambio de volumen o
cambio de frecuencia provocado por una velocidad de flujo variable puede ser reconocido por la unidad sensora de
sonido del sistema nebulizador y relacionado con la velocidad de flujo. Se puede agregar un componente similar a los
puertos de exhalacion para reconocer las tasas de flujo de exhalacién. La medicion del flujo utilizando el sonido
generado no se limita a la ubicacién en las ventanas de inhalacion y de exhalacion y se puede ubicar en cualquier
lugar dentro del dispositivo que se encuentre en la via de inhalacion y de exhalacion. Se pueden producir diferentes
tonos para cada trayectoria de flujo con el fin de distinguir los flujos de inhalacion y de exhalacién. Al igual que con los
meétodos de sonidos intrinsecos, el ruido generado no se limita al intervalo audible de los humanos.

Doppler

Haciendo referencia a la figura 32, el efecto Doppler se puede utilizar para medir la velocidad (y la tasa de flujo) de las
particulas que pasan por el nebulizador. Se ubican una unidad de transmisor y de receptor 174, 176 de tal manera
que, en presencia de aerosol, el sonido producido por el transmisor se refleje de regreso en el receptor. Esto se puede
lograr dirigiendo el transmisor y el receptor en un angulo con respecto a la trayectoria de flujo. Debido a la velocidad
del aerosol que refleja el sonido, existe un cambio en la frecuencia en el sonido recibido. Si las particulas se mueven
en direccién opuesta a la del sonido transmitido, la onda de sonido reflejada estara mas comprimida y, por lo tanto, a
una frecuencia mas alta. El nivel del cambio de frecuencia se puede relacionar con la velocidad de las particulas.
Conocer el area de seccion transversal del flujo de gas permite calcular la tasa de flujo utilizando la velocidad. Este
método funciona para flujos en ambas direcciones, excepto que el sonido recibido tendra una frecuencia mas baja que
la onda transmitida. Es importante destacar que este método requiere la presencia de un aerosol para que actie como
agente reflectante. Como tal, este método también se puede utilizar para detectar la activacion, pero es posible que
no pueda determinar la tasa de flujo del aire seco en el nebulizador antes de la activacion.

En una realizacién, los componentes de transmision y de recepcion se ubican adyacentes entre si en la pared de la
pieza bucal. El transmisor y el receptor estan inclinados de modo que la sefal se proyecte en un angulo a lo largo de
la via de flujo y no se emita perpendicular al flujo. Este método no se limita a ningun cualquiera intervalo de frecuencia,
aunque a menudo se utiliza con sefiales ultrasénicas.

Tiempo de vuelo/Tiempo de transito
Haciendo referencia a la figura 33, en una realizacién de medicion de flujo de tiempo de vuelo o tiempo de transito,

dos componentes de transmisor y de receptor 174, 176 estan ubicados en caras opuestas de un elemento cilindrico a
través del cual fluye el aire. Los sensores se ubican en un angulo 6 con respecto a la via de flujo con cada

20



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES2920151 T3

transmisor/receptor de cada componente orientado hacia el otro. En una realizacion, este elemento cilindrico seria la
pieza bucal. Cada componente emite sonido durante intervalos de tiempo opuestos y se calcula el tiempo que tarda
el sonido en alcanzar el sensor opuesto. Conocer el tiempo de vuelo entre los sensores en ambas direcciones
proporciona una velocidad promedio del flujo que es independiente del gas o las particulas que pasan por el canal de
aire. Conocer la geometria del nebulizador y la velocidad permite un célculo de la tasa de flujo.

Enfoque basado en presién
Presion relativa a atmosférica

Haciendo referencia a la figura 34, en una realizacion, se ubica un sensor de presion 120 dentro del dispositivo para
medir la presién interna. El sensor se debe ubicar dentro del sistema cerrado que se forma cuando el paciente ubica
la boca en la pieza bucal. Esta es la region que cambia la presién en respuesta a la respiracion del paciente, por
ejemplo, en la pieza bucal 12. Al inhalar, la presion interna del nebulizador se vuelve negativa con respecto a la
atmésfera y el flujo pasa a través de la valvula de inhalacion y hacia los pulmones del paciente. Con el aumento de
flujo, también se produce un mayor vacio, ya que el flujo de aire hacia el nebulizador esta limitado por las valvulas de
inhalacion que restringen los puertos de inhalacion. Como resultado, aumentar el flujo de aire requiere un mayor
esfuerzo por parte del paciente. Al exhalar, la presion dentro del nebulizador se vuelve positiva y aumenta al aumentar
el flujo de exhalacion, ya que la salida del dispositivo esta limitada por el tamafio de los puertos de exhalacion y las
valvulas que los cubren. Existe una relaciéon entre la presion interna y la tasa de flujo, aunque esta depende
marginalmente de las caracteristicas de cada valvula y de las posibles fugas en el nebulizador. Se puede incluir un
segundo sensor de presion 124 para medir la presion atmosférica y da como resultado un disefio mas robusto que es
capaz de realizar mediciones de presion interna precisas, independientes del entorno externo.

Venturi

Haciendo referencia a la figura 35, el efecto Venturi se puede utilizar para medir el flujo creando un tubo Venturi 180
dentro del nebulizador que fuerza una caida de presidon en un area con geometria conocida. Se crea un tubo cilindrico
que tiene una transicion suave de un didmetro a otro con dreas de seccidn transversal conocidas. Suponiendo que el
flujo es estacionario y laminar, y que la compresion del gas es minima, la conservacion de la masa requiere que la
velocidad cambie para mantener la misma tasa de flujo. Basado en la ecuacion de Bernoulli, esto crea una caida de
presion local. Se puede medir la caida de presién y calcular la tasa de flujo.

Se incorpora una geometria de Venturi en una porcion del nebulizador, tal como la pieza bucal 12, como se muestra
en la figura 36, para crear una caida de presion mensurable que se registra como una presion diferencial. La
desventaja de este método es que el estrechamiento de la pieza bucal acelera el aerosol y les proporciona mas
momento, potencialmente aumentando la impactacion en las vias aéreas superiores.

De manera alternativa, un tubo Venturi de derivacion 182, como se muestra en la figura 37, se crea a partir de la via
de flujo de aire principal a través de la que se mueve una porcion de los flujos. El flujo a través de esta porcién de la
pieza bucal se correlaciona con el flujo de aire a través del cuerpo principal. La pieza bucal incluye la geometria basica
de un cilindro en transicion a un diametro mas pequefio y puede crear una caida de presién localizada mensurable
para esta realizacion.

Tubo estatico de Pitot

Haciendo referencia a la figura 38, en una realizacion de tubo estatico de Pitot, se crea un area de estancamiento en
la trayectoria de flujo utilizando tipicamente una geometria de forma cilindrica 184 con un extremo cerrado. El extremo
abierto del tubo cilindrico esta orientado hacia el flujo entrante. Un par de tubos 184 pueden estar orientados en
direcciones opuestas. Un sensor de presion 186 se ubica dentro del tubo normalmente en el lado interior de la cara
cerrada. En presencia de flujo de aire, una porcion del flujo ingresa en el tubo y se estanca, acumulando presion dentro
del tubo. Con tasas de flujo mayores, existe una mayor presion dentro del tubo a medida que el aire experimenta una
mayor desaceleracion e imparte mas fuerza sobre el sensor. Este perfil de presion se puede caracterizar mediante
pruebas y una relacion entre la presion en el tubo de Pitot estatico y el flujo creado. También se puede ubicar un
segundo sensor para medir la presion atmosférica con fines de referencia y calibracion.

En una realizacion, se pueden ubicar dos tubos de Pitot estaticos en la pieza bucal, estando los tubos orientados en
direcciones opuestas de flujo. Al inhalar, un tubo de Pitot experimentara un aumento en la presion, mientras que el
otro no vera cambios o una pequefia disminucion en la presion. Esta realizacion presenta la ventaja de no solo medir
el flujo, sino también la direccion del flujo dentro del nebulizador.

Orificio restringido
Haciendo referencia a las figuras 39 y 40, similar al tubo Venturi, un método de orificio restringido para medir el flujo

utiliza un cambio en el area de seccion transversal para forzar una caida de presién mensurable. A diferencia de la
realizacion de Venturi, el orificio restringido 188 es un cambio abrupto en el area de seccion transversal que permite
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un mayor cambio en la presion. Sin embargo, el orificio restringido da como resultado una mayor aceleracion del
aerosol y perturba la trayectoria de flujo. Adicionalmente, el cambio abrupto en el area de seccion transversal puede
aumentar la impactacion del aerosol. A diferencia de la medicion de flujo de Venturi, el orificio restringido proporciona
una medicién de presion bidireccional. El orificio restrictivo se situa entre el paciente/usuario 183 y cualquier valvula o
fuga, de tal manera que mida el flujo que entra y sale de los pulmones del paciente.

Como se muestra en la figura 40, el usuario 183 ha situado la pieza bucal en su cavidad bucal. Se deberia entender
que la misma representacion se aplica a todas las demas realizaciones divulgadas en el presente documento, lo cual
significa que esas realizaciones también se situan en la boca del usuario durante su uso.

Medicion de flujo en cuia

Haciendo referencia a las figuras 41 y 42, aunque similar a la realizacion de orificio restringido, un lado de la trayectoria
de flujo esta restringido con una seccion transversal de forma triangular, o cufia 190, por ejemplo, dentro de una
trayectoria de flujo de forma cilindrica de la pieza bucal 112. La seccion transversal crea un diferencial de presion mas
bajo que un orificio restringido y, por lo tanto, interrumpe menos el flujo. Esta realizacién es aplicable al flujo de aire
que tiene un numero de Reynolds bajo (flujo laminar). Al igual que con el orificio restringido, esta realizacion
proporciona un método bidireccional para medir el flujo. En una realizacion, la restricciéon de flujo se ubica dentro de
la pieza bucal que tiene una forma cilindrica, en parte porque el flujo es el menos turbulento en este punto del
nebulizador.

Métodos basados en luz
Reflectancia - Interna

Haciendo referencia a la figura 43, una fuente de luz 108 y un sensor 106 se pueden ubicar adyacentes entre si, pero
separados por un material opaco de tal manera que ninguna luz directa procedente de la fuente de luz pueda alcanzar
el sensor. La fuente y el sensor estan ambos dirigidos en la misma direccion hacia un componente del nebulizador
que se mueve en respuesta al flujo y el grado en que se mueve el miembro depende de la tasa de flujo. Con fines
ilustrativos, se describira una realizacion que utiliza las vélvulas de inhalacién y de exhalacion 192, 194 existentes.
Cuando el paciente no respira a través del dispositivo, las valvulas se cierran y gran parte de la luz se refleja en la
valvula y de regreso al sensor de luz. Al inhalar, las valvulas de inhalaciéon 192 se curvan en respuesta al flujo y se
permite que pase algo de luz a través de las ventanas de inhalacion, mientras que una parte todavia se refleja de
regreso al sensor. A medida que aumenta el flujo de inhalacién, también lo hace el angulo de curvatura de la valvula
y se refleja menos luz de regreso al sensor de luz. EI mismo proceso se produce al exhalar a medida que las valvulas
de exhalacién 194 se alejan del asiento de valvula con el flujo de exhalacién. Se puede determinar una relacion entre
el flujo y la intensidad de la luz recibida por cada sensor de luz. Esta realizacion presenta el beneficio de poder
determinar la direccion del flujo, ya que una reflectancia reducida de la valvula de inhalacion indica el flujo de inhalacion
y viceversa. Esta realizacion y método no son exclusivos de las valvulas de inhalacién y de exhalacion existentes y se
pueden ampliar a cualquier componente que se mueva en respuesta al flujo y cuyo grado de movimiento dependa de
la tasa de flujo. Esta realizaciéon y método es aplicable a todas las longitudes de onda de luz y todos los métodos de
filtrado.

Brillo a través

Haciendo referencia a las figuras 45A y B, una fuente de luz 108 y un sensor 106 se ubican en lados opuestos de un
componente 192 que se mueve en respuesta al flujo y restringe la intensidad de la luz que alcanza el sensor. La fuente
de luz puede ser ambiental o generada por una fuente, tal como un LED. También es aplicable a todas las longitudes
de onda de la luz y no se limita al espectro visible. A medida que aumenta el flujo, aumenta el grado de movimiento
del componente mavil. Esto permite que una mayor cantidad de luz pase a través hasta el sensor. Se puede determinar
una relacion entre la intensidad de la luz registrada por el sensor de luz y la tasa de flujo. Como se describe con
respecto a la realizacion Reflectancia - Interna, una realizacion utiliza las valvulas de inhalacion y de exhalacion
existentes (figura 46) con un sensor de luz ubicado opuesto a las valvulas de tal manera que, al inhalar y al exhalar,
el movimiento de las valvulas permite que la luz pase a través hasta el sensor de luz.

Miembro oscilante

Haciendo referencia a las figuras 47A-C, un componente oscilante opaco 200 se ubica dentro de la trayectoria de flujo
112 con una fuente de luz 108 y un sensor 106 en cada lado. Cuando existe flujo presente, el componente oscilante
se mueve a una frecuencia que es Unica para la tasa de flujo. La oscilacién del componente bloquea periédicamente
la trayectoria entre la fuente de luz y el sensor. La frecuencia a la que lo hace puede estar relacionada con la tasa de
flujo. Se podria utilizar un elemento vibratorio, tal como una lamina 200 (con la lamina 200 en una realizacion
moviéndose de lado a lado (figura 47B), o un componente giratorio 202 (figura 47C), tal como un molinete). Sin
embargo, esta realizacion/método no se limita a estos dos componentes oscilantes, sino que es aplicable a cualquier
componente que se mueva a una frecuencia establecida en presencia de flujo y bloquee periédicamente la transmision
de luz a un sensor.
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Métodos basados en temperatura
Anemoémetro por hilo térmico

Haciendo referencia a la figura 48, un hilo 204 se calienta electronicamente y se ubica dentro de la trayectoria de flujo
112. A medida que el aire pasa por el hilo 204, el hilo se enfria y la resistencia del hilo cambia. La circuiteria utilizada
para medir el cambio de temperatura puede ser de corriente constante, de voltaje constante o una configuraciéon de
modulaciéon de ancho de pulso. Todos los métodos miden efectivamente el cambio de temperatura y se pueden
relacionar con el flujo de aire a través de la experimentacion. Esta realizacién puede incluir cualquier termistor o
termopar que se sitle internamente en el dispositivo.

Sensor térmico de pelicula delgada

Haciendo referencia a las figuras 49A y B, se ubica un sensor de pelicula delgada 206 en la superficie interna o externa
del dispositivo (no en la trayectoria de flujo), por ejemplo, en el exterior del alojamiento inferior 14. Cuando el aire fluye
en el nebulizador, este enfria las superficies del dispositivo y, como en la configuracion de Anemémetro de hilo térmico,
provoca un cambio mensurable en la resistencia en el sensor que puede ser supervisado por, pero no exclusivamente,
un microcontrolador 148. Esta realizacion deberia tener en cuenta que la temperatura del nebulizador también esta
relacionada con la presencia de aerosol y que el tiempo de respuesta puede ser mas lento, ya que la transferencia
térmica se debe producir en el cuerpo del dispositivo para que el cambio de temperatura sea detectado por un pelicula
delgada ubicada en su superficie.

Sensor de tension/flexion
Desviacion

Haciendo referencia a la figura 50, el aire que fluye a través de un elemento 208 en la via de flujo de aire 112 ejerce
una fuerza sobre el elemento. Los aumentos en el flujo de aire también aumentan la fuerza ejercida, ya que las
particulas experimentan una mayor desaceleracion cuando golpean, lo cual esta directamente relacionado con la
fuerza que ejercen. Al ubicar un sensor de flexion 208 en la trayectoria de flujo de aire, es posible calcular la tasa de
flujo de aire en funcion del nivel de desviacion del sensor de flexion. El nivel de desviacion esté relacionado con la
tasa de flujo a través de la experimentacion.

Esto también se puede aplicar a las valvulas de inhalacion y de exhalacion existentes, las cuales responden a los
flujos de inhalacion y de exhalacion, estando su nivel de desviacion relacionado con el flujo que entra o sale del
nebulizador. Se puede imprimir un medidor de tension sobre las superficies de valvula existentes para medir su nivel
de desviacion, que luego se puede relacionar con el flujo. De manera alternativa, las propias valvulas existentes se
podrian sustituir con sensores de flexion que controlan la tasa y la direccion del flujo.

El sensor de flexién puede estar basado en resistencia o estar hecho de material piezoeléctrico. En una realizacion
basada en resistencia, la desviacién del sensor provoca un cambio en la resistencia que puede ser supervisado por
una unidad de control utilizando una variedad de métodos. En una realizacion piezoeléctrica, la desviacién del sensor
crea un voltaje que es proporcional a la cantidad de desviacion.

Tension en el diafragma

Haciendo referencia a las figuras 51A y B, en una realizacién, uno o multiples medidores de tension 128 estan
integrados en el elemento de polarizacion 20, por ejemplo, el diafragma, del nebulizador para medir la tensién
experimentada por el material flexible. El elemento de polarizacién puede ser una geometria de resorte formada por
el diafragma de silicona. Al inhalar, el diafragma 20 responde a los cambios en la presion interna y se empuja en
sentido descendente con el fin de activar el accionador. Con el aumento del flujo de aire de inhalacién, existe un
aumento en la presion de vacio y, aunque la posicion del accionador esta restringida por la cubierta de boquilla, el
diafragma se tira de manera continua en sentido descendente y se tensa auin mas. El nivel de tensién experimentado
puede estar relacionado con la tasa de flujo de inhalacién. Al exhalar, se acumula presion positiva dentro del
dispositivo, lo cual también tensa el diafragma y puede estar relacionado con la tasa de flujo de exhalacién. El uso de
esta realizacion junto con la deteccién de activacion/desactivacion permitiria que el sistema nebulizador determine la
tasa de flujo y la direccion del flujo.

Oscilante

Haciendo referencia a las figuras 52 y 53, se ubica un componente oscilante 210 en la via de flujo de aire 112 que
oscilara a una frecuencia que es proporcional a la tasa de flujo. El componente puede estar compuesto por un sensor
de flexion resistivo que cambia la impedancia en la desviacion o un material piezoeléctrico que genera un voltaje en
la desviacion. La frecuencia de la oscilaciéon puede ser supervisada por una unidad de control que puede relacionar la
frecuencia con la tasa de flujo a través de una relacién determinada a través de la experimentacion.
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Flujometro de turbina

Haciendo referencia a la figura 54, se ubica un rotor o0 molinete 212 dentro de la trayectoria de flujo 112. El flujo hace
que el rotor o molinete gire a una frecuencia relacionada con la tasa de flujo. La velocidad de rotacién de la turbina se
puede medir con muchos métodos, tal como a través de elementos de efecto Hall, para detectar las palas del rotor al
pasar, un conmutador de contacto o la ruptura de una cortina de luz. Es importante destacar que la determinacion de
la velocidad de rotacion de la turbina no se limita a los métodos enumerados aqui. Este método resulta ventajoso, ya
que no provoca una caida de presion significativa. Sin embargo, ubicar una turbina en la via de aerosol puede
aumentar la impactacion del aerosol y reducir la salida de farmaco.

Desplazamiento

Haciendo referencia a la figura 55, todos los métodos de medicion del desplazamiento tienen al menos dos elementos
comunes: (1) un componente estacionario 212 que no responde al flujo de inhalacién y de exhalacién; y (2) un
componente moévil 214 que se mueve en un eje durante la inhalacion y la exhalacion. Diversas realizaciones pueden
incluir un tercer elemento: (3) un componente de conexidon que conecta los componentes estacionario y movil, tal como
un resorte 216 (lineal o no lineal) que devuelve el componente maévil a una posicion de estado estable cuando no existe
flujo de aire. Al inhalar, el flujo de aire mueve el componente maévil con respecto al estacionario. Una mayor tasa de
flujo produce un mayor desplazamiento ya que el flujo de aire experimenta una gran desaceleracion cuando golpea el
componente movil, ejerciendo, por tanto, una fuerza mayor. La configuracion puede permitir el movimiento
unidireccional o bidireccional en funcién del tipo de resorte utilizado, lo que permitiria que una configuracion pueda
medir tanto la tasa de flujo de inhalacién como de exhalacién. Como se muestra en la figura 61, el desplazamiento se
mide preferentemente en una region 228 entre el usuario/paciente y cualquier desviacion en la via de flujo de aire, por
ejemplo, en la pieza bucal.

En diversas realizaciones, divulgadas a continuacion, las técnicas de medicién de tasa de flujo de desplazamiento se
basan en una medicién del flujo local y, por lo general, se sitian entre la interfaz oral y cualquier desviacion en la via
de flujo de aire. Las fugas y las vias de exhalacion y de inhalacion son ejemplos de estas desviaciones. Al ubicar la
unidad sensora en esta area, el flujo de aire experimentado por el paciente se puede medir directamente. El elemento
sensor se puede ubicar en cualquier otro lugar del sistema nebulizador, aunque ya no existe una medicion directa del
flujo experimentado por el paciente.

Efecto Hall

Haciendo referencia a la figura 56, un sensor de efecto Hall 212 esta en una posicion estacionaria y el componente
movil 214 esta compuesto de material magnético. Un resorte 216 conecta los dos componentes. Al inhalar, el flujo
ejerce una fuerza sobre el elemento magnético y lo acerca al elemento Hall, y produce un cambio en el campo
magnético que es mensurable. Este cambio puede estar relacionado con el desplazamiento del componente
magnético y, por tanto, el flujo de aire. Al exhalar, el elemento se aleja mas del elemento Hall. Aunque la realizaciéon
anterior describe el elemento magnético acercandose al inhalar y alejandose al exhalar, la orientacion opuesta lograria
la misma tarea.

Capacitancia

Haciendo referencia a la figura 57, también se puede utilizar un método de conmutador de capacitancia/sensor de
proximidad para determinar el desplazamiento del componente movil con respecto al estacionario. Se situan dos
placas paralelas 212, 214 de tal manera que una placa 212 se ubica en un componente "estacionario" del nebulizador
(no se mueve en respuesta al ciclo de respiracion) y una placa 214 en un componente movil con las dos placas
conectadas mediante un elemento de polarizaciéon no conductor, tal como un resorte 216. La capacitancia entre placas
paralelas depende de la permitividad del espacio libre, la constante dieléctrica del material en el hueco, el area
superpuesta de las placas y la distancia entre las placas. Si las placas se sitian en un area donde el area superpuesta
de las placas, la permitividad del espacio libre y la constante dieléctrica del material en el hueco son fijas, entonces la
capacitancia cambiante se debe a la distancia cambiante entre las placas que esta relacionada con el flujo de aire. Al
igual que con la realizacién de efecto Hall, esta puede medir tanto el flujo de inhalacion como de exhalacién utilizando
una unica configuracion, aunque se pueden utilizar multiples si es mas apropiado. Esta realizacion se utiliza
preferentemente cuando la constante dieléctrica del material en el hueco de aire no cambia, de tal manera que el
hueco de aire no esté preferentemente ubicado en la via de aerosol o el hueco entre las placas esté protegido del
aerosol. La capacitancia se puede supervisar con un oscilador o un circuito de carga/descarga y los cambios en la
frecuencia indican la tasa de flujo.

Inductancia
Haciendo referencia a la figura 58, un elemento conductor esta integrado en el componente moévil 214 del sensor de

desplazamiento. Una bobina 212 correspondiente se ubica alrededor o cerca de la trayectoria en la que se mueve el
componente y esta estacionaria con respecto al resto del sistema nebulizador. De manera alternativa, la bobina podria
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estar en movimiento y el elemento conductor ser estacionario. Al inhalar, el componente moévil se mueve con respecto
al estacionario. Una corriente de alta frecuencia es hecha pasar a través del bucle para crear un campo eléctrico.
Cuando el elemento conductor del componente movil se acerca o se aleja del bucle, se produce un cambio mensurable
en la impedancia del bucle. Este cambio en la impedancia esta directamente relacionado con el desplazamiento del
sensor. Este, a su vez, esta relacionado con la tasa de flujo.

Conmutadores de laminas

Haciendo referencia a las figuras 59 y 60, para una realizacién de conmutador de laminas, un componente magnético
218 se hace movil con respecto a una superficie estacionaria 220 y se conecta mediante un elemento de polarizacion
216. A medida que se desplaza el elemento magnético, este cambia el estado de una serie 222 de conmutadores de
laminas 224 situados de tal manera que la activacion o la desactivacion de los conmutadores puede estar relacionada
con el desplazamiento del elemento mévil. Este principio se puede aplicar a cualquier nimero de conmutadores de
laminas y se puede aplicar a un elemento magnético que activa o desactiva los conmutadores. Este desplazamiento
puede entonces estar relacionado con la tasa de flujo.

Potenciometro

Haciendo referencia a la figura 60, un componente moévil 226 esta conectado a un potenciometro de tal manera que,
al desplazarse el elemento movil, este cambia la impedancia del potenciémetro. La resistencia se puede supervisar
utilizando un circuito de puente de Wheatstone sencillo y un microcontrolador. Cabe destacar que la supervision de la
impedancia no se limita a este circuito basico.

Vibracion/Aceleracion

Haciendo referencia a las figuras 62 y 63, similar a un enfoque basado en sonido, el tortuoso flujo dentro del
nebulizador, disefiado para generar particulas de un tamafo respirable, crea turbulencia a medida que el flujo de aire
es forzado alrededor de una geometria irregular y contundente. El flujo de aire y las particulas de aerosol que golpean
estas superficies ejercen una fuerza sobre el nebulizador y hacen que el dispositivo vibre a niveles de muy baja
amplitud y alta frecuencia. Al ubicar un acelerometro 230 en la superficie del dispositivo es posible medir esta vibracion.
Esta idea es ampliable a acelerémetros de un (1), dos (2) y tres (3) ejes. Un microcontrolador 148 tomaria muestras
de los datos procedentes de los acelerometros y realizaria un analisis de estos. Este analisis se podria programar en
el microcontrolador o transmitirse a una unidad externa con mayor poder de procesamiento. La sefal se puede analizar
mediante una serie de métodos tanto en el dominio del tiempo como de la frecuencia para detectar patrones en la
aceleracion que podrian estar relacionados con el flujo de aire a través del dispositivo. El acelerometro puede registrar
la aceleracién provocada por el movimiento del dispositivo por parte del paciente, también conocido como artefactos
de movimiento. Por lo general, los artefactos de movimiento son de baja frecuencia y se pueden eliminar con un filtro
de paso alto. Se espera que la vibracion provocada por el flujo de aire sea de una frecuencia mas alta y se pueda
separar de los artefactos de movimiento en el dominio de la frecuencia.

Esta realizacion se puede ampliar para incluir la medicion de la aceleracion generada por un componente oscilante.
Al igual que el método de sonido generado descrito anteriormente, se puede afiadir un componente que oscile a una
frecuencia que sea proporcional a la tasa de flujo que pasa por él. A diferencia del método de sonido, el componente
oscilante no produce sonido, pero la oscilacion se transfiere al dispositivo o al acelerémetro directamente para medir
la magnitud y la frecuencia de la vibracién. Esta, a su vez, puede estar relacionada con el flujo.

PRESION DE SUMINISTRO DE AIRE Y FLUJO DE BOQUILLA

Haciendo referencia a las figuras 64 y 65, determinar la presion y el flujo de aire que se suministra al dispositivo es
importante para calcular con precision la tasa de salida y de administracion de farmaco. Los dos parametros no se
pueden separar ya que ambos contribuyen a la tasa de salida de farmaco y al tamafo de las particulas. Los suministros
de aire de pared o centrales utilizados por el hospital generalmente son capaces de administrar 3,447 bar (50 psi). Sin
embargo, diversos nebulizadores pueden proporcionar instrucciones para que el usuario o el cuidador disminuyan la
presion hasta que el flujo esté entre 7 y 8 I/min. Los nebulizadores también se pueden configurar para funcionar con
compresores de nebulizador 236, incluyendo los compresores portatiles y de mesa OMBRA de Trudell Medical
International. Con estos componentes de suministro, puede que no sea necesario reducir la presion o el flujo, ya que
estan configurados para funcionar a su maximo rendimiento. Las diferencias en el flujo de boquilla entre los dispositivos
que funcionan con el mismo compresor se deben a las variaciones en el tamafo de orificio de boquilla y el destello.
Es importante conocer tanto la presién como el flujo, ya que el tamafo de las particulas depende de la energia
suministrada por el suministro de aire comprimido. En una situacién en la que los compresores tienen el mismo flujo
de boquilla, pero uno tiene una presion mas alta, el compresor de presion mas alta puede potencialmente producir
particulas mas finas, manteniéndose todos los demas factores iguales, ya que tiene mas energia para transferir al
liquido para aumentar el area de superficie (formacion de goticulas).

La presion y el flujo de la boquilla se pueden medir directamente o inferirse. Se puede utilizar medicion directa en linea
con el suministro de aire comprimido y el orificio de boquilla 0 se pueden tomar mediciones en cualquier otro lugar del
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sistema nebulizador que se relacionen con la presion y el flujo de suministro de aire.

Las realizaciones y los métodos que miden la presion directamente se configuran preferentemente para no provocar
una pérdida permanente significativa en la presion, especialmente en nebulizadores que funcionan con un compresor
muy por debajo de la presion maxima de funcionamiento de 3,447 bar (50 [psi]).

Medicion de presion directa
Absoluta o relativa a la atmoésfera

Haciendo referencia a las figuras 66 y 67, como se describe en Enfoque basado en presion - Mediciéon de flujo, se
puede ubicar un sensor de presion 232 en linea con el suministro de aire, por ejemplo, el tubo 234, al nebulizador y
medir la presion absoluta dentro del dispositivo o con la adicién de un segundo sensor 236 a la atmodsfera, luego la
presion relativa a la atmdésfera. El sensor de presién no se limita a la ubicacion dentro de la boquilla y también se
puede ubicar dentro del propio entubado 234.

Medidor de tension

Haciendo referencia a la figura 68, un medidor de tensién 128 ubicado en una manguera flexible 234 utilizada para
transportar el suministro de aire comprimido se podria utilizar para determinar la presion suministrada al nebulizador.
En una realizacion, el medidor de tension se ubica en el entubado utilizado para conectar el nebulizador al compresor
o al aire de pared. Cuando el entubado esta presurizado, se tensa y se expande. Esta expansion se puede medir con
un medidor de tension y comunicarse a una unidad de control a través de comunicacién fisica o inalambrica.

Medicion de flujo directo
Presion

Todas las técnicas de medicion de flujo cubiertas en la seccién Flujo de medicion - Enfoque basado en presion son
aplicables como una técnica de medicion de flujo en linea; sin embargo, todas ellas dan como resultado diversos
grados de pérdida de presion permanente que se deberian evitar. Este método también puede proporcionar presion
absoluta al supervisar la lectura de sensor de presién aguas abajo o la presion relativa a la atmésfera mediante la
adicion de un tercer sensor expuesto al ambiente externo.

Sonido

El Flujo de medicion - Tiempo de vuelo/Tiempo de transito se aplica a la medicion del flujo de aire aplicado al
nebulizador. Los sensores se pueden ubicar en cualquier lugar entre el accesorio de entubado y el orificio de salida
del nebulizador.

Temperatura

El flujo de medicion - Métodos basados en temperatura se aplican a la medicion del flujo de aire aplicado al nebulizador.
Los sensores se pueden ubicar en cualquier lugar entre el accesorio de entubado y el orificio de salida del nebulizador.

Turbina

El Flujo de medicion - Flujometro de turbina se aplica a la medicion del flujo de aire que sale del orificio de gas
presurizado del nebulizador. El sensor se puede ubicar en cualquier lugar entre el accesorio de entubado y el orificio
de salida del nebulizador; sin embargo, este método puede provocar una pérdida de presion permanente.

Presion inferencial/Medicion de flujo

Los calculos inferenciales de presién y flujo no son capaces de proporcionar mediciones directas de presion o flujo,
pero se pueden inferir si el error de calculo introducido a través del intervalo de combinaciones de presion y flujo no
es estadisticamente significativo. Las mediciones inferenciales de presion y flujo no pueden distinguir entre presién y
flujo ya que estos parametros no se pueden separar entre si sin la medicion directa de cada uno. Como tal, en los
siguientes métodos unicamente se hara referencia a la presion, ya que es la impulsora del flujo. Las fluctuaciones en
el flujo a presion constante son el resultado de variaciones en las dimensiones de orificio de gas presurizado y el nivel
de destello presente.

Sonido intrinseco
Cuando se le suministra aire presurizado y funciona en seco, el nebulizador produce un sonido que es caracteristico

del gas presurizado que sale del orificio. Al igual que con la medicion de flujo utilizando sonido, el sonido depende del
flujo que sale del orificio y la subsiguiente turbulencia provocada por el aire que sigue la via tortuosa en el dispositivo.
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Un aumento en la presién produce un aumento audible en la intensidad del sonido y puede afectar al contenido de
frecuencia del sonido. Se pueden utilizar un unico o multiples micréfonos para supervisar el sonido y el del nebulizador
antes de administrar el tratamiento para establecer la presién/flujo del suministro de aire. Existen mdltiples técnicas
de analisis que pueden analizar el sonido utilizando una unidad de control local o una unidad de control remota a la
que se comunican los datos de manera inalambrica y se comparan con una biblioteca conocida de perfiles de sonido
con caracteristicas de rendimiento conocidas.

Vibracion/Aceleracion

Al igual que con Vibracion/Aceleracion - Mediciones de flujo, se puede utilizar un acelerémetro para medir la vibracion
del nebulizador antes de la aerosolizacion. Estas vibraciones pueden proporcionar una indicacién de la presion/flujo
que se suministra al nebulizador, teniendo cada presion/flujo una firma de aceleracidén caracteristica. La seccion
anterior Vibracion/Aceleraciéon - Mediciones de flujo proporciona mas detalles acerca de la implementacion de una
realizacién y un método de este tipo.

Flujo a través del dispositivo

Todas las realizaciones y métodos descritos en la seccion Medicion del flujo/Patron de respiracion se pueden utilizar
para medir la presién/flujo que se suministra al nebulizador. Las mediciones de flujo tomadas mientras el dispositivo
funciona en seco sin que el paciente entre en contacto con el dispositivo son indicativas de la presion/flujo suministrado
al nebulizador. Las mediciones locales de presion y flujo se pueden relacionar con el flujo a través del orificio de gas
presurizado mediante pruebas experimentales. Estas mediciones de flujo pueden entonces compararse con una base
de datos de presiones/tasas de flujo suministradas y su medicion de flujo local correspondiente.

Fuerza del aire que golpea el deflector

En una realizacion, el deflector esta construido a partir de una celda de carga. Cuando se suministra aire presurizado
al nebulizador, este sale por el orificio de gas presurizado y golpea el deflector, ejerciendo sobre él una fuerza
proporcional a la tasa de flujo. Una unidad de control puede supervisar esta fuerza y calcular la presion/flujo
suministrado al dispositivo a través de una relacion determinada experimentalmente. De manera adicional, este
sistema se puede utilizar para activar una unidad de control desde un estado de baja energia, ya que se debe
suministrar gas presurizado al nebulizador para que se produzca el tratamiento. Esto reduciria los requisitos de energia
del sistema y, si la unidad funciona con bateria, ayudar a prolongar la duracion de la bateria. También se puede utilizar
un sensor sensible a la presion en lugar de una celda de carga.

Compresor inteligente compatible

Un enfoque alternativo a que el sistema nebulizador inteligente supervise la presion y el flujo de suministro de aire es
comercializar una serie de compresores que sean compatibles con el nebulizador inteligente. Estos compresores
supervisan la presion y el flujo de suministro a través de una variedad de medios y comunican estos datos al
nebulizador. Estos datos se pueden transmitir de manera inaldmbrica directamente al nebulizador o a la unidad de
control general, tal como un teléfono inteligente. Los datos también se pueden transmitir a través de una conexion
fisica, tal como un cable de datos que discurre a través del entubado de oxigeno o ubicando el nebulizador en un
puerto en el compresor para la sincronizacion de datos. Cabe destacar que la transmision de datos no se limita a estos
métodos.

IDENTIFICACION DE MEDICACION

Un sistema nebulizador inteligente deberia poder reconocer la medicacion que se administra al paciente. Esta
informacion es importante para el paciente, el proveedor de atencion médica y el asegurador, ya que garantiza la
adherencia al régimen de tratamiento. Adicionalmente, conocer la medicacion que se nebuliza también es importante
para calcular la fraccion respirable. Aunque muchas de las medicaciones comunmente nebulizadas son una solucién
y producen tamafos de particulas comparables, algunas medicaciones tienen diferentes propiedades fisicas, tal como
la viscosidad, que afectan al tamafo de las particulas que el nebulizador es capaz de generar. La identificacion de
medicacion se puede lograr en una variedad de maneras que oscila desde la identificacion basada en el envase hasta
un analisis quimico de la mediaciéon. Cada uno de los métodos individuales enumerados a continuacion se puede
utilizar para identificar la medicacion o se puede utilizar una combinacion de los métodos para aumentar la solidez de
la caracteristica de identificacion de medicacion.

Procesamiento de imagenes
Caédigo de barras de envase existente
Haciendo referencia a la figura 76, algunos envases de medicacién 240 (cajas y nebulosa) tienen codigos de barras

238 existentes que pueden ser leidos por un escaner de codigos de barras. El escaner de codigo de barras se puede
incorporar en el propio nebulizador inteligente 10, en una aplicacion basada en teléfono que esta en comunicacion con
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el nebulizador inteligente, o un lector independiente que se puede comunicar con el sistema nebulizador inteligente,
por ejemplo, mediante bluetooth.

Cdédigo de barras suministrado

Similar al Cddigo de barras de envase existente, excepto por el hecho de que un cédigo de barras especializado en la
medicacién puede ser ubicado por el usuario, el distribuidor o el fabricante en lugar de depender de los existentes.
Esta realizacion y método garantiza que cualquier medicacion a la que se proporcione este codigo de barras haya sido
aprobada previamente para su uso.

Reconocimiento de texto

El software de reconocimiento de texto puede reconocer el texto escrito en el envase de medicacion e identificar la
informacioén correspondiente.

Reconocimiento de caracteristicas

Una imagen del envase se compara con nucleos de imagen en una base de datos de medicacion compatible. Se
puede calcular el coeficiente de correlacion entre la imagen capturada y todos los nucleos de imagen e identificarse la
medicacion en funcion del mayor coeficiente de correlacion. Otros algoritmos de coincidencia estan disponibles y se
pueden utilizar.

Cédigo QR

Este método es similar al Cédigo de barras suministrado, excepto por el hecho de que se utiliza un cédigo QR en lugar
del cédigo de barras.

Dispositivo RFID o NFC

Haciendo referencia a las figuras 77 y 78, unas etiquetas de identificacion por radiofrecuencia (Radio Frequency
Identification, RFID) 242 u otros componentes de comunicacion de campo cercano (Near Field Communication, NFC)
se pueden aplicar o incorporar en el envase de medicacion 240. El componente de identificacion 242 puede ser
reconocido por un lector 244 en el propio nebulizador inteligente 10 o un dispositivo independiente que esta en
comunicacion con el nebulizador inteligente. De manera alternativa, muchos teléfonos inteligentes tienen capacidad
NFC incorporada. Estos teléfonos se pueden utilizar para reconocer la medicacion y comunicarse con el nebulizador.

Acceso a Registros Médicos Electrénicos (EMR) del paciente

Haciendo referencia a la figura 78, el sistema nebulizador inteligente puede acceder a los registros médicos
electronicos (Electronic Medical Records, EMR) de un paciente a través de un acceso Wi-Fidirecto o una comunicacion
inalambrica con un dispositivo con acceso a internet. Si al paciente se le han recetado multiples medicaciones para su
nebulizacion, puede suministrar un subconjunto de medicaciones entre las que se puede seleccionar otro método de
identificacion.

Seleccion manual por parte del usuario

En lugar de detectar automaticamente la medicacion que utiliza el paciente, el usuario puede ingresar manualmente
la medicacién que esta utilizando. Esto se puede hacer en el propio dispositivo 0 en un dispositivo independiente que
esté en comunicacion con el nebulizador inteligente. Existen muchos métodos que el paciente puede utilizar para
ingresar su medicacion, tal como una lista desplegable o una base de datos de busqueda. De manera alternativa, se
puede utilizar un bot conversacional. Este utiliza un asistente automatizado que le hace al paciente una serie de
preguntas utilizando una interfaz de tipo ventana conversacional y el paciente puede responder utilizando lenguaje
natural, eliminando la necesidad de navegar por una interfaz de usuario.

Capacitancia

Dos caracteristicas con carga opuesta estan separadas por un hueco de aire. En la activacion, el aerosol fluye a través
del hueco. Suponiendo que los aerosoles tienen diferentes constantes dieléctricas entre si, el cambio de capacitancia
provocado por el aerosol en el hueco de aire se puede medir y comparar con una base de datos de valores de
capacitancia de aerosoles compatibles. De manera alternativa, como se muestra en la figura 71, las dos caracteristicas
con carga opuesta 246, 248 se pueden ubicar a ambos lados del recipiente de medicacion, o depésito, de tal manera
que, cuando se inserta la medicacion en el nebulizador, la medicacion llena el espacio entre ellas. Suponiendo que
las constantes dieléctricas de las medicaciones son mensurablemente diferentes, se puede identificar la medicacion.
La sonda capacitiva también se puede ubicar directamente dentro de la medicacion liquida.

Nebulizador de un tnico farmaco
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En lugar de identificar el farmaco utilizado en el nebulizador, los nebulizadores se pueden programar con la informacion
relacionada con un unico farmaco y comercializarse para su uso Unicamente con ese farmaco. Para reducir el riesgo
de que el nebulizador se utilice con multiples farmacos, podria ser un dispositivo de un Unico uso que puede venir
cargado previamente con medicacion y que no tiene un puerto a través del cual se pueda insertar facilimente
medicacion adicional. La porcién electrénica del nebulizador seria extraible y, cada uso, la porcidon desechable del
nebulizador se desecharia. La informacién relacionada con el farmaco en el nebulizador se podria programar en un
componente de bajo coste, tal como, pero sin limitacion, un chip EEPROM vy accesible por parte de la porcion
reutilizable del nebulizador cuando esta acoplado.

Color/identificacion espectroscopica de farmacos

Haciendo referencia a las figuras 79-80B, la espectroscopia de longitud de onda Unica o multiple se podria utilizar para
analizar la medicacién en aerosol o liquida para determinar la estructura quimica de esta. Todos los productos
quimicos absorben longitudes de onda de luz unicas y el grado en que absorben la luz depende de los enlaces
presentes en su estructura quimica. Una fuente de luz 108 de longitudes de onda Unicas o multiples puede brillar a
través del aerosol o medicacion liquida y la absorbencia analizada por un detector ubicado opuesto a la fuente de luz.
A continuacion, la informacion de absorbencia se puede comparar con una base de datos de medicacién compatible.
La fuente de luz y el detector se pueden ubicar en cualquier lugar a lo largo de la via de aerosol, tal como dentro de la
pieza bucal (figura 80B) o dentro del recipiente de medicacion (figura 80A) para el analisis del liquido. Esto es, en
efecto, un analisis del color de la medicacién, aunque el color es la medida de lo que refleja la sustancia en lugar de
la absorbencia.

pH

Haciendo referencia a la figura 82, el pH de cada medicacion se puede utilizar para ayudar a identificar la medicacion
0 se puede utilizar para seleccionar un subconjunto de medicaciones a partir del cual se puede seleccionar otro método
de identificacién. Las medicaciones nebulizadas a menudo tienen un pH ajustado con el fin de equilibrarlos de modo
que estén proximos a la neutralidad; sin embargo, todavia existen diferencias entre las medicaciones. Un ejemplo de
esto seria diferenciar entre Acetilcisteina y Albuterol. Suponiendo que una medicacién se haya reducido a estas dos
medicaciones a través de otro método, el pH se podria utilizar para diferenciarlas, ya que las soluciones de
Acetilcisteina tienen un pH que oscila entre 6,0 y 7,5, mientras que las soluciones de Albuterol suelen estar entre 3,0
y 5,0.

En una realizacién, se ubica un sensor de pH 250 en el recipiente de medicaciéon 46 donde esta en contacto con el
liquido. El sensor puede medir el pH del liquido debido a las diferencias en la concentracion de iones de hidrogeno. El
sensor comunica esto a un microcontrolador que puede seleccionar la medicacion o un subconjunto de medicaciones
a partir de una base de datos de lecturas de pH y medicaciones, determinadas experimentalmente.

IDENTIFICACION DE CONCENTRACION

Resultaria ventajoso si un nebulizador inteligente pudiera medir la concentracion de medicacion en el recipiente de
medicacion en cualquier momento. La identificacion de la medicaciéon no proporciona la concentracion, por lo que se
requiere conocer la concentracion con el fin de calcular la salida de farmaco. Incluso si la concentracion de medicacion
se obtiene cuando se identifica la medicacion, es normal que la concentracion de medicacion en el recipiente aumente
durante el transcurso de un tratamiento y, como resultado, aumente la tasa de salida de farmaco. Los siguientes
meétodos se pueden utilizar o no junto con los métodos de identificacién de mediacion descritos anteriormente.

Capacitancia

Haciendo referencia a la figura 97, asumiendo que la medicacion ya ha sido identificada, la capacitancia particular de
la medicacion en un punto determinado en el tiempo se puede relacionar con la concentracion. Si la capacitancia ya
ha sido identificada, la concentracion inicial se puede medir a partir de la capacitancia inicial. Se supone que las
propiedades dieléctricas de la medicacién son diferentes a las de la mezcla acuosa con la que se diluye. A medida
que avanza el tratamiento de nebulizador y el farmaco se vuelve mas concentrado en el recipiente de nebulizador,
puede existir un cambio en la constante dieléctrica global debido a la mayor concentracion de la medicacién. Esto se
puede medir mediante caracteristicas paralelas aisladas que tienen carga opuesta. Se puede utilizar un circuito de
descarga de carga para probar la capacitancia y ser supervisado por un microcontrolador. En una realizacion, una
sonda de capacitancia esta integrada en la seccion lo mas baja de la boquilla y la cubierta de boquilla, actuando la
superficie exterior de la boquilla y la superficie interior de la cubierta de boquilla como caracteristicas con carga
opuesta. El hueco entre ellas se situa de tal manera que siempre esta por debajo del nivel de fluido y la distancia entre
ellas no cambia. También se podria integrar una sonda capacitiva separada en la superficie inferior del recipiente de
medicacion. Las sondas se sumergen preferentemente en la medicacion, ya que la presencia de aire entre las
caracteristicas con carga opuesta puede afectar a la capacitancia.

Espectroscopia/color

29



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES2920151 T3

Haciendo referencia a la figura 99, como con la identificacion de medicacion utilizando espectroscopia/color, la
espectroscopia de longitud de onda uUnica o multiple se podria utilizar para analizar el liquido para determinar la
estructura quimica de este, asi como la concentracion relativa de cada componente. Todos los productos quimicos
absorben luz en un grado u otro y el grado en que la absorben depende de los enlaces presentes en su estructura
quimica. Una fuente de luz de longitudes de onda unicas o multiples puede brillar a través de la medicacion liquida y
la absorbencia analizada por un detector ubicado opuesto a la fuente de luz. A continuacién, la informacion de
absorbencia se puede comparar con una base de datos de medicacidon compatible. La fuente de luz y el detector se
pueden ubicar dentro del recipiente de medicacion de tal manera que el liquido pueda pasar entre ellos cuando esté
presente. La concentracion de cada compuesto se debe reflejar en las mediciones de absorbencia relativa con
compuestos mas concentrados capaces de absorber mas luz. Esto es, en efecto, un analisis del color de la medicacion,
aunque el color es la medida de lo que refleja la medicacion en lugar de lo que se absorbe.

Transmision de luz

Haciendo referencia a la figura 86, similar a la técnica de espectroscopia/color excepto por el hecho de que se analiza
la intensidad relativa de la luz que se transmite a través del liquido en lugar de un analisis detallado de las longitudes
de onda detectadas y el nivel de absorcién. En una realizacion, un dispositivo/método de transmision de luz puede
tener en cuenta Unicamente la transmisién infrarroja, ya que no seria visible por parte del paciente. Se puede situar
un sensor 262 por debajo de un recipiente transparente/translicido, estando una fuente de luz 264 situada en el
recipiente, pasando la luz a través del liquido.

Conductividad

Haciendo referencia a la figura 100, la conductividad también se puede utilizar para medir la concentracion de la
medicacion. Muchas medicaciones nebulizadas utilizan acidos y bases para equilibrar el pH que introduce particulas
cargadas en el liquido. El nimero de estas particulas cargadas esta directamente relacionado con la conductividad
del liquido, ya que una corriente puede conducir mas facilmente en presencia de un mayor numero de particulas
cargadas. Esto esta relacionado con la medicion del pH; sin embargo, tiene en cuenta todos los iones en la medicacion,
mientras que el pH es una medida de los iones de hidrogeno Unicamente. Los sensores conductores tienden a medir
la conductividad a través de un cambio capacitivo o un cambio inductivo. Preferentemente, la regién activa del sensor
se ubica dentro del recipiente de medicacion de manera que se sumerge de manera continua en la medicacion liquida.

pH

Haciendo referencia a la figura 85, si el cambio de concentracion de la medicacion da como resultado un cambio en
la cantidad de iones de hidrégeno en la medicacioén, entonces el pH puede estar relacionado con la concentracion. Se
puede ubicar una sonda de pH 250 en el recipiente de medicacion en contacto con el liquido y ser supervisada por un
microcontrolador 148. Cabe destacar que esta medicidon no se puede utilizar para determinar la concentracion inicial y
unicamente puede medir un cambio en la concentracién, ya que la mayoria de las medicaciones de nebulizador se
equilibran mediante la adicion de acidos y bases hasta que el pH se acerca a la neutralidad.

Tiempo de vuelo

Haciendo referencia a la figura 98, si se conoce la medicacion, la concentracion se puede identificar en funcion del
tiempo de vuelo entre un transductor 300 y el receptor 302. Se ubica una sonda 304 en el recipiente de medicacion
que contiene un transductor y un receptor que se dirigen entre si y estan separados por un hueco de aire. La sonda
se ubica de tal manera que siempre esté sumergida cuando la medicacién esté en el recipiente. Los huecos de aire
entre el transductor y el receptor afectarian a la precision de las mediciones. Las maneras de sonido de la frecuencia
ultrasonica se utilizan a menudo por todas las frecuencias aplicables a esta reivindicaciéon. La sonda mide el tiempo
que tarda el sonido en viajar desde el transductor hasta el receptor. La concentracién de la medicacion entre el
transductor y el receptor puede afectar a la velocidad de propagacion de la onda de sonido. Un microcontrolador
supervisaria el tiempo de vuelo y lo relacionaria con una concentracion procedente de una base de datos de valores
determinados experimentalmente.

Entrada manual

La concentracion de medicacion inicial se puede ingresar manualmente en el nebulizador si el paciente la conoce.
Esto se puede hacer en el propio dispositivo o en un dispositivo independiente que sea capaz de comunicarse con el
nebulizador. Esta realizacién y método pueden resultar particularmente Utiles para medicaciones donde el cambio de
concentracion o la duracion del tratamiento no es sustancial.

MEDICION DEL TAMANO DE PARTICULAS

La distribucion del tamafio de las particulas es un factor importante en el calculo de la dosis administrada al paciente.
Esto se debe a que existe un intervalo respirable de particulas entre 0,4 [um] y 4,7 [um]. Las particulas por debajo de
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este diametro son demasiado pequefias para depositarse en las vias aéreas y se pierden a través de la exhalacion,
mientras que las particulas por encima de este intervalo impactan en las vias aéreas superiores, ya que tienen
demasiada inercia para seguir la via tortuosa hacia las vias aéreas inferiores. El farmaco que impacta en las vias
aéreas superiores no es utilizable por parte del paciente. La dosis administrada al paciente es el producto de la salida
de farmaco y la fraccién de las particulas dentro del intervalo respirable, también conocido como fraccién respirable.
Es posible caracterizar el tamafio de las particulas del nebulizador en funcién de la presion y el flujo de entrada, asi
como la tasa de flujo de inhalacion, y recopilar estas relaciones en una base de datos electrénica que el sistema
nebulizador inteligente puede buscar. Sin embargo, resultaria ventajoso poder medir directamente la distribucion del
tamafio de las particulas del aerosol directamente dentro del nebulizador y no introducir otro nivel de incertidumbre en
el calculo de administracion de dosis.

Medicion de difraccion de luz

Haciendo referencia a las figuras 69 y 70, la medicién de difraccion de luz de la distribucion del tamafio de las particulas
supone que las particulas tienen una forma aproximadamente esférica. Una luz monocromatica, procedente de una
fuente de luz 266, que esta aproximadamente colimada (paralela), brilla a través del aerosol a medida que fluye a lo
largo de la via de inhalacidon. A medida que la luz brilla a través de la via de aerosol, esta puede pasar o no a través
de las goticulas de aerosol que difractan la luz. El angulo de difraccién depende del tamafo de las particulas con
particulas del mismo tamafo que difractan la luz por igual. Opuesta a la fuente de luz 266, al otro lado de la via de
aerosol, existe una lente de Fourier 268 que separa los rayos de luz recibidos por el angulo de difraccién y enfoca esta
luz en un detector 270 detras de ella. La luz que pasa a través y que se difracta en el mismo angulo se enfocara en
porciones del detector que estén a la misma distancia del centro del detector. Esto crea una separacion espacial de la
luz basada en el angulo en el que fue difractada por el aerosol. El patrén de intensidad de luz recibido por el detector
es hecho pasar a través de una unidad de control para su procesamiento y se compara con una base de datos de
patrones de intensidad de luz con tamafo de particula conocido.

Es importante que la configuracién se situe después de todo el deflector, ya que este deflector es responsable de
producir los tamafios de particulas requeridos. La trayectoria tortuosa que deben seguir las vias de aire hace que la
mayoria de las particulas por encima del intervalo respirable impacten en las paredes internas del dispositivo y caigan
en forma de lluvia, de regreso al recipiente de medicacion donde se puede volver a nebulizar.

Una realizacion integra este método de medicion de particulas en la pieza bucal 12. En un lado de la pieza bucal de
forma cilindrica, existe una fuente de luz 266, mientras que el otro contiene la lente de Fourier 268 y el detector 270.
Una unidad de control 148 también puede estar contenida en la pieza bucal para procesar las sefiales procedentes
del detector. De manera alternativa, los datos se pueden transmitir de manera inalambrica a un dispositivo externo
para su procesamiento, tal como un teléfono. El sistema se puede vincular con una de las realizaciones de deteccion
de activacion de modo que la fuente de luz y los detectores unicamente se enciendan cuando haya aerosol presente.
A medida que el aerosol pasa a través de esta area, crea un patrén de difraccion unico que es codificado espacialmente
por la lente de Fourier en el detector. Entonces, el nebulizador puede tomar estos datos y determinar el porcentaje de
aerosol que se encuentra en el intervalo respirable. Esta realizacion también se podria utilizar para detectar la
activacion. Antes de la produccién de aerosol, ningun aerosol pasaria entre la fuente de luz y la lente y, por lo tanto,
no se dispersariala luz y la lente de Fourier enfocaria toda la luz en la seccion del detector de CC, o de baja frecuencia.
En la activacion, la luz seria dispersada y enfocada a otras porciones del detector, indicando que el aerosol estaba
presente, asi como su distribucion del tamario de las particulas.

Separacion por inercia

Haciendo referencia a las figuras 71A-C, otra opcion para medir el tamafio de las particulas es separar mecanicamente
las particulas en funcién de su tamafio y analizar el flujo de estas particulas ordenadas que pasan por un sensor. Las
particulas de diferentes tamafios tienen diferentes masas. A medida que el flujo de aire fuerza al aerosol alrededor del
deflector dentro del nebulizador, cada particula resiste el cambio de direccion debido a sus fuerzas por inercia. Las
particulas con mayor masa resistiran mas el cambio de direccion que las mas pequefias debido a su mayor fuerza por
inercia. Como resultado, las particulas mas pequenas pueden girar estas esquinas mas rapidamente que las mas
grandes y las particulas se pueden separar en funcién de su trayectoria. Este método de separacion por inercia se
puede realizar de diversas maneras utilizando una multitud de geometrias y trayectorias de flujo, tal como a través de
canales de microfluidos y separacién de vortices, todos los cuales son aplicables a esta realizacion.

En una realizacion, se utiliza la geometria existente del nebulizador. A medida que se produce el aerosol, el aire entra
a través del orificio de gas comprimido y los puertos de inhalacién, recoge el aerosol formado por el deflector primario
y se mueve alrededor del deflector secundario, de ahora en adelante conocido como la aleta 280. A medida que el
flujo de aire se mueve alrededor del borde superior de la aleta 280 y hacia la pieza bucal 12, obliga al flujo de aire a
realizar un cambio de direccion de aproximadamente 180 ° (figura 71B). Las particulas mas pequefas pueden seguir
el contorno de la aleta, mientras que la inercia de las mas grandes hace que tomen trayectorias mas anchas. Esto
crea una separacion espacial de los tamafios de las particulas en "bandas", tendiendo las particulas mas grandes a
estar mas cerca de la mitad superior del dispositivo y las mas pequefias estan mas abajo, mas cerca del contorno de
la aleta.
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Un sensor de luz 108 y un detector 106, o una matriz/serie de estos, se pueden ubicar opuestos entre si, moviéndose
este flujo de aire segregado moviéndose entre ellos, como se muestra en la figura 72. El intervalo de intensidades de
luz detectadas por el sensor opuesto, teniendo en cuenta las diferencias en la difraccion de los tamafios de particulas,
podria estar relacionado con la distribucion del tamafo de las particulas. Se pueden utilizar multiples longitudes de
onda de fuentes de luz y detectores para cada "banda" de tamafio de particula. Al hacerlo, la difraccion de una banda
de particulas a otro detector no se mostrara como un aumento en la intensidad de la luz, ya que el detector no registrara
luz de una longitud de onda diferente. El procesamiento de imagenes también se puede utilizar para observar la
"densidad" relativa del aerosol en cada seccion del gradiente y estimar la distribucion de particulas en funcion de esto.
De manera alternativa, las particulas se pueden separar fisicamente guiando un subconjunto del flujo a través de
canales de microfluidos y analizar cada uno de los canales por separado para determinar las caracteristicas que
dependen de la cantidad de aerosol en cada canal, tal como, pero sin limitacion, la capacitancia, la inductancia, la
conductividad, la transmisién de luz, la reflectancia de luz, el pH, la temperatura y la humedad.

Deflector detector de fuerza

Como se describe en Presion de aire y flujo de boquilla - Fuerza del aire que golpea el deflector, se incorpora un
elemento sensor de fuerza o presion en el deflector. Conocer la fuerza del aerosol que golpea el deflector permitiria
una estimacion del tamafo de las particulas. Esta realizacion y método pueden tener en cuenta factores tales como
la desalineacién de boquilla y la variacion de deflector y es una medicion local de la energia real que se aplica al flujo
de liquido mezclado para formar el aerosol.

FINAL DEL TRATAMIENTO

El final del tratamiento se puede definir de varias maneras. Si se conoce la dosificacion en base a la cantidad respirable
que se debe administrar al paciente, el final del tratamiento se puede calcular utilizando una combinaciéon de métodos
cubiertos anteriormente. Sin embargo, muchos regimenes de tratamiento no proporcionan la dosificacion respirable
para el paciente y proporcionan un protocolo de tratamiento basado en el tiempo o el espurreo. En los Estados Unidos,
se ha desarrollado un Hospital Protocol Summary [Resumen de protocolo hospitalario] para los nebulizadores
AEROECLIPSE actuales. Este protocolo define el final del tratamiento en funcién de un volumen de farmaco
nebulizado hasta que se escuche el espurreo inicial o un volumen de farmaco nebulizado durante cinco (5) minutos.
Un nebulizador inteligente puede ser capaz de determinar cuando se ha producido un espurreo o un reloj interno capaz
de detectar la activacion inicial y hacer una cuenta regresiva del tiempo de tratamiento y, posteriormente, notificar al
paciente cuando se ha alcanzado el final del tratamiento cronometrado (véase la figura 73).

Espurreo
Micréfono

Haciendo referencia a las figuras 74-75B, en una realizacion, se ubica un micréfono 120 dentro del nebulizador para
escuchar espurreos. De manera alternativa, un micréfono se ubica externamente o esta contenido en un dispositivo
separado independiente. El espurreo es provocado por huecos en el flujo de fluido a través de los canales de liquido
anulares debido a una cantidad insuficiente de medicacion en el recipiente de medicacion. Esto provoca una
conmutacion rapida entre los estados de ENCENDIDO y de APAGADO. El estado de ENCENDIDO es cuando el
liquido esta siendo aspirado a través del canal de liquido y esta impactando en el deflector primario, mientras que el
estado de APAGADO es cuando no existe liquido en forma de aerosol y unicamente el aire golpea el deflector. Una
unidad de control podria comparar el estado actual de la sefial de audio con las sefiales conocidas de APAGADO y
de ENCENDIDO en una base de datos y reconocer la conmutacién rapida entre ellas. La velocidad a la que el
dispositivo conmuta entre estos estados es importante, ya que puede diferenciar entre la activacion y la desactivacion
provocadas por el ciclo de respiracion y los huecos en el flujo de liquido. Este analisis no se limita al dominio del tiempo
y se puede procesar con métodos alternativos, todos los cuales son aplicables a esta realizacion. Cuando el
nebulizador reconoce que se ha producido un espurreo, notifica al paciente.

Deflector detector de fuerza

Como en Presién de aire y flujo de boquilla - Fuerza del aire que golpea el deflector, se incorpora un elemento sensor
de fuerza o presion en el deflector. Cuando el accionador esta en la posicion de APAGADO, un flujo reducido de aire
golpea el deflector a medida que gran parte del flujo escapa a través de unas ventanas de ruptura de vacio en la
cubierta de boquilla. Cuando el accionador esta abajo, todo el flujo de aire se dirige al deflector, ya que las ventanas
en la cubierta de boquilla estan bloqueadas y el aire es arrastrado debido a la presién negativa sobre el canal de
liquido que atrae un flujo adicional a través de la cubierta de boquilla. Esta fuerza aumenta aun mas cuando el liquido
es empujado por el canal de liquido y golpea el deflector. El espurreo se puede identificar como huecos en el flujo de
liquido que reducen la fuerza sobre el deflector y la devuelven a los niveles inmediatamente anteriores a la formacion
del aerosol, pero no los niveles cuando el accionador esta en la posicién de APAGADO. Esto permitiria diferenciar
entre espurreo y activacion/desactivacion del nebulizador. De manera alternativa, la conmutacion rapida entre los
estados de ENCENDIDO y de APAGADO al espurrear se puede diferenciar de la frecuencia relativamente lenta de la
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activacion/desactivacion intencionada. Cuando el nebulizador reconoce que se ha producido un espurreo, este notifica
al paciente.

Tratamiento cronometrado

En una realizacion, la unidad de control del dispositivo tiene funciones de reloj interno que pueden determinar cuando
ha transcurrido una cantidad de tiempo predeterminada. Cuando se utiliza junto con cualquier método descrito en la
seccion Deteccion de activacion, la activacion del dispositivo inicia un reloj interno que registra la duracion del
tratamiento. En los Estados Unidos, este tiempo es comunmente de cinco (5) minutos. Al final de la cantidad de tiempo
predeterminada, el nebulizador notifica al paciente que se ha alcanzado el final del tratamiento.

DETERMINACION DE VOLUMEN DE LLENADO Y RESIDUAL

Resultaria beneficioso si un nebulizador inteligente pudiera medir el volumen de llenado inicial y/o el volumen residual
de la medicacién. Aunque el volumen de llenado inicial puede estar disponible a través de la funcion de identificacion
de medicacion y el volumen residual estimado en funcion de los calculos de salida de farmaco, resultaria ventajoso
poder medir estos parametros directamente para eliminar un grado de incertidumbre del sistema. Los volumenes
residuales en particular son importantes, ya que representan la cantidad de farmaco que el nebulizador no puede
nebulizar y, por lo tanto, se desperdicia. El rastreamiento de esto es importante, puesto que potencialmente puede
indicar el rendimiento del nebulizador. Un volumen residual alto después del espurreo podria indicar que un dispositivo
ha superado su vida util y debe ser sustituido. Esto garantiza que el paciente siempre reciba un nivel constante de
tratamiento. Un volumen residual alto también podria indicar que el dispositivo no se ha limpiado lo suficiente y avisar
al usuario para que lo haga, asi como proporcionar las instrucciones adecuadas para que las siga. El rastreamiento
del volumen residual también puede proporcionar informacioén a los investigadores y desarrolladores de productos.

Nivel de fluido

El volumen de llenado inicial y el volumen residual se pueden estimar en funcion del nivel de fluido en el recipiente de
medicacién. Conocer el nivel de fluido y la geometria del recipiente de medicaciéon permite calcular el volumen de
medicacioén. La desventaja de un método de este tipo es que no puede tener en cuenta la medicacion que recubre las
superficies internas del nebulizador y que no se ha drenado de regreso al recipiente de medicacion. También, calcular
el nivel de fluido requiere que la superficie de fluido esté relativamente quieta. Esto significa que el nivel de fluido no
se puede medir mientras el dispositivo se esta aerosolizando debido a la turbulencia que se crea a partir del aire
presurizado cuando es redirigido radialmente por el deflector primario.

Sensor de capacitancia de pelicula delgada

Haciendo referencia a la figura 87A, un sensor capacitivo flexible de pelicula delgada 280 se podria ubicar en el lado
exterior del recipiente de medicacion para medir el volumen de fluido. Al igual que con otros métodos capacitivos
descritos en este documento, la constante dieléctrica del liquido es diferente a la del aire. La presencia de fluido cerca
del sensor capacitivo provoca un cambio en la capacitancia que se puede medir y relacionar con el nivel de fluido a
través de la experimentacion. Cuanto mayor sea el volumen de liquido en el recipiente de medicacion, mayor sera el
area de la tira capacitiva que esta muy cerca del liquido y mayor sera el cambio de capacitancia. La ventaja de este
método es que el sensor capacitivo de pelicula delgada se puede ubicar en el exterior del dispositivo y no en contacto
directo con el fluido.

Haciendo referencia a la figura 87C, otro tipo de sensor de nivel de fluido capacitivo implica una sonda de forma
cilindrica 288 con un nucleo cilindrico en el interior, separada de la carcasa exterior 290 por un hueco de aire anular.
Estos dos elementos tienen carga opuesta para formar un condensador. Cuando la sonda se ubica en la medicacion,
se permite que el fluido entre en la parte inferior de la sonda y llene una porcion del hueco de aire entre la sonda con
carga opuesta y la carcasa exterior. Dado que la constante dieléctrica de la medicacion fluida sera diferente a la del
aire, existira un cambio de capacitancia mensurable. El grado de cambio de capacitancia esta relacionado con el nivel
del fluido en la sonda.

Flotador

Haciendo referencia a las figuras 94 y 87B, también se puede utilizar un sensor basado en flotador para medir el
volumen de la medicacion en el nebulizador. En un sensor de flotador siempre existe un elemento flotante 286 que
descansa sobre la superficie superior del fluido. Los cambios en el nivel de fluido también modifican la posicién del
elemento flotante. La posicion del flotador con respecto a una unidad sensora estacionaria 284 se puede supervisar
utilizando una multitud de métodos y esta relacionada con el volumen en el nebulizador en base a la geometria
conocida del recipiente de nebulizador. La posicion del elemento flotante puede ser rastreada por, pero sin limitacion,
un cambio de resistencia de un potenciometro, deteccion de proximidad capacitiva, deteccion de proximidad inductiva,
efecto Hall, cambio de estado de una serie de conmutadores de laminas y mas. Esta realizacion es aplicable para
todos los métodos de medicion de volumen en el nebulizador utilizando una sonda basada en flotador.
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Presion

Haciendo referencia a la figura 88, se puede utilizar un sensor de presion 290 para medir el volumen de fluido en el
recipiente. Este método mide efectivamente el peso del liquido sobre el sensor de presion. En una realizacion, el
sensor de presion se ubica en la porcién o mas baja del recipiente de medicacion. Al agregar liquido al nebulizador,
el sensor de presion esta cubierto por el liquido y registra un aumento de presion debido al peso del liquido
directamente sobre él. A medida que la medicacion se aerosoliza, la cantidad de liquido sobre el sensor disminuye y
el sensor registra una presion mas baja. Este método no se limita al uso de un Unico sensor, puesto que se puede
agregar un sensor adicional para supervisar la presion atmosférica. Al igual que con las otras mediciones de nivel de
fluido, este método requiere que el liquido esté quieto con una superficie inmoévil y no puede tener en cuenta las
obstrucciones de liquido en las superficies internas del dispositivo. Una celda de carga cumpliria la misma tarea que
el sensor de presion.

Permitividad de la luz

Haciendo referencia a la figura 89, el nivel de fluido se puede estimar evaluando la permitividad de la luz a través del
liquido. Se puede situar una fuente de luz 108 por encima del nivel maximo de fluido con un sensor 106 situado en la
parte inferior del recipiente. De manera alternativa, la fuente de luz se puede ubicar dentro del recipiente de medicacion
y el sensor ubicarse sobre el marcador de llenado maximo. En ausencia de medicacion, el sensor registra la maxima
intensidad de luz, ya que la luz puede viajar desde la fuente hasta el sensor con una difraccion minima. Al agregar la
medicacion, la luz es refractada por el liquido y se registra una menor intensidad. Un aumento en la cantidad de liquido
entre la fuente y el sensor puede disminuir ain mas la intensidad de la luz y se puede relacionar experimentalmente
con el volumen de medicacion. Esta realizacion y método no se limitan a utilizar una unica longitud de onda o incluso
por el espectro visible.

Tiras conductoras paralelas

Haciendo referencia a la figura 90, se puede ubicar una serie de tiras conductoras paralelas 292 en la superficie interna
del recipiente de medicaciéon con distancias conocidas entre cada tira. Se puede utilizar un microcontrolador para
supervisar las resistencias entre o hacia cada tira conductora. Si todas las tiras conductoras estan inicialmente
cubiertas por el liquido, existiria una baja resistencia entre las diferentes tiras. A medida que el nivel del liquido
desciende y descubre una tira, esto se registrara como una alta impedancia, potencialmente un circuito abierto, ya que
la corriente ya no puede fluir facilmente de regreso a tierra. Esto le brindara una altura aproximada de nivel de fluido
en funcion del numero de tiras conductoras que estan expuestas y las distancias conocidas entre las tiras. En una
realizacion, las tiras conductoras se ubican para corresponder con las lineas de volumen de llenado existentes en el
nebulizador.

Tiempo de vuelo

Haciendo referencia a la figura 91, se pueden ubicar un transductor y un receptor 174, 176 sobre el fluido de tal manera
que, al crear un pulso, el pulso se reflejara en la superficie del fluido y regresara al receptor. En funcion del tiempo que
tarde el pulso en viajar desde el transductor, reflejarse en la superficie y viajar de regreso al receptor, se puede calcular
la distancia de los sensores al nivel de fluido y deducir el nivel de fluido a partir de esto. Este método no se limita a
ondas ultrasénicas y puede utilizar cualquier frecuencia.

Procesamiento de imagenes

Haciendo referencia a la figura 92, un microcontrolador puede capturar y analizar una imagen del nivel de fluido con
respecto a un marcador conocido para determinar el nivel de fluido en el recipiente del nebulizador. Esto se puede
hacer contando los pixeles entre el marcador y el nivel de fluido o0 comparando la imagen con una base de datos de
imagenes con volumenes conocidos y seleccionando el nivel de fluido con el coeficiente de correlacion mas alto. Esto
no se limita a utilizar una camara interna 294 y se puede utilizar una camara externa, tal como un teléfono inteligente,
y las imagenes comunicarse al nebulizador inteligente.

Cortina de luz

Haciendo referencia a la figura 93, como con Deteccién de activacion utilizando una cortina de luz, se puede ubicar
una unica fuente de luz o multiples fuentes de luz 108 de tal manera que se ubiquen multiples detectores de luz 106
opuestos a estas con un hueco de aire entre ellos donde se llena la medicacion. Similar al método de Permitividad de
luz, a medida que el fluido pasa entre los sensores y la fuente de luz, se detecta una intensidad de luz reducida a
medida que se refleja o difracta mas luz procedente del sensor. Al conocer el espaciado de los detectores, se puede
estimar el nivel de fluido. De manera alternativa, se podrian utilizar multiples fuentes de luz y un unico detector. Cuando
no existe medicacion en el nebulizador, se mide una intensidad de luz maxima. Dado que la medicacién cubre las
fuentes de luz, se detecta menos luz.

Peso del dispositivo
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Haciendo referencia a la figura 95, medir el peso del dispositivo con una bascula 298 es una manera de determinar el
volumen residual si ya se conoce el peso inicial del dispositivo, asi como la densidad de la medicacién. En la mayoria
de los casos, puede ser aceptable aproximar la densidad a la del agua. Este método para determinar el volumen
residual resulta ventajoso, ya que no se ve afectado por la acumulacion de liquido dentro del dispositivo. En una
realizacion, se utiliza una bascula para medir el dispositivo antes de agregar la medicacién, después de agregar la
medicacién y después de completar el tratamiento. La bascula podria ser un dispositivo independiente capaz de
comunicarse con el sistema nebulizador inteligente. El paciente también puede ingresar manualmente la medicion
procedente de la lectura de la bascula en el sistema nebulizador inteligente. Adicionalmente, muchos teléfonos
inteligentes disponibles actualmente tienen pantallas sensibles a la presion que podrian calcular el peso del
nebulizador en funcion de la presion medida y el area de superficie en contacto con la pantalla.

En otra realizacion, que se muestra en la figura 96, una superficie sensible a la presion o celda de carga 296 esta
incorporada en la superficie inferior del nebulizador. Cuando el nebulizador se ubica sobre una superficie plana, los
sensores registran el peso del nebulizador y comunican esta informacion de regreso a una unidad de control central.

Comunicacion y procesamiento de datos

Con el fin de proporcionar un procesamiento mas rapido y preciso de los datos de sensor generados dentro del
nebulizador inteligente, los datos se pueden comunicar de manera inalambrica a un teléfono inteligente, un dispositivo
informatico local y/o dispositivo informatico remoto para interpretar y actuar sobre los datos de sensor sin procesar.

En una implementacion, el nebulizador inteligente incluye una circuiteria para transmitir datos de sensor sin procesar
en tiempo real a un dispositivo local, tal como un teléfono inteligente. El teléfono inteligente puede mostrar graficos o
instrucciones al usuario e implementar un software de procesamiento para interpretar y actuar sobre los datos sin
procesar. El teléfono inteligente puede incluir un software que filtra y procesa los datos de sensor sin procesar y emite
la informacién de estado relevante contenida en los datos de sensor sin procesar a una pantalla en el teléfono
inteligente. El teléfono inteligente u otro dispositivo informatico local puede utilizar, de manera alternativa, sus recursos
locales para ponerse en contacto con una base de datos o un servidor remotos para recuperar instrucciones de
procesamiento o para enviar los datos de sensor sin procesar para su procesamiento e interpretacion remotos, y para
recibir los datos de sensor procesados e interpretados de regreso desde el servidor remoto para mostrar al usuario o
a un cuidador que esta con el usuario del nebulizador inteligente.

Ademas de simplemente presentar datos, estadisticas o instrucciones en una pantalla del teléfono inteligente u otro
ordenador local cerca del nebulizador inteligente, las operaciones proactivas relacionadas con el nebulizador
inteligente se pueden gestionar y controlar activamente. Por ejemplo, si el teléfono inteligente u otro ordenador local
cercano al nebulizador inteligente determina que los datos de sensor indican que se ha alcanzado el final del
tratamiento, el teléfono inteligente u otro dispositivo informatico local se puede comunicar directamente con un relé de
linea de gas presurizado asociado con el suministro de gas al nebulizador inteligente para cerrar el suministro de gas.
También se contemplan otras variaciones, por ejemplo, donde un servidor remoto se comunica con el teléfono
inteligente o se comunica directamente con el nebulizador inteligente a través de una red de comunicacion, puede
tomar la decision de cerrar el suministro de gas presurizado al nebulizador inteligente cuando se determina el estado
de final de tratamiento.

En otras implementaciones mas, los datos en tiempo real recopilados en el nebulizador inteligente y transmitidos a
través del teléfono inteligente al servidor remoto pueden provocar que el servidor remoto rastree y notifique a un
meédico o cuidador supervisor acerca de un problema con la sesién de nebulizaciéon en particular o un patrén que se
ha desarrollado a lo largo del tiempo en funcidn de sesiones de nebulizacién pasadas para el usuario en particular. En
funcion de los datos procedentes de uno o mas sensores en el nebulizador inteligente, el servidor remoto puede
generar alertas para enviar a través de texto, correo electronico u otro medio de comunicacion electrénica al médico
u otro cuidador del usuario.

La circuiteria electrénica del nebulizador inteligente, el dispositivo informatico local y/o el servidor remoto expuestos
anteriormente, pueden incluir algunas o todas las capacidades de un ordenador 500 en comunicacién con una red 526
y/o directamente con otros ordenadores. Como se ilustra en la figura 5, el ordenador 500 puede incluir un procesador
502, un dispositivo de almacenamiento 516, una pantalla u otro dispositivo de salida 510, un dispositivo de entrada
512 y un dispositivo de interfaz de red 520, todos conectados a través de un bus 508. El ordenador se puede comunicar
con la red. El procesador 502 representa una unidad central de procesamiento de cualquier tipo de arquitectura, tal
como un CISC (computador con conjunto de instrucciones complejas), un RISC (computador con conjunto de
instrucciones reducido), VLIW (palabra de instruccion muy larga) o una arquitectura hibrida, aunque se puede utilizar
cualquier procesador apropiado. El procesador 502 ejecuta instrucciones e incluye la porcién del ordenador 500 que
controla el funcionamiento de la totalidad del ordenador. Aunque no se representa en la figura 6, el procesador 502
normalmente incluye una unidad de control que organiza el almacenamiento de datos y programas en la memoria y
transfiere datos y otra informacion entre las diversas partes del ordenador 500. El procesador 502 recibe datos de
entrada procedentes del dispositivo de entrada 512 y la red 526 lee y almacena instrucciones (por ejemplo, codigo
ejecutable por procesador) 524 y datos en la memoria principal 504, tal como una memoria de acceso aleatorio (RAM),
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una memoria estatica 506, tal como una memoria de solo lectura (ROM), y el dispositivo de almacenamiento 516. El
procesador 502 puede presentar datos a un usuario a través del dispositivo de salida 510.

Si bien se muestra que el ordenador 500 contiene solo un unico procesador 502 y un unico bus 508, la realizacién
divulgada se aplica por igual a ordenadores que pueden tener multiples procesadores y a ordenadores que pueden
tener multiples buses, realizando algunos o todos diferentes funciones de diferentes maneras.

El dispositivo de almacenamiento 516 representa uno 0 mas mecanismos para almacenar datos. Por ejemplo, el
dispositivo de almacenamiento 516 puede incluir un medio legible por ordenador 522, tal como una memoria de solo
lectura (ROM), una RAM, medios de almacenamiento no volatiles, medios de almacenamiento 6ptico, dispositivos de
memoria flash y/u otros medios legibles por maquina. En otras realizaciones, se puede utilizar cualquier tipo apropiado
de dispositivo de almacenamiento. Si bien Unicamente se muestra un dispositivo de almacenamiento 516, pueden
estar presentes multiples dispositivos de almacenamiento y multiples tipos de dispositivos de almacenamiento.
Ademas, aunque se dibuja que el ordenador 500 contiene el dispositivo de almacenamiento 516, este se puede
distribuir a través de otros ordenadores, por ejemplo, en un servidor.

El dispositivo de almacenamiento 516 puede incluir un controlador (que no se muestra) y un medio legible por
ordenador 522 que tiene unas instrucciones 524 capaces de ser ejecutadas en el procesador 502 para llevar a cabo
las funciones descritas anteriormente haciendo referencia al procesamiento de datos de sensor, mostrar los datos de
sensor o instrucciones basadas en los datos de sensor, controlar aspectos del nebulizador inteligente para alterar su
funcionamiento o ponerse en contacto con terceros u otros recursos ubicados remotamente para proporcionar
informacion actualizada o recuperar datos de esos recursos ubicados remotamente. En otra realizacion, algunas o
todas las funciones se llevan a cabo a través de hardware en lugar de un sistema basado en un procesador. En una
realizacion, el controlador es un navegador web, pero, en otras realizaciones, el controlador puede ser un sistema de
base de datos, un sistema de archivos, un sistema de correo electronico, un administrador de medios, un administrador
de imagenes, o puede incluir cualquier otra funcién capaz de acceder a articulos de datos. El dispositivo de
almacenamiento 516 también puede contener soffware y datos adicionales (que no se muestran), lo cual no es
necesario para entender la invencion.

El dispositivo de salida 510 es la parte del ordenador 500 que muestra la salida al usuario. El dispositivo de salida 510
puede ser una pantalla de cristal liquido (LCD) muy conocida en la técnica del hardware informatico. En otras
realizaciones, el dispositivo de salida 510 se puede sustituir con una pantalla plana basada en gas o plasma o una
pantalla tradicional de tubo de rayos catddicos (CRT). Aun en otras realizaciones, se puede utilizar cualquier dispositivo
de visualizacion apropiado. Aunque Unicamente se muestra un dispositivo de salida 510, en otras realizaciones,
cualquier numero de dispositivos de salida de diferentes tipos, o del mismo tipo, puede estar presente. En una
realizacion, el dispositivo de salida 510 muestra una interfaz de usuario. El dispositivo de entrada 512 puede ser un
teclado, un raton u otro dispositivo de puntero, esfera movil, panel tactil, pantalla tactil, teclado, micréfono, dispositivo
de reconocimiento de voz o cualquier otro mecanismo apropiado para que el usuario introduzca datos en el ordenador
500 y manipule la interfaz de usuario expuesta anteriormente. Aunque Unicamente se muestra un dispositivo de
entrada 512, en otra realizacion, puede estar presente cualquier numero y tipo de dispositivos de entrada.

El dispositivo de interfaz de red 520 proporciona conectividad desde el ordenador 500 a la red 526 a través de cualquier
protocolo de comunicaciones adecuado. El dispositivo de interfaz de red 520 envia y recibe elementos de datos de la
red 526 a través de un transceptor inalambrico o por cable 514. El transceptor 514 puede ser una frecuencia celular,
radiofrecuencia (RF), infrarrojos (IR) o cualquiera de una serie de sistemas de transmision inalambricos o por cable
conocidos capaces de comunicarse con una red 526 u otros dispositivos inteligentes 102 que tengan algunas o todas
las caracteristicas del ordenador de ejemplo de la figura 2. El bus 508 puede representar uno o mas buses, por ejemplo,
USB, PCI, ISA (Arquitectura estandar de la industria), bus X, EISA (Arquitectura estandar de la industria extendida), o
cualquier otro bus y/o puente apropiado (también denominado controlador de bus).

El ordenador 500 se puede implementar utilizando cualquier hardware y/o software adecuado, tal como un ordenador
personal u otro dispositivo informatico electrénico. El ordenador 500 puede ser un ordenador portatil, un ordenador
portatil, tablet u ordenadores portatiles ligeros, teléfonos inteligentes, PDA, ordenadores de bolsillo, accesorios,
teléfonos y ordenadores centrales son ejemplos de otras configuraciones posibles del ordenador 500. La red 526
puede ser cualquier red adecuada y puede admitir cualquier protocolo apropiado adecuado para su comunicacion con
el ordenador 500. En una realizacion, la red 526 puede admitir comunicaciones inalambricas. En otra realizacion, la
red 526 puede admitir comunicaciones por cable, tal como una linea telefénica o un cable. En otra realizacion, la red
526 puede soportar la especificacion Ethernet IEEE (Instituto de Ingenieros Eléctricos y Electronicos) 802.3x. En otra
realizacion, la red 526 puede ser internet y puede soportar IP (Protocolo de internet). En otra realizacion, la red 526
puede ser una LAN o una WAN. En otra realizacion, la red 526 puede ser una red de proveedor de servicios de punto
de acceso. En otra realizacion, la red 526 puede ser una intranet. En otra realizacion, la red 526 puede ser una red
GPRS (Servicio general de radio por paquetes). En otra realizacion, la red 526 puede ser cualquier red de datos celular
apropiada o tecnologia de red de radio basada en celdas. En otra realizacion, la red 526 puede ser una red inalambrica
IEEE 802.11. Aun en otra realizacion, la red 526 puede ser cualquier red adecuada o combinacion de redes. Aunque
se muestra una red 526, en otras realizaciones, puede estar presente cualquier nimero de redes (del mismo tipo o de
tipos diferentes).
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Se deberia entender que las diversas técnicas descritas en el presente documento se pueden implementar en conexiéon
con hardware o software o, cuando corresponda, con una combinacion de ambos. Por tanto, los métodos y el aparato
de la materia objeto de la presente divulgacion, o determinados aspectos o porciones de estos, pueden tomar la forma
de codigo de programa (es decir, instrucciones) incorporadas en medios tangibles, tales como disquetes, CD-ROM,
discos duros o cualquier otro medio de almacenamiento legible por maquina en donde, cuando el cédigo de programa
es cargado y ejecutado por una maquina, tal como un ordenador, la maquina se convierte en un aparato para practicar
la materia objeto de la presente divulgacion. En el caso de ejecucion de codigo de programa en ordenadores
programables, el dispositivo informatico generalmente incluye un procesador, un medio de almacenamiento legible por
el procesador (incluyendo memoria volatil y no volatil y/o elementos de almacenamiento), al menos un dispositivo de
entrada y al menos un dispositivo de salida. Uno o mas programas pueden implementar o utilizar los procesos descritos
en conexidn con la materia objeto de la presente divulgacion, por ejemplo, mediante el uso de una API, controles
reutilizables o similares. Tales programas se pueden implementar en un lenguaje de programacion orientado a objetos
o de procedimientos de alto nivel para comunicarse con un sistema informatico. Sin embargo, el programa o programas
se pueden implementar en lenguaje de conjunto o de maquina, si se desea. En cualquier caso, el lenguaje puede ser
un lenguaje compilado o interpretado y se puede combinar con implementaciones de hardware. Si bien las
realizaciones a modo de ejemplo pueden hacer referencia al uso de aspectos de la materia objeto de la presente
divulgacion en el contexto de uno o mas sistemas informaticos independientes, la materia objeto no se limita de esta
manera, sino que se puede implementar en conexién con cualquier entorno informatico, tal como una red o un entorno
informatico distribuido. Lo que es mas, los aspectos de la materia objeto de la presente divulgacion se pueden
implementar en o a través de una pluralidad de chips o dispositivos de procesamiento y el almacenamiento se puede
distribuir de manera similar a través de una pluralidad de dispositivos. Tales dispositivos pueden incluir ordenadores
personales, servidores de red y dispositivos portatiles, por ejemplo.

Si bien la presente invencion se ha descrito haciendo referencia a las realizaciones preferentes, los expertos en la
materia reconoceran que se pueden realizar cambios en la forma y en los detalles sin apartarse del alcance de la
invencion. Como tal, se pretende que la descripcion detallada anterior se considere ilustrativa en lugar de limitante y
que son las reivindicaciones adjuntas, incluyendo todos los equivalentes de estas, las que pretenden definir el alcance
de la invencion.
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REIVINDICACIONES
1. Un sistema nebulizador accionado por respiraciéon que comprende:

un nebulizador (10) que comprende un alojamiento (14) que tiene una entrada de aire ambiental (24), una camara
(26) para contener un aerosol, una entrada de gas presurizado, un depésito de medicacion liquida (46), un
accionador (22) acoplado a un diafragma de polarizacion (20) y una salida de aire (84) que se comunica con la
camara para permitir que el aerosol se extraiga de la camara; en donde

el conjunto del accionador (22) y el diafragma de polarizacion (20) se sitia de manera coaxial y deslizable dentro
del nebulizador (10),

el accionador (22) esta configurado para moverse entre una posicion de no nebulizacion ARRIBA/APAGADO a
una posicion de nebulizacion ABAJO/ENCENDIDO, y

el diafragma de polarizacion (20) ayuda en el movimiento del accionador (22) entre la posicidon de no nebulizacién
ARRIBA/APAGADO cuando no se esta produciendo inhalacién y la posicion de nebulizacion ABAJO/ENCENDIDO
cuando se esta produciendo inhalacién,

caracterizado por que el sistema nebulizador accionado por respiracion comprende, ademas:

- un detector de activacion (320) acoplado al accionador (22) para detectar el movimiento del accionador y, de
este modo, una activacion del nebulizador;

- un detector de flujo (310) acoplado al nebulizador y que se puede hacer funcionar para detectar un flujo de
inhalacion a través de la camara; y

- un dispositivo de retroalimentacion (350) que se puede hacer funcionar para proporcionar retroalimentacion a
un usuario acerca del flujo de inhalacién de tal manera que el usuario pueda ajustar el flujo de inhalacién en
tiempo real.

2. El sistema nebulizador de la reivindicacion 1, que comprende, ademas, un identificador de medicacién acoplado al
nebulizador y que se puede hacer funcionar para identificar un tipo de medicacion introducida en el depdsito de
medicacion.

3. El sistema nebulizador de la reivindicacion 1, que comprende, ademas, un detector de concentracion acoplado al
nebulizador y que se puede hacer funcionar para identificar una concentracion de una medicacion dispuesta en el
deposito de medicacion.

4. El sistema nebulizador de la reivindicacion 1, que comprende, ademas, un detector de tamafo de particula (270)
acoplado al nebulizador y que se puede hacer funcionar para medir una distribucién de tamafio de particula de una
medicacion aerosolizada en la camara.

5. El sistema nebulizador de la reivindicacion 1, que comprende, ademas, un detector de final de tratamiento acoplado
al nebulizador y que se puede hacer funcionar para notificar al usuario a través del dispositivo de retroalimentacion
cuando se ha alcanzado un final del tratamiento.

6. El sistema nebulizador de la reivindicacion 5, que comprende, ademas, un detector de volumen residual (280, 288,
298) acoplado al nebulizador y que se puede hacer funcionar para notificar al usuario de un volumen residual de
medicacion cuando se ha alcanzado el final del tratamiento.

7. El sistema nebulizador de la reivindicacion 1, que comprende, ademas, un detector de suministro de aire acoplado
al nebulizador y que se puede hacer funcionar para identificar una presion y/o tasa de flujo de un suministro de aire
acoplado al nebulizador.

8. El sistema nebulizador de la reivindicacién 7, en donde el dispositivo de retroalimentacién se puede hacer funcionar
para comunicar una dosis respirable administrada al usuario.

9. El sistema nebulizador de la reivindicacion 1, que comprende, ademas, un almacenamiento que se puede hacer
funcionar para registrar las producciones de tratamiento.

10. El sistema nebulizador de la reivindicacién 1, en donde el detector de accionamiento (320) comprende una
configuracién de deteccion de activacion de transmision de luz que comprende una fuente de luz (108) y un detector
de luz (106) con un hueco de aire que los separa y detecta cuando el accionador (22) obstruye un hueco entre la
fuente de luz y el detector de luz.

11. El sistema nebulizador de la reivindicacion 1, en donde el detector de accionamiento (320) comprende un medidor
de tension (128) aplicado al diafragma de polarizacion (20) conectado al accionador (22).

12. El sistema nebulizador de la reivindicacién 11, en donde la impedancia del manémetro cambia en respuesta a las
presiones cambiantes dentro del nebulizador (10).
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13. El sistema nebulizador de la reivindicacion 1, en donde el detector de accionamiento (320) comprende un elemento
movil en el nebulizador (10), tal como el accionador (22) o el diafragma (20), para abrir y cerrar un conmutador.

14. El sistema nebulizador de la reivindicacion 1, en donde el detector de accionamiento (320) comprende un
conmutador de laminas que comprende un componente magnético (144) que se mueve cuando el accionador (22) se
mueve para indicar la activacion.

15. El sistema nebulizador de la reivindicacion 1, en donde el detector de accionamiento (320) comprende un sensor
o conmutador de proximidad inductivo que comprende un elemento inductivo y un elemento de bobina, en donde el
movimiento del accionador acerca o aleja el componente inductivo del elemento de bobina provocando, de este modo,
un cambio mensurable en la impedancia de la bobina, y en donde se incorpora un elemento conductor en el
componente movil del nebulizador (10).

16. El sistema nebulizador de la reivindicacion 1, en donde el detector de accionamiento (320) comprende un sensor
de conmutador capacitivo en donde unos elementos de condensador se ubican en el accionador o el diafragma, en
donde dos placas paralelas (156, 158) se situan de tal manera que una placa se ubica sobre un componente
estacionario del nebulizador (10) y una placa se ubica sobre un componente mavil, tal como el accionador (22) o el
diafragma (20), y en donde la capacitancia entre las dos placas paralelas (156, 158) depende de la permitividad del
espacio libre (d), la constante dieléctrica del material en el hueco, el area superpuesta de las placas y la distancia entre
las placas.

17. El sistema nebulizador de la reivindicacion 1, en donde el detector de accionamiento (320) comprende un sensor
Hall y un componente magnético montado con el accionador (22).

18. El sistema nebulizador de la reivindicacion 1, en donde el detector de accionamiento (320) comprende un sensor

de fuerza incorporado en un deflector (165) sobre el que se dirige el aerosol extraido de los canales de liquido para
crear un aerosol cuando el accionador (22) esta en una posicion de ENCENDIDO.
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Fig. 3A
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