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Opis wynalazku

Przedmiotem wynalazku jest urzadzenie do monitorowania stanu aplikatora wstrzykujacego sub-
stancje farmaceutyczng oraz sposéb monitorowania stanu aplikatora za pomocg tego urzadzenia.

Wstrzykiwacze medyczne zawierajace pojemniki z substancja farmaceutyczna, stosowane do re-
gularnego, wielokrotnego podawania pacjentowi dawek np. insuliny, wymagaja przechowywania ich
w okreslonych warunkach. Ponadto samo wstrzykiwanie moze odbywac¢ sie wedtug okreslonego rezimu
czasowego, co wymaga statej kontroli czynnosci zwigzanych z podaniem leku, ktére zostaty wykonane
oraz tych, ktére nalezy wykona¢ w przysztoSci.

Znane sa rézne rodzaje rozwigzan, ktére umozliwiajg monitorowanie uzytkowania wstrzykiwaczy
medycznych. Przyktadowo znane sa wstrzykiwacze zaopatrzone w mikroprocesor wspotpracujacy
z czujnikami temperatury, miernikami czasu oraz z réznego rodzaju czujnikami umozliwiajacymi wykry-
cie czynnoéci nastawienia dawki, wstrzykniecia dawki, zarejestrowanie wielkosci podanej dawki itp.
Wszystkie te elementy sg zazwyczaj umieszczone wewnatrz wstrzykiwacza i/lub wewnatrz nasadki
ochronnej, ewentualnie stanowig dodatkowe wyposazenie wstrzykiwacza w postaci zdejmowalnego
czionu zewnetrznego.

Dazeniem projektantéw opisanych urzadzen jest, aby byty one jak najbardziej kompaktowe i pro-
ste, tak aby nie stanowity nadmiernego utrudnienia zaréwno przy wytwarzaniu wstrzykiwacza jak i przy
jego stosowaniu przez pacjenta.

W szczegdlnosci, z publikacji zgtoszenia miedzynarodowego WO2018028886A1 znane jest urza-
dzenie do generowania protokotu danych dla wstrzykiwacza typu pen, zawierajgce 2rodto energii, ak-
celerometr, srodki do pomiaru czasu, srodek do pomiaru temperatury, jednostke przetwarzajacg pota-
czona z uktadem przystosowanym do przechowywania i przekazywania danych oraz interfejs uzytkow-
nika potaczony z jednostka przetwarzajaca. Urzadzenie to nie posiada jednak funkcji przetwarzania,
rejestrowania i przekazywania uzytkownikowi danych o temperaturach pomierzonych w konkretnych
punktach czasowych.

Celem wynalazku byto opracowanie urzadzenia do monitorowania stanu aplikatora wstrzykuja-
cego substancje farmaceutyczna oraz sposéb monitorowania stanu aplikatora za pomocg tego urza-
dzenia.

W szczegdlnosci celem wynalazku byto opracowanie urzadzenia i sposobu, ktére umozliwiatyby
pomiar temperatury przechowywania leku, pomiar czasu jaki uptynat od ostatniego uzycia aplikatora
oraz ostrzeganie uzytkownika o mozliwosci przekroczenia okreslonych dopuszczalnych wartosci tem-
peratury w czasie, ktéry uptynat od ostatniego uzycia aplikatora.

Celem wynalazku byto takze opracowanie urzadzenia, ktore bytoby jak najbardziej kompaktowe,
a jego konstrukcja nie ingerowataby w zasadnicze zespoty sterujace aplikatora.

Wedtug wynalazku opracowano urzadzenie do monitorowania stanu aplikatora wstrzykujacego
zawierajgcego pojemnik ze wstrzykiwang substancjg farmaceutyczng oraz czion sterujgcy do nastawia-
nia i/lub podawania dawki wstrzykiwanej substancji za pomoca uktadu mechanicznego,
przy czym urzadzenie do monitorowania zawiera zrodto energii oraz nastepujace elementy elektro-
niczne:

— akcelerometr;

— $rodek do pomiaru czasu,

— srodek do pomiaru temperatury;

— jednostke przetwarzajaca potaczona ze $rodkiem do pomiaru czasu, pamiecia i akcele-
rometrem, ktére razem stanowia uktad przystosowany do przechowywania, przetwarza-
nia i przekazywania danych,

— interfejs uzytkownika potgczony z jednostka przetwarzajaca, do komunikowania informa-
cji na podstawie danych przekazywanych przez jednostke przetwarzajaca,

przy czym urzadzenie do monitorowania moze znajdowac sie w stanie aktywnym i w stanie uspionym,
i przystosowane jest do wykrywania za pomoca akcelerometru co najmniej pierwszej czynnosci zwia-
zanej z wybudzeniem urzgdzenia ze stanu uspionego do stanu aktywnego oraz drugiej czynnosci, zwia-
zanej z nastawieniem i/lub podaniem dawki.

Urzadzenie wedtug wynalazku charakteryzuje sie tym, ze $rodek do pomiaru temperatury przy-
stosowany jest do pomiaru temperatury w dowolnie okreslonych odstepach czasu i jest potaczony
z jednostka przetwarzajaca, natomiast wspomniane dane dotycza stempli czasowych nadawanych wy-
krywanym czynnosciom oraz pomiarom temperatury.
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Korzystnie, jednostke przetwarzajaca stanowi urzadzenie wybrane z grupy obejmujacej procesor,
mikroprocesor, mikrokomputer i uktad bramek logicznych przystosowany do nadawania stempli czaso-
wych wykrywanym czynnosciom.

Jednostka przetwarzajgca przystosowana jest korzystnie do takiego przetwarzania uzyskanych
danych, by interfejs uzytkownika przedstawiat informacje o stemplu czasowym nadanym ostatniej dru-
giej czynnoéci i 0 maksymalnej oraz minimalnej zmierzonej temperaturze, jakie wystapity w okresie
czasu od ostatniej drugiej czynnosci.

Korzystnie, jednostka przetwarzajaca jest potaczona ze $rodkiem do pomiaru czasu i pamiecia
jest mikrokontrolerem.

Korzystnie, elementem taczacym elementy elektroniczne jest ptytka drukowana z naniesionymi
strukturami przewodzacymi PCB, ktéra moze by¢ wykonana z materiatu elastycznego.

Urzadzenie moze by¢ przystosowane do wigczania interfejsu uzytkownika przy przechodzeniu
w stan aktywny urzadzenia po wykryciu pierwszej czynnosci i wytaczania interfejsu uzytkownika oraz
przejscia w stan uspienia urzadzenia po uptywie okreslonego czasu od wykrycia drugiej czynnosci albo
po uptywie okreslonego czasu bezczynnosci.

Korzystnie, urzadzenie przystosowane jest do wykrywania za pomoca akcelerometru, odczytuja-
cego drgania i zmiany potozenia urzadzenia, pierwszej czynnosci na podstawie dwukrotnego wzbudze-
nia drgan urzadzenia w odstepie czasowym rzedu kilkuset milisekund, i do wykrywania drugiej czynno-
$ci, nastepujacej w ustalonym odstepie czasowym od pierwszej czynnosci, na podstawie kazdej zmiany
potozenia akcelerometru potaczonej ze wzbudzeniem jego drgah zwigzanym z zadziataniem wspomnia-
nego uktadu mechanicznego.

Ewentualnie, urzadzenie moze by¢ przystosowane do wykrywania trzeciej czynnosci na podsta-
wie dwukrotnego wzbudzenia drgan urzadzenia w odstepie czasowym rzedu kilkuset milisekund, na-
stepujacej w ustalonym odstepie czasowym od drugiej czynnosci.

Interfejs uzytkownika korzystnie przystosowany jest dodatkowo do przedstawiania informacji
o niskim poziomie energii i/lub o wystapieniu btedu.

Interfejs uzytkownika stanowi¢ moze element widzialny przez uzytkownika, korzystnie wyswie-
tlacz, lub styszalny, korzystnie gtosnik.

Srodek do pomiaru czasu korzystnie stanowi modut RTC taktowany z zewnetrznego oscylatora
kwarcowego o czestotliwosci 32768 Hz.

W przypadku zastosowania wyswietlacza jako interfejsu uzytkownika moze by¢ to wyswietlacz
wybrany z grupy obejmujacej wyswietlacz ciektokrystaliczny, wyswietlacz wykonany w technologii diod
emitujacych swiatto, wyswietlacz w technologii organicznych diod emitujacych swiatto i elektroniczny
wyswietlacz quasi-papierowy.

Jednostka przetwarzajgca moze tez ewentualnie by¢ skomunikowana z akcelerometrem, $rod-
kiem do pomiaru czasu i $srodkiem do pomiaru temperatury za pomoca interfejsu I1°C.

Wedtug wynalazku opracowano takze sposéb monitorowania stanu aplikatora wstrzykujacego
zawierajgcego pojemnik ze wstrzykiwang substancjg farmaceutyczng oraz czion sterujgcy do nastawia-
nia dawki substancji za pomoca uktadu mechanicznego, za pomocg urzadzenia do monitorowania za-
wierajacego 2rodto energii oraz nastepujace elementy elektroniczne:

— akcelerometr;

— $rodek do pomiaru czasu,
$rodek do pomiaru temperatury;
jednostke przetwarzajaca potgczona ze srodkiem do pomiaru czasu, pamiecia, i akcele-
rometrem, ktére razem stanowia uktad przystosowany do przechowywania, przetwarza-
nia i przekazywania danych,
interfejs uzytkownika potaczony z jednostka przetwarzajaca, do komunikowania informa-
cji na podstawie danych przekazywanych przez jednostke przetwarzajaca,
w ktérym wykonuje sie co najmniej pierwsza czynno$é zwigzang z wybudzeniem urzadzenia ze stanu
uspionego do stanu aktywnego oraz druga czynnos¢ zwigzang z nastawieniem dawki, ktére to czynno-
$ci wykrywa sie za pomoca akcelerometru.

Sposob wedtug wynalazku charakteryzuje sie tym, ze stosuje sie $srodek do pomiaru temperatury
przystosowany do pomiaru temperatury w okreslonych odstepach czasu potaczony z jednostka prze-
twarzajaca, i tym, ze za pomocg interfejsu uzytkownika uzyskuje sie informacje dotyczace stempli cza-
sowych nadanych wykrywanym czynnosciom oraz dotyczace temperatury.



4 PL 240 351 B1

Korzystnie, pierwsza czynno$é wykonuje sie dwukrotnie stukajac w urzadzenie, powodujac tym
samym dwukrotne wzbudzenie drgan urzadzenia w odstepie czasowym rzedu kilkuset milisekund, zas
druga czynnos$¢ wykonuje sie nastawiajgc i/lub podajac dawke cztonem sterujgcym w ustalonym odste-
pie czasowym od pierwszej czynnosci, co zwigzane jest z zadziataniem wspomnianego uktadu mecha-
nicznego.

Ewentualnie, wykonuje sie trzecia czynno$¢ polegajaca na wzbudzeniu drgan urzadzenia, w usta-
lonym odstepie czasowym od drugiej czynnosci.

Przedmiot wynalazku przedstawiono w przyktadzie wykonania na rysunku, na ktérym:

Fig. 1 przedstawia przekréj podiuzny przez proksymalny kraniec aplikatora, na ktérym umiesz-
czone jest urzadzenie wedtug wynalazku;

Fig. 2 przedstawia przyktad rozmieszczenia elementow elektronicznych na ptytce FPC;

Fig. 3 przedstawia logiczny schemat wymiany informacji pomiedzy komponentami elektronicz-
nymi.

Fig. 4a i 4b przedstawiajg schematy blokowe ilustrujace dwa warianty dziatania urzadzenia we-
dtug wynalazku obrazujace stany, wykonywane czynnosci i zdarzenia powodujace zmiane stanu dla
kluczowych funkcji urzadzenia jakimi sg detekcja czynnosci i pomiar czasu oraz temperatury.

Na fig. 1 wida¢ urzadzenie 1 umieszczone w nasadce 2 natozonej na czton sterujacy 3 aplikatora.
W tym przyktadzie wykonania czton sterujacy 3 jest pokrettem stuzacym do nastawiania dawki, lecz
moze to takze by¢ przycisk znajdujacy sie na proksymalnym krancu aplikatora. Nasadka 2 moze by¢
potaczona z pokrettem 3 np. na wcisk. W nasadce 2 znajduje sie specjalna komora, w ktérej miesci sie
cate urzadzenie 1 wedtug wynalazku. Zewnetrzng, poprzeczng do osi aplikatora scianke nasadki 2,
stanowi interfejs uzytkownika 4, zrealizowany w tym przyktadzie wykonania przez wyswietlacz 4 bedacy
czescia urzadzenia 1 wedtug wynalazku. Wyswietlacz 4 moze by¢ wykonany np. w technologii ciekto-
krystalicznej (LCD), diod emitujacych swiatto (LED), w technologii organicznych diod emitujacych swia-
tlo (OLED), lub jako elektroniczny wyswietlacz quasi-papierowy (electronic paper display). Urzadzenie
1 do zasilania elementow elektronicznych wykorzystuje zrédto energii 10.

Akcelerometr 5 jest urzadzeniem wykrywajacym zmiany przyspieszenia urzadzenia 1, w ktérym
sie znajduje, rejestrowane w trzech lub wiecej osiach w kartezjanskim uktadzie wspdtrzednych. Moze to
by¢ np. znany akcelerometr typu elektromechanicznego mikrouktadu (MEMS).

Srodkiem do pomiaru czasu 6 moze by¢ np. wewnetrzny modut RTC, taktowany np. z zewnetrz-
nego oscylatora kwarcowego o czestotliwosci 32 768 Hz. Srodek do pomiaru temperatury 7 moze by¢
np. znanym potprzewodnikowym czujnikiem posiadajacym wbudowany konwerter przetwarzajacy war-
tos¢ temperatury na wielkos$¢ cyfrowa przechowywang w dedykowanym rejestrze wewnetrznego proce-
sora. Uzyskanie informacji o temperaturze przez jednostke sterujaca odbywa sie w réwnych odstepach
czasu np. 30 sekund lub 1 minuta poprzez przestanie wartosci rejestru temperatury ze srodka do po-
miaru temperatury 7 poprzez interfejs komunikacyjny.

Jednostka przetwarzajgca 8 potaczona jest ze srodkiem do pomiaru czasu 6, pamiecig 9, akce-
lerometrem 5 i $rodkiem do pomiaru temperatury 7, tak ze razem stanowig one uktad przystosowany
do przechowywania, przetwarzania i przekazywania danych. Jednostka przetwarzajgca zaprogramo-
wana jest do realizowania funkcji urzadzenia, ktore zostaty opisane w niniejszym tekscie.

Z kolei wyswietlacz 4 petnigcy funkcje interfejsu uzytkownika potaczony jest z jednostka przetwa-
rzajacq 8, ktéra przekazuje do wyswietlacza 4 dane umozliwiajgce przedstawienie na wyswietlaczu 4
wymaganych informacji, ktére moze odczyta¢ uzytkownik. Informacje przedstawiane na wyswietlaczu 4
dotycza ogdlnie stempli czasowych oraz temperatury, co zostanie opisane bardziej szczegétowo po-
nizej.

Elementem taczacym komponenty elektroniczne (akcelerometr 5, srodek do pomiaru czasu 6,
srodek do pomiaru temperatury 7, jednostke przetwarzajaca 8, pamie¢ 9, wyswietlacz 4) jest ptytka
drukowana z naniesionymi strukturami przewodzacymi PCB (Printed Circuit Board). W opisywanym
przyktadzie wykonania, ptytka drukowana wykonana jest z materiatu elastycznego w znanej technologii
FPC (Flexible Printed Circuit), co umozliwia potaczenie elementéw umieszczonych w réznych ptaszczy-
znach za pomoca pojedynczej ptytki.

W korzystnym przyktadzie wykonania przedstawionym na fig. 1 i 3 jednostka przetwarzajaca 8
potaczona jest ze srodkiem do pomiaru czasu 6 i pamiecig 9, tak ze razem stanowig mikrokontroler 11.

W przypadku zastosowania mikrokontrolera 11 wyposazonego w uktad zdolny do przekonwerto-
wania zmierzonej wielkosci fizycznej (konwerter analogowo-cyfrowy) na wartos¢ liczbowg, mozliwa jest
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réwniez inna realizacja techniczna pozwalajgca na wykonanie zadania zwigzanego z pomiarem tempe-
ratury. W takim przypadku jednostka sterujaca pobierze ze $rodka do pomiaru temperatury informacije
w sposéb posredni, poniewaz sama przeliczy jg na wartos¢ temperatury.

Mozliwe sa rowniez inne przyktady wykonania urzadzenia wedtug wynalazku, w ktérym jednostka
przetwarzajaca 8 jest procesor, mikrokomputer lub uktad bramek logicznych (dedykowany, badz pro-
gramowalny) przystosowany do wykonywania czynnosci opisanych schematem na fig. 4ai 4b.

Zrédto energii 10 moze np. by¢ baterig jednorazowa, akumulatorem tadowalnym lub kondensa-
torem potaczonym z uktadem tadujacym z zewnetrznego Zrédta pradu lub pozyskujacym energie.

Jak wida¢ na fig. 1 ptytka FPC 12, umieszczona jest w nasadce 2 w sposéb umozliwiajacy pota-
czenie miedzy wyswietlaczem 4, zrédtem energii 10, a mikrokontrolerem 11, a takze pozostatymi ele-
mentami elektronicznymi (np. akcelerometrem 5, Srodkiem do pomiaru temperatury 7), ktére korzystnie
umieszczone sa w tej samej ptaszczyznie co mikrokontroler 11. Fig. 1 pokazuje przyktadowe rozmiesz-
czenie elementéw 5, 7 i 11 widocznych w przekroju poprzecznym. Umieszczenie ich na jednej ptasz-
czyznie utatwia doprowadzenie struktur przewodzacych 14, widocznych na fig. 2. Na fig. 2 pokazany
jest przyktadowy sposéb rozmieszczenia elementow elektronicznych na fragmencie piytki FPC 12.
W szczegdlnosci widoczne sg wyswietlacz 4 i jednostka przetwarzajgca 8. Zastosowanie ptytki FPC jest
korzystne, poniewaz umozliwia ztozenie uktadu poprzez zgiecie w miejscach oznaczonych na fig. 2
przerywang linig, pod katem 90 stopni w taki sposdb, ze wyswietlacz 4 znajduje sie po zewnetrzne;j
stronie bryty.

Jak widac¢ na fig. 2, urzadzenia i elementy elektroniczne wyposazone sa w terminale 13, znajdu-
jace sie po zewnetrznej stronie obudowy umozliwiajace potaczenie ze strukturami wewnetrznymi. Ptytka
PCB moze by¢ wykonana z elastycznego materiatu, na ktérej uformowane sg struktury przewodzace
14 oraz umozliwiajace zamontowanie elementéw elektronicznych. Przyktadem takiego wykonania jest
polimerowy materiat, na ktérym nadrukowane sa przewodzgce linie taczgce terminale urzadzen elektro-
nicznych za pomoca spoiwa lutowniczego. Jednostka przetwarzajgca 8 moze by¢ skomunikowana
z akcelerometrem 5, srodkiem do pomiaru czasu 6 i sSrodkiem do pomiaru temperatury 7 np. za pomoca
interfejsu I1°C. Interfejs 12C zapewnia mechanizm potwierdzen odbioru danych, co z kolei zapewnia de-
tekcje obecnosci czujnika 7, oraz jego poprawnego dziatania.

W przyktadzie pokazanym na fig. 3, w ktérym zastosowano mikrokontroler 11 (zawierajacy jed-
nostke przetwarzajaca 8, modut RTC 6 i pamie¢ 9 potaczone za pomoca wewnetrznej magistrali), inter-
fejs 1°C komunikuje go ze srodkiem do pomiaru temperatury 7 i akcelerometrem za pomoca sygnatoéw
SDA (dane), SCL (zegar). Wyjscia/wejscia tych sygnatéw znajduja sie we wszystkich skomunikowanych
urzadzeniach — mikrokontrolerze 11, czujniku temperatury 7 i akcelerometrze 5.

Interfejs uzytkownika 4 komunikuje nastepujace informacje: czas od ostatniej czynnosci bedacej
nastawieniem dawki do wstrzykniecia, najwyzsza temperatura od ostatniego nastawienia dawki, najniz-
sza temperatura od ostatniego, ewentualnie poziom natadowania baterii oraz informacja o wykrytych
btedach.

Ponizej zostanie opisany sposdb dziatania urzadzenia wedtug wynalazku. Pierwszy wariant spo-
sobu dziatania zilustrowany jest za pomoca schematu blokowego na fig. 4a.

Urzadzenie 1 moze znajdowac sie w stanie aktywnym albo w stanie uspionym. Wiaczanie (wy-
budzanie) i wytaczanie (usypianie) urzadzenia 1 wykonywane jest przez odpowiednio zaprogramowang
jednostke przetwarzajgcg 8, po pierwsze w odpowiedzi na sygnat pochodzacy od $rodka do pomiaru
czasu 6, a po drugie na podstawie wykrywanych przez akcelerometr 5 czynnosci, ktére wykonuje uzyt-
kownik aplikatora wstrzykujacego.

Srodek do pomiaru czasu 6 dostarcza do jednostki przetwarzajacej 8 sygnaty informujace o upty-
wajacym czasie. W przypadku gdy uptynie okreslony, uprzednio zadany okres czasu, przyktadowo
60 sekund (mozna ustali¢ inny okres), jednostka przetwarzajgca 8 dokonuje wybudzenia urzadzenia 1
w celu wykonania odczytu temperatury, a po przeprowadzeniu tej operacji i zapisaniu wyniku w pamieci
ponownie przenosi urzadzenie 1 w stan uspienia.

Czynnosciami wykonywanymi przez uzytkownika sa co najmniej dwie rézne czynnosci, przy czym
pierwsza czynnos¢ zwiazana jest z wybudzeniem urzadzenia 1 ze stanu u$pionego do stanu aktywnego,
a druga czynnos$¢ zwigzana jest z nastawieniem dawki albo podaniem dawki. Moga to by¢ rézne rodzaje
czynno$ci pod warunkiem, ze sg to czynnosci wykrywalne za pomoca akcelerometru 5. Pierwszg czyn-
noscia moze wiec by¢ na przyktad pojedyncze lub wielokrotne stukniecie w urzadzenie 1 (nasadke 2),
nacisniecie na odpowiednig czes¢ urzadzenia 1, wykonanie okreslonego ruchu aplikatorem, itp. W sta-
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nie uspionym pobierana jest minimalna, niezbedna do prawidtowe] pracy ilo$¢ energii. Dziatanie urza-
dzenia 1 w stanie uspionym obejmuje dziatanie $rodka do pomiaru czasu 6, dziatanie akcelerometru 5
i jednostki przetwarzajgcej 8 w zakresie kontroli stanu u$pienia. Uspienie urzadzenia powoduje, ze ak-
celerometr 5 pracuje z mniejszg czestotliwoscig probkowania, ale wykrycie pierwszej czynnosci, czyli
np. podwdjnego stukniecia nie wymaga gromadzenia i przetwarzania duzej ilosci danych. Uspiony uktad
ogranicza znaczaco zuzycie energii poprzez inne komponenty, np. srodek do pomiaru temperatury 7.

Druga czynnoscig moze by¢ np. przekrecenie pokretta w celu nastawienia, ewentualnie podania
dawki, zwigzane z zadziataniem uktadu mechanicznego stanowigcego cze$¢ aplikatora. Jezeli cztonem
sterujacym aplikatora jest przycisk, wéwczas druga czynnoscia moze by¢ wzdtuzne przemieszczenie
przycisku powiazane z nastawianiem dawki lub podawaniem dawki.

W opisanym przyktadzie wykonania pierwsza czynnoscia jest dwukrotne stukniecie w nasadke 2
wywotujace dwukrotne wzbudzenie drgan urzadzenia 1 (a wraz z nim akcelerometru 5) w odstepie cza-
sowym rzedu kilkuset milisekund. Druga czynnos¢ jest natomiast kazda czynnoscia, ktéra nastepuje
w ustalonym odstepie czasowym od pierwszej czynnosci, np. w przeciagu 10 lub 20 sekund od pierwsze;
czynnosci, i powoduje jakakolwiek zmiane potozenia urzadzenia 1 (a wraz z nim akcelerometru 5) po-
taczong ze wzbudzeniem jego drgan, ktére zwiazane jest z zadziataniem wspomnianego uktadu me-
chanicznego.

Akcelerometr 5 przekazuje sygnaty o wykryciu pierwszej czynnosci i 0 wykryciu drugiej czynnosci
do jednostki przetwarzajacej 8, ktéra na tej podstawie uruchamia odpowiednie funkcje urzadzenia 1.

W przypadku, gdy uzytkownik wykona podwdjne stukniecie w odstepie czasowym rzedu kilkuset
milisekund, akcelerometr 5 przekazuje sygnat o wykryciu pierwszej czynnosci do jednostki przetwarza-
jacej 8, ktéra powoduje wybudzenie urzadzenia 1 (przejscie w tryb aktywny) i uruchomienie wyswietla-
cza 4 wskazujgcego czas od ostatniego wykrycia czynnosci oraz najwyzsza i najnizsza temperature
w tym okresie. Jezeli urzgdzenie jest nowe, badz wymieniona zostata bateria, albo z jakiegokolwiek
powodu nie ma informacji o poprzednim stemplu czasowym, badz zarejestrowanej temperaturze, w od-
powiednim miejscu na wyswietlaczu 4 wyswietlane sa dwie poziome kreski [,- -,]. Ponadto w przypadku
zastosowania wyswietlacza 4 jako formy interfejsu uzytkownika pojawi¢ moze sie informacja o niskim
poziomie baterii, lub informacja o wystapieniu btedu w trakcie dziatania urzadzenia. Moga wystapi¢ dwa
rodzaje btedow:

a) btad krytyczny — urzadzenie po jego wystapieniu nie nadaje sie do dalszego uzytku. Biad
krytyczny wystepuje w sytuacji, gdy urzadzenie wykryje stan, w ktérym nieprawidtowe
jest jego dalsze funkcjonowanie, np. uszkodzenie $rodka do pomiaru temperatury, uszko-
dzenie potaczenia z jednostka sterujaca, ale urzadzenie nadal podtaczone jest do zrédta
energii i zdolne do wyswietlania informacji. Wyswietlana jest wéwczas informacja ,Err”,
oznaczajgca krytyczny biad.

b) btad lekki — urzadzenie informuje uzytkownika o jego wystapieniu a nastepnie przechodzi
w tryb normalnej pracy. Btad lekki, polega na braku mozliwosci wyswietlenia informaciji
zwigzanej z poprzednio zarejestrowanym stemplem czasowym, badZ? temperatura.
Dzieje sie tak np. gdy urzadzenie jest nowe, w urzadzeniu zostanie wymieniona bateria,
badz nastapi krotkotrwate rozwarcie uktadu baterii.

Druga czynnos$¢ wykrywana jest (w opisanym przyktadzie wykonania) w momencie nastawiania
dawki leku poprzez obrét pokretta 3. Aby byto mozliwe wykrycie drugiej czynnosci, urzadzenie 1 musi
znajdowac sie w trybie aktywnym, po wybudzeniu przez wystapienie pierwszej czynnosci (tryb sygnali-
zowany poprzez wigczony wyswietlacz 4) oraz druga czynno$¢ musi nastapi¢ w okreslonym odstepie
czasowym X np. 20 sekund od wykrytej pierwszej czynnosci. Wybudzony uktad konfiguruje akcelero-
metr 5 do pracy z wiekszg czestotliwoscig probkowania, aby wykrycie ruchu, czyli drugiej czynnosci,
byto doktadniejsze. Jezeli po wspomnianym okresie X od pierwszej czynnosci nie zostanie wykryta
druga czynnos$¢ (tzn. nastapi okres bezczynnosci), urzadzenie samoistnie przechodzi w tryb uspienia.
Wspomniany okres czasu X moze by¢ dobrany przez specjaliste zaleznie od réznych czynnikdw — okres
20 sekund podany jest jedynie przyktadowo. Takie dziatanie ogranicza ryzyko przypadkowego zreseto-
wania licznika, gdy lek nie zostat podany. Ponadto umozliwia to prace uktadu przy zmniejszonym zapo-
trzebowaniu na energie elektryczna.

Wykrycie drugiej czynnosci powoduje zapisanie jej stempla czasowego w pamieci potaczone;
z jednostka sterujaca 8 oraz zresetowanie warto$ci najwyzszej oraz najnizej temperatury i rozpoczecie
pomiaru nowych maksymalnych i minimalnych wartosci temperatury. Tak wiec po wykryciu drugiej czyn-
nosci srodek do pomiaru czasu 6, tzn. licznik czasu, kontynuuje pomiar czasu, a po nastepnym wykryciu
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pierwszej czynnosci (wybudzeniu urzadzenia) wyswietlacz 4 pokaze czas, ktory uptynat od ostatnio wy-
krytej drugiej czynnosci (ostatnio zapisanego stempla czasowego) oraz najwyzsza i najnizsza tempera-
ture, ktére wystapity w tym czasie.

W przypadku, gdy czton sterujacy 3 jest pokrettem, druga czynno$¢ zwigzana jest z jego ruchem
obrotowym towarzyszgcym nastawianiu dawki oraz z drganiami urzadzenia zwigzanymi z zadziataniem
uktadu mechanicznego aplikatora. Rolg akcelerometru 5 jest przekazanie informacji o zmianie przyspie-
szenia rejestrowanego w osiach X, Y, Z do jednostki przetwarzajacej 8, ktéra przeliczajgc te dane iden-
tyfikuje ruch obrotowy oraz jednoczesne drgania uktadu mechanicznego.

Mozliwy jest rowniez drugi wariant dziatania urzadzenia, zilustrowany schematem blokowym
przedstawionym na fig. 4b, w ktérym moze by¢ ponadto wykrywana trzecia czynno$¢, ktérej wykonanie
bedzie zamierzone, a ktérej wykrycie bedzie stanowito potwierdzenie poprawnego wykrycia czynnosci
1i 2. Czynnoscia ta moze by¢ — podobnie jak pierwsza czynnoscig — na przyktad (ale niekoniecznie)
podwajne stukniecie w urzadzenie w odstepie czasowym rzedu kilkuset milisekund. Jednak to podwdjne
stukniecie zostanie zidentyfikowane jako trzecia czynnos¢ tylko w przypadku, gdy nastgpi w okreslonym
okresie czasu Y po wykryciu drugiej czynnos$ci. Wystapienie trzeciej czynnosci bedzie w tym wariancie
warunkiem koniecznym do zapisania stempla czasowego drugiej czynnosci. Taka opcja moze by¢ przy-
datna w celu wyeliminowania ryzyka wystapienia sytuacji, w ktérej urzadzenie zostanie wybudzone, po
czym nastapi ,pozorne” wykrycie drugiej czynnosci, pomimo ze w rzeczywistosci dawka nie zostata
podana. Moze sie to zdarzy¢, jezeli aplikator zostanie poddany zmianom potozenia i drganiom, ktére
zostang btednie zidentyfikowane przez urzadzenie jako druga czynnos¢. Uzytkownik bedzie miat wow-
czas mozliwos¢ ,wykasowania” tej btednie wykrytej drugiej czynno$ci.

Zastrzezenia patentowe

1. Urzadzenie do monitorowania (1) stanu aplikatora wstrzykujacego zawierajacego pojemnik ze
wstrzykiwang substancja farmaceutyczng oraz czion sterujacy (3) do nastawiania i/lub poda-
wania dawki wstrzykiwanej substancji za pomoca uktadu mechanicznego,
przy czym urzadzenie do monitorowania zawiera zrédto energii (10) oraz nastepujace elementy
elektroniczne:

— akcelerometr (5);

$rodek do pomiaru czasu (6);

— $rodek do pomiaru temperatury (7);

jednostke przetwarzajaca (8) potaczong ze srodkiem do pomiaru czasu (6), pamiecia (9)

i akcelerometrem (5), ktdre razem stanowig uktad przystosowany do przechowywania,

przetwarzania i przekazywania danych,

interfejs uzytkownika potaczony z jednostkg przetwarzajaca (8), do komunikowania infor-

macji na podstawie danych przekazywanych przez jednostke przetwarzajaca (8),
przy czym urzadzenie do monitorowania (1) moze znajdowac sie w stanie aktywnym i w stanie
uspionym, i przystosowane jest do wykrywania za pomoca akcelerometru (5) co najmniej pierw-
szej czynnosci zwigzanej z wybudzeniem urzadzenia (1) ze stanu uspionego do stanu aktyw-
nego oraz drugiej czynnosci, zwiazanej z nastawieniem i/lub podaniem dawki,
znamienne tym, ze srodek do pomiaru temperatury (7) przystosowany jest do pomiaru tempe-
ratury w dowolnie okreslonych odstepach czasu i jest potaczony z jednostka przetwarzajaca (8),
natomiast wspomniane dane dotycza stempli czasowych nadawanych wykrywanym czynno-
$ciom oraz pomiarom temperatury.

2. Urzadzenie wedtug zastrz. 1, znamienne tym, ze jednostke przetwarzajaca (8) stanowi urza-
dzenie wybrane z grupy obejmujace]j procesor, mikroprocesor, mikrokomputer i uktad bramek
logicznych przystosowany do nadawania stempli czasowych wykrywanym czynnosciom.

3. Urzadzenie wedtug zastrz. 1 albo 2, znamienne tym, ze jednostka przetwarzajaca (8) przy-
stosowana jest do takiego przetwarzania uzyskanych danych, by interfejs uzytkownika (4)
przedstawiat informacje o stemplu czasowym nadanym ostatniej drugiej czynnosci i o maksy-
malnej oraz minimalnej temperaturze, jakie zostaty zmierzone w okresie czasu od ostatniej
drugiej czynnosci.

4. Urzadzenie wedtug zastrz. 1, znamienne tym, ze jednostka przetwarzajaca (8) potaczona ze
srodkiem do pomiaru czasu (6) i pamiecig (9) jest mikrokontrolerem (11).
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Urzadzenie wedtug zastrz. 1, znamienne tym, Zze elementem faczacym elementy elektro-
niczne jest ptytka drukowana (12) z naniesionymi strukturami przewodzacymi PCB, korzystnie
wykonana z materiatu elastycznego.
Urzadzenie wedtug zastrz. 1 albo 2 albo 3 albo 4 albo 5, znamienne tym, ze przystosowane
jest do witaczania interfejsu uzytkownika (4) przy przechodzeniu w stan aktywny urzadzenia
(1) po wykryciu pierwszej czynnosci i wytaczania interfejsu uzytkownika (4) oraz przejscia
w stan uspienia urzadzenia po uptywie okreslonego czasu od wykrycia drugiej czynnosci albo
po uptywie okreslonego czasu bezczynnosci.
Urzadzenie wedtug zastrz. 1, znamienne tym, ze przystosowane jest do wykrywania za po-
moca akcelerometru (5), odczytujacego drgania i zmiany potozenia urzadzenia (1), pierwszej
czynnosci na podstawie dwukrotnego wzbudzenia drgan urzadzenia (1) w odstepie czasowym
rzedu kilkuset milisekund, i do wykrywania drugiej czynnosci, nastepujacej w ustalonym od-
stepie czasowym od pierwszej czynnosci, na podstawie kazdej zmiany potozenia akcelerome-
tru (5) potaczonej ze wzbudzeniem jego drgan zwigzanym z zadziataniem wspomnianego
uktadu mechanicznego.
Urzadzenie wedtug zastrz. 7, znamienne tym, Ze jest przystosowane do wykrywania trzeciej
czynnosci na podstawie wzbudzenia drgan urzadzenia (1) w odstepie czasowym rzedu kilku-
set milisekund, nastepujacej w ustalonym odstepie czasowym od drugiej czynnosci.
Urzadzenie wedtug zastrz. 1, znamienne tym, Ze interfejs uzytkownika (4) przystosowany jest
dodatkowo do przedstawiania informacji o niskim poziomie energii i/lub o wystapieniu btedu.
Urzadzenie wedtug zastrz. 1, znamienne tym, ze srodek do pomiaru (6) czasu stanowi modut
RTC taktowany z zewnetrznego oscylatora kwarcowego o czestotliwosci 32768 Hz.
Urzadzenie wg zastrz. 1, znamienne tym, Ze interfejs uzytkownika zrealizowany jest za po-
mocg wyswietlacza (4).
Urzadzenie wedtug zastrz. 11, znamienne tym, ze wyswietlacz (4) jest wybrany z grupy obej-
mujacej wyswietlacz ciekiokrystaliczny, wyswietlacz wykonany w technologii diod emitujgcych
Swiatto, wyswietlacz w technologii organicznych diod emitujacych swiatto i elektroniczny wy-
Swietlacz quasi-papierowy.
Urzadzenie wedtug zastrz. 1 albo 2, znamienne tym, ze jednostka przetwarzajaca (8) jest
skomunikowana z akcelerometrem (5), srodkiem do pomiaru czasu (6) i Srodkiem do pomiaru
temperatury (7) za pomoca interfejsu 1°C.
Sposob monitorowania stanu aplikatora wstrzykujacego zawierajacego pojemnik ze wstrzyki-
wana substancjg farmaceutyczng oraz czton sterujacy (3) do nastawiania dawki substancji za
pomoca uktadu mechanicznego, za pomoca urzadzenia do monitorowania (1) zawierajgcego
zrodto energii (10) oraz nastepujace elementy elektroniczne:
— akcelerometr (5);
$rodek do pomiaru czasu (6);
$rodek do pomiaru temperatury (7);
— jednostke przetwarzajaca (8) potaczong ze srodkiem do pomiaru czasu (6), pamiecia (9),
i akcelerometrem (5), ktére razem stanowig uktad przystosowany do przechowywania,
przetwarzania i przekazywania danych,
— interfejs uzytkownika potaczony z jednostka przetwarzajaca (8), do komunikowania infor-
macji na podstawie danych przekazywanych przez jednostke przetwarzajaca (8),
w ktérym wykonuje sie co najmniej pierwszg czynnos$¢ zwigzang z wybudzeniem urzadzenia (1)
ze stanu uspionego do stanu aktywnego oraz druga czynnos$¢ zwigzana z nastawieniem dawki,
ktére to czynnosci wykrywa sie za pomoca akcelerometru (5),
znamienny tym, Ze stosuje sie $srodek do pomiaru temperatury (7) przystosowany do pomiaru
temperatury w okreslonych odstepach czasu potaczony z jednostka przetwarzajaca (8), i
za pomocg interfejsu uzytkownika (4) uzyskuje sie informacje dotyczace stempli czasowych na-
danych wykrywanym czynnosciom oraz dotyczace temperatury.
Sposob wedtug zastrz. 14, znamienny tym, ze pierwszg czynnos¢ wykonuje sie dwukrotnie
stukajac w urzadzenie (1), powodujac tym samym dwukrotne wzbudzenie drgan urzadzenia
(1) w odstepie czasowym rzedu kilkuset milisekund, za$ drugg czynnos$¢ wykonuje sie nasta-
wiajac dawke cztonem sterujacym (3) w ustalonym odstepie czasowym od pierwszej czynno-
$ci, co zwigzane jest z zadziataniem wspomnianego uktadu mechanicznego.
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16. Sposob wedtug zastrz. 14 albo 15, znamienny tym, ze wykonuje sie dodatkowo trzecig czyn-
nos¢ dwukrotnie stukajgc w urzgdzenie (1), powodujac tym samym dwukrotne wzbudzenie
drgan urzadzenia (1) w odstepie czasowym rzedu kilkuset milisekund, w ustalonym odstepie
czasowym od drugiej czynnosci.
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