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DESCRIPCION
Camara de retencién con valvula inteligente

La presente solicitud reivindica el beneficio de la solicitud provisional de Estados Unidos n.° 62/338.798, presentada
el 19 de mayo de 2016, y la solicitud provisional de Estados Unidos n.® 62/366.327, presentada el 25 de julio de 2016.

Campo de la invencion

Esta solicitud se refiere a dispositivos y sistemas para uso en el campo de la administraciéon de farmacos en aerosol
pulmonar a través de un inhalador de dosis medida (IDM) y una cdmara de retencion con valvula (CRV) y, en concreto,
a dispositivos y sistemas para mejorar el cumplimiento del paciente de su pauta posolégica y proporcionar
retroalimentacion al usuario, médico prescriptor 0 aseguradora sobre la técnica de inhalacién adecuada y el final del
tratamiento.

Antecedentes

Los sistemas CRV e IDM se utilizan normalmente para tratar afecciones como asma, EPOC y fibrosis quistica. Los
pacientes que reciben tratamiento por tales afecciones suelen no cumplir con la pauta posoldgica o terapia, practicar
una técnica inadecuada con el dispositivo y/o no recibir retroalimentacion sobre la seguridad de la dosis. Este tipo de
problemas generan cargas de costes adicionales para el sistema de salud con resultados para los pacientes que son
poco dptimos.

El cumplimiento de la pauta posologica suele ser dificil de controlar aunque es una informacion muy valiosa para los
profesionales sanitarios y aseguradoras. En la actualidad, no existe forma de controlar activamente el uso de una CRV
por parte de un paciente y, a pesar de la reciente aparicion de inhaladores inteligentes, la mayoria de los IDM no
pueden monitorizar ni comunicar el uso de medicamentos por si solos. Por lo tanto, existe la necesidad de disponer
de una CRV que sea capaz de monitorizar el uso de medicamentos, asi como brindar retroalimentacion al usuarioy a
los profesionales sanitarios y aseguradoras. El documento WO 00/59565 A1 divulga un sistema de administracién de
medicamentos que comprende una camara de retencion con valvulas con varias valvulas que no son controladas
activamente. Los documentos WO 2013/067582 A1 y WO 2014/097119 A2 divulgan un dispositivo con valvulas
hechas de materiales poliméricos electroactivos.

Breve sumario

Al insertar un IDM en una CRV, el sistema identifica el IDM que se esta insertando en la CRV. Mientras el usuario
practica sus respiraciones, el sistema monitoriza los caudales y proporciona retroalimentacion al usuario sobre su
técnica, incluso si el usuario respira demasiado rapido o si su apnea inspiratoria es la adecuada. Durante esta fase de
practica, el sistema es capaz de notificar al usuario cudl es el momento mas apropiado en su ciclo respiratorio para
accionar el IDM.

Una vez que se activa el IDM, el sistema detecta y registra el accionamiento y el tiempo entre el accionamiento y el
primer flujo de inhalacidn. Esta informacion se utiliza para proporcionar retroalimentacion de coordinacion después del
tratamiento actual y/o al comienzo de tratamientos posteriores. Al final de una inhalacién, puede iniciarse un segundo
temporizador que mide la duracion de la apnea inspiratoria del usuario. Esta informacién se puede utilizar para
proporcionar informacién adicional de retroalimentacion antes de la siguiente apnea inspiratoria 0 antes del siguiente
tratamiento.

Después del accionamiento del IDM, el sistema puede determinar cuando el usuario ha recibido su dosis completa de
medicamento. Esto se puede lograr midiendo el caudal e integrando el volumen total administrado o mediante otros
medios. Al final del tratamiento, se notifica al usuario y el sistema, por defecto, espera un segundo accionamiento del
IDM. Si ha pasado demasiado tiempo sin que dicho accionamiento, el sistema se apagara. Adicionalmente, si el
usuario retira el IDM, en una realizacion, el programa terminara.

Se pueden utilizar varios métodos para transmitir informacion y proporcionar retroalimentacion al usuario. Se pueden
emplear LED, tableros LED, pantallas de 7 segmentos, pantallas LCD y/u OLED para proporcionar retroalimentacion
visual. También se puede emplear retroalimentacién de audio con la opcidn de silenciar el sonido, segun requiera el
usuario. También se puede utilizar retroalimentacién haptica y que el CRV vibre, por ejemplo, cuando se extraiga un
caudal excesivo. La informaciéon puede mostrarse en una pantalla o en un dispositivo moévil, ordenador en remoto u
otra interfaz de usuario, empleando, por ejemplo, una aplicaciéon o una pagina web.

Los diversos sistemas y dispositivos mejoran el cumplimiento de la pauta del paciente, mejoran la técnica del
dispositivo y proporcionan seguridad en las dosis. Estos aspectos, a su vez, ayudan a reducir los costes que suponen
para los sistemas y profesionales sanitarios (seguradoras) ya que garantizan un cumplimiento adecuado de la pauta.
Ademas, los profesionales sanitarios (médicos prescriptores), que disponen de informacion fiable sobre el
cumplimiento de la pauta y el uso, pueden confiar entonces en los datos especificos del paciente para tomar decisiones
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informadas sobre el protocolo de tratamiento y los cambios que se realicen. Los pacientes, a su vez, reciben el maximo
beneficio del tratamiento y, al mismo tiempo, reducen los gastos de su bolsillo.

Los parrafos anteriores se han proporcionado a modo de introduccion general y no pretenden limitar el alcance de las
siguientes reivindicaciones que definen la presente invencion. Las diversas realizaciones preferidas, junto con otras
ventajas, se entendera mejor haciendo referencia a la siguiente descripcion detallada, interpretada junto a los dibujos
adjuntos.

Breve descripcién de los dibujos

Las figuras muestran diferentes realizaciones de sistemas de administracion de medicamentos, diagramas de
bloques/flujo y métodos para su uso y ensamblaje.

La figura 1 es un diagrama de flujo que ilustra un circuito de retroalimentacion para el cumplimiento de la pauta por
parte del paciente, el protocolo de tratamiento y la interaccién con la aseguradora.

La figura 2 es un diagrama de flujo que ilustra el uso y los circuitos de retroalimentacidn para un dispositivo de CRV
inteligente.

La figura 3 es una vista lateral de una realizacién de una CRYV inteligente.
La figura 4 es una vista lateral de otra realizaciéon de una CRV inteligente.
Las figuras 5A y B son imagenes reales y en escala de grises de un recipiente de medicamento.

La figura 6 es una imagen que muestra la identificacion adecuada del recipiente de medicamento que se muestra en
la figura 5A.

La figura 7 es una vista lateral de varias realizaciones alternativas de una CRYV inteligente.

La figura 8 es un grafico de salida del fotodetector frente al tiempo para el accionamiento del IDM.

La figura 9 es una vista lateral de otra realizaciéon de una CRV inteligente.

La figura 10 es un grafico de la produccion frente al caudal con diferentes formulaciones del IDM.

La figura 11 es un esquema para varias entradas/salidas de datos relacionadas con el uso del IDM.

La figura 12 es un diagrama de flujo que ilustra el uso del IDM y los circuitos de retroalimentacion.

La figura 13 es una vista lateral de otra realizacién de una CRYV inteligente.

La figura 14 es una vista de extremo de otra realizacion de una CRYV inteligente.

La figura 15 son graficos que muestran la correlacion entre la apertura de la valvula y el caudal.

La figura 16 es un esquema que muestra varias entradas de datos del controlador.

La figura 17 es un diagrama de flujo que ilustra el uso del IDM y los circuitos de retroalimentacion.

La figura 18 es una vista lateral de otra realizacion de una CRYV inteligente.

La figura 19 es una vista lateral parcial de otra realizacién de una CRYV inteligente.

La figura 20 es una salida de datos del sensor de presion frente al tiempo de un accionamiento del IDM.
La figura 21 es un grafico de cambio de presion frente al tiempo durante el accionamiento e inhalacion del IDM.
La figura 22 es un esquema que muestra varias entradas de datos del controlador.

La figura 23 es un diagrama de flujo que ilustra el uso del IDM y los circuitos de retroalimentacion.

La figura 24 es una vista lateral de otra realizacion de una CRYV inteligente.

La figura 25 es un esquema que muestra el reconocimiento del IDM mediante sonido.
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La figura 26 son graficos que muestran la amplitud frente al tiempo a diferentes caudales.
La figura 27 es un esquema que muestra varias entradas de datos del controlador.
La figura 28 es un diagrama de flujo que ilustra el uso del IDM y los circuitos de retroalimentacion.

La figura 29 es una vista lateral que muestra el uso de una realizacién de un sistema de administraciéon de
medicamentos.

La figura 30 es una vista en perspectiva de realizaciones alternativas de una mascarilla configurada con sensores de
contacto.

La figura 31 es una vista esquematica de una mascarilla y una seccion transversal ampliada de una porcion del borde
de sellado de la mascarilla.

La figura 32 es un esquema que muestra la entrada/salida de datos de un controlador.
La figura 33 es un diagrama de flujo que ilustra el uso de una mascarilla.
La figura 34 es un diagrama de flujo que ilustra el uso de una valvula activa.

La figura 35 es una vista en seccion transversal de una realizaciéon de una valvula activa dispuesta en un canal de flujo
de un sistema de administracién de medicamentos.

La figura 36 es una vista de extremo de una realizacién de la valvula mostrada en la figura 35.

La figura 37 es un grafico de flujo frente al tiempo que muestra un ciclo de inhalacion y exhalacion con y sin una valvula
activa.

La figura 38 es una vista lateral de una realizacién alternativa de una CRV inteligente.

La figura 39 es la temperatura minima de la pluma en funcién de la distancia al termopar en varios productos IDM.
La figura 40 es una vista en seccion transversal parcial de un IDM instalado en una realizacién de una CRV.

La figura 41 es una vista lateral en seccidn transversal parcial de un IDM instalado en otra realizacion de una CRV.
La figura 42 es la fuerza frente al desplazamiento de un accionamiento del IDM ilustrativo.

La figura 43 es una vista de extremo de una realizacidn de una pieza posterior de una CRV.

La figura 44 es una vista lateral de la pieza posterior que se muestra en la figura 43.

Las figuras 45A y B son vistas laterales en seccion transversal parcial de un IDM en las posiciones accionada y no
accionada respecto a una CRYV inteligente.

La figura 46 es una vista en seccion transversal parcial de una realizacion de un IDM inteligente.

La figura 47 es una vista en seccion transversal parcial de una realizacion de un IDM inteligente.

La figura 48 es una vista en seccion transversal parcial de una realizacion de un IDM inteligente.

La figura 49 es una vista lateral de una realizaciéon de un IDM inteligente.

La figura 50 es una vista parcial ampliada del IDM inteligente mostrado en la figura 49.

Las figuras 51A-C son varias vistas laterales de realizaciones alternativas de la CRV.

La figura 52 es una vista lateral en seccidn transversal parcial de una realizaciéon de una CRV.

La figura 53 es una vista lateral en seccidn transversal parcial de una realizaciéon de una CRV.

La figura 54 es una vista lateral en seccidn transversal parcial de un IDM aplicado en una realizacién de una CRV.

La figura 55 es un grafico de presion frente al flujo de varios dispositivos IDM.
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La figura 56 es una vista lateral de una realizaciéon de una CRV.

La figura 57 es una vista lateral parcial ampliada de la CRV mostrada en la figura 56.

La figura 58 es una vista lateral de una realizaciéon de una CRV.

Las figuras 59A-C son varias vistas de una valvula de pico de pato con una barra vibratoria.

La figura 60 es una vista lateral en seccion transversal parcial de una realizacidn de un conjunto sensor de caudal.
La figura 61 es una vista lateral en seccidn transversal parcial de una realizaciéon de un conjunto sensor de caudal.
La figura 62 es una vista lateral en seccidn transversal parcial de una realizaciéon de un conjunto sensor de caudal.
La figura 63 es una vista lateral de una realizaciéon de una CRV.

La figura 64 es una vista lateral de otra realizacion de una CRV.

La figura 65 es una vista lateral de otra realizacion de una CRV.

Las figuras 66A-C son varias visualizaciones graficas con indicaciones de usuario.

La figura 67 es una ilustraciéon que muestra la comunicacion entre una CRYV inteligente y una interfaz de usuario.
La figura 68 es una vista lateral en seccidn transversal parcial de un IDM insertado en una CRV.

La figura 69 es una vista lateral en seccidn transversal parcial de una CRV en una posicion parcial y totalmente
insertada.

La figura 70 es una vista de extremo de una realizacién de una CRV.

La figura 71 es una vista de extremo de otra realizacion de una CRV.

La figura 72 es una vista de extremo de otra realizacion de una CRV.

La figura 73 es una vista de extremo de otra realizacion de una CRV.

La figura 74 es una vista de extremo de otra realizacion de una CRV.

La figura 75 muestra un IDM configurado con un material conductor para cerrar una via de circuito en una CRV.
La figura 76 es una vista lateral de un IDM y una CRV.

La figura 77 es una vista de una pantalla para un IDM o una CRV.

La figura 78 es una vista lateral de una realizaciéon de una CRV inteligente.

La figura 79 es una vista en perspectiva de una camara de retenciéon de valvula con un adaptador que tiene una
pantalla.

La figura 80 es una vista en perspectiva del adaptador mostrado en la figura 79.

La figura 81 es una vista en perspectiva de una camara de retencion de valvula con una pieza posterior que tiene una
pantalla.

La figura 82 es una vista en perspectiva de la pieza posterior que se muestra en la figura 81.

La figura 83 es un esquema que ilustra la estructura del ordenador.

La figura 84 es una ilustracion esquematica de un sistema de comunicacion.

La figura 85 es un diagrama de flujo que muestra el protocolo de uso de una CRYV inteligente y un IDM.
La figura 86 es una vista de una CRYV inteligente y un IDM.

La figura 87 es una vista lateral de una realizacién de una valvula activa.
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Descripcidén detallada de los dibujos y las realizaciones actualmente preferidas

Debe entenderse que la palabra "pluralidad", tal y como se usa en el presente documento, significa dos o mas. El
término "acoplado" significa conectado o enganchado a, directa o indirectamente, por ejemplo, un miembro intermedio,
y no requiere que el enganche sea fijo 0 permanente, aunque puede ser fijjo 0 permanente (o integral) e incluye
conexion tanto mecanica como eléctrica. Los términos "primero" "segundo”, etcétera, tal como se utilizan en el
presente documento, no estan destinados a asignarse a un componente concreto asi denominado, sino que
simplemente se refieren a dichos componentes en el orden numérico tal y como se abordan, lo que significa que un
componente denominado "primero" puede ser posteriormente un "segundo" componente de este tipo, dependiendo
del orden en el que se haga referencia. También debe entenderse que la designacidén de "primero" y "segundo” no
significa necesariamente que los dos componentes o valores asi designados sean diferentes, es decir, por ejemplo,
un primer componente puede ser el mismo que un segundo componente, siendo cada uno simplemente aplicable a
componentes separados aunque idénticos.

En un modelo tradicional de paciente/médico prescriptor/aseguradora, al paciente se le prescribe una terapia y
adquiere los medicamentos y/o el dispositivo de terapia. Si la compra la cubre una aseguradora, por lo general, no se
envia retroalimentacion a la aseguradora de que la terapia se esta llevando a cabo correctamente y segun lo prescrito,
solamente futuras solicitudes para terapias adicionales. Por lo general, el médico prescriptor capacita al paciente para
que pueda emplear el dispositivo médico y luego le pide que lo use en su vida diaria. En cierto momento, el paciente
puede realizar un seguimiento con el médico prescriptor debido a un cambio en su afeccidn, la renovacion de las
recetas, 0 quizas, mas con una frecuencia determinada. En dicho momento, el médico prescriptor podra evaluar la
eficacia del tratamiento y decidir si modificar o continuar con la misma terapia. Si el médico prescriptor decide modificar
la terapia, se proporciona una nueva receta y se repite el ciclo. Algunos de los desafios técnicos que se abordan para
mejorar el cumplimiento de la pauta posoldgica de tratamiento, que a su vez puede derivar en un mejor seguimiento y
diagnostico de los costes, incluye desafios en la capacidad de monitorizar con eficacia las funciones de diferentes
dispositivos terapéuticos y el uso del dispositivo, como proporcionar después una retroalimentacién eficaz en tiempo
real a un usuario y/o a un médico prescriptor, y como realizar cambios en tiempo real en el rendimiento del dispositivo
y/o comportamiento/técnica del usuario en ciertos casos.

Con referencia a las figuras 1y 2, pueden introducirse varios dispositivos inteligentes y la retroalimentacion asociada
a ellos para mejorar la eficacia de la terapia. Ademas, el médico prescriptor recibe datos especificos del paciente para
tomar decisiones informadas sobre el tratamiento, incluida la modificacion del mismo, y la aseguradora tiene la certeza
de que el paciente ha cumplido la pauta posoldgica del tratamiento antes de cubrir los costes de otra receta.

Con referencia a la figura 3, una realizacién ilustrativa de una CRV inteligente incluye una carcasa de camara 2 que
tiene una pared que define un espacio interior 4 que se extiende a lo largo de un eje longitudinal/via de flujo de
inhalacion 6, una pieza trasera 8 acoplada a un extremo de entrada 10 de la carcasa de la camara y un conjunto de
boquilla y/o de valvula 12 acoplado a un extremo de salida 14 de la carcasa de la camara. El conjunto de boquilla
puede estar acoplado de manera liberable y extraible a la carcasa de la cadmara, por ejemplo, con pestafas recibidas
en ranuras. La boquilla esta configurada con una valvula de inhalacion 16 y/o una valvula de exhalacion 18, que
proporciona una via de flujo de exhalaciéon 13. Alternativamente, las valvulas de inhalacién y exhalacion pueden estar
dispuestas en otros componentes de la CRV. En varias realizaciones, una valvula esta configurada como parte de una
valvula anular en forma de toroide, que tiene una periferia interior que define la valvula de inhalacion 16 y una periferia
exterior que define una valvula de exhalacion 18. En otras realizaciones, la valvula de inhalacion estd configurada
como una valvula de pico de pato, que también puede tener una brida anular exterior que define la valvula de
exhalacidon. En otras realizaciones, puede que las valvulas de inhalacién y exhalacion no estén integradas entre si,
sino que se forman y disponen por separado dentro de la CRV. La pieza posterior 8 esta configurada con una abertura
20, que esta conformada para recibir una porciéon de boquilla 22 de una funda de activacion del IDM 24. La funda
incluye ademas una porcion de chimenea 26 que define una cavidad conformada para recibir un recipiente de
medicamentos 28. La funda incluye ademas un bloque de soporte que define un pocillo conformado para recibir un
vastago de valvula del IDM. El pocillo se comunica con un orificio, que libera medicacion en aerosol en el espacio
interior de la carcasa de la cdmara. Varias realizaciones de la CRV y el IDM, incluyendo el conjunto de boquilla, la
carcasa de la camara y la pieza posterior, se divulgan, por ejemplo y sin limitacion, en las patentes estadounidenses
n.°6.557.549, 7.201.165, 7.360.537 y 8.550.067, todas asignadas a Trudell Medical International, el cesionario de la
presente solicitud.

En una realizacion, la CRV 3 esta configurada para identificar correctamente el IDM que se inserta en la CRV,
identificar correctamente cuando se ha activado el IDM 5 y monitorizar y proporcionar retroalimentacion al usuario con
respecto a la técnica adecuada, como se muestra, por ejemplo, en la figura 12. Por ejemplo, y haciendo referencia a
las figuras 3y 7, la CRV puede tener un LED azul 30 acoplado a la pared de la carcasa de la cdmara en el espacio
interior 4 y un fotodetector 32 también dispuesto en el espacio interior 4 en una ubicacién separada del LED 30. El
fotodetector 32 puede estar acoplado, por ejemplo, a la pared. Se puede acoplar una camara 35 a la camara de
retencion 2, por ejemplo, adyacente al conjunto de boquilla 12 0 mas cerca de la pieza posterior 8. Un detector de
flujo, tal como un sensor de flujo 34, esta acoplado a la pared de la carcasa de la camara, y tiene un puerto de entrada
36 y un puerto de salida 38 que comunican con el espacio interior. Un dispositivo de retroalimentacion, tal como un
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indicador de retroalimentacién visual 40, por ejemplo, un LED o una matriz de LED, esta dispuesto sobre la pieza
posterior 8, aunque también puede estar acoplado a la carcasa de la camara o al conjunto de boquilla.

Como se muestra en las figuras 79 y 80, un adaptador 50 incluye una carcasa que tiene un interior en forma de C 52
conformado para engancharse, por ejemplo, con un ajuste a presién, en la carcasa de la camara 2. El adaptador
incluye un dispositivo de retroalimentacion, configurado como una pantalla 54 visible para el usuario, y puede incluir
un microcontrolador 56 y componentes de comunicacion. Como se muestra en las figuras 81 y 82, la pieza posterior
incluye una pantalla 54 y/o un microcontrolador 56. La pantalla 54, en cada realizacion, muestra al usuario y/o cuidador
profesional diversos tipos de informacion, tal como la informacion de retroalimentacion diversa divulgada en el presente
documento. En diferentes realizaciones, el microcontrolador 56 puede implementarse como la disposicion de
controlador ilustrada en lafigura 16, las disposiciones de microcontrolador de las figuras 22 0 27, 0 como un procesador
502 con uno 0 mas componentes de un ordenador 500 mas completo, como se muestra en la figura 83.

COMUNICACION Y PROCESAMIENTO DE DATOS

Al tratar de cumplir estos objetivos, el dispositivo, como una CRV asociada a un IDM, puede configurarse para realizar
una o mas de las siguientes: (1) identificar correctamente el IDM que se utiliza con la CRV, (2) identificar correctamente
cuando se ha activado el IDM, (3) monitorizar y proporcionar retroalimentacion al usuario con respecto a la técnica
adecuada y (4) proporcionar datos especificos del paciente al médico prescriptor y/o profesional sanitario. Con
referencia a las figuras 2, 16, 65, 66A-C, 67, 83 y 84, un aspecto de las realizaciones se refiere al tratamiento de datos.
Los datos registrados por la CRV y/o IDM pueden transferirse a un dispositivo externo, tal como un smartphone, tablet,
ordenador personal, etc. Si dicho dispositivo externo no esta disponible, los datos pueden almacenarse internamente
en la CRV y/o el IDM en un modulo de almacenamiento de datos u otra memoria y transferirse en la siguiente
sincronizacion entre la CRV/IDM vy el dispositivo externo.

El software puede acompafar a la CRV/IDM en la implementacion de la transferencia y el andlisis de datos.

Con el fin de proporcionar un procesamiento mas rapido y preciso de los datos, por ejemplo, desde uno 0 mas sensores
diferentes, generado dentro de la CRV inteligente y/o IDM, los datos pueden comunicarse de forma inaldmbrica a un
smartphone, dispositivo informatico local y/o dispositivo informatico remoto para interpretar y actuar sobre los datos
sin procesar del sensor.

En una implementacion, la CRV inteligente y/o el IDM incluye circuitos para transmitir datos sin procesar del sensor
en tiempo real a un dispositivo local, como por ejemplo un smartphone. El smartphone puede mostrar al usuario
graficos o instrucciones e implementar software de procesamiento para interpretar y actuar sobre los datos sin
procesar. El smartphone puede incluir software que filtra y procesa los datos sin procesar del sensor y envia la
informacién de estado relevante contenida en los datos sin procesar del sensor a una pantalla en el smartphone. El
smartphone u otro dispositivo informatico local puede utilizar alternativamente sus recursos locales para ponerse en
contacto con una base de datos o servidor remoto y extraer las instrucciones de procesamiento o para reenviar l10s
datos sin procesar del sensor para su procesamiento e interpretacion remotos, y para recibir los datos del sensor
procesados e interpretados de vuelta desde el servidor remoto para mostrarlo al usuario o a un cuidador profesional
que esté con el usuario de la CRV inteligente.

Ademas de simplemente presentar datos, estadisticas o instrucciones en una pantalla del smartphone u otro ordenador
local cerca de la CRV inteligente y/o el IDM, las operaciones proactivas relacionadas con la CRV inteligente y/o el IDM
pueden gestionarse y controlarse activamente. Por ejemplo, si el smartphone u otro ordenador local cerca de la CRV
inteligente y/o el IDM determina que los datos del sensor indican que se ha alcanzado el final del tratamiento o que se
necesita tratamiento adicional, el smartphone u otro dispositivo informatico local puede comunicar dicha informacion
directamente al paciente. También se contemplan otras variaciones, por ejemplo, cuando un servidor remoto esta en
comunicacién con el smartphone, o en comunicacién directa con la CRV inteligente y/o el IDM a través de una red de
comunicacioén, puede suministrar la informacion e instrucciones al paciente/usuario.

En otras implementaciones distintas, los datos en tiempo real recopilados en la CRV inteligente y/o el IDM y
transmitidos a través del smartphone al servidor remoto pueden hacer que el servidor remoto rastree y notifique a un
médico o cuidador supervisor sobre un problema con la sesién de tratamiento especifica 0 un patrén que se ha
desarrollado con el tiempo en funcidn de las sesiones de tratamiento pasadas del usuario en particular. Segun los
datos del uno 0 mas sensores en la CRV inteligente y/o el IDM, el servidor remoto puede generar alertas para enviarlas
por mensaje de texto, correo electrénico u otro medio de comunicacion electrénica al usuario, el médico del usuario u
otro cuidador profesional.

Los circuitos electrénicos en la CRV inteligente y/o el IDM (por ejemplo, la disposicion del controlador de la figura 16),
el dispositivo informatico local y/o el servidor remoto comentado 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 las figuras 65, 6A-C, 67, 76, 77, 83 y 84, el ordenador 500 puede incluir un procesador 502, un dispositivo
de almacenamiento 516, una pantalla u otro dispositivo de salida de datos 510, un dispositivo de entrada de datos 512
y un dispositivo de interfaz de red 520, todo conectado a través de un bus 508. Hay una bateria 503 acoplada que



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2966 349 T3

alimenta el ordenador. El ordenador puede comunicarse con la red. El procesador 502 representa una unidad central
de procesamiento de cualquier tipo de arquitectura, como CISC (ordenador con conjunto de instrucciones complejas),
RISC (ordenador 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
esa porcion del ordenador 500 que controla el funcionamiento de todo el ordenador. Aungque no se representa en las
figuras 83 y 84, 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 informacioén entre las diversas partes del ordenador 500. El
procesador 502 recibe datos de entrada desde el dispositivo de entrada de datos 512 y la red 526 lee y almacena
instrucciones (por ejemplo, cddigo ejecutable del procesador) 524 y datos en la memoria principal 504, tal como una
memoria de acceso aleatorio (RAM), 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 de datos 510.

Aunque se muestra que el ordenador 500 contiene solo un unico procesador 502 y un Unico bus 508, la realizacion
divulgada se aplica igualmente a computadoras que pueden tener multiples procesadores y a ordenadores que pueden
tener multiples buses, realizando algunos o todos diferentes funciones de distintas 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 dptico, dispositivos de
memoria flash y/u otros medios legibles por maquina. En otras realizaciones, se puede utilizar cualquier tipo apropiado
de dispositivo de almacenamiento. Aunque solo se muestra un dispositivo de almacenamiento 516, puede haber
multiples dispositivos de almacenamiento y multiples tipos de dispositivos de almacenamiento. Ademas, aunque el
ordenador 500 esta disefiado para contener el dispositivo de almacenamiento 516, puede distribuirse en otros
ordenadores, por ejemplo, en un servidor.

El dispositivo de almacenamiento 516 puede incluir un controlador (no mostrado) y un medio legible por ordenador
522 que tiene instrucciones 524 capaces de ejecutarse en el procesador 502 para llevar a cabo las funciones descritas
anteriormente con referencia al procesamiento de los datos del sensor, mostrar los datos del sensor o las instrucciones
basadas en los datos del sensor, controlar aspectos de la CRV inteligente y/o el IDM para alterar su funcionamiento,
0 contactar a terceros u otros recursos ubicados remotamente para proporcionar informacién actualizada o extraer
datos de esos recursos ubicados en remoto. En otra realizacidn, algunas o todas las funciones se llevan a cabo
mediante hardware en lugar de un sistema basado en 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 electrénico, un administrador de medios, un administrador de imagenes, o puede incluir cualquier
otra funcidon capaz de acceder a elementos de datos. El dispositivo de almacenamiento 516 también puede contener
software y datos adicionales (no mostrados), lo cual no es necesario para entender la invencion.

El dispositivo de salida de datos 510 es la parte del ordenador 500 que muestra la salida de datos al usuario. El
dispositivo de salida de datos 510 puede ser una pantalla de cristal liquido (LCD) muy conocida en la técnica del
hardware informatico. En otras realizaciones, el dispositivo de salida de datos 510 puede reemplazarse por una
pantalla plana basada en gas o plasma o una pantalla de tubo de rayos catdédicos (TRC) tradicional. En otras
realizaciones mas, se puede utilizar cualquier dispositivo de visualizacion apropiado. Aunque solo se muestra un
dispositivo de salida de datos 510, en otras realizaciones puede haber cualquier nimero de dispositivos de salida de
datos de distintos tipos o del mismo. En una realizacion, el dispositivo de salida de datos 510 muestra una interfaz de
usuario. El dispositivo de entrada de datos 512 puede ser un teclado, ratén u otro dispositivo sefialador, bola de
seguimiento, 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
comentada con anterioridad. Aunque solo se muestra un dispositivo de entrada de datos 512, en otra realizacion puede
haber cualquier nimero 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 inaldmbrico o cableado 514. El transceptor 514 puede ser de frecuencia celular,
radiofrecuencia (RF), infrarrojos (IR) o cualquiera de varios sistemas de transmision inaldmbricos o cableados
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 las figuras 83 y 84. El bus 508 puede representar uno o mas buses,
por ejemplo, USB, PCI, ISA (arquitectura estandar de la industria), X-Bus, EISA (arquitectura estandar de la industria
extendida) o cualquier otro bus y/o puente apropiado (también llamado controlador de bus).

El ordenador 500 puede implementarse usando cualquier hardware y/o software adecuado, tal como un ordenador
personal u otro dispositivo informatico electronico. El ordenador 500 puede ser un ordenador portatil, computadora
portatil, tablet u ordenador portatil pequefio, smartphone, PDA, ordenador de bolsillo, accesorio, teléfono y ordenador
central (ejemplos de otras posibles configuraciones del ordenador 500). La red 526 puede ser cualquier red adecuada
y puede admitir cualquier protocolo apropiado adecuado para la comunicacion con el ordenador 500. En una
realizacion, la red 526 puede admitir comunicaciones inalambricas. En otra realizacién, la red 526 puede admitir
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comunicaciones por cable, como por una linea telefénica o un cable. En otra realizacion, la red 526 puede admitir la
especificacion Ethemet IEEE (Instituto de Ingenieros Eléctricos y Electronicos) 802.3x. En otra realizacion, la red 526
puede ser Internet y puede admitir 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 con 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 celulares apropiada o
tecnologia de red de radio basada en celdas. En otra realizacién, la red 526 puede ser una red inaldmbrica |IEEE
802.11. En otra realizacion mas, la red 526 puede ser cualquier red adecuada o combinaciéon de redes. Aunque se
muestra una red 526, en otras realizaciones puede haber presente cualquier nimero de redes (del mismo o diferente

tipo).

Debe entenderse que las diversas técnicas descritas en el presente documento pueden implementarse en conexion
con hardware o software o, donde corresponda, con una combinacion de ambos. Por lo tanto, los métodos y aparatos
de la materia objeto divulgada, o ciertos aspectos o partes de la misma, pueden adoptar la forma de coédigo de
programa (es decir, instrucciones) plasmado en medios tangibles, como disquetes, CD-ROM, discos duros o cualquier
otro medio de almacenamiento legible por maquina en donde, cuando el codigo del programa se carga y ejecuta en
una maquina, como un ordenador, la maquina se convierte en un aparato para practicar la materia objeto divulgada
por la presente. En el caso de la ejecucion de codigo de programa en ordenadores programables, el dispositivo
informatico incluye, por lo general, un procesador, un medio de almacenamiento legible por el procesador (que incluye
memoria volatil y no volatil y/o elementos de almacenamiento), al menos un dispositivo de entrada, y al menos un
dispositivo de salida. Uno 0 mas programas pueden implementar o utilizar los procesos descritos en relacion con la
materia objeto divulgada por la presente, por ejemplo, mediante el uso de una API, controles reutilizables o similares.
Dichos programas pueden implementarse en un lenguaje de programacion orientado a objetos o de procedimiento de
alto nivel para comunicarse con un sistema informatico. Sin embargo, si se desea, el 0 los programas pueden
implementarse en lenguaje ensamblador o de maquina. En cualquier caso, el lenguaje puede ser un lenguaje
compilado o interpretado y puede combinarse con implementaciones de hardware. Aunque las realizaciones
ilustrativas pueden referirse al uso de aspectos de la materia objeto divulgada por la presente en el contexto de uno o
mas sistemas informaticos independientes, la materia objeto no esta tan limitada, sino que puede implementarse en
conexion con cualquier entorno informatico, tal como una red o un entorno informatico distribuido. Asi mismo, los
aspectos de la materia divulgada por la presente pueden implementarse en o a través de una pluralidad de chips o
dispositivos de procesamiento, y el almacenamiento puede distribuirse de manera similar entre una pluralidad de
dispositivos. Dichos dispositivos podrian incluir ordenadores personales, servidores de red y dispositivos portatiles,
por ejemplo.

TECNICA ADECUADA

Proporcionar retroalimentacion a los usuarios sobre su técnica de inhalacién es una caracteristica de la CRV que
ayudara a optimizar la administracién de farmacos. En una realizacién, mostrada en las figuras 3 y 9, un detector de
flujo, configurado como un sensor de flujo 34, se utiliza para recopilar datos y proporcionar retroalimentacion sobre la
técnica. El sensor de flujo mide el caudal al que el usuario inhala. Una inhalacidon demasiado rapida puede depositar
la mayor parte del farmaco en la garganta en lugar de en los pulmones. Que el farmaco se deposite eficazmente en
los pulmones se puede lograr mediante una inhalacion controlada. Ademas, el caudal puede integrarse a lo largo del
tiempo para determinar el volumen de aire inhalado, que puede usarse para proporcionar al usuario una indicacién de
cuando ha vaciado el espacio interior de la carcasa de la camara y recibido una dosis completa. Como se muestra en
las figuras 3y 9, el sensor de flujo 34 incluye un canal de derivacion 58 con puertos de entrada y salida 36, 38 que se
comunican con el espacio interior. El diferencial de presidén entre las aberturas proximal y distal definidas por los
puertos de entrada y salida crea un pequefo caudal a través del canal de derivacién. Se utiliza un sensor de flujo de
masa térmica 60 para medir el flujo a través del canal de derivacion, que se correlaciona con los caudales de
inhalacion, como se muestra en la figura 9. El sensor de flujo 34, 34' puede colocarse en cualquier ubicacion mostrada
en la figura 9. El sensor de flujo mide el flujo sin estar dispuesto en ni interferir en la via de flujo del espacio interior 4.
Como tal, el sensor de flujo no interfiere con el medicamento en aerosol ni con la via de flujo a través del espacio
interior. La informacion del caudal se puede combinar con la deteccién de la activacion del IDM y la identificacion del
IDM, descritas con mayor detalle mas adelante, para asi proporcionar una perspectiva fiable sobre el comportamiento
del paciente y el uso del dispositivo.

Con referencia a la figura 12, la informacion del caudal se puede utilizar en tiempo real para proporcionar
retroalimentacion al usuario sobre las sesiones de practica, por ejemplo, a través de un dispositivo de retroalimentacion
como un indicador (visual, sonoro y/o haptico) o pantalla, y si debe comenzar a inhalar y/o si debe ralentizar el caudal,
por ejemplo, cuando se sobrepasa el caudal maximo. La activacion del IDM también se puede utilizar para proporcionar
retroalimentacion al usuario sobre como iniciar la activacién y/o comenzar la inhalacion. En primer lugar, el usuario 66
inserta el IDM en la pieza posterior, como se muestra en la figura 19. Un interruptor de contacto 62 u otro detector o
sensor de insercidon del IDM detecta la insercion. Cuando se inserta el IDM, la CRV inteligente busca activamente la
activacion del IDM y/o la deteccidon del flujo de inhalacion. Dependiendo de la retroalimentacién a través de un
dispositivo de retroalimentacion (por ejemplo, indicador o pantalla), el usuario puede activar el IDM, dispensar un
medicamento en aerosol en el espacio interior, registrandose una fecha de activacion. A continuacion, el procesador
502 busca el flujo de inhalacién, segun lo comunicado por el sensor de flujo 34, y registra el caudal y la fecha de la
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inhalacién activa. El procesador 502 también compara el indice de inhalacién con un indice predeterminado
almacenado, por ejemplo, un caudal maximo recomendado, y proporciona retroalimentacion al usuario si el caudal
inhalado sobrepasa el caudal predeterminado. Después, el procesador compara el volumen inhalado, calculado a
partir del caudal, con el volumen del espacio interior 4, y notifica al usuario que el tratamiento ha finalizado y la dosis
ha sido administrada adecuadamente. Como alternativa, el procesador puede comunicar al usuario que se requiere
una inhalacion adicional para vaciar completamente el espacio interior. Como se ha indicado, el usuario tiene la opcion
de practicar el uso del dispositivo antes de que comience el tratamiento. En este caso, el IDM no esta insertado. En
su lugar, solo se activa el sensor de flujo. El procesador registra el caudal, proporciona retroalimentacién sobre el
caudal y notifica al usuario que la practica se ha completado.

Con referencia a las figuras 14-17, una realizaciéon de una CRYV inteligente incluye un parche delgado similar a la piel
que incluye un extensdmetro resistivo 68 montado en la valvula de inhalaciéon 16 para medir la geometria de la abertura
de la valvula 70 durante la inhalacion. El extensometro se puede instalar en la valvula con adhesivo 0 mediante moldeo
por insercion durante el moldeo por inyeccidn de la valvula. Como se muestra en la figura 15, el tamafio y la duracion
de la apertura de la valvula 16 pueden correlacionarse con el caudal de inhalacion para confirmar la finalizacion de la
inhalacién.

Como se muestra en la figura 16, un controlador, que puede estar ubicado en o dentro de las diversas realizaciones
de la CRYV inteligente descrita en el presente documento, esta en comunicacién con uno 0 mas sensores, interruptores
y/o extensdémetros que rastrean o controlan el funcionamiento de la CRV inteligente. El controlador puede almacenar
datos recopilados en una memoria para descargarlos posteriormente en un dispositivo receptor, o puede transmitir los
datos a un dispositivo receptor en tiempo real. Adicionalmente, el controlador puede realizar cierto procesamiento de
los datos recopilados de los sensores, o puede almacenar y transmitir los datos sin procesar. Los modulos
transmisores y/o receptores de RF pueden asociarse con el controlador de la CRYV inteligente para comunicarse con
dispositivos informaticos fijos o portatiles remotos en tiempo real 0 en un momento posterior cuando la CRV inteligente
esté dentro del alcance de comunicacion de una red de comunicacion para los dispositivos informaticos fijos o portatiles
remotos. El controlador puede incluir una 0 mas de las caracteristicas del sistema informatico 500 mostrado en la
figura 83. Adicionalmente, el uno 0 mas sensores, interruptores o extensémetros pueden estar en comunicaciéon por
cable o inalambrica con el controlador.

Para mayor claridad al mostrar otras caracteristicas de las diversas realizaciones de la CRYV inteligente descritas, se
omiten los circuitos del controlador, sin embargo, en una version de estas realizaciones se contempla un controlador
u otro agente de procesamiento capaz de, al menos, gestionar el enrutamiento o0 almacenamiento de datos de la CRV
inteligente. En otras implementaciones, es posible que la CRV inteligente no incluya un procesador integrado ni los
distintos sensores, sino que los extensometros e interruptores de una realizacion especifica pueden comunicarse de
forma inalambrica directamente con un controlador remoto u otro dispositivo de procesamiento, tal como un dispositivo
portatil o un servidor remoto. Los datos recopilados por un controlador u otro dispositivo de procesamiento se pueden
comparar con valores esperados o preprogramados en la memoria del controlador local u otra ubicacion remota para
proporcionar la base de la retroalimentacion sobre si se esta llevando a cabo la terapia o el rendimiento deseado. Si
el controlador es mas sofisticado e incluye mas elementos del ordenador 500 descritos en la figura 83, todo este
procesamiento puede ser local para el dispositivo inteligente (la CRV inteligente, el IDM inteligente, etc.). En
disposiciones de control mas rudimentarias, los datos pueden simplemente tener un registro de fecha/hora y
almacenarse local o remotamente para su posterior procesamiento. En una realizacién, los datos pueden ademas
registrarse local o remotamente con un dispositivo o identificador de paciente unico.

La apnea inspiratoria también puede ser una etapa especifica para facilitar la difusion del farmaco y optimizar que se
deposite en los pulmones. La apnea inspiratoria del usuario se puede monitorizar utilizando los métodos siguientes o
simplemente se le puede animar al usuario a que contenga la respiracion de forma visual o sonora sin monitorizar la
apnea inspiratoria directamente.

1. Deteccidn de didxido de carbono

1.1. Con referencia a la figura 86, el dioxido de carbono es un subproducto de la respiracidén celular que se expulsa
del cuerpo a través del aliento exhalado. Como resultado, la concentracion de didxido de carbono en el aire exhalado
es significativamente mayor que la concentracidn en el aire ambiente. Usando un sensor de didxido de carbono 76, se
puede monitorizar la concentracién de didxido de carbono dentro de las porciones de la boquilla y del adaptador de la
mascarilla de la CRV, indicando las concentraciones mas altas la fase espiratoria del ciclo respiratorio del usuario.
Combinando estos datos con los datos del flujo inspiratorio u otros medios para detectar la inhalacion del usuario, se
puede determinarla duracion de la apnea inspiratoria y utilizarla para proporcionar retroalimentacion al usuario. El final
de la inhalacién se puede determinar, por ejemplo, utilizando un umbral de flujo o presion. Una vez que el flujo o la
presién inspiratoria cae por debajo de este umbral, puede iniciarse el temporizador de apnea inspiratoria y no se
detendra hasta que se detecte un pico en la concentracién de didxido de carbono.

2. Monitorizacion de la presion

2.1. Con referencia a las figuras 18-20, se puede colocar un sensor de presion 78 dentro del adaptador de
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boquilla/mascarilla o de la carcasa de la camara, de modo que se puedan monitorizar las fases de inhalacién y
exhalacion del ciclo respiratorio del usuario. Se pueden utilizar umbrales de presion inspiratoria y espiratoria para
calcular la duracion de la apnea inspiratoria del usuario. Cuando la presidn inspiratoria cae por debajo del umbral
inspiratorio, se inicia el temporizador de apnea inspiratoria y, una vez que comienza la exhalacion y se sobrepasa el
umbral de presidn espiratoria, el temporizador de apnea inspiratoria se detiene. El sensor de presion 78 se comunica
con el ordenador 500 y el procesador 502.

Ademas, el dispositivo proporciona informacién sobre cuando la camara esta vacia adoptando un volumen corriente y
contando el numero de respiraciones inhaladas. El volumen corriente adoptado puede basarse en la edad y el sexo,
y puede seleccionarse durante la configuracion. Ya que se conoce el volumen del espacio interior 4, el
ordenador/procesador 500, 502 procesa eventos de presidn positiva para identificar cuando se ha activado el IDM,
luego cuenta el numero de eventos de presidon negativa, que indican la inhalacion, hasta alcanzar el volumen de la
camara. Cada evento de presion negativa debe estar separado durante un ciclo de respiracién normal, por ejemplo,
2-5 segundos, siendo evacuado el volumen de la camara dentro de un periodo de tiempo total de tratamiento finito. Si
se cumple, se determina que el farmaco se administrd en su totalidad. De otro modo, se puede proporcionar
informacion al usuario para que continle la inhalacion y/o el ciclo respiratorio. La retroalimentacion puede ser sonora,
visual o tactil/haptica (por ejemplo, mediante vibracion), o cualquier combinacién de las mismas empleando los
diversos indicadores descritos en otra parte del presente documento. La informacién puede registrarse y almacenarse
y/o recibir retroalimentacion siempre que se necesite formacion adicional.

3. Micréfono

3.1. El aire inhalado y exhalado viaja por diferentes vias a través de la CRV durante su uso. Dado que se utilizan
diferentes vias de flujo, es posible que el flujo a través de estas vias suene diferente. Un micréfono 82, como se
muestra por ejemplo en la figura 24, se puede emplear para escuchar la inhalacién y la exhalacion y se puede usar
para calcular la duracion de la apnea inspiratoria usando un método de umbral similar al de las realizaciones 1.1y 2.1.

Ademas, durante el tratamiento y una vez activado el IDM, los micréfonos registran el sonido del flujo de aire a través
de la CRVy, en funcidn en la cantidad de turbulencia registrada por el micréfono, puede ser monitorizado y analizado
por el microprocesador. Por ejemplo, la amplitud del sonido traducido durante un periodo de tiempo se correlaciona
con un caudal especifico o intervalo de caudales, como se muestra en la figura 26. La CRV puede proporcionar
retroalimentacién al usuario, mediante un indicador (visual, sonoro, tactil, etc.) de que el indice de inhalacidén es
excesivo o sobrepasa un indice de flujo maximo predeterminado. Otro tipo de retroalimentacion puede incluir
informacién de que el tratamiento se ha completado o de que la carga de datos ha finalizado. Al terminar el tratamiento,
el sistema se reinicia y esta listo para otra activacion del IDM.

Con referencia a la figura 58, una lenglieta, o un conjunto o serie de lengietas 84, por ejemplo, plastico o silicona,
puede estar dispuesta adyacente al micréfono 82. El flujo diferencial activa o crea diferentes salidas acusticas desde
la o las lenglietas, que pueden ser captadas y grabadas por el micréfono 82. Como se muestra en las figuras 59A-C,
puede haber dispuesta una sola lengiieta 115 o barra a través de la boca de una valvula, que se muestra como una
valvula de pico de pato. A medida que las pestafias 88 de la valvula se abren o cierran en diferentes medidas, por
ejemplo, en respuesta al caudal, la lenglieta 115, que actia como una cuerda vibrante, se hace mas fina o mas gruesa,
de manera que produce diferentes sefales acusticas que pueden ser captadas por el micréfono 82. El microfono se
comunica con el ordenador 500 y el procesador 502.

4. Sensor de humedad

4.1. El aire del ambiente se satura con vapor de agua cuando entra en los pulmones. Cuando se exhala este aire,
pasa por la boquilla y el adaptador de mascarilla, donde se puede analizar la humedad del aire. Al monitorizar de forma
continua los niveles de humedad con un sensor 90 en la boquilla y el adaptador de mascarilla, como se muestra en la
figura 86, la fase de exhalacién del ciclo respiratorio puede detectarse y usarse para determinar la duracion de la
apnea inspiratoria de una manera similar a las realizaciones 1.1y 2.1. El sensor de humedad 90 se comunica con el
ordenador 500 y el procesador 502.

5. Sensores de temperatura

5.1. A medida que el aire ambiente entra en el cuerpo, se calienta a la temperatura corporal. Usando un sensor de
temperatura 92 (véase, por ejemplo, la figura 86), la temperatura del aire se puede monitorizar en la boquillay en el
adaptador de mascarilla. Cuando se observa un aumento brusco de la temperatura, puede interpretarse como una
exhalacion del usuario. Igual que en las realizaciones anteriores de deteccidon de apnea inspiratoria, la combinacion
de esta deteccion del inicio de la exhalacidn con mediciones inspiratorias (es decir, flujo o presion), se puede calcular
la duracién de la apnea inspiratoria y enviar retroalimentacion al usuario para mejorar la técnica. El sensor de
temperatura 92 se comunica con el ordenador 500 y el procesador 502.
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6. Cortina de luz

6.1. Con referencia a las figuras 63 y 86, se puede usar una cortina de luz 94 0 una pluralidad de cortinas de luz junto
con un miembro flexible 96 que responde a presiones negativas y positivas. Durante la inhalacidn, el miembro flexible
puede ser arrastrado en una direccidn tal que se interrumpa (o restablezca) el haz de luz de una del par de cortinas
de luz, lo que puede ser interpretado como una inhalacion por el usuario. En cambio, el miembro flexible puede ser
empujado en una direccién opuesta durante la exhalacién, donde sera el haz de la segunda de las cortinas de luz el
que se interrumpira (o restablecerd). Esto se interpreta como la exhalacion del usuario. Empleando estas medidas, el
tiempo que ambas cortinas de luz permanecen sin interrupcion indica la duracidén de la apnea inspiratoria. Como
alternativa, se puede usar una unica cortina de luz para detectar la exhalacion por parte del usuario y se puede usar
otro método (por ejemplo, presién inspiratoria o0 umbral de flujo) para determinar el final de la inhalacion.

6.2. En otra realizacion, la humedad en el aliento exhalado del usuario puede ser suficiente para romper la cortina de
luz responsable de detectar la exhalacion, en cuyo caso, no se necesita ningin miembro flexible.

FIN DEL TRATAMIENTO

Al recibir aerosol desde una camara de retencién con valvula, particularmente cuando se utilizan productos de
mascarillas en las poblaciones de lactantes y bebés, la incertidumbre es saber en qué momento el usuario ha recibido
toda la medicacion de la camara. La retirada prematura de la cadmara puede hacer que se administre una dosis
insuficiente, al igual que el exceso de fugas de la mascarilla durante la administracion del aerosol. Al monitorizar el
aerosol dentro de la camara o el volumen de aire inhalado a través de la camara, se puede dar informacién al usuario
sobre el final del tratamiento. Esto garantiza que se ha administrado la dosis a todas las partes involucradas en la
salud del paciente.

1. Cambio de capacitancia

1.1. Suponiendo que el aerosol tiene un dieléctrico diferente al del aire, un cambio en la capacitancia del condensador
106 mostrado en las figuras 43 y 44 puede emplearse para detectar cuando ha abandonado la camara todo el aerosol.
Se mediria una capacitancia de referencia antes de la activacion del aerosol y el tratamiento no terminaria hasta que
la capacitancia volviera a este valor de referencia o a algun valor similar.

2. Transmision/reflexién de la luz

2.1. Como se muestra en las figuras 3 y 7, una fuente de luz 30 y un fotodetector 32 pueden configurarse en cualquier
orientacion con respecto al flujo con la fuente de luz que apunta directamente al fotodetector o reflejada desde una
superficie hacia el fotodetector. Cuando hay aerosol, esta luz se dispersa, difunde, refracta, absorbe y refleja, de modo
que se reduce la cantidad de luz que regresa al fotodetector. El final del tratamiento se produce cuando las lecturas
de referencia se acercan entre si.

DETECCION DE FLUJO

La deposicion de aerosol en la garganta y las vias respiratorias superiores puede producirse cuando los caudales
aumentan demasiado, lo que provoca efectos secundarios y priva al pulmén de medicacion. La CRV inteligente debe
tener un dispositivo o funcidén de retroalimentacion que informe al usuario si se sobrepasa el caudal maximo
recomendado predeterminado, con el empleo de un detector de flujo, y permitiendo al usuario reducir la velocidad de
su inhalacién a un indice efectivo. Todas las realizaciones de los detectores de flujo, solas o en combinacion, como
se describe a continuacién, pueden usarse para este fin, ademas de ayudar a determinar el final del tratamiento. El
final del tratamiento se determina integrando estos caudales a lo largo del tiempo hasta alcanzar un volumen umbral,
como se muestra en la figura 12. El volumen umbral se elige de manera que todo el aerosol se inhale desde la camara.

3. Sensores de presién

3.1. Presion diferencial a través de una vélvula

Se elige una valvula que tenga resistencia constante, una histéresis baja y sea preferiblemente lineal, como se muestra
en la figura 46. A continuacion, se puede deducir el flujo a través de la valvula en funcién de la lectura de presion
diferencial a través de la valvula.

3.2. Presion diferencial a través del IDM

3.2.1. Arranque del IDM

Se utiliza un identificador de IDM para identificar el IDM que se utiliza con la camara. Suponiendo que se conozca esta
informacién, se puede acceder al perfil de resistencia del MDF (curva de presion frente a la de flujo) desde una base
de datos predefinida y, usando una medicion de presion diferencial que compara la presion en la boquilla del IDM

detectada por un sensor de presidon 78 con la presidén atmosférica, como se muestra en la figura 47, se puede calcular
el flujo a través del propio IDM.
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3.2.2. Funda y adaptador de IDM moldeado (recipiente insertado)

Dado que la mayoria de los IDM tendran perfiles de resistencia diferentes entre si, el recipiente se puede sacar de la
funda y colocarse en un receptaculo integrado moldeado en el adaptador de IDM o pieza posterior. Este adaptador
permitiria insertar todos los recipientes de IDM y que el aerosol entrara en la camara. La resistencia al flujo del
adaptador de IDM se puede disefar especificamente para las necesidades del sistema, es decir, curva lineal PO,
histéresis baja y constante de parte a parte.

3.3. Diferencial a través de un orificio en una derivacion

3.3.1. Como se muestra en las figuras 3, 9, 49 y 50, existe un canal de derivacion 60 en el interior de la pared de la
camara o adaptador de boquilla/mascarilla, canal que esta en comunicacion de fluidos con la camara de aerosol.
Durante la inhalacion, parte del flujo es arrastrado a través de este canal de derivacién y a través de un orificio 110 de
un tamafio controlado con precision. La resistencia al flujo de este orificio se puede caracterizar a conciencia y se
pueden usar mediciones de presidn diferencial empleando un sensor de presidén 78 a través del orificio 110 para
calcular el flujo a través del orificio y el canal de derivacién. Los caudales a través de la camara se calibraran segun
el flujo a través del canal de derivacion, de modo que las mediciones del flujo de derivacion durante el uso puedan
indicar el flujo total a través de la CRV. El sensor de presion 78 se comunica con el ordenador 500 y el procesador
502.

3.4. Venturi

3.4.1. El venturi 112 utiliza una constriccion local de la via del flujo para acelerar el fluido a medida que pasa. A medida
que aumenta la velocidad del fluido, su presidn disminuye respecto a la del fluido que se mueve mas lentamente aguas
arriba de la constriccion. Un sensor de presion diferencial puede detectar esta diferencia y con conocimiento de la
geometria del venturi, se puede calcular el caudal.

El venturi 112 se puede moldear como parte del carcasa de la camara 2, como parte de la boquilla 12 0 como parte
de una via de flujo de derivacion 60, como se muestra en las figuras 51A-C, respectivamente. El sensor de presiéon 78
se comunica con el ordenador 500 y el procesador 502,

3.5. Tubo estatico de Pitot

3.5.1. Los tubos estaticos de Pitot 114 consisten en un tubo con un extremo cerrado y medios para comparar la presion
dentro del tubo con la presion del fluido circundante. A medida que el aire que se mueve rapidamente entra en el tubo
de Pitot 114, se estanca y genera una presiéon dentro del tubo que es proporcional a la velocidad inicial del flujo de
fluido.

Se puede moldear o montar un tubo de Pitot en un deflector 116 de la cAmara de retencidn con valvula para tomar
muestras del aire que se mueve mas rapido durante la inhalacion, como se muestra en la figura 52. Esta velocidad se
puede convertir en una estimacién del caudal con conocimiento de la geometria de la camara. Un sensor de presion
78 detecta el diferencial de presion y se comunica con el ordenador 500 y el procesador 502.

4. Métodos basados en sonido

Para todos los métodos basados en sonido, se puede utilizar un segundo micréfono para detectar el ruido ambiental.
Esta informacion puede emplearse luego para reducir el ruido en la sefial que estd siendo procesada por el
microcontrolador u otro procesador 502.

4.1. Basados en volumen

4.1.1. Sonidos intrinsecos

A medida que el aire corre a través del IDM y la camara de retencién con valvula, se genera turbulencia que produce
sonido. A mayores caudales, se generan mas turbulencias y hay sonidos mas fuertes. La monitorizacion del volumen
del sonido dentro de la cAmara puede proporcionar un medio para estimar el caudal, aunque los métodos basados en
volumen sin filtrado serian muy vulnerables al ruido ambiental.

Hay un micréfono 82 colocado en el espacio interior de la carcasa de la camara, por ejemplo, acoplado a un adaptador
0 a la pieza posterior (véase, por ejemplo, la figura 24), o a lo largo de la camara o en el deflector (véase, por ejemplo,
la figura 59C). Este mismo microfono se puede utilizar para la deteccion de la activacion del IDM.

4.1.2. Generacion de sonido

Se coloca un micréfono en un lugar similar al de la realizacidén 4.1.1. Como se muestra en las figuras 58 y 59A-B, se
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pueden emplear una lengieta 115 o lenglietas 84 vibrantes, tonos de borde o flujo sobre un tubo abierto o cerrado
para generar sonido a medida que pasa el flujo (este volumen deberia ser sustancialmente mayor que los presentes
en la propia camara). El microfono 82 se comunica con la computadora 500 y el procesador 502.

4.2. Filtro de paso bajo, paso alto y paso de banda basado en volumen

Como se menciona en la realizacién 4.1.1., los métodos basados en volumen pueden ser vulnerables a lecturas falsas
debido al ruido ambiental. Para reducir este riesgo, se puede implementar filtrado digital y/o analdgico de modo que el
sistema solo "escuche" efectivamente bandas de frecuencia especificas. Estos filtros se seleccionarian de manera
que se escuchen los sonidos intrinsecos de la camara o, en el caso de la generacion de sonido, se monitorizan estas
frecuencias.

4.3. Basados en algoritmos

Los sonidos provenientes de la camara a diferentes caudales, si estos sonidos son intrinsecos al producto o son
producidos por medio de una lengiieta u otra fuente generadora de sonido, sera bastante exclusivo del sistema. Se
pueden usar varios algoritmos para comparar cuantitativamente la sefial del micréfono entrante con una variedad de
sefiales que han sido pregrabadas a caudales definidos desde dentro del dispositivo.

4.4, Tiempo de vuelo (Time of Flight, TOF) acustico

Con referencia a la figura 64, el TOF acustico, en este caso, se refiere al tiempo que tarda el sonido en viajar desde
un transceptor de sonido 118 a otro. El transceptor uno (T1) esta situado corriente adelante del transceptor dos (T2),
ambos pudiendo estar situados dentro o fuera de la camara. A medida que el sonido viaja de T1 a T2, se ralentiza
efectivamente como resultado de desplazarse contra el flujo de aire a través de la camara. En cambio, a medida que
los sonidos viajan de T2 a T1, lo hace mas rapido de lo normal ya que se mueve con el flujo. Conociendo el angulo ©
de los transceptores 118 o transductores ultrasonicos respecto a la direccion del flujo, asi como el TOF de 11 a 12y
de 12 a T1, la velocidad de flujo promedio y, por lo tanto, el caudal, se pueden estimar con conocimiento de la
geometria de la cadmara. Puede funcionar el sonido de cualquier frecuencia, aunque seria deseable que estuviera fuera
del rango auditivo para los humanos (>20 kHz). Los transceptores 118 se comunican con el ordenador 500 y el
procesador 502.

4.5. Doppler

La ecografia Doppler utiliza el cambio de frecuencia de una onda reflejada en relacién con la onda transmitida para
deducir la velocidad a la que se mueve el cuerpo reflectante. Utilizando las particulas de aerosol suspendidas como
cuerpos reflectantes, el principio Doppler se puede utilizar para determinar la velocidad promedio de las particulas y
estimar el caudal. Este método solo detectaria el flujo cuando haya aerosol, por lo que también puede usarse como
una herramienta adicional para garantizar la dosis.

Como se muestra en la figura 53, se puede colocar un transductor ultrasénico 118 en el deflector 116, con el sonido
dirigido hacia el adaptador de IDM o la pieza posterior 8, en el adaptador de IDM, con el sonido dirigido hacia el
deflector, 0 en cualquier punto intermedio, siempre que la produccidén de sonido no sea perpendicular a la direccién
del flujo de aire. El transceptor/transductor 118 se comunica con el ordenador 500 y el procesador 502.

5. Métodos basados en luz
5.1. Reflexion interna en una valvula con hendidura

Con referencia a la figura 60, un diodo emisor de luz (LED) 122 u otra fuente de luz y/o un fotodetector 124 sensible a
la longitud de onda de la luz proveniente del LED estan colocados dentro de una valvula 16 con ambos dirigidos hacia
la abertura de la valvula 126. La valvula es del tipo con una abertura de tamafo variable cuyo tamafo de apertura
depende del caudal atraviese la valvula. Las valvulas de pico de pato, transversales y cualquier valvula troquelada son
buenos ejemplos; sin embargo, esta lista no es exclusiva. Con referencia a las figuras 56 y 57, los fotodetectores 124
pueden colocarse por fuera de la valvula.

Durante el funcionamiento, la fuente de luz ilumina el interior/parte trasera de la valvula 26, que a su vez refleja parte
de la luz de regreso al fotodetector, como se muestra en la figura 60, o deja pasar la luz para ser recibida por los
fotodetectores, como se divulga en las figuras 56 y 57. Cuando la valvula se cierra, la mayor parte de la luz proveniente
de la fuente se refleja de regreso en el fotodetector (interno) o no es recibida por el fotodetector (externo). Cuando la
valvula se abre, mas de esta luz puede escapary, como resultado, se refleja menos luz de regreso en el fotodetector
(intemo) o, por el contrario, la reciben los fotodetectores (externos). A través de la monitorizacién de la sefal
proveniente del fotodetector, el grado de apertura de la valvula se puede estimar junto con el flujo que atraviesa la
valvula. La valvula puede disefarse de tal manera que utilice forma y color para enfocar la luz reflejada en el
fotodetector hasta ciertos grados de su apertura. El fotodetector 124 se comunica con el ordenador 500 y el procesador
502.
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Se puede colocar una proteccion fisica dentro de la valvula. EI LED puede tener un brillo regulable para que, durante
una fase de calibracion inicial, la misma sefal de referencia se consiga aumentando el brillo del LED de forma repetitiva
con retroalimentacion desde el fotodetector o eligiendo una longitud de onda de luz que los farmacos utilizados no
absorban facilmente. En este método se puede utilizar cualquier longitud de onda, aunque se prefiere una longitud de
onda que sea minimamente absorbida o reflejada por el aerosol. También se puede implementar un filtro de paso alto
para eliminar cualquier contribucién de sefial proveniente de fuentes de alimentacién de CC (linternas, luz solar), asi
como iluminacion eléctrica de baja frecuencia, como las luces de 60 Hz (120 Hz) en América del Norte y las frecuencias
equivalentes en todo el mundo.

Alternativamente o ademas del filtrado de paso alto, el brillo de la fuente de luz se puede modificar a una frecuencia
especifica y utilizando algoritmos de deteccidn de frecuencia, esta sefial podria analizarse para determinar el flujo. En
este caso, la amplitud del componente de frecuencia de la sefial que coincide con la frecuencia de la fuente de luz
disminuira y aumentara a medida que la valvula se abre y se cierra, respectivamente.

5.2. Brillo pasante en valvula con hendidura
5.2.1. Fuente de luz externa

Con referencia a la figura 61, una fuente de luz 122 estd situada fuera de y dirigida hacia la valvula 16 del mismo que
la de la realizacién divulgada en la seccidn 5.1, permaneciendo el fotodetector 124 dentro de la valvula apuntando
hacia la fuente de luz. En esta realizacion, cuanto mas abre la valvula la abertura 126, mas luz llega al fotodetector.
En esta realizacion, se aplican métodos similares a los de 5.1, incluyendo el filtrado y la codificacién de frecuencia, asi
como algunas de las vulnerabilidades del punto 5.1. respecto a la interferencia de farmacos. El fotodetector 124 se
comunica con el ordenador 500 y el procesador 502.

5.2.2. Calor corporal (infrarrojo)

Igual que en las realizaciones divulgadas en las secciones 5.1. y 5.2., y haciendo referencia a la figura 62, hay un
fotodetector de infrarrojos 128 situado en el interior de una valvula 16 del tipo descrito en 5.1 y 5.2. Igual que en 5.2,
cuando se abre la valvula 16, se permite que llegue mas luz al fotodetector 128. En esta realizacion, el fotodetector se
selecciona de modo que sea mas sensible a las longitudes de onda infrarrojas emitidas por el cuerpo humano. A
medida que se abre la valvula opaca a los infrarrojos, mas luz infrarroja que emana de la boca del usuario (dispositivo
de boquilla) o de la cara (dispositivo de mascarilla) entra y es absorbida por el fotodetector o fotodiodo. El fotodetector
128 se comunica con el ordenador 500 y el procesador 502. Esta sefial es analizada por el microcontrolador.

5.3. Cuerpo oscilante

Con referencia a la figura 63, una fuente de luz 122 y un fotodetector 124 estan uno frente al otro con un cuerpo opaco
96 entre medias.

El cuerpo opaco tiene libertad para moverse de manera que puede bloquear la luz de la fuente para que no llegue al
detector en la posicidn 1 y permitir que la luz llegue al detector en la posicién 2.

Este cuerpo opaco esta disefiado de tal manera que oscila cuando hay flujo y sus oscilaciones son Unicas respecto a
los diferentes caudales. Las amplitudes de estas oscilaciones son tales que se alcanzan las posiciones 1y 2. El cuerpo
oscilante puede ser una lenglieta de silicona o plastico, una paleta en movimiento, una paleta giratoria o un trozo de
material suelto o rigido que se agita, similar a una bandera. Esto no es excluyente ya que puede funcionar cualquier
cuerpo oscilante. A continuacion, se analiza continuamente la sefial procedente del fotodetector y se deduce el caudal
correspondiente. El fotodetector 124 se comunica con el ordenador 500 y el procesador 502.

6. Desplazamiento de resorte

Las siguientes realizaciones se basan en el movimiento de un resorte (lineal o no lineal, tensiéon 0 compresion) en
respuesta a la presidn de inhalacion o al caudal de inhalacion. A medida que el resorte se mueve de una posicion a
otra, trae consigo o activa diferentes elementos de hardware de deteccidn de la siguiente manera:

6.1. Efecto Hall

Se coloca un iman en el extremo movil del resorte con un sensor de efecto Hall en una posicion fija. El sensor de
efecto Hall detecta cambios en el campo magnético a medida que el iman se mueve de una posicion a otra, y estos
se pueden analizar utilizando varios algoritmos para determinar el flujo.

6.2. Capacitancia

Se coloca una placa cargada sobre el extremo mévil del resorte con una placa cargada de manera opuesta en una
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posicion fija, separadas por aire (el dieléctrico). La capacitancia cambia a medida que se mueve la placa cargada del
resorte y esto se puede detectar utilizando varios métodos de hardware y software.

6.3. Interruptores de laminas

Se coloca un iman en el extremo movil del resorte y se instalan interruptores de laminas magnéticos o de recoleccion
a lo largo del resorte. A medida que el resorte se desvia y trae consigo el iman, se cierran distintos interruptores de
laminas y, determinando qué interruptores estan abiertos o cerrados, se pueden estimar la posicion del resorte y, por
lo tanto, el caudal.

6.4. Sensor inductivo

Se coloca una placa conductora en el extremo movil del resorte con una bobina inductiva que produce un campo
electromagnético muy cerca. A medida que cambia la distancia entre la bobina y la placa, la inductancia del sistema
cambia y puede ser analizada por software. Esto a su vez puede utilizarse para estimar la posicién del resorte y, por
lo tanto, el caudal.

7. Anemometro de molinete

7.1. Se coloca un molinete dentro de la cdmara de manera que su velocidad de giro cambia al cambiar el caudal. La
velocidad de giro del molinete se puede monitorizar mediante un interruptor de contacto giratorio, rotura periddica de
una cortina de luz 0 una combinacion de iman y sensor de efecto Hall, y esta velocidad se puede utilizar para estimar
el caudal a través de la camara.

8. Superficie calentada
8.1. Anemdmetro de hilo caliente

Un alambre o0 malla se calienta aplicando una tension constante a su través. A medida que el aire se mueve a través
de este hilo, se enfria y su resistencia cae. Ya que la tensidén permanece constante, la corriente a través del hilo
aumenta, hecho que se puede monitorizar mediante electrénica. A continuacion, la cantidad de corriente que fluye a
través del hilo se utiliza para deducir el caudal.

8.2. Sensor de flujo de pelicula delgada

Este es el mismo principio que el del anemometro de hilo caliente, excepto porque es menos intrusivo. Un sensor
calentado de pelicula delgada se coloca sobre una superficie dentro de la cdmara y la cantidad de corriente que fluye
a través del sensor se utiliza para determinar el caudal.

9. Sensor piezoflexible
9.1. Basado en desviacion

Cuando el flujo de aire entra en contacto con un cuerpo, el cuerpo ejerce una fuerza sobre el aire para cambiar su
direccion alrededor del cuerpo. Al mismo tiempo, el aire transmite la misma magnitud de fuerza pero en direccién
opuesta. Usando este principio, se puede utilizar un sensor piezoflexible, de modo que cuando el aire impacte en su
superficie, se vea obligado a desviarse y la cantidad de desviacidn sera proporcional a la cantidad de flujo que golpee
el sensor. El material piezoeléctrico genera una tension en sobrecarga, de modo que la sobrecarga se pueda detectar
y analizar con varios algoritmos. Una mayor sobrecarga sera una sefal de mayores caudales.

9.2. Basado en oscilacion

El aire que fluye alrededor de un objeto romo puede generar vortices a una frecuencia especifica a medida que se
produce la separacion de la capa limite. Esta emisiéon de vortices puede inducir vibraciones en el propio objeto y, si
este objeto esta hecho de un material piezoeléctrico, se puede producir una tensién a una frecuencia que coincida con
la del cuerpo oscilante. Esta sefial puede analizarse y pueden deducirse los caudales utilizando varios algoritmos.

Como alternativa, para amplificar la sefial, se pueden utilizar varios objetos que provocan la emisiéon de vortices a
diferentes frecuencias con el mismo caudal. Cuando la frecuencia de emision coincide con la frecuencia resonante del
objeto, se induciran oscilaciones de gran amplitud que puedan ser mas faciles de detectar y analizar.

10. Interruptor de contacto multietapa

10.1. Se pueden cerrar diferentes interruptores en etapas distintas. Se podrian imprimir multiples vias conductoras

sobre una superficie flexible y se cerrarian diferentes interruptores en diferentes posiciones del miembro flexible. En
funcién de qué vias estuvieran o no cerradas, se podria estimar la posicion del miembro y, por tanto, también el caudal.
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11. Paleta de potenciometro

11.1. Usando las fuerzas generadas por el flujo, como se describe en la realizacion 9.1., se puede disefiar una paleta
de manera que ajuste un potenciémetro cuando haya flujo presente. Un resorte de desviacion hara que la posicion de
la paleta dependa del flujo presente. La resistencia del potencidmetro se puede monitorizar de manera continua y el
flujo se puede deducir en base a esta medicion.

DETECCION DE LA ACTIVACION DEL IDM

La deteccion de la activacion del IDM es una informacion importante que se puede utilizar para garantizar la dosis y
para proporcionar retroalimentacion al usuario sobre la optimizacidén de su técnica de respiracion. Varias
caracteristicas del IDM pueden ser utilizadas y detectadas por un detector de activacion, como se describe en varias
realizaciones mas adelante, para detectar la activacion del IDM, incluido el aspecto visual de la columna de aerosol,
su sonido, la caida de temperatura asociada con la rapida evaporacién del propulsor HEA, su fuerza de disparo, la
constante dieléctrica del aerosol, el desplazamiento hasta el disparo, su presion en la activaciéon o las comunicaciones
con elementos inteligentes del propio IDM.

1. Métodos basados en luz
1.1. Transmision de luz (también conocida como cortina de luz)

Con referencia a las figuras 7 y 8, en una realizacién, una fuente de luz (por ejemplo, LED azul) 39 y un detector de
luz (fotodetector) 32 estan separados y orientados de manera que la fuente se dirija hacia el detector con un espacio
de aire entre medias, 0 de manera que el detector de activacion pueda detectar la luz de la fuente. Se puede emplear
cualquier longitud de onda en el espectro visible y/o espectro infrarrojo para detectar la activacion del IDM. Este
espacio de aire es lo suficientemente grande como para, que cuando se active un IDM, la columna de aerosol se vea
minimamente obstaculizada por la presencia de la fuente y el detector. A medida que la columna de aerosol se
desplaza entre la fuente y el detector, la cantidad de luz procedente de la fuente que llega al detector se reducira a
medida que el aerosol se dispersa y refleja la luz. El resultado es un cambio abrupto en la salida de datos del detector,
cuya sefal puede analizarse mediante varios algoritmos de software. En concreto, las particulas de farmaco en aerosol
se dispersan, reflejan y/o absorben luz azul en diversos grados dentro del espacio interior de la camara. El cambio de
luz es detectado por el fotodetector, que comunica una sefial al procesador. Cuando no hay aerosol en el espacio
interior, el fotodetector registra una lectura de referencia de la luz recibida. Cuando hay activacién, debido a la
dispersién/reflexion/absorcion de la luz, el fotodetector recibe menos o mas luz. En funcion de estos parametros, la
CRYV inteligente puede determinar con precisién la activacion del IDM. Este evento se puede utilizar ademas para
registrar la fecha, informaciéon que puede ser util para comprobar el cumplimiento de la pauta posolédgica y la
monitorizacidon. Como se muestra en la figura 8, la salida de datos del fotodetector a lo largo del tiempo muestra un
indicador fiable de activaciones, como lo demuestran los picos periodicos en la linea de tiempo.

La longitud de onda de la fuente de luz puede ser cualquier longitud de onda e, idealmente, desde el ancho de banda
infrarrojo, de modo que la luz no sea visible ni distraiga al usuario. La sensibilidad del detector de luz debe ser tal que
sea mas sensible a la luz que emana de la fuente de luz. Las fuentes de luz ideales tienen longitudes de onda en el
espectro infrarrojo (longitudes de onda de 700 nm a 1 mm) o luz visible (longitudes de onda de 400 nma 700 nm) y
se encuentran en forma de diodos emisores de luz (LED) eficientes.

Los detectores de luz ideales tienen la mayor sensibilidad a la longitud de onda de la fuente de luz y pueden incluir
fotodiodos, fototransistores o resistencias fotosensibles (Light-Sensitive Resistors, LSR).

1.2. Reflejo de luz

Una fuente de luz y un detector de luz estan orientados de manera que el detector solo recibira luz de la fuente cuando
haya un cuerpo o medio reflectante. Cuando la columna de aerosol esté presente, la luz procedente de la fuente se
reflejara y al menos una porcidn de esta luz reflejada sera absorbida por el detector. Este aumento en la absorcién de
la luz en el detector da como resultado un cambio de tensidon que puede analizarse mediante varios algoritmos de
software. La fuente de luz y el detector deben tener las mismas propiedades que se describen en la realizaciéon de
"transmisién de luz".

1.3. Reflejo del color

Una fuente de luz blanca y un sensor de color estan orientados de manera que el sensor de color solo recibira luz
después de que la luz blanca se refleje en un cuerpo o medio. Cuando la columna de aerosol esté presente, reflejara
algunas longitudes de onda de luz al tiempo que absorbe otras. La combinacion de todas las longitudes de onda
reflejadas dictara el color de la columna de aerosol que podra ser detectado por el sensor de color. El sensor puede
detectar cambios bruscos en los niveles de luz, asi como cambios bruscos de color, que pueden analizarse con varios
algoritmos de software para detectar la activacion del IDM.
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1.4. Procesamiento de imagenes y camara

Las camaras y las herramientas de procesamiento de imagenes se utilizan en una amplia gama de aplicaciones (la
identificacion de una columna de aerosol puede ser una aplicacidn). Se pueden utilizar varios algoritmos de software.

2. Métodos basados en sonido

Con referencia a las figuras 24-28, una CRV o pieza posterior 8 acoplada a la misma esta configurada con un micréfono
82 (detector de activacidn), interfaz de audio, indicador de retroalimentacion visual 40, microcontrolador (que puede
ser un procesador 502), almacenamiento de memoria 504, interruptor de limite, conectividad Bluetooth/Wi-Fi y bateria
503, todo lo cual puede estar alojado en la pieza posterior 8. El interruptor de limite 62 detecta la presencia de un IDM,
lo que hace que el sistema electronico se encienda. El micréfono y la interfaz de audio graban sonidos dentro de la
cavidad interior. Cuando se activa el IDM, la onda sonora completa de la activacion es capturada por el microfono 82
y se almacena en la memoria para su analisis.

Para todas las realizaciones de sonido, se puede utilizar un segundo micréfono que capte el ruido ambiental. Asi pues,
la sefial de este microfono se puede utilizar con fines de reduccién de ruido en la sefial que se analiza.

2.1. Micréfono: umbral de volumen simple

Hay un micréfono situado cerca de la boquilla del IDM y estd al menos parcialmente aislado del sonido del entorno
exterior. Durante la activacion del IDM, se produce un sonido relativamente fuerte cuando el farmaco sale por el orificio
del IDM y este aumento de volumen se puede detectar mediante varios algoritmos de software.

2.2. Micréfono: umbral de volumen con filtrado previo

Un método sencillo de umbral de volumen se somete a encendidos falsos como resultado de cualquier sonido fuerte
procedente del entorno que no sea adecuadamente amortiguado por el aislamiento acustico. Para reducir aun mas el
riesgo de encendido falso, se puede combinar un umbral de volumen con un filtrado previo de la sefial del micréfono
entrante.

El sonido producido durante la activacion de un IDM comprende varias frecuencias de sonido. Empleando filtros de
paso bajo, alto 0 paso de banda, la sefal del micr6fono se puede sintonizar de manera que solo se escuchen las
frecuencias asociadas a una activacién del IDM. Esto limita la posibilidad de encendidos falsos por los sonidos fuertes
que se den dentro del ancho de banda de sonido de la activacion del IDM.

Un microfono estd situado cerca de la boquilla del IDM y esta al menos parcialmente aislado de los sonidos del entorno
exterior. La sefal de salida del microfono pasa a través de una serie de resistencias, condensadores y/o inductores
cuidadosamente seleccionados dispuestos de tal manera que construyan filtros de paso bajo y/o alto. Después de
atravesar estos filtros, la sefal es analizada por el microcontrolador (figura 28) u otro procesador 502 en busca de
picos de volumen que puedan detectarse usando diversos algoritmos. El filtrado de frecuencia también se puede
realizar digitalmente.

2.3. Micréfono: comparacion de sefales de destino (filtradas y no filtradas)

Ambos métodos (2.1. y 2.2.) se someten a encendidos falsos como resultado de sonidos ambientales fuertes. En lugar
de o junto con los umbrales de volumen simples, la comparacion cuantitativa entre los sonidos entrantes con un
objetivo predefinido puede casi eliminar el riesgo de encendidos falsos. La autocorrelacion y la minimizacion de las
medias cuadraticas son algunos algoritmos basados en el dominio del tiempo que se pueden utilizar para comparar
sefiales y ambos se pueden combinar con filtros analogicos o digitales, como se describe en el punto 2.2, o0 sin ningun
filtrado. Los algoritmos en el dominio de la frecuencia también se pueden utilizar para comparar una fuente con un
objetivo.

3. Métodos de cambio de temperatura

3.1. Sensor de temperatura y evaporacion por contacto directo

Los IDM normalmente contienen un propulsor, por ejemplo, hidrofluoroalcano (HFA), que tiene un punto de ebullicion
bajo. Durante la activacion del IDM, parte de este propulsor puede escapar del IDM en su fase liquida. Cuando este
propulsor liquido se expone al entorno exterior, se evapora rapidamente como resultado de su bajo punto de ebullicion
y la minima presion de vapor del propulsor en la atmédsfera circundante. A través del enfriamiento evaporativo, se
produce una rapida caida de temperatura en todos los materiales con los que esta en contacto el propulsor liquido.
Con referencia a las figuras 38 y 39, una realizaciéon de una CRV y/o un IDM esta configurada con uno o mas sensores
de temperatura 140 (detector de la activacidn), por ejemplo, acoplado o integrado en la pared de la camara de
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retencién, o dispuesto en el espacio interior de la misma, por ejemplo, en la valvula de inhalacion o en el deflector en
el extremo de salida de la carcasa de la camara. Los sensores de temperatura pueden ser una resistencia sensible a
la temperatura, un termopar, un termistor o un sensor de temperatura infrarrojo para detectar caidas rapidas de
temperatura y el posterior calentamiento. Como alternativa, un rapido descenso de la temperatura por si solo podria
ser suficiente. Esta rapida caida de temperatura y/o recalentamiento se puede detectar mediante varios algoritmos de
software. En esta realizacion, el sensor de temperatura se coloca en la via de la columna de aerosol, de manera que
una cierta cantidad del propulsor liquido se deposita sobre su superficie. Se tiene cuidado para evitar cualquier pérdida
sustancial de farmaco debido a que el sensor se encuentra en la via del aerosol. Un sensor con masa térmica minima
es ideal para fomentar la deteccion rapida de cambios de temperatura. Como se muestra en la figura 39, se pueden
asociar varias temperaturas minimas de columna con diversas formulaciones de IDM. Después, los datos de
temperatura pueden introducirse en el microcontrolador u otro procesador 502 (no mostrado) para indicar y registrar
la activacién del IDM.

3.2. Sensor de temperatura y temperatura del aire

La realizacion de 3.1. requiere que el sensor de temperatura esté en la via del aerosol durante la activacion del IDM.
Como alternativa, se pueden controlar las caidas rapidas de la temperatura del aire, ya que la evaporacién del
propulsor también provoca una disminucion de la temperatura del aire circundante. Por ejemplo, como se muestra en
la figura 38, el sensor 140 puede estar ubicado fuera del espacio interior de la camara de retencion, por ejemplo, en
el IDM. Esto permitiria un método no invasivo de activacion del IDM utilizando la temperatura. La posicion del sensor
de temperatura debe ser proximal al IDM ya que la magnitud de la caida de temperatura disminuye a medida que
aumenta la distancia desde el IDM. Esto se produce porque la mayor parte del propulsor se evapora antes de recorrer
grandes distancias. También se puede evaluar la proporcion de temperaturas a diferentes distancias del IDM o un
perfil de temperaturas frente a la distancia utilizando mdultiples sensores de temperatura colocados a lo largo de la
camara para mayor confianza en la deteccidn de la activacién del IDM.

3.3. Sensor de temperatura en el IDM

Como se muestra en la figura 38, inmediatamente después de la activacion, el propulsor no esta en equilibrio de fases.
Esto hace que parte del propulsor liquido se evapore hasta que se produzca la saturacion y se restablezca el equilibrio.
La evaporacion hace que la temperatura del recipiente baje, 10 que se puede detectar utilizando un sensor de
temperatura de contacto o cualquier otro sensor mencionado en la realizacion 3.1. Esto podria integrarse en el
adaptador del IDM o como accesorio de venta libre del recipiente de IDM con capacidad de comunicaciones
inalambricas para comunicarse con el adaptador del IDM. Después, los datos de temperatura pueden introducirse en
el microcontrolador u otro procesador 502 (no mostrado) para indicar y registrar la activacién del IDM.

4. Fuerza de disparo
4.1. Deteccidn de picos de fuerza local

Con referencia a las figuras 40-42, una resistencia sensible a la fuerza (Force Sensitive Resistor, FSR) o detector de
activacion, situado en la parte superior o base de la funda del IDM se puede utilizar para determinar la medicion de la
fuerza y para detectar la activacion del IDM. Cuando se observa una curva de fuerza frente a una de desplazamiento
para un recipiente en una fonda, como se muestra en la figura 42, puede haber un pico u otro cambio de sefal en el
punto de activacién que pueda detectarse mediante la FSR y varios algoritmos. Se pueden utilizar varios tipos de
sensores de fuerza ademas de la FSR, incluidos extensdmetros, sensores de desplazamiento por resorte, sensores
piezoflexibles y otros. Como se muestra en la figura 40, hay un sensor de fuerza 160 situado en una brida de soporte
de la pieza posterior 8. En la figura 41, el sensor de fuerza 160 esta situado en una tapa 164 acoplada a la pieza
posterior con una correa 162 y asegurado a la parte superior del recipiente 28, donde es accionado por el usuario
durante la activacion del IDM. El sensor de fuerza 160 comunica una sefial al ordenador 500 y al procesador 502.

4.2. Umbral de fuerza

También se puede utilizar un umbral de fuerza simple en lugar de un buscador de picos, aunque con este método
habria menos certeza.

5. Cambio de capacitancia

5.1. Un factor que afecta a la capacitancia de un condensador 106 es la constante dieléctrica del material entre las
dos superficies cargadas. Suponiendo que la constante dieléctrica de los aerosoles médicos es diferente de la del aire,
se puede utilizar un cambio en la capacitancia de un condensador integrado para detectar la actuacion del IDM. Con
referencia a las figuras 43 y 44, el condensador tendria un espacio de aire abierto en el que el aerosol del IDM se
infiltraria facilmente. El condensador puede estar ubicado en el extremo de salida, como se muestra en la figura 43, o
el extremo de entrada, como se muestra en la figura 44. Luego se monitorizaria la capacitancia para detectar cambios
utilizando un circuito oscilante o de carga/descarga cuyo cambio repentino en la frecuencia sefalaria la activacion del
IDM. Esto podria detectarse mediante varios algoritmos de software. El condensador se comunica con el ordenador
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500y el procesador 502.
6. Desplazamiento hasta el disparo
6.1. Tapa magnética e interruptor de l[aminas

Haciendo referencia a las figuras 45A y B, una tapa de recipiente 170 esta colocada de forma segura sobre el recipiente
de IDM, en una posicién similar a un contador de dosis y se desplaza con el recipiente durante la activacion. La tapa
tiene propiedades magnéticas mediante la integracion de un iman permanente dentro de su estructura, que tiene tinta
magnética impresa o esta producido a partir de un material magnético. Dentro del adaptador del IDM hay un sensor
de efecto Hall o interruptor de laminas 172. Cuando el recipiente de IDM se presiona hasta su posicidén de activacion,
el interruptor de laminas se cierra y esto lo detecta el software. Usando un sensor de efecto Hall, la sefial se puede
analizar para detectar una meseta que significaria que el recipiente de IDM ha llegado hasta el fondo, 0 un cambio en
X, y el punto de activacion. El sensor se comunica con el ordenador 500 y el procesador 502.

6.2. Tapa conductora e inductor

Igual que en la realizaciéon 6.1., se vende una tapa con la CRV. En esta realizacion, la tapa tiene propiedades
conductoras y no es necesariamente magnética. Un inductor dentro de la camara produce un campo electromagnético
oscilante que induce una corriente en la tapa del recipiente de IDM. A medida que la tapa se acerca al inductor durante
la activacion, la inductancia del sistema cambia, lo que puede detectarse y analizarse. Una vez que se alcanza una
meseta en la sefal que indica que el recipiente ha llegado al fondo, el software puede registrar una activacion.

7. Deteccion de presion

Cuando se activa el IDM, su contenido presurizado sale de la boquilla y entra en la CRV. La onda de presiéon que
acompanfa esta accidn puede detectarse con un transductor de presion 78 colocado dentro de la cdmara o cerca de
la boquilla del propio IDM, como se muestra en la figura 18. En concreto, uno 0 mas sensores de presidén 78 estan
dispuestos sobre 0 a lo largo de una superficie interior de la pared en el espacio interior de la camara. Con referencia
a la figura 20, la salida de datos del sensor de presion frente al tiempo ilustra cuando se produce la activacion, como
lo demuestra el pico.

Con referencia a las figuras 46 y 47, se puede disponer un sensor de presion 78 en los extremos de entrada o salida
de la camara de retencion en el espacio interior. El sensor detecta y registra la diferencia de presion.

Con referencia a la figura 48, uno 0 mas canales de flujo 84 se sitian adyacentes al bloque de soporte 86 con su
orificio de descarga 88. El aire ambiente es arrastrado a través de los canales de flujo, que proporcionan una via de
flujo de resistencia conocida. Un sensor de presidn 78 registra la diferencia de presion.

Con referencia a las figuras 49 y 50, se crea un orificio restrictivo en un canal de derivacion. La caida de presién a
través del orificio restrictivo puede detectarse y registrarse mediante un sensor de presion y luego correlacionarse con
el caudal. Los diversos sensores de presion se comunican con la computadora 500 y el procesador 502.

8. Comunicacién con el IDM inteligente

8.1 Con referencia ala figura 78, un IDM puede configurarse con un modulo contador de dosis 90 que se haya activado
con el fin de monitorizar el cumplimiento de la pauta posologica y capture la hora de activacion de la dosis, el recuento
y el total. Al mismo tiempo, la CRV puede configurarse con un médulo de deteccion de flujo 92 que capture la hora de
inhalacion, la duracién y el recuento, estando los méddulos en comunicacion, por ejemplo, con tecnologia Bluetooth.
Las comunicaciones con estos dispositivos desde la CRV inteligente o su aplicacidn se pueden utilizar para detectar
y confirmar la activacion y la técnica del IDM.

Con referencia a la figura 13, la activacién del IDM se detecta recibiendo una sefial de un transmisor 221 colocado
encima del recipiente de IDM. Tras su activacion, el transmisor emite una sefial que es recibida por la CRV inteligente.
Por ejemplo, un disco piezoeléctrico montado en la parte superior del recipiente, ya sea incorporado en un contador
de dosis acoplado a un contenedor 0 como elemento separado, genera suficiente tension cuando se presiona para
alimentar el transmisor. Son posibles varios tipos de transmisores/receptores, incluidos LED/fotodiodo IR, Tx/Rx de
radiofrecuencia (RF) o generador de tonos/micréfono. Dependiendo del tipo de Tx/Rx, este sistema también se puede
utilizar para identificar el tipo de IDM, empleandose las diferentes frecuencias de RF para los inhaladores de
control/rescate.

INSERCION DEL IDM
Proporcionar retroalimentacion y confirmacién al usuario de que el IDM se ha insertado correctamente puede ser una

caracteristica deseable de la CRV inteligente. Adicionalmente, dependiendo del método utilizado, esta caracteristica
puede determinar cuando el microcontrolador u otro procesador 502 esta en un estado de suspensién, prolongando
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aun mas la duracién de la bateria del dispositivo. Como ejemplo, cuando se inserta el IDM, el microcontrolador se
activa y extrae mas corriente de la fuente de alimentacién para alimentar sus sensores, pantallas y comunicaciones.
Una vez retirado, el microcontrolador vuelve a un estado de baja energia.

1. Interruptor
1.1. Interruptor de limite/contacto

En esta realizacion, como se muestra en la figura 19, un interruptor de limite 62 (mecanico) o un interruptor de contacto
se coloca dentro de la pieza posterior 8, de tal manera que, al insertar el IDM, el interruptor se cierra. El interruptor de
limite completa el circuito cuando se inserta el IDM. El cierre de este interruptor desencadena una interrupcion en el
microcontrolador u otro procesador 502 y le permite funcionar en su estado completamente operativo, momento en el
cual se notifica al usuario mediante sefales visuales o auditivas que el IDM se ha insertado completamente. Cuando
el IDM se retira, el interruptor se abre, 10 que hace que el microcontrolador vuelva a su estado de bajo requerimiento
de energia. En una realizacion, si el dispositivo esta inactivo durante un periodo de tiempo predeterminado, por
ejemplo, aproximadamente de 30 a 120 segundos, el microcontrolador puede entrar en modo de suspension. El
periodo de tiempo predeterminado puede ser fijado/programado por el usuario.

Ademas de un interruptor de contacto, y con referencia a la figura 11, se puede utilizar un botén para encender/apagar
el sistema. Un mecanismo de retroalimentacién auditiva o visual, por ejemplo, indicador visual o auditivo como luces
y/o una alarma, se puede implementar utilizando varios LED, altavoces y pantallas/indicadores hapticos y/o visuales.

1.2. Interruptor de laminas

Igual que en la realizaciéon 1.1, y con referencia a la figura 74, una porciéon 200 del IDM estd magnetizada con tinta
magnética, electroimanes o imanes permanentes. Cuando se inserta el IDM, un interruptor de laminas 202 se cierra.
El cierre y la apertura de este interruptor tienen consecuencias idénticas para el funcionamiento del microcontrolador
y la retroalimentacién del usuario, como se describe en 1.1.

1.3. Via conductiva

En esta realizacién, como se muestra en la figura 75, una porcion del IDM, por ejemplo la boquilla, tiene una via
conductora de la electricidad 204 que, cuando se inserta en el adaptador del IDM, completa un circuito 206 dentro de
la electrénica del adaptador del IDM. Este circuito se utiliza para proporcionar retroalimentacion al usuario y permitir
la funcionalidad completa del microcontrolador, como se describe en 1.1.

2. Cortina de luz

2.1. Una cortina de luz, como se divulgo anteriormente, se puede utilizar para determinar la insercion del IDM en el
adaptador del IDM. En esta realizacion, un LED y un fotodiodo se sitian uno frente al otro a través de la abertura del
adaptador del IDM. Cuando no se inserta ningun IDM, la luz del LED puede llegar al fotodiodo. Una vez insertado el
IDM, esta transmisién de luz se interrumpe, lo que puede ser detectado por el microcontrolador y utilizado para
proporcionar retroalimentacion auditiva o visual al usuario, garantizando la insercion adecuada del IDM.

3. Deteccion de la forma de la boquilla
3.1. Extensémetro

Se va introduciendo sobrecarga en el adaptador o pieza posterior del IDM, como se muestra en la figura 70, a medida
que el material se deforma para adaptarse a la forma de la boquilla del IDM. La cantidad de deformacién se puede
medir utilizando extensémetros 206. Monitorizar la sobrecarga del adaptador del IDM puede proporcionar una manera
de detectar si se ha insertado un IDM en el adaptador de IDM. Una vez que la sobrecarga alcanza un cierto valor
umbral, el sistema puede proporcionar retroalimentacion al usuario para confirmar la insercion del IDM.

3.2. Resistencias sensibles a la fuerza (FSR)

Se pueden colocar resistencias sensibles a la fuerza 208 sobre o dentro del adaptador del IDM o pieza posterior 8,
como se muestra en la figura 72. Tras la insercién del IDM, la boquilla del IDM ejerce una fuerza contra la FSR que
produce un cambio de tension que es evaluado por el microcontrolador. Dependiendo de la sefial proveniente de la
FSR, se puede concluir la insercion del IDM y transmitir esta informacién al usuario.

3.3. Potenciémetros de accidn lineal

Los potencidmetros de accion lineal 210 pueden colocarse sobre o dentro del adaptador del IDM o pieza posterior,

como se muestra en las figuras 69 y 71. Tras la insercion del IDM, el potenciometro se desplaza, lo que produce un
cambio de tensidn que es evaluado por el microcontrolador. Dependiendo de la sefial proveniente del potenciémetro,

21



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2966 349 T3

se puede concluir la insercién del IDM y transmitir esta informacion al usuario.

3. Procesamiento de imagenes

4.1. Se puede usar una camara o una serie de camaras para determinar hasta qué punto se ha insertado un IDM en
el adaptador del IDM. Se pueden utilizar varios algoritmos de procesamiento de imagenes para determinar esto y, una
vez confirmado, esta informacion puede ser transmitida al usuario.

Suministro y distribucion de alimentacion

Problema de identificacion

Todas las realizaciones requieren el uso de alimentacion eléctrica para su funcionalidad. Se pueden utilizar varias
fuentes de alimentacion solas 0 en combinacion con otras fuentes. Los sensores y métodos de retroalimentacion
pueden recibir alimentacion incluso si se encuentran en componentes de camara separados.

Fuentes de alimentacion

1. Baterias (se pueden usar una o varias baterias para cada una)

1.1. Permanentes, desechables

La fuente de alimentacion puede ser tal que una vez agotada la bateria, se deseche todo el dispositivo electrénico. En
este caso, la bateria se encontraria permanentemente encerrada dentro del cuerpo electrdnico, de manera que el
acceso quedara restringido sin dafar el dispositivo.

1.2. Reemplazable

La fuente de alimentacién puede ser tal que una vez agotada la bateria, el usuario pueda acceder al cartucho de la
bateria y reemplazar las pilas agotadas por otras llenas, igual que en muchos juguetes infantiles o pilas de relojes.

1.3. Recargable

La bateria puede ser recargable, de modo que una vez agotada, el usuario puede simplemente recargarla a través de
un conector de alimentacion CC, USB u otro método. Adicionalmente, es posible que |a bateria se cargue lentamente
a lo largo de su vida util, lo que puede prolongar su tiempo de agotamiento. La carga lenta se refiere a cargar una
bateria de forma continua o periddica con una corriente muy pequefia. Sola, este tipo de carga tardaria mucho en
recargar completamente una bateria agotada, pero es util para prolongar su vida Util, especialmente cuando la carga
se produce de forma continua.

2. Celdas fotovoltaicas

2.1. Las celdas fotovoltaicas generan una tension en respuesta a la luz. Esto se puede utilizar para alimentar el
dispositivo directamente segun los requisitos de alimentacion de los sensores y las funciones o para recargar una
bateria 0 un supercondensador.

3. Rectena

3.1. Las rectenas utilizan la energia de radiofrecuencia ambiental procedente de las transmisiones de radio,
comunicaciones moviles, redes Wi-Fi, etc. para inducir pequefias corrientes dentro de una antena que se rectifican y
manipulan de tal manera que puedan usarse para cargar lentamente una fuente de alimentacién recargable.

4. Agitar para cargar

4.1. La incorporacién de un iman que se mueve libremente dentro de las bobinas conductoras permitira que el sistema
genere corriente en la bobina conductora cuando el dispositivo se sacuda o el iman se vea obligado a moverse
empleando otros medios. El movimiento del iman induce una corriente en las bobinas que puede usarse para cargar
una bateria u otra fuente de alimentacion.

Distribucion
Es preferible tener todos los componentes electronicos muy cerca unos de otros para facilitar la gestion de la
distribucion de la alimentacién. Sin embargo, dados los requisitos del dispositivo, puede que esto no sea posible. En

los casos en que algunos componentes electrénicos estén alojados en el adaptador del IDM y otros estén alojados
hacia el adaptador de boquilla 0 mascarilla, existen algunas estrategias de distribucién de la alimentacion.
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1. Vias conductoras a lo largo del cuerpo

1.1. Este método utiliza solo una fuente de alimentacién (por ejemplo, una bateria) ubicada en el adaptador de
boquilla/mascarilla o en el adaptador del IDM cuya alimentacion se transfiere al otro componente a través del cuerpo.
En cada caso, los contactos en ambos extremos del cuerpo garantizan que la alimentacion se transmita de forma
fiable a los demas componentes. Los contactos estan formados de tal manera que aun permiten el ensamblaje y
desmontaje del dispositivo para su limpieza y, al mismo tiempo, conexiones robustas y repetibles en cada conjunto.
Estas vias conductoras también se utilizan para las comunicaciones de datos entre el hardware en la parte delantera
y el microcontrolador en la parte posterior.

1.1.1. Resina conductora

Se puede usar resina conductora para moldear vias conductoras directamente en el componente del cuerpo. Esto se
haria mediante un método de fabricacién de moldeo por insercion o de doble disparo.

1.1.2. Tinta conductora

Se puede utilizar tinta conductora para formar la via conductora y se puede imprimir mediante tampografia o serigrafia
sobre el cuerpo.

1.1.3. Electrénica flexible y adhesivo
Se pueden utilizar hilos flexibles de perfil bajo y estos se pueden fijar al cuerpo mediante el uso de un adhesivo.
2. Dos baterias con comunicacion inalambrica

2.1. El hardware en el extremo del adaptador de boquilla/mascarilla de la CRV puede ser alimentado por una fuente
de alimentacién completamente independiente (por ejemplo, una bateria) de la fuente de alimentacion del extremo del
adaptador del IDM de la CRV. Es probable que cada extremo de la camara requiera su propio microcontrolador u otro
procesador 502 para gestionar las entradas y salidas en esos extremos respectivos. Es muy probable que en este
escenario los dos microcontroladores necesiten comunicarse para compartir datos. Esto podria hacerse mediante
Bluetooth u otros medios.

IDENTIFICACION DEL IDM

La identificacién del IDM proporciona seguridad al paciente, al médico prescriptory a la aseguradora de que también
se cumple la pauta posolédgica aprobada. Adicionalmente, se puede utilizar para alertar al paciente si se ha insertado
el farmaco incorrecto en la camara, lo que puede ayudar a prevenir la dosificacidn excesiva o insuficiente de
determinados medicamentos. Los métodos de identificacion a continuacién pueden usarse solos, pero también pueden
usarse en combinacion para identificar con confianza el IDM.

Por ejemplo, y con referencia a la figura 13, un fotodiodo 222 y un sensor detector de color 224, o identificador del
IDM, puede estar dispuesto en la superficie exterior de la pared de la carcasa de la camara, 0 en la pieza posterior, y
estar dirigido hacia el IDM, incluyendo la funda y el recipiente del actuador. Se puede adherir una etiqueta unica 226
a cada IDM, o se puede adherir una etiqueta de rescate Unica a un IDM de rescate y una etiqueta de controlador Unica
a un IDM controlador. El sensor 224, por ejemplo, el sensor detector de color, detecta la presencia de la etiqueta para
identificar cada IDM especifico o para identificar cada IDM por categoria, por ejemplo, de rescate o controlador. La
etiqueta se puede configurar con diferentes colores, codigos de barras, propiedades magnéticas, propiedades
superficiales, como reflexidn/absorcion, etc.

1. Deteccion de color de la funda del IDM
1.1. Color de la boquilla

Con referencia a la figura 68, los IDM vienen en una variedad de colores diferentes y algunos tienen dos tonos de color
que diferencian el mango de la boquilla. La deteccion de color se puede utilizar para ayudar a identificar el IDM que
se inserta en el adaptador del IDM obteniendo una lectura de cddigo de color especifica (por ejemplo, RGB, CMYK,
L*a*b*) de la porcion de boquilla del IDM. A medida que el IDM se inserta en el adaptador, el hardware de deteccion
de color, o0 sensor 224 (identificador del IDM), se activa para recopilar la informacion del color de la boquilla del IDM.
A continuacidn, este codigo de color se analiza mediante software y se compara con una base de datos de IDM y sus
respectivos cddigos de color. Se pueden emplear varios algoritmos para la comparacion y se usa la coincidencia mas
cercana para identificar el IDM. Como alternativa, el codigo de color de la funda del IDM se puede utilizar como entrada
para un algoritmo multifactorial que utiliza varias entradas para identificar el IDM.
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1.2. Color del mango

Como se muestra en la figura 68, igual que con la deteccion del color de la boquilla, pero en lugar de disponer del
sensor de color 224 colocado para obtener el cédigo de color de la boquilla, se coloca para analizar el color de la parte
del mango de la funda del IDM.

1.3. Colores de boquilla y mango
Combinar 1.1.y 1.2. para ayudar a diferenciar las fundas del IDM de dos tonos.
2. Deteccion de color de la columna de aerosol

2.1. Existen numerosas formulaciones en todos los IDM y esto puede reflejarse en diferentes codigos de color de la
columna de aerosol. El hardware de deteccién de color se situa cerca de la boquilla de la funda del IDM dentro del
adaptador del IDMy durante la activacion del IDM, se obtiene el codigo de color de la columna de aerosol y se compara
con una base de datos de varios IDM. Se pueden usar varios algoritmos de comparacion, utilizandose la coincidencia
mas cercana para identificar el IDM. Como alternativa, el codigo de color del aerosol se puede utilizar como entrada
para un algoritmo multifactorial que utiliza varias entradas para identificar el IDM.

3. Deteccion de la forma de la boquilla
3.1. Resistencias sensibles a la fuerza (FSR)

Con referencia a la figura 72, Las FSR 208 se situan en el adaptador del IDM de manera que, durante la insercién del
IDM, las resistencias se comprimen una cantidad proporcional al tamafo de la boquilla del IDM en esa direccion
especifica, lo que hace que su sefial cambie en consecuencia. Sus valores de resistencia se comparan con los del
IDM en una base de datos. Se pueden usar varios algoritmos de comparacion, utilizandose la coincidencia mas
cercana para identificar el IDM. Como alternativa, los valores de resistencia se pueden utilizar como entrada para un
algoritmo multifactorial que emplea varias entradas para identificar el IDM.

3.2. Extensometros

El puerto del adaptador del IDM tiene un tamafio intencionalmente menor que debe estirarse a medida que se insertan
los IDM, como se muestra en la figura 70. La sobrecarga total y las ubicaciones de sobrecarga alta y baja detectadas
por los extensdmetros 208 se pueden analizar y comparar con una base de datos de diferentes IDM y sus valores de
sobrecarga para ayudar a identificar el IDM.

3.3. Haciendo referencia a las figuras 69 y 71, y potenciémetros de accion lineal 210, como en el método de las FSR,
los potencidmetros que se ajustan mediante movimiento lineal se ajustan segun el tamafo de la boquilla del IDM en
una direccién especifica. Los valores de resistencia recopilados por el sistema tras la insercién del IDM se comparan
con los valores almacenados en una base de datos de varios IDM. Estos potencidmetros tienen un resorte de
desviacién para que vuelvan a sus posiciones originales cuando se retira el IDM.

4. Longitud de la boquilla

4.1. Potencidmetro tactil o deslizante

La longitud de la porcién de boquilla del IDM se puede utilizar como factor distintivo.

Tras la insercion completa en el adaptador del IDM, la longitud de la boquilla se puede medir por medio de un
potenciometro tactil o deslizante y compararse con las diversas longitudes almacenadas en la base de datos del
sistema, como se muestra en la figura 69.

5. Perfil de resistencia al flujo

5.1. Perfil de resistencia al flujo

Con referencia a las figuras 54 y 55, el flujo a través de la camara puede monitorizarse como se divulga en el presente
documento por medio de varios sensores. El flujo se puede utilizar para ayudar a identificar el IDM. Usando esta
informacion de flujo junto con datos de un sensor de presion diferencial 78 que compara la presion en la boquilla del
IDM con la presidn atmosférica, se puede obtener el perfil de presion frente al flujo del IDM. Comparando este perfil
con los de una base de datos de IDM, se puede encontrar una coincidencia que podria identificar el IDM. Como
alternativa, el perfil de resistencia se puede utilizar como entrada en un algoritmo multifactorial.

6. Sonido IDM a cierto caudal

Con referencia a las figuras 24-28, una interfaz de audio incluye un circuito ecualizador (por ejemplo, de 7 bandas),

que divide el espectro de audio en siete bandas, incluyendo, por ejemplo, aunque sin limitacion, 63Hz, 160Hz, 400Hz,
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1kHz, 2,5 kHz, 6,25 kHz y 16 kHz. Las siete frecuencias son picos detectados y multiplexados en la salida para
proporcionar una representacion de la amplitud de cada banda. Las bandas son procesadas por el microcontrolador
para promediarlas en una unica sefial de amplitud (dB) frente al tiempo (figura 25). El sonido Unico producido por IDM
de diferentes marcas se puede comparar con un sonido conocido almacenado en la memoria 0 en la base de datos
de la nube. Usando correlacion normalizada, el sonido de entrada se puede comparar con el sonido de referencia con
un alto grado de certeza. El sonido de activacion se captura y almacena tras la activacion del IDM, y la comparacion y
determinacion se pueden procesar después de un tratamiento con el fin de liberar alimentacion de procesamiento para
otras tareas de la CRV durante el tratamiento, o durante el tratamiento, dependiendo de la alimentacion de
procesamiento disponible. Si el procesamiento es lo suficientemente rapido, la actuacion del IDM se puede analizar
en tiempo real y proporcionar retroalimentacion sobre si la boquilla del IDM o el bloque de soporte esta tapado total o
parcialmente debido a que el sonido producido es bajo o insuficiente. La retroalimentacion también puede incluir
informacién sobre si es necesario agitar y/o cebar el IDM, o verificar si hay recuentos de dosis restantes adecuados.

6.1. Se puede generar una base de datos que contenga el espectro de frecuencias o las frecuencias dominantes de
todos los IDM a caudales especificos. Durante su uso, cuando se alcanza este caudal, el sonido se muestrea a través
de un micréfono y se compara con los perfiles de sonido almacenados en la base de datos del sistema. Se pueden
utilizar varios algoritmos para esta comparacion.

7. Sonido del IDM en la activacion

7.1. Se puede generar una base de datos que contenga el espectro de frecuencias o las frecuencias dominantes de
todos los sonidos de la activaciéon del IDM. Cuando se produce la activacion, el sonido grabado se compara
cuantitativamente con los almacenados en la base de datos del sistema y se determina la coincidencia mas cercana.

8. Sonido del IDM cuando se percute

8.1. Se puede generar una base de datos que contenga el espectro de frecuencias o las frecuencias dominantes de
todos los sonidos del IDM cuando se percuten o golpean. Al insertarlo en el adaptador del IDM, se activa un martillo
mecanico que da un golpe en el IDM en la zona de la boquilla. El sonido que se genera depende de la forma, el
volumen, la rigidez de la funda del IDM y como encaje en el adaptador del IDM. Este sonido se puede comparar
cuantitativamente con los de la base de datos del sistema.

9. Procesamiento de imagenes
9.1. Lectura de la etiqueta

Utilice un software de reconocimiento de texto para "leer" el texto de la funda del IDM y/o el recipiente del IDM. Por
ejemplo, y con referencia a la figura 4, hay una camara 35 u otro sensor de imagenes (identificador del IDM) montado
en la carcasa de la camara, por ejemplo, adyacente a sus extremos de entrada o salida, o en cualquier ubicacion entre
ellos. El sensor de imagenes también puede estar acoplado al conjunto de boquilla o a la pieza posterior. La camara
0 el sensor de imagenes captura una imagen del IDM, que incluye diversa informacion textual presentada en una
etiqueta 240 acoplada al recipiente y/o funda de accionamiento. Se puede utilizar un algoritmo de procesamiento de
imagenes y/o una técnica de aprendizaje automatico para extraer la informacion textual, la forma unica y/o la
caracteristica unica que revela el tipo y la identificacion del IDM asociada con la CRV. La imagen capturada puede
ademas almacenarse en la memoria y compararse con diferentes tipos de IDM de una base de datos para limitar la
seleccion. Haciendo referencia a las figuras 5A, 5B y 6, la cAmara o sensor de imagenes captura la imagen del IDM y
la convierte en una imagen a escala de grises 242, como se muestra en la figura 5B. A continuacion, el procesador
extrae una pluralidad de plantillas (por ejemplo, tres) de la imagen en escala de grises capturada y compara las
plantillas/imagen con las imagenes almacenadas en una base de datos. Como se muestra en la figura 6, el procesador
identificé correctamente el IDM con la etiqueta 244.

9.2. Combinar color y forma

Analice el color y la forma de una imagen digital o una serie de imagenes digitales y comparelos con los colores y
formas de varios IDM de una base de datos.

9.3. Reconocimiento de caracteristicas

Se puede utilizar un nucleo de imagenes para escanear la imagen en busca de similitudes con el propio nucleo. Por
ejemplo, se puede usar un nucleo en forma de etiqueta GSK para identificar las fundas GSK calculando el producto
de correlacion para cada posicion del nucleo en la imagen y verificando si el coeficiente de correlacion sobrepasa un
cierto valor umbral que indicaria una buena concordancia.

10. Identificacion espectroscdpica de farmacos

10.1 Infrarrojo/UV de longitud de onda unica
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La espectroscopia infrarroja y ultravioleta son métodos utilizados para determinar la estructura quimica y la
composicion de una muestra. Todos los productos quimicos absorben radiacion infrarroja y ultravioleta hasta cierto
punto y absorberan algunas longitudes de onda de luz mas que otras dependiendo de los enlaces presentes en su
estructura quimica. Empleando una fuente de luz de una longitud de onda controlada, la absorbencia del farmaco a
esa longitud de onda especifica se puede analizar haciendo brillar la luz a través del aerosol hacia un detector de luz.
A continuacidn, esta absorbencia se puede comparar con |os valores de la base de datos de los diversos IDM.

10.2. Infrarrojo/UV de multiples longitudes de onda

Igual que en 10.1., excepto porque se pueden utilizar multiples longitudes de onda.

11. Fuerza de disparo

11.1. Empleando una resistencia sensible a la fuerza (FSR), se puede determinar la fuerza de activacion del IDM. Esto
deberia combinarse con la deteccidn de la activacion del IDM, como se describe en el presente documento. Tan pronto
como se detecta la activacion del IDM, se registra la fuerza y se compara con los valores almacenados en la base de
datos del IDM.

12. Temperatura del aerosol (temperatura del aerosol/aire 0 evaporacién por contacto)

12.1. Punto unico

La temperatura se puede monitorizar a una distancia fija del IDM y utilizando la temperatura detectada durante la
activacion del IDM, esta informacién se puede comparar con las temperaturas almacenadas en la base de datos de
IDM del sistema. A pesar de que todos los IDM utilizan la misma familia de propulsor (HEA 134a o HFA 227), las
diferencias de temperatura del aerosol se observan a distancias fijas del IDM como resultado de las diferentes
formulaciones de los farmacos.

12.2. Temperatura frente a distancia

Ademas de la realizaciéon 12.1., se pueden usar varios sensores de temperatura a distancias fijas del IDM para recopilar
un perfil de temperatura durante la activacion del IDM. Este perfil se puede utilizar y comparar con perfiles en la base
de datos del sistema.

13. RFID en el IDM del proveedor

13.1. Con referencia a la figura 73, el fabricante o proveedor del medicamento puede adherir o moldear etiquetas o
etiquetas de identificacion por radiofrecuencia (RFID) 252 al IDM. En este caso, es posible leer la etiqueta RFID en el
IDM con un lector RFID 250 dentro del adaptador IDM o acoplado a la pieza posterior 8 0 a otro componente de la
CRV.

14. RFID en contador de dosis (integrado u OEM)

14.1. Igual que en la realizacién 13.1., las etiquetas RFID pueden incorporarse en modulos contadores de dosis o
integrados y estos pueden leerse con el lector RFID incorporado en la camara.

15. Etiqueta colocada en el IDM por el usuario
15.1. RFID

Igual que en las realizaciones 13.1. y 14.1., se puede leer una etiqueta RFID del IDM. En esta realizacion, la RFID
viene en forma de pegatina, parche adhesivo u otra forma que el usuario coloque en el IDM.

15.2. Cddigos de barras (1D y 2D)

Igual que en la realizacion 15.1. excepto porque se puede utilizar un codigo de barras en lugar de una RFID. Por tanto,
la camara incluye un escaner de cddigo de barras en lugar de un lector RFID.

16. Acceso a la lista de medicamentos del paciente en la nube
16.1. Acceso Bluetooth/Wi-Fi
Se puede acceder a los registros médicos digitales de un usuario a través de Internet y se pueden usar sus recetas

de medicamentos de IDM para ayudar a identificar el IDM que se utiliza con la CRV. Alternativamente, para garantizar
la seguridad, el profesional sanitario o la seguradora pueden crear un "perfil" para el usuario y seleccionar su o sus
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medicamentos del IDM, que luego se comunicaran a la CRV a través de Bluetooth o Wi-Fi.

17. Comunicacion con inhaladores inteligentes

17.1. Comunicaciones Bluetooth/Wi-Fi

Ya se utilizan inhaladores inteligentes para realizar un seguimiento del cumplimiento de la pauta con el IDM.

La comunicacién con estos inhaladores permitira a la CRV identificar directamente el IDM que se esté utilizando. Esto
se puede conseguir mediante comunicaciones Bluetooth o Wi-Fi.

18. Seleccion manual por parte del usuario
18.1. Seleccion manual

Con referencia a la figura 19, los botones de entrada de datos del usuario 260, por ejemplo, con diferentes colores,
formas o marcas. El usuario 66 presionaria el botdn apropiado, por ejemplo, el azul, asociado a un IDM de rescate, o
rojo, asociado a un IDM controlador. Una combinacién al presionar ambos botones comunicaria que se estaba
utilizando una combinacién de IDM. Cada botén también puede presentar un indicador visual cuando se presione,
como una luz, que se ilumina y permanece iluminada durante un periodo de tiempo predeterminado (o hasta que se
complete el tratamiento). Si se muestra el indicador incorrecto, pide al usuario que empiece de nuevo. También se
puede utilizar un solo boton, estando asociada la pulsacion del botdn a uno de los IDM de rescate o controlador, y la
no pulsacién del boton al otro tipo de IDM. Al revisar los datos de uso de los pacientes, el prescriptor sabria qué tipo
de farmaco esta asociado a cada uno de los IDM de rescate y controlador. Ademas, el usuario puede introducir la
informacion del medicamento a través de una aplicacion de un ordenador, por ejemplo, en la configuracion de un perfil
de usuario. El usuario puede compartir la actividad de medicaciéon registrada con el médico prescriptor y/o la
aseguradora.

Al usuario se le puede dar la opcidn de seleccionar manualmente el IDM que esté utilizando. Esto se puede hacer en
cada dosis o el usuario puede especificar la lista de medicamentos una vez que recibe la camara inteligente. Para
usuarios con un solo medicamento recetado, el Ultimo método serviria para identificar con seguridad el IDM que se
utiliza cada vez, mientras que para los usuarios con multiples medicamentos, se utilizaria para preseleccionar los
posibles candidatos a IDM que luego habria que identificar adicionalmente con el sistema empleando los medios
descritos en otras realizaciones.

19. Deteccion de capacitancia/constante dieléctrica
19.1. Deteccidn de constante dieléctrica

Dos caracteristicas cargadas de forma opuesta estan separadas por un espacio de aire que forma un condensador
abierto. Tras la activacion del IDM, este espacio de aire se infiltra con aerosol. Suponiendo que los aerosoles tienen
constantes dieléctricas diferentes entre si, se puede medir el cambio de capacitancia del capacitor abierto y este valor
de capacitancia se puede comparar con los de una base de datos de aerosoles conocidos y usarse para identificar el
IDM.

20. Frecuencia de resonancia del IDM

20.1. Dentro de la CRV hay un generador de sonido que produce un intervalo de frecuencias de forma amplia. Cuando
la frecuencia de resonancia del IDM es producida por el generador de sonido, puede producirse un pico de volumen
que se puede detectar con un micréfono.

21. Reflexion infrarroja de la funda del IDM

21.1. Utilizando emisores y detectores de infrarrojos (IR), se puede generar una "firma" infrarroja para los diversos
IDM. Los emisores y detectores de infrarrojos y su ubicacion pueden ser los mismos que el LED blanco y los sensores
de color comentados anteriormente y que se muestran en las figuras adjuntas. La radiacion IR se dirige hacia la
boquilla y/o la parte del mango de la funda del IDM y la cantidad de radiacion absorbida/reflejada se utiliza para
identificar el IDM. Especificamente, en esta realizacion, el detector de infrarrojos detecta la cantidad de radiacion
reflejada y este valor se compara con los presentes en una base de datos de IDM pregrabada. El material de la funda
del IDM, su forma y acabado superficial influyen en la cantidad de radiacion IR reflejada. Se puede emplear un
detector/LED IR de longitud de onda Unica o se pueden usar varios detectores/LED IR con diferentes longitudes de
onda IR.

FUERZA DE LA MASCARILLA Y RETROALIMENTACION DE SELLADO

Para administrar medicamentos respiratorios a los usuarios se suelen utilizar mascarillas 600. Por ejemplo, las

27



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2966 349 T3

mascarillas pueden acoplarse al conjunto de boquilla 12 o al extremo de salida de una CRV 3. Para maximizar la
administracién del farmaco, es importante garantizar que se forme un sellado adecuado entre la mascarilla y la cara
del usuario 602. El sellado adecuado se puede determinar midiendo la fuerza aplicada en la mascarilla, CRV u otro
dispositivo de administracion, por ejemplo, nebulizador o dispositivo OPEP, o registrando el contacto entre la
mascarilla y la cara del usuario.

En una realizacion, como se muestra en la figura 29, un sistema de administracién de medicamentos incluye un
dispositivo de administracion de medicamentos, por ejemplo, una CRV, que tiene un extremo de entrada 10 y un
extremo de salida 14. Una mascarilla 600 estd acoplada al extremo de salida. La mascarilla y el dispositivo de
administracion se pueden mover a lo largo de un eje longitudinal 6 hasta una posicién acoplada en la cara del usuario
602. Un sensor de fuerza 604 esta dispuesto entre la mascarilla 600 y el extremo de entrada 10 del dispositivo de
administracion de medicamentos. Por ejemplo, el sensor de fuerza 604 puede montarse entre la mascarilla 600 y el
conjunto de valvula 12 (por ejemplo, conjunto de boquilla), o entre el conjunto de valvula 12 y la carcasa de la cdmara
2. El sensor de fuerza 604 puede ser una celda de carga que convierte la deformacion o el desplazamiento mecanico
en sefales eléctricas a través de un extensémetro, 0 un sensor piezoeléctrico que convierte los cambios de fuerza en
cambios eléctricos a través de un efecto piezoeléctrico. El sensor de fuerza comunica una sefial al ordenador 500 y al
procesador 502, que se pueden montar, por ejemplo, en la pieza posterior 8. EIl microcontrolador de la CRV monitoriza
la fuerza que se aplica y proporciona retroalimentacion al usuario o al cuidador profesional que manipula el dispositivo
de administracidn, para asi aumentar, disminuir o mantener la fuerza que se aplica. Por ejemplo, la fuerza requerida
para lograr un sellado deseable puede oscilar entre 1,5 y 7 libras. La retroalimentacién al usuario incluye un indicador,
ya sea un indicador visual 40 (por ejemplo, LED), un indicador auditivo (altavoz) o un indicador de vibracion. El sensor
de fuerza 604 responde a la fuerza que el dispositivo de administracién de medicaciéon aplica a lo largo del eje
longitudinal a la mascarilla. El indicador proporciona retroalimentacion al usuario sobre la cantidad de fuerza que se
aplica en la mascarilla, si es muy poca o demasiada y/o si es no uniforme en la periferia.

En otra realizaciéon, mostrada en las figuras 30 y 31, se pueden incorporar sensores de contacto 608, 610 en la
mascarilla 600 para monitorizar, detectar y sefalar el contacto apropiado con la cara del usuario alrededor de un
perimetro de la mascarilla. Por ejemplo, la mascarilla esta configurada con una porcién de sellado 612 adaptada para
acoplarse a la cara 602 del usuario. La porcion de sellado 612 puede incluir un reborde en forma de C doblado hacia
adentro, que termina en un extremo libre 615. Uno 0 mas sensores 608 estan acoplados a la porcion de sellado, en
donde el sensor de fuerza responde a una fuerza que se aplica en el borde de sellado. En una realizacién, hay varios
sensores integrados en la porcidn de sellado y estan distribuidos alrededor de la periferia de la mascarilla, 0 en una
longitud de la porcion de sellado, en relaciones separadas, como se muestra en las figuras 30 y 31. En una realizacion
alternativa, como se muestra en la figura 30, el sensor 610 comprende una franja continua que se extiende alrededor
del borde de sellado.

Con referencia a las figuras 30 y 31, un indicador 616 esta en comunicacidén con el sensor y estd adaptado para
proporcionar retroalimentacion al usuario con respecto a la cantidad de fuerza que se aplica en el borde de sellado o
si se ha hecho contacto con la cara del usuario. Por ejemplo, el indicador puede incluir un indicador visual, sonoro o
vibratorio. En una realizacién, el indicador visual incluye una pluralidad de luces 616 (por ejemplo, LED) distribuidos y
separados a lo largo del borde de sellado o la periferia de la mascarilla. En una realizacion, los diversos indicadores
visuales estan asociados respectivamente con y directamente acoplados a la pluralidad de sensores.

En funcionamiento, y con referencia a las figuras 32 y 33, el usuario o cuidador profesional aplica una fuerza en la
mascarilla 600, acopla la cara del usuario 602 al borde de sellado 612 de la mascarilla, detecta la fuerza que se aplica
en la mascarilla, o alternativamente que se esta haciendo contacto en una ubicacidn especifica en el borde de sellado,
y proporciona retroalimentacién al usuario con un indicador 616 sobre la fuerza y/o el contacto que se aplica. El
usuario/cuidador profesional puede entonces ajustar la fuerza que se aplica sobre la mascarilla. En una realizacion, la
retroalimentacion seria la iluminacién de las luces 616 que estan acopladas a los sensores de contacto 608, 610 donde
se ha detectado el contacto, y la no iluminacién de las luces donde no se haya detectado contacto. De forma similar,
una porcién de las luces indicadoras puede iluminarse en la parte donde varios sensores de fuerza hayan detectado
que se ha aplicado una fuerza suficiente, y otras no se iluminaran a lo largo de las porciones de la mascarilla donde
no se esté aplicando una fuerza suficiente. En otras realizaciones, las luces pueden iluminarse en diferentes colores
0 apagarse si se aplica demasiada fuerza.

Una vez activo, el controlador (que puede implementarse para incluir uno 0 mas elementos de ordenador 500, tales
como un procesador 502 (figura 83)) puede analizar |la salida del sensor de fuerza o contacto y estimar la calidad del
sello. Combinando la medicion de la fuerza que se aplica, junto con una medicion del contacto con la cara del usuario,
permite que el dispositivo proporcione informacidn sobre si se forma un sello adecuado.

VALVULA ACTIVA
Al utilizar varios dispositivos de administracion de medicamentos, como una CRV, una inhalacién lenta (<30 I/min
como maximo), y después realizar una apnea inspiratoria, se puede mejorar significativamente la deposicién pulmonar

del farmaco. Si bien hay varias ayudas sonoras adicionales disponibles para informar al usuario de que el indice de
inhalacion es demasiado alto, son pasivas y no controlan el indice. Como tal, pueden malinterpretarse o confundirse
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con comentarios positivos (por ejemplo, inhalar rapidamente para hacer sonar el silbido es algo bueno, pero, en
realidad, la retroalimentacion prevista es que se debe evitar el sonido).

Como se muestra en las figuras 34-37, una realizacién de una valvula 700 ajusta activamente la resistencia a la
apertura o cierre durante la inhalacion (o exhalacién) para controlar activamente el indice de inhalacién o exhalacion.
El sistema también puede proporcionar retroalimentacion al usuario de que la valvula esta controlando activamente el
flujo para que el usuario pueda ajustar el caudal.

La valvula puede configurarse de varias formas, incluidas una valvula anular en forma de toroide, como se muestra en
las figuras 35 y 36, como una valvula de pico de pato 720, como se muestra en la figura 87, o como otras valvulas con
caracteristicas mdviles, flexibles o deformables. La valvula anular incluye una abertura central 702 y una brida anular
704 que se dobla o deforma hacia afuera de manera que la brida se levanta de un asiento de valvula 706, permitiendo
asi el flujo a través de la abertura 702. La valvula de pico de pato 720 tiene un par de pestafas opuestas 722, que se
abren para formar una abertura en respuesta al flujo a su través. La valvula puede estar hecha de caucho de silicona
liquida (LSR).

Hay una porcidén de actuador 730 que se instala o integra en la valvula. Por ejemplo, la porcidén de actuador puede
estar hecha de un polimero electroactivo (EAP). Cuando es estimulado por un campo eléctrico, la porciéon LSR se
vuelve mas rigida y resiste la apertura. En una realizacion, la brida anular 704 de la valvula esta configurada con una
pluralidad de franjas de EAP 732 (mostradas como cuatro). También serian adecuadas otras configuraciones que
incluyan mas o menos franjas o porciones de diferentes formas. En otra realizaciéon, al menos una de las pestafias
722 de la valvula de pico de pato 720, y ambas pestafias en una realizacidn, estan configuradas con una porcion de
actuador de polimero electroactivo integrada 730, por ejemplo, una franja. Debe entenderse que las porciones del
actuador, o caracteristica EAP, también se pueden instalar en la valvula de escape o0 a la porcidén de exhalacion 731
de las vélvulas.

La CRV u otro dispositivo de administracién de medicamentos tiene una carcasa 2, 12 que define un canal de flujo
701. La valvula 700, 720 esta dispuesta en el canal de flujo. La valvula se puede mover entre la primera y la segunda
configuraciones, por ejemplo, abrirse y cerrarse (completa o parcialmente) en respuesta a un flujo a través del canal
de flujo. El flujo puede ser inspiratorio o espiratorio. La valvula se puede reconfigurar entre un primer estado y un
segundo estado en respuesta a un estimulo, por ejemplo, un estimulo eléctrico. Por ejemplo, el primer y segundo
estado son una primera o segunda rigidez, o resistencia a la flexion y/o deformacion. La valvula tiene una primera
resistencia al movimiento entre la primera y la segunda configuraciones cuando la valvula esta en el primer estado,
por ejemplo, resistencia a la flexién o deformacion, y la valvula tiene una segunda resistencia para moverse entre la
primera y la segunda configuraciones cuando la valvula esta en el segundo estado, en donde la primera resistencia
es mayor que la segunda resistencia. Un actuador 708 aplica los estimulos eléctricos.

Durante el funcionamiento, se crea un flujo a través del canal de flujo de la carcasa, por ejemplo, mediante la inhalacion
0 exhalacion del paciente. El flujo hace que la valvula 700, 720 se mueva entre las configuraciones primera y segunda
en respuesta al flujo a través del canal de flujo. Dependiendo del caudal calculado por varios sensores y métodos
descritos en el presente documento en otras secciones de esta divulgacién, se puede ordenar al actuador 708 que
aplique un estimulo (por ejemplo, eléctrico) en la valvula, como se muestra en la figura 34. La valvula se reconfigura
de un primer estado a un segundo estado en respuesta al estimulo. El flujo a través del canal se altera, por ejemplo,
se restringe 0 aumenta, cuando la valvula se reconfigura al segundo estado, por ejemplo, se ha hecho mas resistente
a la flexion o deformaciéon de modo que la abertura formada por la valvula, o entre la valvula y el asiento de la valvula,
esta reducida o se mantiene mas pequefa.

Como se muestra en la figura 37, la valvula se puede gestionar activamente de manera que el caudal a través de la
valvula segun sea detectado, como se describe anteriormente, no sobrepase un umbral predeterminado, por ejemplo,
30 I/min.

En cualquiera de las realizaciones de dispositivos inteligentes descritas anteriormente el controlador u otro elemento
de procesamiento que se comunique con o controle los sensores, extensémetros o interruptores se puede integrar en,
situar sobre o dentro, 0 ubicarse de forma remota desde el propio dispositivo inteligente. Debe entenderse que los
diversos sensores, extensometros o interruptores pueden cumplir varias funciones y pueden usarse en varias
combinaciones, todas ellas en comunicacion con el controlador u otro elemento de procesamiento. Adicionalmente,
para cualquiera de los dispositivos inteligentes descritos con anterioridad, algunos o todos los datos recopilados y la
retroalimentacién proporcionada a un usuario del dispositivo por sensores, los interruptores o los extensometros
pueden transmitirse simultaneamente a un cuidador profesional ubicado en remoto. El cuidador profesional ubicado
remoto o la agencia de monitorizacion pueden intervenir para brindar mas informacién o consejos durante una sesion
de terapia. Como alternativa, los datos y retroalimentacion transmitidos al cuidador profesional o la agencia de
monitorizacion en paralelo con el usuario pueden almacenarse de forma remota para que posteriormente los evallen
profesionales médicos. La transmision simultanea a una fuente remota de informacion, incluidos los datos detectados
y cualquier tipo de retroalimentacion, también puede evitar problemas de manipulacién o corrupcion de datos
almacenados en el propio dispositivo inteligente.
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La bateria u otra fuente de alimentacion para cualquier sistema de circuitos del controlador, los sensores, los
extensometros y los interruptores puede ser recargable o extraible en diferentes realizaciones de los dispositivos
inteligentes descritos en el presente documento. Para minimizar el consumo de bateria, algunos de los sensores
pueden configurarse para una frecuencia de muestreo predeterminada en lugar de un modo de medicion continua.
Ademas, los circuitos del dispositivo inteligente solo pueden activarse tras la deteccion de un evento especifico y
pueden apagarse automaticamente después de un periodo predeterminado desde el encendido inicial o después de
un periodo de inactividad detectado del dispositivo.

Aun asi, la presente invencion se ha descrito con referencia a las realizaciones preferidas. Los expertos en la materia
reconoceran que se pueden realizar cambios en la forma y los detalles sin desviarse del alcance de la invencion. Como
tal, se pretende que la descripcion detallada anterior se considere ilustrativa y no limitante y que sean las
reivindicaciones adjuntas las que pretenden definir el alcance de la invencion.
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REIVINDICACIONES

1. Un sistema de administracion de medicamentos que comprende:
una camara de retencion con valvula que comprende:

una carcasa (2, 12) que define un canal de flujo (701);

una valvula (700, 720) dispuesta en el canal de flujo (701), en donde la valvula (700, 720) se puede mover entre
una primera y segunda configuraciones en respuesta a un flujo a través del canal de flujo (701), y es reconfigurable
entre un primer estado y un segundo estado en respuesta a estimulos eléctricos;

un actuador (708) adaptado para aplicar los estimulos eléctricos, en donde:

la valvula (700, 720) tiene una primera resistencia a moverse entre la primera y segunda configuraciones
cuando la valvula (700, 720) esta en el primer estado, y en donde la valvula (700, 720) tiene una segunda
resistencia a moverse entre la primera y segunda configuraciones cuando la valvula (700, 720) esta en el
segundo estado, en donde la primera resistencia es mayor que la segunda resistencia;

la camara de retencién con valvula esta configurada de manera que se calcula un caudal a través del canal de
flujo; y

la valvula se gestiona activamente de manera que el caudal a través de la valvula no sobrepase un umbral
predeterminado.

2. El sistema de administracién de medicamentos de la reivindicacién 1, en donde la primera y segunda
configuraciones comprenden una configuracién cerrada y otra abierta respectivamente.

3. El sistema de administracién de medicamentos de la reivindicaciéon 1, en donde el primer y segundo estados son
una primera y segunda rigidez.

4. El sistema de administracion de medicamentos de la reivindicacién 1, en donde la valvula comprende un polimero
electroactivo.

5. El sistema de administracion de medicamentos de la reivindicacion 4, en donde la valvula comprende una valvula
anular en forma de toroide que tiene una abertura central, y en donde la valvula estd configurada con una pluralidad
de franjas de polimero electroactivo integradas.

6. El sistema de administracion de medicamentos de la reivindicacion 4, en donde la valvula (700, 720) comprende
una valvula de pico de pato que comprende pestafias opuestas (722), en donde al menos una de las pestafias (722)
esta configurada con una porcién de polimero electroactivo integrada.

7. El sistema de administracién de medicamentos segun la reivindicacion 1, en donde la camara de retenciéon con
valvula (CRV) comprende una boquilla que tiene una valvula de inhalacién (16) y una valvula de exhalacion (18).

8. El sistema de administracion de medicamentos, segun la reivindicacion 1, en donde la valvula (700, 720) comprende
una valvula anular en forma de toroide, en donde una porcidn periférica interna comprende una valvula de inhalacion
(16) y una porcion periférica externa comprende una valvula de exhalacion (18).

9. El sistema de administracion de medicamentos segun la reivindicacion 1, en donde la valvula (700, 720) comprende
una valvula de inhalacién (16) y una valvula de exhalacidn (18) formada como parte integral.

10. El sistema de administracion de medicamentos segun la reivindicacion 1, en donde el flujo se crea a través del
canal de flujo de la carcasa mediante la inhalaciéon o exhalacion del paciente.

11. El sistema de administracién de medicamentos segun la reivindicacion 1, en donde el caudal se calcula mediante
un controlador u otro elemento de procesamiento que se comunica con un Sensor.

12. El sistema de administracion de medicamentos segun la reivindicacién 1, en donde el umbral predeterminado es
de 30 I/min.
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Fig. 15
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Fig. 20
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Fig. 26
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Fig. 43
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Fig. 51C
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Fig. 78
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