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Prezenta dezviluire se referd la sisteme de detectare pentru dispozitive de administrare a
medicamentelor. Intr-un aspect, sistemul de detectare este folosit pentru a determina cantitatea unei
doze livrate de un dispozitiv de administrare a medicamentelor pe baza detectarii miscarii relative de
rotatie Intre un element de stabilire a dozei si un mecanism de actionare al dispozitivului de administrare
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medicament continut de dispozitivul de administrare a medicamentelor.

Medicamentul poate fi oricare dintr-un tip care poate fi administrat printr-un astfel de
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Descriere:
(Descrierea se publica in varianta redactata de titular)

Domeniul tehnic

Prezenta dezviluire se referd la un dispozitiv de administrare a

medicamentelor si, in mod ilustrativ, la un dispozitiv de administrare a medicamentelor cu un
element de detectie utilizat in detectarea dozei.

Stadiul tehnicii

Pacientii care suferd de diferite boli trebuie sé se injecteze in mod frecvent cu medicamente. Pentru
a permite unei persoane sid-si autoadministreze In mod convenabil si precis medicamente, au fost dezvoltate
diverse dispozitive, cunoscute in general sub denumirea de injectoare de tip stilou sau stilouri de injectie.
In general, aceste stilouri injectoare sunt echipate cu un cartus care include un piston si care contine o
cantitate cu mai multe doze de medicament lichid. Un element de actionare se poate misca inainte pentru a
deplasa pistonul din cartus pentru a administra medicamentul continut de la o iesire de la capétul cartusului
distal, de obicei printr-un ac. In stilourile injectoare de unica folosinta sau preumplute, dupa ce un stilou
injector a fost utilizat pentru a epuiza rezerva de medicamente din cartus, un utilizator aruncd intregul stilou
injector si incepe sa utilizeze un nou stilou injector de inlocuire. In stilourile injectoare reutilizabile, dupa
ce un stilou a fost utilizat pentru a epuiza rezerva de medicamente din cartus, stiloul injector este
dezasamblat pentru a permite Inlocuirea cartusului uzat cu un cartus nou, iar apoi stiloul injector este
reasamblat pentru utilizarea sa ulterioara.

Multe stilouri injectoare si alte dispozitive de administrare a medicamentelor utilizeaza sisteme
mecanice in care elementele se rotesc si/sau se deplaseazad unul fatd de celilalt intr-o manierd proportionald
cu doza livratd prin functionarea dispozitivului. Prin urmare, stadiul tehnicii a Incercat si furnizeze sisteme
fiabile care sd méisoare cu precizie miscarea relativd a elementelor unui dispozitiv de administrare a
medicamentelor pentru a evalua doza administratd. Astfel de sisteme pot include un senzor care este fixat
pe un prim element al dispozitivului de administrare a medicamentelor si care detecteaza miscarea relativa
a unei componente detectate fixate de un al doilea element al dispozitivului.

Administrarea unei cantitdti adecvate de medicamente necesitd ca doza administratd de
dispozitivul de administrare a medicamentelor sd fie corectd. Multe stilouri injectoare si alte dispozitive de
administrare a medicamentelor nu includ functionalitatea de detectare si Inregistrare automati a cantitétii
de medicamente administrate de dispozitiv in timpul evenimentului de injectare. In absenta unui sistem
automat, pacientul trebuie sé tind evidenta manuald a cantitétii si momentului fiecdrei injectii. Prin urmare,
este nevoie de un dispozitiv care sd poatd fi utilizat pentru a detecta automat doza administratd de
dispozitivul de administrare a medicamentelor in timpul unui eveniment de injectare. In plus, este necesar
ca un astfel de dispozitiv de detectare a dozei si fie detasabil si reutilizabil cu mai multe dispozitive de
administrare. In alte exemple de realizare, este necesar ca un astfel de dispozitiv de detectare a dozei sa fie
incorporat 1n dispozitivul de administrare.

De asemenea, este important si de administreze medicamentele corecte. Poate fi necesar ca un
pacient si selecteze fie un medicament diferit, fie o forma diferitd a unui anumit medicament, in functie de
circumstante. Dacd se comite o greseald cu privire la ce medicament se afld in dispozitivul de administrare
a medicamentelor, pacientul nu va primi doza corespunzétoare, iar Inregistrarile administrarii dozei vor fi
inexacte. Potentialul ca acest lucru sd se intAmple este substantial diminuat dacd se utilizeazad un dispozitiv
de detectare a dozei care confirma automat tipul de medicament continut in dispozitivul de administrare a
medicamentelor.

WO 2016/198516 Al, pe care se bazeazd forma din doud parti a revendicdrii 1, dezvaluie un
dispozitiv de colectare a datelor pentru atasarea la un dispozitiv de injectare. Dispozitivul de colectare a
datelor cuprinde: o primé portiune care are una sau mai multe caracteristici configurate pentru atasarea
primei portiuni la un buton de dozare al dispozitivului de injectare; o a doua portiune cuplatd rotativ cu
prima portiune, in care cel putin o parte a celei de-a doua portiuni este mobild axial fatd de prima portiune;
o dispunere a senzorului configuratd pentru a detecta rotatia primei portiuni in raport cu cea de-a doua
portiune; si o dispunere a procesorului configuratd pentru a determina, pe baza miscérii detectate mentionate
mai sus, o cantitate de medicament expulzatd de dispozitivul de injectare. Dispunerea de cuplare este
configuratd pentru a asigura o cuplare nepermanentd Intre prima portiune si butonul de dozare al
dispozitivului de injectare.

Rezumat

Inventia este definitd in revendicdrile 1 si 15. Alte aspecte si exemple de realizare preferate sunt
definite in revendicdrile asociate. Aspectele, exemplele de realizare si exemplele prezentei dezviluiri care
nu intréd In sfera revendicdrilor anexate nu fac parte din inventie si sunt prezentate doar in scop ilustrativ.

Scurtd descriere a ilustratiilor




10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

MD/EP 3755403 T2 2024.12.31
4

Caracteristicile si avantajele prezentei dezvdluiri vor deveni mai evidente persoanclor de
specialitate din domeniu la examinarea urméitoarei descrieri detaliate luate impreund cu ilustratiile
insotitoare.

FIG. 1 este o vedere in perspectivdi a unui dispozitiv exemplificativ de administrare a
medicamentelor cu care functioneazd sistemul de detectare a dozei din prezenta dezviluire.

FIG. 2 este o vedere n perspectivd in sectiune transversald a dispozitivului

exemplificativ de administrare a medicamentelor din FIG. 1.

FIG. 3 este o vedere in perspectivé a portiunii proximale a dispozitivului

exemplificativ de administrare a medicamentelor din FIG. 1.

FIG. 4 este o vedere in perspectivé partial extinsd a portiunii proximale a

dispozitivului exemplificativ de administrare a medicamentelor din FIG. 1, impreund cu un sistem
de detectare a dozei din prezenta dezviluire.

FIG. 5 este o vedere laterald, de tip diagramd, partial in sectiune transversald, a

unui modul al sistemului de detectare a dozei conform unui alt exemplu de realizare atasat la
portiunea proximald a unui dispozitiv de administrare a medicamentelor.

FIG. 6 este o vedere in sectiune transversald a unui modul al unui sistem de

detectare a dozei conform unui exemplu de realizare exemplificativ atasat la portiunea proximala
a unui dispozitiv de administrare a medicamentelor.

FIG. 7 este o vizualizare de tip diagramaé, de sus, care prezintd senzorii de

rotatie pozitionati pentru a detecta elementele magnetice detectate atasate la un element de stabilire
a dozei In conformitate cu un exemplu de realizare.

FIG. 8 este o vedere In perspectivd a elementului de stabilire a dozei din FIG. 7, inclusiv
elementele magnetice de detectare.

FIG. 9 este o vedere In perspectivd a unui exemplu de realizare alternativ al

unui sistem magnetic de detectare a dozei.

FIG. 10A-B si 11 A-B prezintd alte exemple de realizare ale sistemelor de

detectare a dozei care utilizeazd detectarea magnetica.

FIG. 12 este o vedere In sectiune transversald a unui sistem de detectare a

dozei in conformitate cu un alt exemplu de realizare, in care senzorul si elementul detectat sunt
integrate Intr-un dispozitiv de administrare a medicamentelor.

FIG. 13 este o vedere laterald, de tip diagram, in sectiune transversald, a unui

modul de sistem de detectare a dozei, In conformitate cu un alt exemplu de realizare atasat la
portiunea proximald a unui dispozitiv de administrare a medicamentelor.

FIG. 14 este o vedere In perspectivd a unui exemplu de buton de dozare

pentru un dispozitiv de administrare a medicamentelor.

FIG. 15 este o vedere In perspectivd a unui subansamblu al unei carcase a

modulului sistemului de detectare a dozei din FIG. 13.

FIG. 16 este o vedere proximald In perspectivd a unei componente a

subansamblului din FIG. 15.

FIG. 17 este o vedere distald a componentei din FIG. 15.

FIG. 18 este o vedere In perspectivd a unui alt exemplu de buton de dozare

pentru un dispozitiv de administrare a medicamentelor.

FIG. 19 este o vedere In perspectivd a unui alt exemplu de buton de dozare

pentru un dispozitiv de administrare a medicamentelor.

FIG. 20 este o vedere In perspectivd a unui subansamblu al unei carcase de

modul a unui alt exemplu de modul al sistemului de detectare a dozei montat pe un alt exemplu de
buton de dozare pentru un dispozitiv de administrare a medicamentelor.

FIG. 21 este o vedere In perspectivd a subansamblului carcasei de modul a

unui modul al sistemului de detectare a dozei scos din butonul de dozare.

FIG. 22 este o vedere In perspectivd a butonului de dozare din FIG. 20.

FIG. 23 este o vedere In sectiune transversald a subansamblului carcasei

modulului din FIG. 20.

FIG. 24 este o vedere In sectiune transversald a subansamblului carcasei de

modul al modulului sistemului de detectare a dozei montat pe butonul de dozare din FIG. 20.

FIG. 25-26 sunt vederi laterale, de tip diagrama, in sectiune transversala, ale

unui modul de sistem de detectare a dozei, In conformitate cu un alt exemplu de realizare, atagat
la portiunea proximala a unui dispozitiv de administrare a medicamentelor.

FIG. 27 este o vedere proximald In perspectivd a unui exemplu de ansamblu

electronic al unui modul de sistem de detectare a dozei.
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FIG. 28 este o vedere axiald In sectiune transversald luatd de-a lungul liniilor 28-28 din FIG. 25.

FIG. 29 este o vedere distald in perspectiva a ansamblului electronic din FIG. 27.

FIG. 30 cste o vedere a pieselor In perspectivd extinsi a unui subansamblu

al unei portiuni proximale a unui dispozitiv de administrare a medicamentelor.

FIG. 31 este o vedere laterald, de tip diagrama, partial in sectiune

transversald, a unei portiuni proximale asamblate a subansamblului din FIG. 30.

FIG. 32 este o vedere proximald in perspectivd a unei flanse, a unui

dispozitiv de administrare si a unui senzor de rotatie, asamblate Intre ele.

FIG. 33 este o vedere proximald In perspectivi a flansei, a dispozitivului de

administrare, a senzorului de rotatie si a unui arc, asamblate.

FIG. 34 este o vedere proximalid a flansei, a dispozitivului de administrare si

a senzorului de rotatie, asamblate.

FIG. 35 este o vedere In sectiune transversald a unui alt exemplu de

realizare al unui modul al unui sistem de detectare a administrérii dozei atasat la portiunea
proximald a dispozitivului de administrare a medicamentelor.

FIG. 36 cste o vedere axiald proximald a modulului din FIG. 35, prezentata

cu ansamblul peretelui proximal indepartat.

FIG. 37 este o vedere proximald in perspectivd a unei componente unitare a

modulului din FIG. 35.

FIG. 38 cste o vedere partiala distald in perspectivd a modulului din FIG. 35,

prezentatd cu dispozitivul de administrare omis.

FIG. 39 este o vedere In perspectivd a unei componente a elementului de

ghidare a luminii prevazute in modulul din FIG. 35.

FIG. 40 cste o vedere axiald a unui alt exemplu de realizare a sistemului de

detectare a administrarii dozei care utilizeazd detectarea magnetica.

FIG. 41 este o vedere In sectiune transversald a portiunii proximale a

dispozitivului de administrare a medicamentelor si a pozitiei sale relative fatd de sistemul de
detectare magnetica.

FIG. 42 este un grafic care compara o forma de unda a unui flux magnetic

rotativ mésuratd cu un model pur sinusoidal al formei de undd a fluxului magnetic in timpul
detectérii pozitiei de rotatie.

FIG. 43 este un grafic care compara rezultatele erorilor de rotire/dozare

obtinute din distorsiunile magnetice de neuniformitate si armonice dintr-un numar de esantioane
de magneti de calitate N35 realizati din mijloace de productie obisnuite pentru arhitecturi cu 4, 5 si 6
Senzori.

FIG. 44 cste un grafic care compara rezultatele erorilor de rotire/dozare

obtinute din distorsiunile magnetice de neuniformitate si armonice dintr-un numar de esantioane
de magneti de calitate superioard N35 realizati dintr-o productie personalizatd pentru arhitecturi cu 4, 5 si
6 senzori.

FIG. 45 cste un grafic care descrie diferite ordine de procente de armonice

pentru variatia de la un lot la altul a magnetilor de calitate N35 realizati din mijloace de productie
obisnuite.

FIG. 46 prezintd o diagrama bloc a controlerului si a componentelor sale.

FIG. 47 descrie o vedere extinsd a modulului din FIG. 35 cu componentele

sale plasate axial una fata de cealalta.

Descriere detaliatd

fn scopul promovarii intelegerii principiilor prezentei dezviluiri, se va face acum referire la
exemplele de realizare ilustrate in ilustratii si se va folosi un limbaj specific pentru a le descrie. Cu toate
acestea, se va intelege cé prin aceasta nu se intentioneaza nicio limitare a domeniului de aplicare al inventiei.

Prezenta dezviluire se referd la sisteme de detectare pentru dispozitive de administrare a
medicamentelor. Intr-un aspect, sistemul de detectare este folosit pentru a determina cantitatea unei doze
livrate de un dispozitiv de administrare a medicamentelor pe baza detectdrii miscérii relative de rotatie intre
un element de stabilire a dozei si un mecanism de actionare al dispozitivului de administrare a
medicamentelor. Pozitiile sau miscérile unghiulare relative detectate sunt corelate cu cantitatea dozei
administrate. Intr-un al doilea aspect, sistemul de detectare este destinat determindrii tipului de medicament
continut de dispozitivul de administrare a medicamentelor. Cu titlu ilustrativ, dispozitivul de administrare
a medicamentelor este descris sub forma unui stilou injector. Cu toate acestea, dispozitivul de administrare
a medicamentelor poate fi orice dispozitiv care este utilizat pentru a stabili si a administra o dozi de
medicament, cum ar fi o pompd de infuzie, un injector de bol alimentar sau un dispozitiv cu injector
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automat. Medicamentul poate fi oricare dintr-un tip care poate fi administrat printr-un astfel de dispozitiv
de administrare a medicamentelor.

Dispozitivele descrise aici, precum un dispozitiv 10, pot cuprinde in plus un medicament, precum,
de exemplu, intr-un rezervor sau cartus 20. fntr-un alt exemplu de realizare, un sistem poate cuprinde unul
sau mai multe dispozitive, inclusiv dispozitivul 10 si un medicament. Termenul ,,medicament” se referd la
unul sau mai multi agenti terapeutici, incluzand, dar fard a se limita la insuline, analogi ai insulinei, cum ar
fi insulina lispro sau insulina glargin, derivati de insulind, agonisti ai receptorilor GLP-1, cum ar fi
dulaglutida sau liraglutida, glucagon, analogi de glucagon, derivati de glucagon, polipeptida inhibitoare
gastricd (GIP), analogi GIP, derivati GIP, analogi de oxintomodulind, derivati de oxintomodulind, anticorpi
terapeutici si orice agent terapeutic care este capabil de administrare prin dispozitivul mentionat mai sus.
Medicamentul utilizat in dispozitiv poate fi formulat cu unul sau mai multi excipienti. Dispozitivul este
utilizat intr-o manierd generald, dupd cum este descris mai sus, de cétre un pacient, ingrijitor sau profesionist
din domeniul sdnétatii, pentru a administra medicamente unei persoane.

Un dispozitiv exemplificativ de administrare a medicamentelor 10 este ilustrat in FIG. 1-4 sub
forma unui injector de tip stilou configurat pentru a injecta un medicament la un pacient printr-un ac.
Injectorul de tip stilou 10 include un corp 11 care cuprinde o carcasd alungitd, in forma de stilou 12, inclusiv
o portiune distald 14 si o portiune proximald 16. Portiunea distald 14 este primitd intr-un capac al stiloului
injector 18. In ceea ce priveste FIG. 2, portiunea distald 14 contine rezervorul sau cartusul 20 configurat
pentru a retine fluidul medicinal al medicamentului care urmeaza sa fie administrat prin capatul siu de
iesire distald in timpul unei operatiuni de administrare. Capétul de iesire al portiunii distale 14 este echipat
cu un ansamblu de ac detasabil 22 care include un ac de injectare 24 incorporat intr-un capac detasabil 25.
fn rezervorul 20 este pozitionat un piston 26. Se utilizeaza un mecanism de injectare pozitionat in portiunea
proximald 16 pentru a deplasa pistonul 26 spre iesirea rezervorului 20 in timpul operatiunii de administrare
a dozei pentru a forta medicamentul continut sa treacd prin capatul acului. Mecanismul de injectare include
un element de actionare 28, in mod ilustrativ in forma elicoidal, care se poate deplasa axial fatd de carcasa
12 pentru a deplasa pistonul 26 prin rezervorul 20.

Un element de stabilire a dozei 30 este cuplat la carcasa 12 pentru a stabili o cantitate a dozei care
si fie administrata de dispozitivul 10. In exemplul de realizare ilustrat, elementul de stabilire a dozei 30
este sub forma unui element elicoidal care se deplaseaza in spirald (respectiv, se deplaseaza in mod simultan
in plan axial si rotativ) fatd de carcasa 12 in timpul stabilirii dozei si administrarii dozei. FIG. 1 si 2
ilustreazd elementul de stabilire a dozei 30 complet insurubat In carcasa 12 in pozitia initiald sau in pozitia
de dozd zero. Elementul de stabilire a dozei 30 se insurubeazd In directie proximald de la carcasa 12 pand
cand ajunge Intr-o pozitie complet extinsd corespunzatoare unei doze maxime administrabile de dispozitivul
10 intr-o singurd injectie.

In ceea ce priveste FIG. 2-4, elementul de stabilire a dozei 30 include un element cilindric de
administrare a dozei prin rotire 32 cu o suprafatd exterioard filetatd in mod elicoidal care cupleaza o
suprafatd interioard filetatd corespunzitoare a carcasei 12 pentru a permite elementului de stabilire a dozei
30 sd se deplaseze In spirald in raport cu carcasa 12. Flementul de administrare a dozei prin rotire 32 include
in plus o suprafatd interioard filetatd in mod elicoidal care cupleazd o suprafatd exterioard filetatd a
mansonului 34 (FIG. 2) al dispozitivului 10. Suprafata exterioard a elementului de administrare a dozei
prin rotire 32 include marcaje care indicd doza, precum numere care sunt vizibile printr-o fereastrd de
dozare 36 pentru a indica utilizatorului cantitatea dozei setate. Elementul de stabilire a dozei 30 include in
plus o flansd tubulara 38 care este cuplatd in capéatul proximal deschis al elementului de administrare a
dozei prin rotire 32 si este blocatd In plan axial si rotativ la elementul de administrare a dozei prin rotire 32
prin detente 40 primite 1n deschiderile 41 din elementul de administrare a dozei prin rotire 32. Elementul
de stabilire a dozei 30 mai poate include o bridd sau o manta 42 pozitionate in jurul periferiei exterioare a
elementului de administrare a dozei prin rotire 32 la capatul sdu proximal. Mantaua 42 este blocata in plan
axial si rotativ la elementul de administrare a dozei prin rotire 32 prin placutele 44 primite in fantele 46.
Alte exemple de realizare au descris exemple ale dispozitivului fard manta, prezentate ulterior.

Prin urmare, se poate considera cd elementul de stabilire a dozei 30 cuprinde oricare sau Intregul
element de administrare a dozei a dozei prin rotire 32, flansa 38 si mantaua 42, deoarece toate sunt fixate
impreund in plan rotativ si axial. Elementul de administrare a dozei a dozei prin rotire 32 este direct implicat
in stabilirea dozei si In actionarea administrarii medicamentului. Flansa 38 este atasatd la elementul de
administrare a dozei a dozei prin rotire 32 si, dupa cum este descris ulterior, functioneazd Iimpreund cu un
cuplaj pentru a cupla in mod selectiv elementul de administrare a dozei prin rotire 32 cu un buton de dozare
56. Mantaua 42 asigurd o suprafatd externd a corpului 11 pentru a permite utilizatorului si roteasca
elementul de administrare a dozei prin rotire 32 pentru a stabili o doza.

Mantaua 42 include in mod ilustrativ mai multe caracteristici ale suprafetei 48 si o creastd inelard
49 formata pe suprafata exterioard a mantalei 42. Caracteristicile suprafetei 48 sunt in mod ilustrativ nervuri
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si caneluri care se extind longitudinal, care sunt distantate In mod circumferential in jurul suprafetei
exterioare a mantalei 42 si faciliteaza apucarea si rotirea mantalei de citre utilizator. Intr-un exemplu de
realizare alternativ, mantaua 42 este indepartata sau este integratd in elementul de administrare 32, iar un
utilizator poate apuca si roti butonul de dozare 56 si/sau elementul de administrare a dozei prin rotire 32
pentru a stabili doza. In exemplul de realizare din FIG. 4, un utilizator poate apuca si roti suprafata
exterioard radiald a butonului de dozare fabricatd dintr-o singurad bucata 56, care include, de asemenea, mai
multe caracteristici ale suprafetei, pentru stabilirea dozei.

Dispozitivul de administrare 10 include un dispozitiv de actionare 50 cu un cuplaj 52 care este
primit in elementul de administrare a dozei prin rotire 32. Cuplajul 52 include o tijd 54 care se extinde axial
la capatul proximal. Dispozitivul de actionare 50 include in plus butonul de dozare 56 pozitionat proximal
fata de mantaua 42 a elementului de stabilire a dozei 30. Intr-un exemplu de realizare alternativ, elementul
de stabilire a dozei 30 poate include un buton de dozare fabricat dintr-o singurd bucatd, fard manta, asa cum
se aratd, de exemplu, in FIG. 14, 18, 19 si 22. Butonul de dozare 56 include o bridd de montare 58 (FIG.
2) amplasatd central pe suprafata distald a butonului de dozare 56. Brida 58 este atasatd la tija 54 a cuplajului
52, de exemplu, printr-o potrivire de interferentd sau o suduré cu ultrasunete, astfel Incat si fixeze Impreuna
in plan axial si rotativ butonul de dozare 56 si cuplajul 52.

Butonul de dozare 56 include o suprafatd sau o fatd terminald proximald in forma de disc 60 si o
portiune de perete inelar 62 care se extinde distal si este distantatd radial spre interiorul marginii periferice
exterioare a fetei 60 pentru a forma o buza inelard 64 intre acestea. Fata proximald 60 a butonului de dozare
56 functioneazd ca o suprafatd de impingere pe care poate fi aplicatd manual o fortd, respectiv direct de
cétre utilizator, pentru a Impinge dispozitivul de actionare 50 intr-o directie distald. Butonul de dozare 56
include in mod ilustrativ o portiune incastratd 66 situata central pe fata proximala 60, desi fata proximala
60 poate fi, in mod alternativ, o suprafata pland. In mod similar, butonul alternativ de dozare fabricat dintr-
o singurd bucatd, asa cum se aratd in FIG. 22, poate include o portiune incastratd 66 situatd central pe fata
proximald 60 sau, in mod alternativ, poate fi o suprafatd pland. Un element de polarizare 68, in mod
ilustrativ un arc, este plasat Intre suprafata distald 70 a butonului 56 si o suprafatd proximald 72 a flangei
tubulare 38 pentru a determina dispozitivul de actionare 50 si componenta de stabilire a dozei 30 sd se
indepérteze axial unul de celélalt. Butonul de dozare 56 poate fi apisat de cétre un utilizator pentru a initia
operatiunea de administrare a dozei.

Dispozitivul de administrare 10 poate fi operat atdt in modul de stabilire a dozei, cét si In modul
de administrare a dozei. In modul de functionare pentru stabilirea dozei, elementul de stabilire a dozei 30
este rotit In raport cu carcasa 12 pentru a stabili doza doritd care urmeaza si fie administrata de dispozitivul
10. Rotirea in directia proximald duce la cresterea dozei stabilite, iar rotirea in directia distald duce la
sciderea dozei stabilite. Elementul de stabilire a dozei 30 este reglabil 1n trepte de rotatie (de exemplu,
clicuri) corespunzitoare cresterii sau scdderii incrementale minime a dozei stabilite in timpul operatiunii
de stabilire a dozei. De exemplu, un increment sau un ,.clic” poate fi egal cu jumitate sau o unitate de
medicament. Cantitatea dozei stabilite este vizibild pentru utilizator prin marcajele indicatorului de rotire
afisate prin fereastra de dozare 36. Dispozitivul de actionare 50, inclusiv butonul de dozare 56 si cuplajul
52, se deplaseazd in plan axial si rotativ cu elementul de stabilire a dozei 30 in timpul rotirii In modul de
stabilire a dozei.

Elementul de administrare a dozei prin rotire 32, flansa 38 si mantaua 42 sunt toate fixate prin
rotatie una fatd de cealaltd si se rotesc si se extind in plan proximal fatd de dispozitivul de administrare a
medicamentului 10 in timpul stabilirii dozei, datoritd conexiunii filetate a elementului de administrare a
dozei prin rotire 32 cu carcasa 12. In timpul acestei miscdri de stabilire a dozei, butonul de dozare 56 este
fixat prin rotatie in raport cu mantaua 42 prin caneluri complementare 74 ale flansei 38 si cuplajului 52
(FIG. 2), care sunt fixate impreund de elementul de polarizare 68. Pe parcursul stabilirii dozei, mantaua 42
si butonul de dozare 56 se deplaseaza In raport cu carcasa 12 in spirald de la o pozitie de ,.Inceput” la o
pozitie de ,,sfarsit”. Aceastd rotatie In raport cu carcasa este proportionald cu cantitatea dozei stabilitd prin
functionarea dispozitivului de administrare a medicamentului 10.

Dupa ce este stabilitd doza dorita, dispozitivul 10 este manevrat astfel incét acul de injectare 24 sa
patrunda in mod corespunzitor, de exemplu, in pielea utilizatorului. Modul de functionare a administrarii
dozei este initiat ca raspuns la o fortd distald axiala aplicatd pe fata proximald 60 a butonului de dozare 56.
Forta axiald este aplicatd de cétre utilizator direct pe butonul de dozare 56. Aceasta determind miscarea
axiald a dispozitivului de actionare 50 in directia distald fatd de carcasa 12.

Miscarea de deplasare axiald a dispozitivului de actionare 50 comprimd elementul de polarizare
68 si reduce sau Inchide spatiul dintre butonul de dozare 56 si flansa tubulard 38. Aceasta miscare axiald
relativd separd canelurile complementare 74 de pe cuplajul 52 si flansa 38 si, astfel, decupleaza dispozitivul
de actionare 50, de exemplu, butonul de dozare 56, de 1a fixarea prin rotatie la elementul de stabilire a dozei
30. In special, elementul de stabilire a dozei 30 este decuplat prin rotatie de la dispozitivul de actionare 50
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pentru a permite rotatia cu actionare inversd a elementului de stabilire a dozei 30 in raport cu dispozitivul
de actionare 50 si carcasa 12. Modul de functionare a administrérii dozei poate fi initiat, de asemenea, prin
activarea unui comutator separat sau a unui mecanism de declansare.

Pe miasurd ce dispozitivul de actionare 50 continud sé fie actionat axial fara rotatie in raport cu
carcasa 12, elementul de administrare prin rotire 32 se Insurubeaza Inapoi In carcasa 12 pe masurd ce se
roteste 1n raport cu butonul de dozare 56. Marcajele dozelor care aratd cantitatea rdmasd de injectat sunt
vizibile prin fereastra 36. Pe masurd ce elementul de stabilire a dozei 30 se insurubeaza in plan distal,
elementul de actionare 28 se deplaseazi in plan distal pentru a impinge pistonul 26 prin rezervorul 20 si a
expulza medicamentul prin acul 24 (FIG. 2).

fn timpul operatiunii de administrare a dozei, cantitatea de medicament expulzata din dispozitivul
de administrare a medicamentului este proportionald cu miscarea de rotatie a elementului de stabilire a
dozei 30 in raport cu dispozitivul de actionare 50 pe méisurd ce elementul de administrare prin rotire 32 se
insurubeazd napoi In carcasa 12. Injectarea este finalizatd cand filetarea internd a elementului de
administrare prin rotire 32 a ajuns la capatul distal al filetdrii exterioare corespunzitoare a mansonului 34
(FIG. 2). Dispozitivul 10 este apoi din nou plasat intr-o stare pregititd sau in pozitia de dozd zero, dupa
cum se aratd in FIGURILE 2 si 3.

Pozitiile unghiulare de inceput si de sfarsit ale elementului de administrare a dozei prin rotire 32
si, prin urmare, ale flansei fixate rotativ 38 si ale mantalei 42, in raport cu butonul de dozare 56, asigurd o
schimbare ,,absolutd” a pozitiilor unghiulare in timpul administrédrii dozei. Determinarea dacd rotatia
relativd a depdésit 360° se realizeazd in mai multe moduri. De exemplu, rotatia totald poate fi determinata
luand in considerare, de asemenea, miscarile incrementale ale elementului de stabilire a dozei 30, care pot
fi masurate in orice numér de moduri de cétre un sistem de detectare.

Detalii suplimentare despre proiectarea si functionarea unui dispozitiv de administrare
exemplificativ 10 pot fi gésite 1n brevetul SUA nr. 7.291.132, intitulat ,,Medication Dispensing Apparatus
with Triple Screw Threads for Mechanical Advantage” (Aparat de administrare a medicamentelor cu filete
elicoidale triple pentru a conferi un avantaj mecanic). Un alt exemplu de dispozitiv de administrare este un
dispozitiv cu injector automat care poate fi gésit in brevetul SUA nr. 8.734.394, intitulat ,,Automatic
Injection Device With Delay Mechanism Including Dual Functioning Biasing Member” (Dispozitiv
automat de injectare cu mecanism de intarziere, care include un element de polarizare cu functionare dubla),
in care un astfel de dispozitiv este modificat cu unul sau mai multe sisteme de senzori diferite descrise aici
pentru a determina o cantitate a medicamentului administratd din dispozitivul de administrare a
medicamentelor pe baza detectdrii rotatiei relative in cadrul dispozitivului de administrare a
medicamentelor.

Sistemele de detectare a dozei descrise aici utilizeazd o componentd de detectare si 0 componenta
detectatd atasatd la elementele dispozitivului de administrare a medicamentelor. Termenul ,,atasat” cuprinde
orice mod de asigurare a pozitiel unei componente fatd de o altd componentd sau fatd de un element al
dispozitivului de administrare a medicamentelor astfel Incat acestea sd poata functiona asa cum este descris
aici. De exemplu, o componentd de detectare poate fi atasatd la un element al dispozitivului de administrare
a medicamentelor fiind pozitionata direct pe, primita In, incorporata in sau conectata in alt fel cu elementul.
Conexiunile pot include, de exemplu, conexiuni formate prin cuplare prin frecare, caneluri, o imbinare cu
clemd sau prin apésare, sudare sonicd sau adeziv.

Termenul ,,atasat In mod direct” este utilizat pentru a descrie o atasare in care doud componente,
sau o componentd si un element, sunt fixate fizic Impreund, fard niciun element intermediar, altul decat
componentele de fixare. O componentd de fixare poate cuprinde un mecanism de fixare, un adaptor sau o
altd parte a unui sistem de fixare, cum ar fi 0 membrana compresibild interpusa intre cele doud componente
pentru a facilita atasarea. O ,atasare directd” se diferentiazd de o conexiune 1in care
componentele/elementele sunt cuplate la unul sau mai multe elemente functionale intermediare, cum ar fi
modul in care elementul de administrare prin rotire 32 este cuplat In FIG. 2 la butonul de dozare 56 de catre
un cuplaj 52.

Termenul ,.fix” este folosit pentru a indica faptul cd o miscare indicatd poate sau nu poate sd aiba
loc. De exemplu, un prim element este ,,fixat prin rotatie” de un al doilea element in cazul in care cele doua
clemente trebuie s se deplaseze impreund in rotatie. Intr-un aspect, un element poate fi ,.fixat” in raport cu
un alt element In mod functional si nu structural. De exemplu, un element poate fi apdsat pe un alt element
astfel Incat cuplarea prin frecare dintre cele doud elemente sé le fixeze impreund prin rotatie, iar cele doud
elemente nu pot fi fixate Impreund in absenta presarii primului element.

Diferite sisteme de senzori sunt avute in vedere aici. In general, sistemele de senzori cuprind o
componentd de detectare si 0 componenta detectatd. Termenul ,.,componentd de detectare™ se referd la orice
componentd care poate sd detecteze pozitia relativd a componentei detectate. Componenta de detectare
include un element de detectare sau un ,,senzor”, impreund cu componente electrice asociate pentru a
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actiona elementul de detectare. ,,Componenta detectatd” este orice componentd pentru care componenta de
detectare poate detecta pozitia si/sau miscarea componentei detectate in raport cu componenta de detectare.
Pentru sistemul de detectare a administrarii dozei, componenta detectata se roteste in raport cu componenta
de detectare, care poate sd detecteze pozitia unghiulard si/sau miscarea de rotatie a componentei detectate.
Pentru sistemul de detectare a tipului dozei, componenta de detectare detecteazd pozitia unghiulara relativa
a componentei detectate. Componenta de detectare poate cuprinde unul sau mai multe elemente de
detectare, 1ar componenta detectatd poate cuprinde unul sau mai multe elemente detectate. Sistemul de
senzori este capabil sd detecteze pozitia sau miscarea componentei sau componentelor detectate si si
furnizeze iesiri reprezentative pentru pozitia sau pozitiile sau miscarea sau miscérile componentei sau
componentelor detectate.

Un sistem de senzori detecteazad de obicei o caracteristicd a unui parametru detectat care variaza
in raport cu pozitia unuia sau mai multor elemente detectate Intr-o zona detectatd. Flementele detectate se
extind in sau influenteazd 1n alt mod zona detectatd intr-un mod care afecteazd direct sau indirect
caracteristica parametrului detectat. Pozitiile relative ale senzorului si ale elementului detectat afecteaza
caracteristicile parametrului detectat, permitand unei unititi de tip microcontroler (MCU) a sistemului de
senzori s determine diferite pozitii de rotatie ale elementului detectat.

Sistemele de senzori adecvate pot include combinatia dintre o componentd activd si o componenta
pasivd. Deoarece componenta de detectare functioneazi ca o componentd activa, nu este necesar ca ambele
componente si fie conectate cu alte elemente ale sistemului, cum ar fi o sursi de alimentare sau o MCU.

Poate fi incorporatd oricare dintre mai multe tehnologii de detectare prin care pot fi detectate
pozitiile relative ale doud elemente. Astfel de tehnologii pot include, de exemplu, tehnologii bazate pe
masuratori tactile, optice, inductive sau electrice. Astfel de tehnologii pot include mésurarea unui parametru
detectat asociat cu un camp, cum ar fi un cAmp magnetic. Intr-o formé, un senzor magnetic detecteaza
schimbarea unui cdmp magnetic detectat pe misura ce o componentd magnetici este deplasatd in raport cu
senzorul. Intr-un alt exemplu de realizare, un sistem de senzori poate detecta caracteristicile si/sau
modificdrile unui cdmp magnetic pe masurd ce un obiect este pozitionat In si/sau deplasat prin campul
magnetic. Modificdrile cdmpului schimbi caracteristica parametrului detectat in raport cu pozitia
clementului detectat in zona detectatd. in astfel de exemple de realizare, parametrul detectat poate fi o
capacitantd, conductantd, rezistentd, impedantd, tensiune, inductantd etc. De exemplu, un senzor de tip
magneto-rezistiv detecteazd distorsiunea unui cdmp magnetic aplicat, ceea ce duce la o modificare
caracteristicd a rezistentei unmui element al senzorului. Ca un alt exemplu, senzorii efectului Hall detecteaza
modificari ale tensiunii care rezultd din distorsiunile unui cdmp magnetic aplicat.

Intr-un aspect, sistemul de senzori detecteaza pozitiile sau miscérile relative ale elementelor
detectate si, prin urmare, ale elementelor asociate ale dispozitivului de administrare a medicamentelor.
Sistemul de senzori produce iesiri reprezentative pentru pozitia sau pozitiile sau pentru volumul de miscare
al componentei detectate. De exemplu, sistemul de senzori poate fi operabil pentru a genera iesiri prin care
poate fi determinati rotatia elementului de stabilire a dozei in timpul administrarii dozei. MCU este conectat
operational la fiecare senzor pentru a primi iesirile. Intr-un aspect, MCU este configurat pentru a determina
din iesin cantitatea dozei administrate prin functionarea dispozitivului de administrare a medicamentelor.

Sistemul de detectare a administrarii dozei implicd detectarea miscarii relative de rotatie Intre doud
elemente. Gradul de rotatie avand o relatie cunoscutd cu cantitatea unei doze administrate, sistemul de
senzori functioneazd pentru a detecta volumul miscérii unghiulare de la inceputul unei injectii a dozei pand
la sféarsitul injectiei dozei. De exemplu, o relatie tipicd pentru un injector de tip stilou este ca o deplasare
unghiulard a unui element de stabilire a dozei de 18° este echivalentul unei unitéti a dozei, desi sunt adecvate
si alte relatii unghiulare. Sistemul de senzori functioneazi pentru a determina deplasarea unghiulara totald
a unui element de stabilire a dozei 1n timpul administrarii dozei. Astfel, daca deplasarea unghiulari este de
90°, atunci au fost livrate 5 unititi ale dozei.

O abordare pentru detectarea deplasarii unghiulare este numaérarea

incrementelor cantititilor dozei pe mésurd ce avanseazd injectarea. De exemplu, un sistem de
senzori poate utiliza un model de repetare al elementelor detectate, astfel incat fiecare repetare sé fie o
indicatie a unui grad predeterminat de rotatie unghiulara. in mod convenabil, modelul poate fi stabilit astfel
incét fiecare repetare si corespundd incrementului minim al dozei care poate fi stabilitad cu dispozitivul de
administrare a medicamentului.

O abordare alternativa este de a detecta pozitiile de pornire si de oprire ale componentei In miscare
relativa si de a determina cantitatea dozei administrate ca diferentd intre acele pozitii. In aceastd abordare,
poate fi o parte a determinarii faptul cé sistemul de senzori detecteazd numarul de rotatii complete ale
elementului de stabilire a dozei. Diferite metode pentru aceasta se Incadreazd in competenta obisnuitd din
domeniu si pot include ,,numéararea” incrementelor pentru a evalua numarul de rotatii complete.
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Componentele sistemului de senzori pot fi atasate in mod permanent sau detasabil la dispozitivul
de administrare a medicamentelor. Intr-un exemplu de realizare ilustrativ, cel putin unele dintre
componentele sistemului de detectare a dozei sunt furnizate in forma unui modul care este atasat in mod
detasabil la dispozitivul de administrare a medicamentelor. Acest lucru are avantajul de a face ca aceste
componente ale senzorilor si fie disponibile pentru utilizare pe mai multe injectoare de tip stilou.

fn unele exemple de realizare, o componenta de detectare este montata pe dispozitivul de actionare
sl o componentd detectatd este atasatd la componenta de stabilire a dozei. Componenta detectatd poate
cuprinde, de asemenea, elementul de stabilire a dozei sau orice portiune a acestuia. Sistemul de senzori
detecteazd, in timpul administrarii dozei, rotatia relativd a componentei detectate si, prin urmare, a
elementului de stabilire a dozei, din care se determind cantitatea unei doze livrate de dispozitivul de
administrare a medicamentelor. Intr-un exemplu de realizare ilustrativ, un senzor de rotatie este atasat si
fixat prin rotatie la dispozitivul de actionare. Dispozitivul de actionare nu se roteste in raport cu corpul
dispozitivului de administrare a medicamentelor in timpul administrarii dozei. In acest exemplu de
realizare, o componentd detectatd este atasatd si fixatd prin rotatie la elementul de stabilire a dozei, care se
roteste in raport cu dispozitivul de actionare si corpul dispozitivului in timpul administrarii dozei.
Componenta detectatd poate cuprinde, de asemenea, elementul de stabilire a dozei sau orice portiune a
acestuia. Intr-un exemplu de realizare ilustrativ, senzorul de rotatie nu este atasat direct la elementul de
stabilire a dozei cu rotatie relativa In timpul administrérii dozei.

In ceea ce priveste FIG. 5, este prezentat in forma de diagrami un sistem de detectare a
administrarii dozei 80 care include un exemplu de modul 82 util In combinatie cu un dispozitiv de
administrare a medicamentelor, cum ar fi dispozitivul 10. Modulul 82 cuprinde un sistem de senzori,
prezentat in general la 84, care include un senzor de rotatie 86 si alte componente asociate, cum ar fi un
procesor, o memorie, o baterie etc. Modulul 82 este furnizat ca o componentd separatd care poate fi atasata
detasabil la dispozitivul de actionare.

Modulul de detectare a dozei 82 include un corp 88 atasat la butonul de dozare 56. Corpul 88
include in meod ilustrativ un perete lateral cilindric 90 si un perete superior 92, care se intinde peste si
etanseazd peretele lateral 90. De exemplu, in FIG. 5, peretele lateral superior 90 este prezentat schematic
avand placute care se extind spre interior 94 care ataseazd modulul 82 la butonul de dozare 56. Modulul de
detectare a dozei 82 poate fi atasat in mod alternativ la butonul de dozare 56 prin orice mijloc de fixare
adecvat, cum ar fi o ajustare cu clemad sau prin apésare, o interfata filetatd etc., cu conditia ca, intr-un aspect,
modulul 82 sd poatd fi indepartat dintr-un prim dispozitiv de administrare a medicamentelor si apoi atasat
la un al doilea dispozitiv de administrare a medicamentelor. Atasarea poate fi in orice locatie de pe butonul
de dozare 56, cu conditia ca butonul de dozare 56 s poatd deplasa orice cantitate necesard in plan axial in
raport cu elementul de stabilire a dozei 30, asa cum s-a discutat aici. Exemple de elemente de atasare
alternative pentru modulul 82 sunt prezentate in FIGURILE 15, 23 si 37 descrise ulterior.

fn timpul administrérii dozei, elementul de stabilire a dozei 30 este liber si se roteascd in raport cu
butonul de dozare 56 si modulul 82. In exemplul de realizare ilustrativ, modulul 82 este fixat prin rotatie
cu butonul de dozare 56 si nu se roteste in timpul administrérii dozei. Acest lucru poate fi asigurat structural,
cum ar fi cu pldcutele 94 din FIG. 5, sau cu caneluri orientate reciproc sau alte caracteristici de suprafata
pe corpul modulului 88 si butonul de dozare 56 care se cupleazd in miscarea axiald a modulului 82 in raport
cu butonul de dozare 56. Intr-un alt exemplu de realizare, apasarea distald a modulului asigurd o cuplare
suficientd Intre modulul 82 si butonul de dozare 56 pentru a determina modulul 82 si butonul de dozare 56
sd ramand fixate impreund prin rotatie In timpul administrérii dozei.

Peretele superior 92 este distantat de fata 60 a butonului de dozare 56 si astfel asigurd o cavitate
96 1n care pot fi continute unii sau toti senzorii de rotatie si alte componente. Cavitatea 96 poate fi deschisa
in partea inferioara sau poate fi inchisd, cum ar fi printr-un perete inferior 98. Peretele inferior 98 poate fi
pozitionat astfel incat si se sprijine direct pe fata 60 a butonului de dozare 56. In mod alternativ, peretele
inferior 98, dacd este prezent, poate fi distantat de butonul de dozare 56 si pot fi utilizate alte contacte intre
modulul 82 si butonul de dozare 56, astfel incat o fortd axiald aplicatd modulului 82 si fie transferatd la
butonul de dozare 56. Intr-un alt exemplu de realizare, modulul 82 poate fi fixat prin rotatie la configuratia
butonului de dozare fabricat dintr-o singurd bucati, asa cum se aratd in FIG. 22.

Intr-un exemplu de realizare alternativ, modulul 82 in timpul stabilirii dozei este in schimb atasat
la elementul de stabilire a dozei 30. De exemplu, peretele lateral 90 poate include o portiune de perete
inferior 100 cu proeminente interioare 102 care se cupleazd cu mantaua 42 Intr-o pozitie sub marginea 49.
In aceasta abordare, plicutele 94 pot fi eliminate si modulul 82 angajeaza efectiv fata proximali 60 a
butonului de dozare 56 si partea distald a marginii inelare 49. In aceastd configuratie, portiunea peretelui
inferior 100 poate fi prevazuta cu caracteristici de suprafatd care se cupleazd cu caracteristicile de suprafata
ale mantalei 42 pentru a fixa rotativ modulul 82 cu mantaua 42. Fortele de rotatie aplicate la carcasa 82 in
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timpul stabilirii dozei sunt astfel transferate la mantaua 42 prin cuplarea portiunii peretelui inferior 100 cu
mantaua 42.

Modulul 82 este decuplat prin rotatie de la mantaua 42 pentru a continua cu administrarea dozei.
Cuplarea portiunii peretelui inferior 100 cu mantaua 42 este configuratd pentru a se deconecta la miscarea
axiald distald a modulului 82 in raport cu mantaua 42, permitand astfel mantalei 42 si se roteascd in raport
cu modulul 82 in timpul administrarii dozei.

In mod similar, modulul 82 poate fi cuplat atit cu butonul de dozare 56, cét si cu mantaua 42 in
timpul stabilirii dozei. Acest lucru are avantajul de a furniza suprafete de cuplare suplimentare in timpul
rotatiel modulului in stabilirea dozei. Cuplarea modulului 82 la mantaua 42 este apoi eliberatd inainte de
injectarea dozei, cum ar fi prin miscarea axiald a modulului 82 in raport cu mantaua 42 pe mésurd ce se
initiazd administrarea dozei, permitand astfel elementului de stabilire a dozei 30 si se roteascd in raport cu
modulul 82 1n timpul administrarii dozei.

fn anumite exemple de realizare, senzorul de rotatic 86 este cuplat la peretele lateral 90 pentru
detectarea unei componente detectate. De asemenea, portiunea peretelui inferior 100 reduce probabilitatea
ca méana unui utilizator sd aplice din greseald frecare asupra elementului de stabilire a dozei 30 in timp ce
se roteste in raport cu modulul 82 si carcasa 12 in timpul administrarii dozei. In plus, deoarece butonul de
dozare 56 este fixat prin rotatie la elementul de stabilire a dozei 30 1n timpul stabilirii dozei, peretele lateral
90, inclusiv portiunea peretelui inferior 100, oferd o suprafatd unicd si continud, care poate {1 usor apucati
sl manevrati de cétre utilizator In timpul stabilirii dozei.

Cand procesul de injectare este initiat prin apdsarea in jos a modulului de detectare a dozei 82,
butonul de dozare 56 si componenta de stabilire a dozei 30 sunt fixate Impreund prin rotatie. Miscarea
modulului 82 si, prin urmare, a butonului de dozare 56, la o distantd scurtd, de exemplu mai mica de 2 mm,
elibereazd cuplarea de rotatie si elementul de stabilire a dozei 30 se roteste in raport cu modulul 82 pe
masurd ce doza este administratd. Indiferent daci se realizeaza prin utilizarea unui deget sau a unui altui
mecanism de declansare, sistemul de detectare a dozei este activat nainte ca butonul de dozare 56 sa se fi
deplasat la o distantd suficientd pentru a decupla blocarea de rotatic a butonului de dozare 56 si a
elementului de stabilire a dozei 30.

Tn mod ilustrativ, sistemul de detectare a administririi dozei include un ansamblu electronic
adecvat pentru functionarea sistemului de senzori asa cum este descris aici. Ansamblul electronic este
conectat functional la sistemul de senzori pentru a primi iesiri de la unul sau mai multi senzori de rotatie.
Ansamblul electronic poate include componente conventionale, cum ar fi un procesor, o sursd de
alimentare, o memorie, microcontrolere etc. continute, de exemplu, in cavitatea 96 definitd de corpul
modulului 88. In mod alternativ, cel putin unele componente pot fi furnizate separat, cum ar fi prin
intermediul unui dispozitiv extern, cum ar fi un computer, un telefon inteligent sau alt dispozitiv. Sunt apoi
prevazute mijloace pentru a conecta In mod operational componentele controlerului extern la sistemul de
senzori la momente adecvate, cum ar fi printr-o conexiune cu fir sau fara fir.

Un ansamblu electronic exemplificativ 120 cuprinde o placd de circuite imprimate flexibile
(FPCB) cu mai multe componente electronice. Ansamblul electronic cuprinde un sistem de senzori care
include unul sau mai multi senzori de rotatie 86 care comunicd operational cu un procesor pentru a primi
semnale de la senzorul reprezentativ pentru rotatia relativd detectatd. Ansamblul electronic include in plus
MCU care cuprinde cel putin un nucleu de procesare si o memorie internd. Un exemplu de schemd de
asamblare electronicd este prezentat in FIG. 46. Sistemul include o baterie, In mod ilustrativ o baterie
rotunda, pentru alimentarea componentelor. MCU include o logica de control operationald pentru a efectua
operatiunile descrise aici, inclusiv detectarea unei doze administrate de dispozitivul de administrare a
medicamentelor 10 pe baza unei rotatii detectate a elementului de stabilire a dozei in raport cu dispozitivul
de actionare. Intr-un exemplu de realizare, rotatia detectata este intre mantaua 42 si butonul de dozare 56
al unui injector de tip stilou.

MCU este operational pentru a stoca doza detectatd in memoria localé (de exemplu, memorie flash
internd sau EEPROM integrat). De asemenea, MCU este operational pentru a transmite si/sau a primi fara
fir un semnal reprezentativ pentru doza detectat citre un dispozitiv electronic la distantd imperecheat, cum
ar fi smartphone-ul utilizatorului, printr-un sistem Bluetooth cu consum redus de energie (BLE) sau alt
protocol adecvat de comunicare fara fir cu razad scurtd sau lunga de actiune. In mod ilustrativ, logica de
control BLE st MCU este integratd pe acelasi circuit.

Descrierea suplimentard a organizarii componentelor electronice este descrisa mai jos.

O mare parte din componentele electronice de detectare se afléd in cavitatea 96. Cu toate acestea,
senzorul de rotatie poate fi pozitionat in mai multe locuri pentru a detecta miscarea relativd a componentei
detectate. De exemplu, senzorul de rotatie poate fi amplasat in interiorul cavitatii 96, in interiorul corpului
88, dar 1n afara cavitdtii 96 sau in alte locuri ale corpului, cum ar fi pe portiunea inferioard a peretelui 100.
Singura cerintd este ca senzorul de rotatie si fie pozitionat pentru a detecta in mod eficace miscarea de
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rotatie a componentei detectate in timpul administrarii dozei. In unele exemple de realizare, senzorul de
rotatie este parte integrantd a dispozitivului 10.

Unul sau mai multe elemente detectate sunt atasate la elementul de stabilire a dozei 30. Intr-un
aspect, elementele detectate sunt atasate direct la mantaua 42 a componentei de stabilire a dozei. In mod
alternativ, elementele detectate pot fi atasate la oricare una sau mai multe dintre componentele de stabilire
a dozei, inclusiv elementul de administrare prin rotire, flansa si/sau mantaua. Singura cerintd este ca
elementul sau elementele detectate sa fie pozitionate pentru a fi detectate de cétre senzorul de rotatie In
timpul miscarii relative de rotatie in timpul administrarii dozei. In alte exemple de realizare, componenta
detectatd cuprinde elementul de stabilire a dozei 30 sau orice portiune a acestuia.

Alte exemple de realizare ilustrative ale unui sistem de detectare a administrarii dozei 80 sunt
furnizate in FIG. 6-13. Exemplele de realizare sunt prezentate Intr-un mod similar unei diagrame, deoarece
detaliile comune au fost deja furnizate cu privire la FIG. 1-5. In general, fiecare exemplu de realizare
include componente similare ale modulului de detectare a dozei 82, inclusiv un corp 88 cu un perete
superior cilindric 90 si un perete superior 92. Fiecare exemplu de realizare include, de asemenea, un perete
inferior 100, desi se va aprecia cd variatiile acestor componente, inclusiv absenta peretelui inferior 100, se
incadreaza In domeniul de aplicare al dezviluirii. Alte parti comune descrierilor anterioare de aici includ
un ansamblu de componente electronice 120 continut in cavitatea 96 a corpului modulului 88, butonul de
dozare 56, elementul de stabilire a dozei 32 i carcasa dispozitivului 12. In plus, in fiecare exemplu de
realizare, modulul de detectare a dozei 82 este prezentat schematic ca fiind atasat la peretele lateral inelar
62 al butonului de dozare 56, desi pot {1 utilizate forme si locuri de fixare alternative. De exemplu, modulul
de detectare a dozei 82 poate fi atasat la butonul de dozare 56 si atasat in mod detasabil la mantaua 42 in
unele exemple de realizare. De asemenea, modulul de detectare a dozei 82 poate fi atasat la butonul de
dozare fabricat dintr-o singurd bucata, asa cum se aratd in FIG. 22 si 35.

Fiecare exemplu demonstreazi, de asemenea, utilizarea unui anumit tip de sistem de senzori. Cu
toate acestea, 1n unele exemple de realizare, sistemul de detectare a dozei include mai multe sisteme de
detectare care utilizeaza aceleasi tehnologii de detectare sau tehnologii de detectare diferite. Aceasta asigurd
redundanta in cazul defectérii unuia dintre sistemele de detectare. De asemenea, oferd posibilitatea de a
utiliza un al doilea sistem de detectare pentru a verifica periodic dacd primul sistem de detectare
functioneaza corespunzitor.

In anumite exemple de realizare, asa cum se arati in FIG. 6, o suprafati pentru deget 110 este
atasatd la peretele superior 92 al modulului 82. Suprafata pentru deget 110 este cuplatd la peretele superior
92, care este la randul sdu atasat la peretele lateral superior 90. Suprafata pentru deget 110 include o margine
114 care se extinde radial spre interior si este primitd In canelura de circumferintd 116 a componentei
peretelui 92. Canelura 116 permite o usoard miscare axiald Intre suprafata pentru deget 110 si componenta
peretelui 92. Arcurile (nu sunt reprezentate) determind in mod normal suprafata pentru deget 110 si se
deplaseze 1n sus, in sens opus componentei peretelui 92. Suprafata pentru deget 110 poate fi fixatd prin
rotatie pe componenta peretelui 92. Miscarea axiald a degetului 110 In directia distald cétre corpul
modulului 88 pe méasura ce este initiat procesul de injectare poate fi utilizatd pentru a declansa evenimente
selectate. O utilizare a suprafetei pentru deget 110 poate fi activarea componentelor electronice ale
dispozitivului de administrare a medicamentelor la apdsarea initiald si miscarea axiald a suprafetei pentru
deget 110 in raport cu corpul modulului 88 cand este initiatd injectarea dozei. De exemplu, aceastd miscare
axiald initiald poate fi utilizatd pentru a activa dispozitivul si, In special, componentele asociate cu sistemul
de detectare a dozei. Intr-un exemplu, modulul 82 include un afisaj pentru indicarea informatiilor ctre un
utilizator. Un astfel de afisaj poate fi integrat cu suprafata pentru deget 110. MCU poate include un modul
software de unitate de afisare si o unitate operationald logicd de comanda pentru a primi si procesa datele
detectate si pentru a afisa informatii pe afisajul mentionat mai sus, cum ar fi, de exemplu, setarea dozei,
doza administratd, starea injectiei, finalizarea injectiei, data si/sau ora sau timpul pand la urmaitoarea
injectie.

fn absenta unei suprafete pentru deget, componentele electronice ale sistemului pot fi activate in
diferite alte moduri. De exemplu, miscarea axiald initiald a modulului 82 la inceputul administrérii dozei
poate fi detectatd in mod direct, de exemplu prin inchiderea contactelor sau cuplarea fizicd a unui comutator.
De asemenea, se cunoaste activarea unui dispozitiv de eliberare a medicamentelor pe baza unor diferite alte
actiuni, de exemplu, indepartarea capacului stiloului injector, detectarea miscérii stiloului injector cu
ajutorul unui accelerometru sau stabilirea dozei. In multe abordari, sistemul de detectare a dozei este activat
inainte de inceperea administrarii dozei.

in ceea ce priveste FIG. 6-8, modulul de detectare a dozei 82 functioneazi cu ajutorul unui sistem
de detectare magneticd 84. Doi senzori magnetici 130 sunt pozitionati pe portiunea peretelui inferior 100
(In mod ilustrativ suprafata interioard a portiunii peretelui inferior 100) opusd mantalei 42 a elementului de
stabilire a dozei 30. La fel ca In cazul tuturor exemplelor de realizare, numérul si locul senzorului sau
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senzorilor de rotatie si elementul sau elementele detectate pot fi variate. De exemplu, exemplul de realizare
din FIG. 6-8 poate include, in schimb, orice numér de senzori magnetici 130 distantati in mod uniform sau
inegal in jurul mantalei 42. Componenta detectatd 132 (FIG. 7 si 8) cuprinde o bandd magneticd 134 fixata
pe mantaua 42, in mod ilustrativ in interiorul mantalei 42. In exemplul de realizare ilustrativ, banda cuprinde
5 perechi de componente magnetice nord-sud, de exemplu, 136 si 138, fiecare portiune magnetica
extinzandu-se astfel pand la 36°. Senzorii magnetici 130 sunt pozitionati la o separare de 18° (FIG. 7) si
citesc pozitiile digitale ale benzii magnetice 132 si, prin urmare, ale mantalei 42, In cod gri pe 2 biti. De
exemplu, pe misura ce senzorul detecteazi trecerea unei perechi magnetice N-S, se detecteaza cd mantaua
42 respectivd s-a rotit cu 36°, ceea ce corespunde la 2 unitéti de dozi, de exemplu, care se adaugd (sau se
scad).

Pot fi utilizate si alte modele magnetice, inclusiv diferite numere sau locatii ale elementelor
magnetice. In plus, intr-un exemplu de realizare alternativ, o componenti detectatd 133 este atasatd sau
incorporata in flansa 38 a elementului de stabilire a dozei 30, asa cum este ilustrat in FIG. 9.

Dupé cum s-a descris anterior, sistemul de detectare 84 este configurat pentru a detecta gradul de
rotatie a elementului detectat In raport cu senzorii magnetici 130. Acest grad de rotatie este corelat in mod
direct cu cantitatea dozei administrate de dispozitiv. Rotatia relativd este determinatd prin detectarea
miscdrilor mantalei 42 in timpul administrarii dozei, de exemplu, prin identificarea diferentei dintre
pozitiile de pornire si de oprire ale mantalei 42 sau prin ,,numérarea” numdrului de miscari incrementale
ale mantalei 42 1n timpul administrarii medicamentului.

fn ceea ce priveste FIG. 10A, 10B, 11A si 11B, este prezentat un sistem de senzori magnetici 150
exemplificativ care include ca element de detectie un magnet bipolar inelar 152 cu un pol nord 154 si un
pol sud 156. Magnetii descrisi aici pot fi denumiti si inel magnetizat diametral. Magnetul 152 este atasat la
flansa 38 si, prin urmare, se roteste cu flansa in timpul administrarii dozei. Intr-un exemplu, magnetul 152
este atasat la flansa 38 cu un suport de atasare, asa cum se aratd in FIG. 31-33. Magnetul 152 poate fi atasat
in mod alternativ la dispozitivul de dozare prin rotire 32 sau la alte elemente fixate rotativ cu elementul de
stabilire a dozei. Magnetul 152 poate fi configurat din diverse materiale, cum ar fi magnetii de paAméant rar,
de exemplu, neodim si altele descrise ulterior.

Sistemul de senzori 150 include In plus un senzor de mésurare 158 care include unul sau mai multe
elemente de detectare 160 conectate operational cu componentele electronice ale senzorului (nu sunt
prezentate) continute in modulul 82. Elementele de detectare 160 ale senzorului 158 sunt prezentate in FIG.
11A atasate la placa de circuite imprimate 162 care este modulul atasat la rotatie 82, care este fixat prin
rotatie la butonul de dozare 56. Prin urmare, magnetul 152 se roteste in raport cu elementele de detectare
160 in timpul administrarii dozei. Elementele de detectare 160 functioneazd pentru a detecta pozitia
unghiulard relativd a magnetului 152. Elementele de detectare 160 pot include senzori inductivi, senzori
capacitivi sau alti senzori fard contact atunci cind inelul 152 este un inel metalic. Sistemul de senzori
magnetici 150 functioneazi astfel pentru a detecta rotatia totald a flansei 38 in raport cu butonul de dozare
56 si, prin urmare, rotatia in raport cu carcasa 12 in timpul administrarii dozei. Intr-un exemplu, sistemul
de senzori magnetici 150 care include magnetul 152 si senzorul 158 cu elementele de detectare 160 pot fi
plasate in modulele prezentate in FIGURILE 13, 25 si 35.

Intr-un exemplu de realizare, sistemul de senzori magnetici 150 include patru elemente de
detectare 160 distantate echi-radial in modulul 82 pentru a defini un model de inel asa cum este prezentat.
Se pot utiliza numere si pozitii alternative ale elementelor de detectare. De exemplu, Intr-un alt exemplu de
realizare, prezentat in FIG. 11B, este utilizat un singur element de detectare 160. In plus, elementul de
detectare 160 din FIG. 11B este prezentat centrat in modulul 82, desi pot fi utilizate si alte locuri. Intr-un
alt exemplu de realizare, prezentat in FIG. 33 si FIG. 40, de exemplu, cinci elemente de detectare 906
distantate echi-circumferential si echi-radial In cadrul modulului. In exemplele de realizare de mai sus,
elementele de detectare 160 sunt prezentate atasate in modulul 82. In mod alternativ, elementele de
detectare 160 pot fi atasate la orice portiune a unei componente fixate prin rotatie la butonul de dozare 56,
astfel Incat componenta si nu se roteascd in raport cu carcasa 12 in timpul administririi dozei.

In scopul ilustrarii, magnetul 152 este prezentat ca un singur magnet bipolar, inelar, atasat la flansa
38. Cu toate acestea, sunt avute 1n vedere configuratii si locuri alternative ale magnetului 152. De exemplu,
magnetul poate cuprinde mai multi poli, cum ar fi polii nord si sud alternativi. Intr-un exemplu de realizare,
magnetul cuprinde un numar de perechi de poli egal cu numaérul de pozitii de rotatie discrete, de stabilire a
dozei, ale flansei 38. Magnetul 152 poate cuprinde, de asemenea, mai multe elemente de tip magnet
separate. In plus, componenta magneticd poate fi atasata la orice portiune a unui element fixat rotativ la
flansa 38 in timpul administririi dozei, cum ar fi mantaua 42 sau elementul de dozare prin rotire 32.

fn mod alternativ, sistemul de senzori poate fi un sistem de senzori inductiv sau capacitiv. Acest
tip de sistem de senzori utilizeazd un element de detectare care cuprinde o banda metalicd atasati la flansa,
similar cu fixarea inelului magnetic descris aici. Sistemul de senzori include in plus unul sau mai multe
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elemente de detectare, cum ar fi patru, cinci, sase sau mai multe antene independente sau arméturi distantate
echiunghiular de-a lungul peretelui distal al carcasei modulului sau al carcasei stiloului. Aceste antene
formeaza perechi de antene situate la 180 de grade sau alte grade distantd si oferd o mésurare raport-metrica
a pozitiei unghiulare a inelului metalic proportional cu doza livrata.

Inelul de bandd metalicd are o forma astfel inc4t una sau mai multe pozitii de rotatie distincte ale
inelului metalic in raport cu modulul pot fi detectate. Banda metalicd are o forma care genereaza un semnal
variabil la rotatia inelului metalic in raport cu antenele. Antenele sunt conectate functional cu ansamblul
electronic, astfel incét antenele functioneazd pentru a detecta pozitiile inelului metalic 1n raport cu senzorii
si, prin urmare, in raport cu carcasa 12 a stiloului 10, In timpul administrarii dozei. Banda metalicd poate fi
o singurd bandé cilindricd atasatd la exteriorul flansei. Cu toate acestea, sunt avute in vedere configuratii si
locatii alternative ale trupei metalice. De exemplu, trupa metalicd poate cuprinde mai multe elemente
metalice discrete. Intr-un exemplu de realizare, banda metalicd include un numar de elemente egal cu
numaérul de pozitii ale flansei discrete, de rotatie si de stabilire a dozei. Banda metalicd, ca alternativa, poate
fi atasatd la orice portiune a unei componente fixate rotativ pe flansa 38 in timpul administrérii dozei, cum
ar fi elementul de administrare prin rotire 32. Banda metalicd poate cuprinde un element metalic atasat la
elementul rotativ pe interiorul sau exteriorul componentei sau poate fi incorporatd intr-un astfel de element,
cum ar fi prin particule metalice incorporate in componentd sau prin supra-turnarea componentei cu banda
metalicd. MCU functioneaza pentru a determina pozitia inelului metalic cu senzorii.

MCU functioneazd pentru a determina pozitia de pornire a magnetului 152 prin calcularea mediei
numaérului de elemente de detectare 160 (de exemplu, patru) la o ratd maxima de esantionare In conformitate
cu calculul semnalelor diferentiale standard ale cvadraturii. In timpul modului de administrare a dozei,
esantionarea la o frecventd directionatd este efectuatd de MCU pentru a detecta numérul de rotatii ale
magnetului 152. La sfarsitul administrérii dozei, MCU functioneazd pentru a determina pozitia finala a
magnetului 152 prin calcularea mediei numérului de elemente de detectare 160 (de exemplu, patru) la o
ratd maxima de esantionare In conformitate cu calculul semnalelor diferentiale standard ale cvadraturii.
MCU functioneaza pentru a determina din calculul unghiului total de rotatie al cursei din pozitia de pornire
determinatd, numarul de rotatii si pozitia finald. MCU functioneazi pentru a determina numérul de etape
sau unitdti ale dozei prin Impartirea unghiului total de rotatie la un numadr prestabilit (cum ar fi 10, 15, 18,
20, 24) care este corelat cu designul dispozitivului si medicatiei.

Intr-un aspect, este dezviluita o forma modulara a sistemului de detectare a dozei. Utilizarea unui
modul atasat detasabil este deosebit de adaptatd pentru a fi utilizatd cu un dispozitiv de administrare a
medicamentelor In care dispozitivul de actionare si elementul de stabilire a dozei includ ambele portiuni
externe carcasei dispozitivului de medicatie. Aceste portiuni externe permit atasarea directd a componentei
de detectare la dispozitivul de actionare, cum ar fi un buton de dozare, si o componentd detectatd la un
element de stabilire a dozei, cum ar fi o manta de dozare, flansa sau componentd de rotire, asa cum este
descris aici. In acest sens, un _buton de dozare” este utilizat pentru a se referi, In general, la o componenta
a unui dispozitiv de administrare a medicamentelor care include o portiune situatd in afara carcasei
dispozitivului si include o suprafatd expusd disponibild pentru utilizare de cdtre utilizator pentru a
administra o doza stabilitd. in mod similar, o ,manta” de dozare se referd mai general la o component a
unui dispozitiv de administrare a medicamentelor care se afld in afara carcasei dispozitivului si care are
astfel o portiune expusd disponibild pe care utilizatorul sd o apuce si sd Intoarci respectiva componenta
pentru a stabili o dozd. Dupd cum se dezviluie aici, mantaua de dozare se roteste In raport cu butonul de
dozare in timpul administrarii dozei. De asemenea, mantaua de dozare poate fi fixata prin rotatie pe butonul
de dozare in timpul stabilirii dozei, astfel Incat fie mantana dozei, fie butonul de dozare si poata fi rotite
pentru a stabili o dozd. Intrun exemplu de realizare alternativ, dispozitivul de administrare poate sd nu
includd o manta de dozare, iar un utilizator poate apuca si roti dispozitivul de actionare (de exemplu, butonul
de dozare) pentru stabilirea dozei. In unele exemple de realizare, cu un modul de detectare a dozei atasat la
dispozitivul de actionare si/sau la mantaua de dozare, modulul de detectare a dozei poate fi rotit pentru a
roti astfel membrul de stabilire a dozei al dispozitivului de administrare pentru a stabili o dozi care trebuie
administratd.

O alta caracteristica a prezentei dezviluiri este faptul cd sistemul de detectare al sistemului de
detectare a dozei 80 poate fi Incorporat initial intr-un dispozitiv de administrare a medicamentelor ca un
sistem integrat, mai degraba decat ca un modul suplimentar.

Cele de mai sus oferd o discutie despre diferite structuri si metode pentru detectarea rotatiei relative
a componentei de stabilire a dozei in raport cu dispozitivul de actionare in timpul administrarii dozei. In
anumite exemple de realizare ale dispozitivelor de administrare a medicamentelor, dispozitivul de actionare
se deplaseaza in spirald in raport cu corpul stiloului in timpul stabilirii dozei. In scop ilustrativ, aceastd
dezviluire descrie sistemul de detectare a dozei in raport cu un astfel de dispozitiv de actionare In spirala.
Cu toate acestea, specialistii iIn domeniu vor aprecia cd principiile si functionarea fizicd a sistemului de
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detectare a dozei dezvaluit pot fi, de asemenea, utilizate In combinatie cu un dispozitiv de actionare care se
roteste, dar nu se traduce, In timpul administrarii dozei. Se va intelege, de asemenea, cd sistemul de
detectare a dozei poate functiona cu alte configuratii de dispozitive de administrare medicala, cu conditia
ca dispozitivul sd includa un dispozitiv de actionare care sd se roteascd in raport cu un element de stabilire
a dozei In timpul injectdrii dozei.

Sistemele de detectare pot fi, de asemenea, utilizate impreund cu modulul pentru identificarea unei
caracteristici a medicatiei care trebuie administratd de un injector de tip stilou. Injectoarele de tip stilou sunt
utilizate cu diverse medicamente si chiar cu diferite tipuri de medicamente date, asa cum a fost deja deseris.
De exemplu, insulina este disponibild sub diferite forme, 1n functie de scopul propus. Tipurile de insulina
includ cele cu actiune rapidd, cu actiune scurtd, cu actiune intermediard si cu actiune indelungata. Intr-un
alt sens, tipul de medicament se referd la ce medicament este implicat, de exemplu, insulind in comparatie
cu un medicament non-insulind si/sau la o concentratie a unui medicament. Este important sd nu se
confunde tipul de medicament, deoarece consecintele pot avea implicatii grave.

Este posibil si se coreleze anumiti parametri pe baza tipului de medicament. Folosind insulina ca
exemplu, existd limitari cunoscute cu privire la cantitatea adecvata a unei doze pe baza unor factori precum
tipul de insulind implicat, modul in care tipul de insulind se coreleaza cu momentul dozei etc. Intr-un alt
sens, este necesar si se stie ce tip de medicament a fost administrat pentru a monitoriza si evalua cu
exactitate o metoda de tratament. Intr-un exemplu de realizare, este previzut un sistem de senzori care este
capabil sd diferentieze tipul de medicament care urmeaza s fie administrat.

Pentru determinarea tipului de medicatie, este previzut un modul care detecteazd o identificare
unicd a tipului de medicament, cum ar fi, de exemplu, oricare dintre medicamentele descrise aici, continute
in dispozitivul de administrare a medicamentelor. La montarea modulului pe dispozitivul de administrare a
medicamentelor, de exemplu, injectorul de tip stilou, modulul detecteazd tipul de medicament si il
stocheazd in memorie. Ulterior, modulul este capabil si evalueze o setare sau o administrare a
medicamentului avand in vedere tipul de medicament din stiloul injector, precum si istoricul dozarilor
anterioare si alte informatii. Un exemplu de detectare a tipului de medicament este descris ulterior cu
senzorul de identificare 680 din FIG. 29. Un alt exemplu este descris in continuare.

Aceastd detectare a tipului de medicament este utild cu diverse sisteme de senzori care
functioneaza pentru a detecta o pozitie unghiulard predeterminatd a elementelor detectate in raport cu o
caracteristicd de aliniere. Aceste sisteme de senzori le includ pe cele dezviluite anterior in prezentul
document. Un alt aspect este faptul cd aceastd determinare a tipului de medicament este usor combinati cu
sisteme de senzori pentru detectarea cantititii unei doze de administrare. Cele doud sisteme pot functiona
in mod independent sau impreuna.

Intr-un anumit aspect, sistemul de senzori utilizat pentru detectarea

administrarii dozei este, de asemenea, utilizat pentru a identifica tipul de medicament. De exemplu,
FIG. 10A-10B si FIG. 11A-11B si textul aferent descriu un sistem de senzori magnetici care include
elemente de detectare 160 si un magnet 152 pentru a determina cantitatea unei doze administrate. Magnetul
152 are o configuratie unicd, astfel incat sistemul de senzori este capabil sd detecteze pozitii unghiulare
specifice ale magnetului 152 in raport cu elementele de detectare.

Sistemul ilustrativ de senzori 230 este, de asemenea, util ca sistem care este integrat intr-un
dispozitiv de administrare a medicamentelor, in loc sa fie furnizat ca un modul detasabil. In ceea ce priveste
FIG. 12, este prezentat un dispozitiv de administrare a medicamentelor 310 in mare parte acelasi cu
dispozitivul 10 din FIG. 1-4. Disporzitivul de administrare a medicamentelor 310 include corpul
dispozitivului 11 si componenta de stabilire a dozei 30 care cuprinde elementul de administrare a dozei prin
rotire 32, flansa 38 si mantaua 42. Aceste componente sunt configurate sd functioneze asa cum s-a descris
anterior. Dispozitivul de actionare 50 cuprinde cuplajul 52 si butonul de dozare 56 atasat la acesta. Butonul
de dozare 56 este fixat prin rotatie cu componenta de stabilire a dozei 30 in timpul stabilirii dozei. Pentru
livrarea dozei, aceastd fixare rotativd este decuplatd, iar componenta de stabilire a dozei 30 se roteste in
raport cu butonul de dozare 56 proportional cu cantitatea de doza eliberata. Alte exemple de realizare a
sistemelor de detectare a dozelor descrise aici pot fi incorporate In mod integral in dispozitivul 310.

FIG. 13-15 prezintd un alt exemplu de modul, denumit acum modulul 400, care poate fi atasat la
un dispozitiv de administrare a medicamentelor avind butonul de dozare 402, inclusiv un perete lateral
cilindric 404 si un perete superior 406 dispus coaxial in jurul unei axe AA a dispozitivului. Peretele superior
406 al butonului de dozare 402 include o suprafatd axiala superioard sau proximala 408 care este apisata
direct de un utilizator pentru a furniza o dozi atunci cdnd modulul 400 nu este montat pe butonul de dozare
402. Peretele superior 406 se extinde radial spre exteriorul peretelui lateral 404, forménd astfel o buzi 410.
Peretele lateral 404 se extinde intre suprafata superioard 408 si un capit distal, asa cum se aratd in FIG. 14.

Modulul 400 include o carcasd 411 care cuprinde, in general, un perete proximal 412 si un perete
distal 414. Modulul 400 include in plus peretele lateral perimetric 416 care se extinde Intre si formeaza un
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compartiment 418 cu peretele proximal 412 si peretele distal 414. Atunci cand este montatd pe un buton de
dozare, o suprafata axiald orientatd distal 413 a peretelui distal 414 este receptionatd in mod ilustrativ pe
suprafata superioard 408 a butonului de dozare 402. Peretii modulului 400 sunt reprezentati Intr-o anumita
configuratie, dar peretii pot avea orice configuratie doritd, potrivitd pentru a forma compartimentul 418.
Intr-un exemplu, compartimentul 418 poate fi configurat pentru a rezista la patrunderea umiditatii si a
particulelor. Intr-un alt exemplu, compartimentul 418 poate fi configurat pentru a rezista la praf si resturi,
dar nu pentru a rezista in mod direct la patrunderea umezelii. Standardele din domeniu oferd indruméri
pentru diferitele standarde pentru protectia Iimpotriva umiditatii si prafului.

Avand componente similare cu modulul 82 din FIG. 5-6, compartimentul 418 poate include
diverse componente dorite pentru utilizare cu dispozitivul de administrare a medicamentelor, asa cum se
dezviluie aici. Astfel de componente pot include, de exemplu, senzori de méasurare sau alti senzori, una sau
mai multe baterii, MCU, un cronometru, memorie si un ansamblu de comunicatii. Compartimentul 418
poate include, de asemenea, diverse intrerupatoare pentru utilizare, asa cum este descris In continuare.

Oricare dintre modulele descrise aici poate fi cuplat In mod detasabil la oricare dintre butoanele
de dozare descrise aici prin intermediul unui element de atasare 419 cuplat la carcasa modulului 411.
Componenta de fixare 419 include mai multe brate cu extindere distald 420. Asa cum se aratd in general in
FIG. 13, modulul 400 este atasat la butonul de dozare 402 prin bratele 420 care sunt atasate si se extind
distal de la carcasa 411. Intr-un exemplu de realizare, bratele 420 sunt spatiate echi-radial in jurul butonului
de dozare 402. Bratele 420 sunt reprezentate ca fiind atasate la peretele distal 414 la locul de atasare 422.
In mod alternativ, bratele 420 pot fi atasate la modulul 400 in alte locuri, cum ar fi la peretele lateral 416.
Peretele lateral 416 poate include o portiune distala 424 dispusd radial spre exterior de la bratele 420, care
se extinde distal de la peretele lateral 416 la o distantd mai mare decét extensia cea mai distald a bratelor
420 pentru a acoperi cel putin partial sau complet bratele 420 pentru a inhiba interventiile neautorizate sau
accesul la brate atunci cind sunt montate pe dispozitiv. Portiunea distald 424 poate include o portiune care
se extinde spre interior 426 care cuprinde in continuare bratele 420. In mod alternativ, portiunea distald 424
poate i previzutd ca element care este glisant in raport cu peretele lateral 416.

Bratele 420 sunt configurate sd se deplaseze peste buza 410 a butonului de dozare 402 si sd asigure
o cuplare prin frecare cu o suprafatd orientatd radial spre exterior 421 a peretelui lateral 404. Bratele 420
includ o primd portiune 428 care se extinde axial si care este configuratd pentru a se extinde dincolo de
buza 410. Bratele 420 includ 1n plus o portiune de sustinere 430 care se extinde radial spre interiorul primei
portiuni 428 si este primitd pe peretele lateral 404 orientat radial spre exterior al butonului de dozare 402.
Portiunile 428, 430 pot fi unite printr-o baza rotunjitd 429 cuplatd intre ele pentru a forma o forma de ,,J”,
prima portiune 428 formand portiunea de tijd, iar baza si portiunea de sustinere formand capétul carligului.
Portiunea de sustinere 430 poate include o portiune de sustinere axiald 432 primitd pe partea inferioard a
buzei 410. Aceasta oferd o rezistentd suplimentard la deplasarea proximald a modulului 400 fata de butonul
de dozare 402. Cu toate acestea, suprafetele cuplate ale partii inferioare a buzei 410 si ale portiunii de
sustinere axiald 432 pot fi prevdzute cu suprafete Inclinate pentru a facilita indepértarea modulului 400
atunci cénd se doreste. Intr-un exemplu, fiecare dintre bratele 420 este mobil radial pentru a indepérta buza
410 1n timpul atasarii si detasarii de butonul de dozare.

Intr-un exemplu, ambele portiuni 428, 430 se flexeazi spre exterior si, in unele exemple, doar una
din prima portiune 428 sau portiunea de sustinere 430 se flexeaza spre exterior pentru a se deplasa peste
buza. Bratele 420 pot fi distorsionate Intr-o configuratie radiald spre interior si pot fi deviate sau pivotate
spre exterior in jurul locului de atasare 422. In configuratia polarizata, bratele 420 sunt adaptate si
dimensionate pentru a aplica forta normala radiald impotriva unui numér de puncte de cuplare de-a lungul
suprafetei peretelui lateral 404 care este adecvat pentru retinerea axiald la butonul de dozare 402, precum
si pentru transmiterea cuplului (frd alunecare sau cu o alunecare redusd acceptabild) in timpul stabilirii
dozei si/sau administrarii dozei.

Un ansamblu 434 care include bratele 420 fixate pe peretele distal 414 (prezentat ca o componenta
turnata sau fabricatd) este prezentat in FIG. 15. In scopul fabricarii, bratele 420 si alte componente sunt
combinate cu peretele distal 414 (prezentat ca o suprafatd exterioard radiald a peretelui 414), care este apoi
atasat la alte parti ale modulului 400. FIG. 16-17 prezintd peretele distal 414 si unele dintre pértile sale
componente. Peretele distal 414 include o deschidere 436 formati 1n interiorul acestuia pentru a permite
unui senzor de identificare, descris In continuare, pentru vizualizarea suprafetei superioare 408 a butonului
de dozare 402. Deschiderea de ghidare a luminii 436 poate avea mai multe forme, inclusiv forma ,,.D”, asa
cum se prezintd. O altd deschidere 438 formatd in aceasta include un comutator de prezentd, descris si in
continuare, pentru a permite modulului 400 s determine cand este montat pe butonul de dozare 402. Intr-
un exemplu, deschiderea 438 este omisd din peretele distal 414. Locatiile Incastrate 440 de primire a
senzorilor sunt previzute In peretele distal pentru plasarea distantatd radial a patru senzori de mésurare, de
exemplu, elemente de detectare magnetice, inductive sau capacitive, asa cum s-a prezentat anterior.



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

MD/EP 3755403 T2 2024.12.31
17

Adéancimea nigelor 440 este dimensionatd pentru a plasa senzorii in imediata apropiere a componentei
detectate, 1dsand In acelasi timp o grosime suficientd a materialului pentru a sustine structural senzorii in
timpul fabricarii si utilizarii. Nisele 440 permit fixarea sigurd a senzorilor, astfel incat senzorii si 1si mentina
locatiile respective pentru o capacitate de detectare mai consecventi. Nisele 440 sunt dispuse pentru a plasa
senzorii dispusi echi-unghiular (patru senzori la 90 de grade distantd (asa cum se aratd); cinci senzori la o
distantd de 72 de grade, sase senzori la o distantd de 60 de grade etc.) una fatd de cealaltd si dispuse echi-
radial de axa longitudinald a modulului. Peretii care definesc nisele 440 sunt, de asemenea, structurati
pentru a dispune senzorii de-a lungul unui plan comun. Pot fi previzute alte porturi pentru ventilarea
modulului. Pot fi previzute aripi axiale de fixare 441 pentru cuplarea peretelui distal 414 la o caracteristica
de fixare complementard a carcasei modulului.

Numirul de brate 420 poate varia, cum ar fi, de exemplu, in intervalul de la 3 la 36, datorita fortei
de retentie axiald dorite si/sau transmisiei cuplului. Bratele 420 sunt reprezentate ca fiind atasate la peretele
distal 414 la locatia de fixare 422 definitd prin stélpi, care poate fi un singur stalp sau o pereche de stalpi
442, 444, asa cum se aratd. Ansamblul 434 este prezentat incluzand saisprezece brate 420. Ansamblul 434
este prezentat incluzand patru perechi de stilpi de montare 442, 444 care sunt distantati circumferential in
jurul perimetrului peretelui distal 414. Fiecare pereche de stilpi de montare este configuratd pentru a sustine
un segment circumferential 445 avand mai multe brate, cum ar fi patru brate fiecare. Fiecare segment 445
include gauri de montare 446 care primesc stalpii de montare 442, 444. Odata primiti in pozitie, stalpii de
montare 442, 444 sunt folositi pentru a incdlzi segmentele de brat de peretele distal 414 intr-un mod fixat
in siguranta.

Atasarea bratelor 420 la carcasd permite fabricarea bratelor din diverse materiale. Aceste materiale
pot fi selectate pentru a obtine caracteristicile dorite de rezistentd, elasticitate, durabilitate si altele
asemenea. De exemplu, s-a constatat cd cuprul de beriliu are proprietéti avantajoase pentru utilizarea ca
brate. Atasamentul separat oferd, de asemenea, flexibilitate In ceea ce priveste plasarea bratelor in raport
cu butonul de dozare. De exemplu, bratele pot fi montate pe diferiti pereti ai modulului, inclusiv peretele
distal 414, peretele lateral 416 sau portiunea distald 424.

Bratele 420 pot fi adecvate pentru diferite configuratii ale suprafetei 421 a butonului de dozare
402. FIG. 14 ilustreazd suprafata 421 netedad (fard nervuri sau caneluri sau variatii plane). Suprafata 421 a
butonului poate include caracteristici de suprafatd pentru a imbundtati transmisia cuplului cu bratele 420.
Alte exemple de realizare pot fi utilizate pentru interactiunea dintre brate si peretele perimetric al butonului
de doza. FIG. 18, de exemplu, prezintd un alt exemplu de buton de dozare 470 pentru un dispozitiv care
include un perete lateral 472 avand margini 474 distantate, care se extind axial, formand o serie de nise 476
intre ele. In acest exemplu de realizare, portiuni ale bratelor 420 pot fi primite in nisele 476. Bratele 420
pot fi potrivite pentru o altd configuratie de margini prezentate in FIG. 22. Litimea circumferentiald a
niselor 476 poate fi dimensionatd pentru a primi ldtimea circumferentiald a bratelor 420. Dimensionarea
poate permite o potrivire confortabild sau poate permite o anumitd libertate circumferentiald de miscare a
bratelor. Prezenta marginilor adiacente oferd o asigurare suplimentard cd modulul nu se va roti in raport cu
butonul de dozare in timpul utilizarii. FIG. 19 prezintd un design alternativ in care butonul de dozare 480
include un perete lateral 482 prevazut intr-o forma poligonald, definind astfel o serie de suprafete plane 484
pentru primirea bratelor modulului. Separarea suprafetelor plane adiacente 484 este o imbinare axiald
rotunjitd 485. Utilizarea unei suprafete cilindrice plane si netede evitd orice probleme legate de orientarea
modulului in raport cu butonul de doza, in timp ce designurile incastrate si poligonale asigurd o cuplare
suplimentard prin frecare a bratelor cu peretele lateral al butonului de dozare.

FIG. 20-24 ilustreazd un alt exemplu de subansamblu de atasare de modul, denumit acum unitatea
500, configurat, atunci cand face parte dintr-un modul, pentru a fi cuplat detasabil 1a oricare dintre butoanele
de dozare descrise aici prin intermediul unui element de atasare 519. Elementul de atasare 519 este cuplat
la o carcasd de fixare tubulara 511 (desi alte parti ale carcasei modulului sunt omise, aspecte ale acestor
parti pentru a defini o carcasd completd a modulului sunt prezentate in FIG. 13 si FIG. 25). Carcasa de
fixare 511 cu elementul de atasare 519 poate face parte din modulul 600, asa cum va fi descris mai tarziu.
Elementul de fixare 519 include mai multe brate cu prelungire distald 520. Asa cum se aratd in general in
FIG. 20, unitatea 500, atunci cand o parte a unui modul este atasatd la un alt exemplu de buton de dozare
502 de bratele 520 care sunt atasate si se extind distal de la carcasa 511 si, In special, distal de la portiunea
inelara a carcasei 517 a carcasei 511 in zonele Incastrate definite de peretele distal 514. Carcasa inelara
defineste o cavitate pentru a primi, de exemplu, cel putin partial componente electronice. Intr-un exemplu
de realizare, bratele 520 sunt spatiate echi-radial in jurul butonului de dozare 502. Bratele 520 sunt
reprezentate ca fiind cuplate la, si In functie de un perete distal 514 al carcasei de fixare 511.

FIG. 21 descrie bratele 520 configurate elastic pentru a se deplasa peste buza 510 a butonului de
dozare 502 si pentru a asigura o cuplare prin frecare cu o suprafatd orientatd radial spre exterior 521 a
peretelui lateral 504 al butonului de dozare 502. Cu referire suplimentard la FIG. 23, bratele 520 includ o
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portiune de sustinere 530 care se extinde radial spre interiorul corpului axial al bratelor 520 si primite
impotriva peretelui lateral 504 orientat radial spre exterior. Portiunea de sustinere 530 poate include un corp
531 proeminent care se extinde radial spre interior de la suprafata interioard a bratului 520. Corpul
proeminent 531 poate include o suprafatd de sprijin axial 532 care urmeaza sa fie primitd sau amplasati in
imediata apropiere a partii inferioare 533 a buzei 510 prezentate In FIG. 24. Acest lucru oferd o rezistenta
suplimentard la deplasarea proximald a modulului in raport cu butonul de dozare 502 atunci cand este atasat.
Corpul proeminent 531 al portiunii de sprijin 530 poate include un capét orientat distal 537. Suprafata 532
si/sau capatul distal orientat spre 537 poate fi inclinatd in orice unghi pentru a conferi corpului care iese
531 un profil conic. Corpul proeminent 531 poate include o suprafatd de cuplare 538 orientatd radial, avand
o lungime axiald care se Intinde Intre suprafata 532 si capatul 537. Suprafata de cuplare 538 poate fi plana,
rotunjitd (asa cum se prezintd), conicd sau In forma de V. Dupé cum se arata In FIG. 23, corpul proeminent
531 poate avea o latime mai mica decét latimea bratului 520. Intr-un alt exemplu, bratele pot include mai
mult de un corp proeminent dispus astfel Incit si se potriveascd in margini adiacente sau margini
alternative.

FIG. 22 arati cd peretele lateral 504 al butonului de dozare 502 include mai multe margini 545
distantate, care se extind axial, formand o serie de nise 547 intre ele. Butonul 502 include, de asemenea, un
perete proximal cu o suprafatd superioard proximala 508. Cel putin o portiune a suprafetei proximale 508
poate avea o culoare care sd corespundd unui tip unic de medicament si/sau dozd. Butonul 502 cu culoarea
respectiva este reprezentativ pentru toate celelalte butoane descrise aici, deoarece celelalte butoane pot avea
scheme de culori similare. In acest scop, oricare dintre modulele descrise aici poate fi atasat la diferite tipuri
de stilouri si, prin utilizarea detectarii culorilor, modulul poate comunica informatiile de identificare cétre
un dispozitiv extern. Modulul si/sau dispozitivul extern pot determina un numér diferit de unitati de
medicatie livrate pentru aceeasi cantitate de rotatie totald, datorita stiloului care are un profil de rotatie unic
pentru un anumit medicament si o anumitd doza. Intrun exemplu, intreaga suprafatd superioara 508 a
butonului 502 are o singura culoare. Intr-un alt exemplu, o caracteristica sau o regiune a suprafetei 507A,
cum ar fi nisa sau o protuberantd sau centrul suprafetei butonului, poate avea o primé culoare, iar o regiune
507B adiacentd caracteristicii suprafetei sau unei regiuni specifice poate avea o a doua culoare diferita de
prima culoare. Detectarea identificirii medicamentului descrisd aici poate fi directionatd cétre prima
culoare sau a doua culoare, in functie de configuratia modulului. In acest exemplu de realizare, cel putin o
portiune a portiunii de sprijin 530 a bratelor 520 este de primit in nisele 547. Intr-un exemplu, litimea
circumferentiald a fiecdreia dintre adéanciturile 547 poate fi dimensionatd pentru a primi latimea
circumferentiald a suprafetei de angajare 538 a portiunii de sustinere 530, iar in alte exemple de realizare,
adanciturile 547 pot fi dimensionate pentru a primi o portiune de capat a varfului suprafetei de angajare a
oricdruia dintre varfurile bratelor descrise aici, cum ar fi, de exemplu, asa cum se aratd in FIG. 20. Litimea
circumferentiald a fiecérei portiuni de lagér 530 poate fi supradimensionatd pentru a se potrivi peste nisele
547, angajénd marginile adiacente firi a intra in nise. Intr-un exemplu de realizare, extinderea proximala
549 anigelor 547 se poate extinde In interiorul marginii radiale 510. Addncimea D1 aniselor 547, prezentata
in FIG. 24, poate fi constantd de-a lungul intinderii axiale a nisei. In alte exemple, adancimea niselor 547
poate varia de-a lungul extinderii axiale, cum ar fi, de exemplu, dimensionarea pentru a fi mai adancd spre
capétul proximal decat spre capatul distal al nisei 547. Bratele 520 pot fi adecvate si pentru alte suprafete
ale butoanelor, cum ar fi, de exemplu, prezentate in FIGURILE 14, 18 si 19. Distanta axiald de depasire
O a suprafetei de sprijin axial 532 a bratelor 520 in raport cu suprafata axiald orientatd distal 513 a peretelui
distal 514 poate fi mai mare decét adancimea axiald D a marginii radiale 502.

Cu referire la FIG. 24, valoarea lungimii de extensie a bratelor 520, dincolo de un plan definit de
suprafata axiald orientatd distal 505 a peretelui distal 506 si ortogonal la axa AA, poate fi dimensionati
pentru a plasa portiunea de sprijin 530 de-a lungul suprafetei orientate radial spre exterior 521 a peretelui
lateral 504 al butonului de dozare 502. Intr-un exemplu, lungimea extensiei este dimensionatd pentru a
plasa portiunea de sustinere 530 doar de-a lungul unei portiuni superioare proximale 509 a peretelui lateral
504, astfel incat o portiune inferioard distald a peretelui lateral 504 sd ramand necuplatd de orice portiune a
bratelor. Butonul de dozare prezentat in FIG. 24 include o iniltime axiald H mdasuratd intre suprafata
superioard 508 a butonului de dozare 502 si capitul distal 511 al butonului de dozare 502. Capdtul distal
513 al portiunii de sustinere 530, adica partea distald a portiunii de sustinere 530 care este in cuplare directa
cu peretele lateral 504, a bratelor 520 cupleaza suprafata 521 a peretelui lateral 504 la o distanta axiald HL,
plasand astfel portiunea de cuplare la suprafatd 538 a portiunii de sustinere 530 intre buza radiala 510 si
locatia de cuplare a capéatului distal 513 pe peretele lateral. Portiunea de sustinere se poate extinde axial
intre partea inferioard a jantei 510 si locatia de cuplare a capatului distal 513 care este situat de-a lungul
Jjumatatii superioare a peretelui lateral 504. Distanta axiald HL. se mésoara Intre planul mentionat definit de
suprafata 505 care este opusd suprafetei superioare 508 a butonului de dozare 502 si o astfel de locatie de
cuplare a capatului distal 513, asa cum se arata in FIG. 24. Intr-un exemplu, distanta axiala HL poate fi
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dimensionata pand la 50 % din Inéltimea axiald H a butonului de dozare 502 pentru a plasa portiunea de
sprijin 530 de-a lungul portiunii proximale 509 a peretelui lateral 504. Aceastd pozitie poate reduce
impactul spatial al bratelor In modulul atasat care a plasat butonul. Suprafata de cuplare 538 a portiunii de
lagdr 530 este dimensionata axial mai mare decat grosimea axiala a buzei radiale 510 pentru o forta radiala
mai mare. Portiunea de sustinere 530 a bratelor 520 intr-o configuratie mai compacta axial, asa cum este
prezentat, poate reduce numdrul de deplaséri axiale si de frecare care provoacd forte ale suprafetei 538 a
portiunii de sprijin de-a lungul muchiei 510 si, prin urmare, reducand forta de atasare si/sau detasare pentru
utilizator. O portiune de sustinere mai compactd axial a bratelor poate reduce, de asemenea, durata de
atasare si/sau detasare a modulului, astfel incat utilizatorul sd nu se indoiascd dacé atasarea a avut succes.

FIG. 21 ilustreazd faptul cd fiecare dintre bratele 520 este deplasabil radial intr-o directie a sdgetii
535 pentru a indepérta buza 510 In timpul atagérii la (sau a modulului in miscare intr-o directie proximald
P 1in raport cu butonul de dozare) si detasare de butonul de dozare (sau modul In miscare intr-o directie
distala DD 1n raport cu butonul de dozare). Bratele 520 pot fi pre-orientate intr-o configuratie radiald spre
interior si pot fi deviate sau pivotate spre exterior aproximativ unde depind bratele de peretele distal 514.
In configuratia de polarizare, bratele 520 sunt adaptate si dimensionate pentru a aplica forta normala radiala
impotriva unui numir de puncte de cuplare de-a lungul suprafetei peretelui lateral 504 care este adecvat
pentru retinerea axiald la butonul de dozare 502, precum si pentru transmiterea cuplului (fard sau cu o
alunecare putin acceptabild) in timpul stabilirii dozei si/sau administririi dozei. Cu alte cuvinte, in timpul
stabilirii dozei, unitatea 500 care este cuplatd la butonul 502 este rotitd Intr-o prima directie care deplaseaza
modulul/butonul mai departe de carcasa dispozitivului.

Cu oricare dintre elementele de fixare descrise aici, cum ar fi elementele 419 si 519, forta de atasare
pe care utilizatorul o aplicd in directia distald DD poate fi mai micd decit forta de detasare pe care
utilizatorul o aplica in directia proximala P. Forta de detasare poate fi cuprinsa intre 4 N si 30 N. Intr-un
exemplu, bratele sunt configurate astfel incat forta de detasare si fie de cel putin 1,5 ori mai mare decét
forta de atasare si poate fi de cel putin doud ori mai mare decat forta de atasare pentru a inhiba detasarea
accidentald a modulului. Intr-un exemplu, forta de detasare este peste 20 N, iar forta de atasare este sub 11
N. In alte exemple, dupa ce modulul este atasat la dispozitiv, poate fi permis un grad mic de alunecare a
portiunilor de sustinere de-a lungul butonului de dozare din cauza cuplului de la setarea dozei, pentru a
evita cuplajul excesiv si deteriorarea potentiald a componentelor dispozitivului de stabilire a dozei.

Bratele 520 si carcasa 511 pot fi formate ca o unitate integrald, cum ar fi cu turnarea unui material
plastic, cum ar fi un material termoplastic acetal (de exemplu, Delrin®) sau policarbonat (de exemplu,
Makrolon®). O astfel de unitate integrald 561 este prezentatd in FIG. 23. Materialele plastice pot fi selectate
pentru a obtine caracteristicile dorite de rezistentd, elasticitate, durabilitate si altele asemenea. in mod
alternativ, bratele 520 pot fi realizate separat de carcasi si ulterior atasate printr-un adeziv sau sudur.
Numarul de brate 520 poate varia. In exemplul prezentat, existd patru brate pozitionate circumferential
distantate in mod egal. In unele exemple, pot fi furnizate trei brate, in alte exemple, pot fi furnizate 5, 6, 7
sau 8 brate.

Bratele descrise aici, cum ar fi bratele 420 sau 520, asigurd o atasare convenabild si eficientd a
modulului la butonul de dozare. Deoarece modulul este destinat utilizarii pe mai multe dispozitive de
eliberare a medicamentelor, atasamentul modulului permite atasarea si indepértarea imediatd a modulului
in raport cu butonul de dozare. Acest lucru derivd din faptul ci bratele descrise aici au configuratii si
proprietdti fizice adecvate pentru a seta forta necesard pentru a atasa/detasa modulul. Bratele descrise aici
sunt, de asemenea, configurate pentru a avea o durabilitate suficientd pentru ataséri repetate la dispozitivele
de administrare a medicamentelor si pentru a-si péstra elasticitatea pentru a asigura o fixare si o retinere
corespunzitoare pe buton fara utilizarea unei piese de fixare separate, cum ar fi un arc sau un inel spiralat,
dispus de-a lungul exteriorului pentru a asigura o fortd de compresiune radiala.

Dupa ce este montat pe un dispozitiv de administrare a medicamentelor, cum ar fi, de exemplu, cu
utilizarea oricdruia dintre elementele de fixare 419 sau 519, modulul este activat prin frecare cu butonul de
dozare. Acest lucru permite utilizarea modulului pentru a roti butonul de dozare dupa cum se doreste, cum
ar fi In timpul stabilirii dozei pentru unele dispozitive de administrare a medicamentelor. Cuplarea la
suprafatd a portiunilor de sustinere ale bratelor descrise aici poate fi controlatd prin diferiti parametri.
Angajarea prin frecare depinde de factori precum forta aplicatd normal pe suprafata modulului si
coeficientul de frecare aplicabil pentru suprafetele de contact. Forta radiald aplicatd depinde, printre altele,
de dimensiunile si formele bratelor, de elasticitatea si rezistenta bratelor si de alti factori. Elementele de
atasare dezvaluite permit selectarea dintre acesti parametri si alti parametri pentru a asigura echilibrul dorit,
pentru a bloca prin frecare modulul cu butonul de dozare pentru rotire si pentru a permite atasarea si
detasarea imediatd a modulului in raport cu butonul de doza.

Oricare dintre modulele descrise aici poate include unul sau mai multe comutatoare pentru a
facilita utilizarea modulului, chiar dacd urméatoarea descriere este legatd de modulul 600. Dupd cum s-a
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descris anterior, modulul este atasat detasabil la un dispozitiv de administrare a medicamentelor. Cand se
doreste, modulul este scos dintr-un dispozitiv de administrare a medicamentelor si apoi este util impreuna
cu un alt dispozitiv de administrare a medicamentelor. O persoani de specialitate in domeniu ar aprecia ca
pentru o astfel de cuplare la dispozitiv pot fi utilizate diverse elemente de fixare descrise In prezentul
document. Cu referire la FIGURILE 25-28, modulul 600 include un ansamblu de perete proximal 602,
perete lateral 604 si perete distal 606. Peretii 602, 604, 606 ai modulului 600 definesc astfel un
compartiment intern 608 configurat pentru a gdzdui un ansamblu electronic 610. Peretele 602 poate include
un material transparent sau translucid in jurul marginii superioare pentru a oferi un ghid de lumind atunci
cand sunt utilizate leduri.

Desi componenta de atasare 607 este prezentat in mod ilustrativ drept componenta de atasare 419
in FIG. 15, aceasta nu ar trebui s fie limitativd, deoarece modulul 600 poate fi prevdzut si cu orice alta
unitate de atasare descrisd in prezentul document. Intr-o astfel de configuratie, deschiderea capatului
proximal al carcasei de fixare tubulard 511 este dimensionatd pentru a se potrivi pe suprafata exterioarad
circumferentiala 609 a peretelui distal 606 cu o potrivire prin frecare sau fixatd in alt mod sigur. In aceasta
configuratie, peretele distal 606 este reprezentat in mod ilustrativ in FIG. 16-17 deoarece peretele distal
414 (cu caracteristici precum, de exemplu, deschiderile 438, 436 si caracteristicile 440, 441), cu exceptia
stalpilor 442, 444 si proeminenta blocului dispus Intre stlpii 442, 444 sunt omise, oferind astfel o suprafata
exterioard netedd 606A a peretelui distal 606 care este dimensionatd si modelata pentru a primi unitatea
500.

FIG. 25, 26, 27 si 29 prezinta un exemplu de ansamblu electronic 610 care poate fi utilizat pentru
oricare dintre modulele descrise aici. Ansamblul 610 include un prim segment distal 612, un al doilea
segment proximal 614 si un al treilea segment intermediar 616 Intre ele, fiecare avand conectate electronic
prin conexiuni si cabluri, prezentate in general la 618A-B. Segmentele 612, 614, 616 pot fi cuplate dispus
coaxial unul peste altul Intr-un model ,,S”. Bateria 621 este prezentatd dispusd axial intre primul si al treilea
segment 612, 616 si captatd de brate rezistente. Al doilea segment 614 poate include buzunarele senzorilor
623 definite in acestia pentru primirea senzorilor de mésurare, cum ar fi, de exemplu, elementele de
detectare 160. Buzunarele 623 sunt aliniate si introduse in locatiile Incastrate 440 ale peretelui distal al
carcasei modulului. In mod alternativ, in loc de buzunare 623, senzorii de mésurare pot fi cuplati direct la
al doilea circuit de segment, fard buzunare.

In FIG. 27, primul segment 612 include o suprafata orientata proximal 615 si include un exemplu
de Intrerupdtor 622 al unui sistem de comutare cu declansare 620 montat pe acesta. Modulul poate include
elemente indicatoare 624, cum ar fi leduri pentru indicarea stirii operatorului dispozitivului si/sau
modulului. Intr-un exemplu, elementele indicatoare 624 sunt montate in mod operational pe suprafata 615
a primului segment 612. Activarea comutatorului de trezire 622 poate fi utilizatd pentru a porni
componentele electronice relevante, cum ar fi cele asociate cu administrarea unei doze. De exemplu,
comutatorul de activare 622 poate activa senzorul de méasurare, cum ar fi, de exemplu, elementele de
detectare 160, implicate In mésurarea unei administrari de doza generate de rotatia elementului detectat.
Ledurile sau alte elemente indicatoare, cum ar fi difuzoarele sonore si/sau generatoarele de vibratii, pot fi
utilizate pentru a notifica utilizatorul cu privire la evolutia sistemului pana la finalizarea administrarii dozei
sau pentru a notifica utilizatorul intre perioadele de administrare a dozei, cum ar fi, de exemplu, indicarea
incarcarii bateriei. Intr-un exemplu, ledurile sunt montate pe partile laterale ale comutatorului 622. Sistemul
de comutare de activare poate fi configurat pentru a creste puterea electronica de la o stare de putere redusa
la o stare de functionare completa.

Oricare dintre modulele descrise aici poate include un sistem de comutare de activare 620.
Prevederea unui astfel de comutator de activare cu un modul poate fi optionala. Intr-un exemplu, modulul
600 prezentat In FIG. 25-26 include sistemul de intrerupétoare de activare 620 care include un segment
deplasabil axial 626 dispus intro nisa definitd In suprafata superioard a ansamblului de perete proximal 602.
Segmentul de trezire 626 se poate deplasa distal in modulul 600 si are o configuratie polarizatd, asa cum se
aratd. Segmentul de activare 626 poate cuprinde, de exemplu, un element flexibil in forma de disc care se
afld In mod normal Intr-o pozitie proximald sau poate fi un element care este deplasat proximal, cum ar fi
prin arcuri (nu sunt prezentate). Materialul segmentului de trezire poate permite o anumitd deviere a
centrului 627 al segmentului 626 in raport cu marginea circumferentiald 629 a segmentului 626. Segmentul
626 poate fi un element rigid dispus glisant de-a lungul peretilor care definesc o adanciturd in portiunea
proximald 602 a carcasei modulului. Segmentul 626 poate include un segment de ancorare (neprezentat)
cuplat mobil la carcasa modulului, astfel incat atunci cand segmentul 626 se afld in pozitia sa proximala
distorsionatd, segmentul sd rdméand in carcasa modulului fard a iesi din modul. Peretii 630 ai ansamblului
de pereti proximali 602 pot fi modelati pentru a defini o suprafatd axiald orientatd proximal 631 configurata
pentru a defini un opritor fizic sau pozitia sa distald pentru deplasarea distala a segmentului 626 din pozitia
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sa proximald polarizatd. Peretii 630 definesc o portiune de dimensiuni mai mici a orificiului de trecere 632
care se extinde axial de-a lungul axei AA prin peretele proximal 602.

Atunci cand utilizatorul actioneazd in mod distal segmentul de trezire 626, forta axiald este
suficientd pentru a depési forta de precomprimare a arcului (nu este prezentat) si pentru a permite miscarea
distald a segmentului 626 pand cand determind direct sau indirect activarea sistemului de comutare 620.
Aceasti fortd axiald pentru a actiona activarea este mai micd decét forta axiald pentru a determina actionarea
dispozitivului de administrare pentru administrarea dozei. Intr-un exemplu, segmentul 626 poate fi deplasat
distal pentru a se cupla cu suprafata axiald 631, in timp ce peretii 630 care definesc gaura de trecere 632
pot fi dimensionati si formati astfel incat s permitd devierea axiald continud a segmentului 626 distal
dincolo de suprafata axiald 630, astfel incét si existe suficiente pentru a activa sistemul de comutare 620.
Comutatorul prezentat include un comutator mecanic sau un comutator cu cupold din cauciuc, In timp ce
alte intrerupétoare sunt avute in vedere, cum ar fi contactele electrice. Comutatoarele descrise aici pot fi
actionate mecanic sau declansate prin cuplarea cu o altd component.

Intr-un exemplu, sistemul de comutare 620 poate include in plus un invelis flexibil 635 configurat
pentru a limita deplasarea deformarii distale a segmentului 626 atunci cand este apdsat de utilizator pentru
a inhiba deteriorarea comutatorului de activare 620. Invelisul 635 poate fi amplasat axial intre segmentul
626 si comutatorul 622. Forta axiald de la utilizator poate fi transmisd prin segmentul 626 cétre Invelisul
635 pentru a determina devierea axiald a portiunii centrale 638 a Invelisului 635 pentru a cupla declansatorul
comutatorului 622. Invelisul 635 poate fi configurat pentru a avea o méasura distala maxima de deformare.
O astfel de dimensiune distald poate fi dimensionatd pentru a permite cuplarea declansatorului
comutatorului, dar nu mai departe de o pozitie care poate deteriora comutatorul. Invelisul poate avea diferite
dimensiuni si forme pentru o astfel de functionalitate.

FIG. 28 ilustreazd un exemplu de invelis 635, incluzdnd mai multe ramificatii radiale 640 dispuse
circumferential unul fatad de celdlalt, care se extind de la un punct central al unui ax 642 care Inconjoara
portiunea centrald 638 a invelisului. Punctul central al axului este situat coaxial cu axa AA. Axul 642 si
portiunea centrald 638 pot avea orice forma si pot fi dreptunghiulare, ovale sau circulare, asa cum se arata.
Portiunea centrala 642 poate include o regiune concava care extinde axul in directia distald fata de regiunea
axului inconjurdtor radial in afara regiunii concave. Varfurile de capit 643 ale unui prim set de picioare
640A pot fi cuplate la portiuni de ancorare 644, cum ar fi, de exemplu, suprafata distald a portiunilor de
ancorare 644, avand o regiune cu fante dimensionatd si modelatd pentru a primi dimensiunea si forma
varfurilor 643. Portiunea de ancorare 644 se extinde distal de la segmentul 626 mobil axial, care plaseaza
portiunile de ancorare 644 deasupra varfurilor 643. Portiunile de ancorare 644 se deplaseazd axial cu
segmentul 626 1n interiorul gaurii de trecere 632 atunci cand utilizatorul aplica forta axiald asupra acestora.
Portiunile de ancorare 644 pot fi formate integral cu segmentul 626, cum ar fi din turnare, sau portiunile
644 pot fi formate separat si fixate fix pe suprafata distald a segmentului 626. Varfurile 646 ale unui al
doilea set de picioare 640B pot fi libere sau pot riméne necuplate cu segmentul 626. Primul set de picioare
640A poate fi contactat de portiuni de ancorare 644 in locatii echi-unghiulare pentru a distribui forta axiala
si deformarea citre fiecare dintre picioarele 640. Intr-un exemplu, primul set de ramificatii 640A are o
lungime radiald mai scurtd decét al doilea set de ramificatii 640B mai lung. Primul set de picioare 640A se
poate extinde radial direct intre picioarele adiacente ale celui de-al doilea set 640B. In timp ce toate
picioarele 640 pot oferi flexibilitate Invelisului 635, picioarele libere 640B pot inhiba Invelisul 636 pentru
a avea gradul maxim de deformare distald in timp ce forta este transmisd axial de la segmentul 626 la
varfurile 643 prin portiunile de ancorare 644 pentru a deplasa varfurile 643 in interiorul gaurii de trecere
632. In exemplul prezentat, existd opt picioare totale 640, fiecare dispus radial din punctul central la o
distantd de 45 de grade. Picioarele fixe mai scurte pot fi dispuse la 90 de grade, iar picioarele mai lungi pot
fi dispuse la 90 de grade distanti si decalate radial in raport cu picioarele fixe mai scurte. Se pot utiliza alte
numere de picioare si pozitiile lor relative. Intr-un exemplu, ansamblul electronic 610 este pornit dintr-o
stare de repaus prin miscarea axiald a segmentului 626 si a Invelisului 635 cauzatd de un utilizator intr-o
anumitd masurd pentru a contacta declansatorul axial al comutatorului 622, cum ar fi, de exemplu, fard
nicio miscare distald a modulului si/sau a butonului de dozare. Ca alternativd, comutatorul de activare poate
include unul sau mai multe elemente de contact electrice cu arc foisor care sunt distorsionate In afara
contactului cu placutele de contact corespunzitoare montate pe primul segment si care sunt mobile pentru
a contacta placutele de contact de la transmiterea fortei prin intermediul componentei 626. in unele
exemple, pornirea ansamblului electronic are loc prin contactul simultan al fiecdruia dintre elementele de
contact.

Oricare dintre modulele descrise in prezentul document poate include un sistem de intrerupétor de
prezentd 650. Furnizarea umui astfel de comutator de prezentd cu un modul poate fi optionald. Conform
FIGURILOR 25, 26 si 27, modulul 600 include un sistem de intrerupatoare de prezentd 650 montat pe
peretele distal 606 intr-un mod care si detecteze cand modulul 600 a fost montat sau scos dintr-un dispozitiv
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de administrare a medicamentelor. Un comutator de prezentd 652 al sistemului 650 este conectat
operational la fata proximald 617 a celui de-al doilea segment 614 al ansamblului electronic 610.
Comutatorul 652 include un brat de intrerupator pivotant 654 pozitionat cel putin partial peste deschiderea
657 (vezi deschiderea 438 din FIG. 16) definitd de peretele distal 606. Peretele distal 606 poate include
aceeasi dispunere (sau substantial aceeasi dispunere a acesteia) de caracteristici, cum ar fi, de exemplu,
deschiderile 438, 436 si caracteristicile 440, 441, prezentate in FIG. 16-17. Bratul de comutare 654 al
comutatorului 652 are o pozitie polarizatd (prezentatd in FIG. 27) si o pozitie distald (prezentatd in linii
punctate). Dupd cum este reprezentat in FIG. 25-26, sistemul de comutare este mobil din pozitia distala
polarizatd (asa cum se aratd In FIG. 26), reprezentand absenta unui dispozitiv de medicatie, Intr-o pozitie
proximald (prezentatd in FIG. 25) care indica faptul cd modulul 600 este montat pe un dispozitiv de
administrare a medicamentelor.

Sistemul de comutare de prezentd 650 include un dispozitiv de actionare de comutare 660 care
este montat pe peretele distal 606. Dispozitivul de actionare 660 include un prim componentd 662 intr-o
relatie de grupare cu un al doilea element 664. Al doilea element 664 are o configuratie cu cupd care
defineste o cavitate cilindricd pentru a primi primul element 662. Al doilea element 664 este dispus glisant
prin deschiderea 657. Cel de-al doilea componentd 664 include o buzd radiald exterioard 663 de-a lungul
capdtului proximal si introdusd In modul pentru a spori inhibarea particulelor si/sau patrunderea apei. Desi
marginea radiald 663 este prezentatd in FIG. 25 dispusd in directia peretelui distal, marginea radiald 663
poate ramane angrenatd cu peretele distal, asa cum se aratd In FIG. 26, atunci cand modulul este atasat la
dispozitiv. Al doilea element 664 poate fi realizat din elastomer sau material plastic moale pentru
flexibilitate. Al doilea element 664 este mobil in carcasa modulului Intr-o pozitie proximald prin cuplare
directd cu dispozitivul la montarea modulului pe dispozitiv. Primul element 662 este modelat si dimensionat
pentru a se potrivi in cavitatea definitd de cel de-al doilea element 664. Primul element 662 include un corp
cilindric 666 care se extinde axial Intre capetele sale axiale proximale si distale. Este prezentatd o margine
radiald exterioard 668 care se extinde de la un segment intermediar al primului corp al primului element
666 astfel Incat un segment de capac distal 670 este definit pentru introducerea intr-un capét distal al unui
arc de actionare 672. Arcul de actionare 672 este fixat In capéatul proximal al acestuia de o componenta
internd a carcasei modulului, iar capétul distal al arcului de actionare este sprijinit pe marginea 668 si poate
fi mobilizat cu aceasta. Marginea 668 poate include o manta distala 674, in functie de suprafata distald a
marginii 668. Intr-un exemplu, mantaua distald 674 este cuplatd la capatul radial exterior al marginii.
Marginea 668 poate cuprinde elemente radiale dispuse diametral in locul unui element circumferential
continuu.

Sub forta de precomprimare a arcului de actionare 672, primul element 662 se afla Intr-o pozitie
grupatd in cel de-al doilea element 664, iar rama 668 a primului element 662 este configuratd si contacteze
si sd deplaseze distal bratul de comutare 654 pentru a plasa sistemul in pozitia distald polarizatd atunci cand
modulul este scos din dispozitiv. Sistemul de comutare 650 in pozitia sa distald indicd electronic ¢d modulul
nu este montat pe un dispozitiv, iar limitérile de putere pot fi programate in procesor pentru a efectua functii
minime. Mantaua 674 poate asigura o presiune radiald de-a lungul buzei 663 a celui de-al doilea element
pe suprafata interioard a peretelui distal 606 pentru a spori inhibarea unei anumite patrunderi. La cuplarea
modulului la dispozitiv, capitul exterior al celui de-al doilea element 664 cu primul element 662 este intr-
0 pozitie grupatd si intrd in contact cu butonul de dozare al dispozitivului si forta este transmisd la margine
prin corpul primului element pentru a depisi forta arcului 672, determinand astfel primul si al doilea
element sd se deplaseze proximal In carcasa modulului si permitand astfel sistemului de comutare si revina
in pozitia proximald. Sistemul de comutare 650 1n pozitia sa proximald indicd electronic cd modulul este
montat pe un dispozitiv, iar puterea maxima poate fi programata in procesor pentru a efectua toate functiile.

Dispozitivul de actionare 660 este precomprimat in directia distald de arcul 672 si in mod normal
se extinde distal in afara deschiderii 657 atunci cdnd modulul 600 nu este montat pe un dispozitiv de
administrare a medicamentelor. Dupd cum se aratd oarecum schematic in FIG. 25, montarea modulului 600
la oricare dintre butoanele de dozare descrise aici, in general 601, face ca suprafata superioard a butonului
de dozare 601 sa apese proximal dispozitivul de actionare 660, iar aceastd miscare la randul sdu deplaseaza
bratul comutatorului proximal, declansdnd comutatorul de prezentd 652. MCU al ansamblului electronic
610 recunoaste pozitia proximald a bratului de comutare 654 ca o confirmare a faptului ci unitatea 500 este
montatd pe un dispozitiv de administrare a medicamentelor. Ca raspuns, MCU activeazd sau alimenteaza
componentele relevante ale ansamblului electronic 610 In pregatirea pentru utilizare a dispozitivului de
administrare a medicamentelor. Cand modulul 600 este indepartat ulterior, arcul 672 deplaseaza
dispozitivul de actionare 660 inapoi in afara peretelui distal 606 si bratul de comutare 654 revine in pozitia
distald, identificAnd c¢d modulul 600 nu este montat pe un dispozitiv de administrare a medicamentelor.
MCU readuce apoi dispozitivul de administrare a medicamentelor intr-o stare de neutilizare, cum ar fi prin
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oprirea sistemelor de module sau setarea acestora intr-un mod de repaus. Un exemplu de ansamblu
electronic 610 este prezentat schematic in FIG. 46.

Tn mod ilustrativ, oricare dintre modulele descrise aici, cum ar fi modulul 600, poate include, de
asemenea, un senzor pentru identificarea tipului de dispozitiv de administrare a medicamentelor sau a
tipului de medicament continut de dispozitivul de administrare a medicamentelor. Referindu-ne la FIG. 29,
senzorul de identificare 680 este conectat in mod functional la fata distald 617 a celui de-al treilea segment
616 al ansamblului electronic 610. Al doilea segment 614 include o deschidere a ferestrei 682 definitd in
acesta. Senzorul de identificare 680 este situat deasupra deschiderii ferestrei 682 si a diafragmei 684 a
peretelui distal 606 (a se vedea configuratia diafragmei si dispunerea in diafragma 436 din FIG. 16-17)
pentru a putea vizualiza suprafata expusa a butonului de dozare 601. O nisd 686 poate fi formata de-a lungul
fetei distale a peretelui distal 606 care se suprapune peste deschiderea 684. Nisa 686 poate primi o lentild
cuplatd sau un ecran In ea pentru a ajuta la mentinerea resturilor afard. Butonul de dozare 601 este furnizat
cu indicii vizibile pentru tipul senzorului 680 prin deschiderea 684. Indiciile se coreleazd cu informatiile
referitoare la dispozitivul de administrare a medicamentelor, cum ar fi tipul de dispozitiv sau
medicamentele continute de dispozitiv. Senzorul de identificare 680 citeste indiciile st MCU recunoaste
indiciile ca indicAnd informatiile dispozitivului de administrare a medicamentelor. Un componentid de
ghidare a luminii 685 poate fi dispus In deschiderea 684 pentru a asigura o cale optica pentru senzorul de
identificare. Fixarea componentei de ghidare a luminii 685 la peretele distal 606, cum ar fi, prin prindere
cu arc sau prin sudare cu adeziv sau cu ultrasunete, poate preveni distorsiunea usoard si de detectare cauzata
de miscarea relativd sau vibratia componentei de ghidare a luminii. Elementul de ghidare a luminii 685,
care ar putea fi realizat dintr-un material transparent sau translucid, cum ar fi, de exemplu, un policarbonat,
este prezentat extinzdndu-se axial Intre suprafata superioard a butonului 601 si deschiderea 682. Nisa 686
poate fi, de asemenea, configuratd pentru a primi o portiune de bazd miritd a elementului de ghidare a
Iuminii 685.

De exemplu, senzorul de identificare 680 poate cuprinde una sau mai multe surse RGB si un senzor
pentru a detecta culoarea reflectatd de butonul de dozare, iar indiciile pot cuprinde culori diferite, fiecare
culoare fiind asociatd cu informatii specifice referitoare la dispozitivul de administrare a medicamentului.
Pot fi previzute elemente de protectie pentru a ghida sursele de lumind RGB axial cétre buton si pentru a
inhiba citirea prematurd a senzorului de forma de lumina. In mod alternativ, indiciile pot cuprinde tonuri
de gri, modele sau alt material care poate fi recunoscut optic. In plus, pot fi utilizati mai multi senzori de
tip pentru a imbunétati detectarea informatiilor referitoare la dispozitivul de administrare a medicamentelor.
Intr-un exemplu de realizare, senzorul de identificare 680 este pozitionat pentru a detecta aproape centrul
sau centrul suprafetei superioare proximale a butonului de dozare 601. Indiciile pot cuprinde in acelasi timp
modele pozitionate simetric In jurul centrului butonului de dozare 601, cum ar fi inele de culoare
concentrice. Cu senzorul de tip 680 amplasat astfel, comutatorul de prezentd 652 este pozitionat deplasat
din centrul modulului 600.

fn timpul utilizarii, senzorul de identificare 680 este activat cu modulul 600 montat pe un dispozitiv
de administrare a medicamentelor. Intr-un exemplu, comutatorul de prezentd 652 detecteazi montarea
unitdtii 500 pe un dispozitiv de administrare a medicamentelor, 1ar senzorul de identificare 680 este activat
in acel moment. Ori de cite ori sunt colectate, informatiile detectate referitoare la dispozitivul de
administrare a medicamentelor pot fi stocate si/sau transmise. Modulul 600 poate fi apoi mutat intr-un mod
de putere mai micd, cum ar fi dupa o perioada de timp predeterminatd, pand cand este reactivat in timpul
administrarii dozei.

Asa cum se aratd schematic In FIG. 27, elementele indicatoare ale luminii 624 (prezentate ca
leduri) sau alte dispozitive de semnalizare, pot notifica utilizatorul cu privire la diferitele stari ale modulului
600, precum si alte componente, inclusiv dispozitivul de administrare a medicamentelor In sine. De
exemplu, un semnal luminos poate fi utilizat pentru a indica tipul dispozitivului de administrare a
medicamentelor sau medicamentul continut de dispozitivul de administrare a medicamentelor. Un alt
semnal poate fi furnizat pentru a confirma plasarea corectd a modulului pe dispozitivul de administrare a
medicamentelor. In plus, un semnal poate indica tranzitia modulului 600 la sau de la diferite stari, cum ar
fi conditiile de activitate sau de inactivitate. Elementele indicatoare pot fi utilizate pentru a indica intr-o
forma (cum ar fi verde) atasarea reusitd sau intr-o altd forma (cum ar fi galben) atasarea nereusita Intre
modul si butonul de dozare al dispozitivului.

Asamblarea modulului poate fi configuratd avand in vedere fabricarea cu volum mare.
Urmatoarele etape se pot aplica oricdruia dintre modulele descrise aici, cu referire generald la FIGURILE
25 si 27 si 1n ordine secventiald alternativd decat cea descrisd mai jos. Peretele distal 606, ca o components,
este furnizat in orientarea si dispunerea prezentate in FIG. 16. Dispozitivul de actionare de comandad 660
cu primul si al doilea element este introdus prin deschiderea 657 cu marginea 668 a primului element
dimensionat pentru a se potrivi in fantele axiale formate de pereti verticali care Inconjoara si se extind de
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la marginea deschiderii (asa cum se aratd in FIG. 16). Arcul de actionare 672 este plasat deasupra
dispozitivului de actionare, asa cum se aratd in FIG. 25. Al doilea segment 614 este asezat cu interiorul
componentei peretelui distal aliniat in jurul diferitelor caracteristici si deschideri formate de-a lungul
componentei distale. O componentd de distantare axiala 675 (prezentatd in FIG. 25) este plasatd deasupra
celui de-al doilea segment 614 si a peretelui distal. Distantierul 675 include caracteristici de aliniere pentru
a pozitiona segmentele la o distantd relativd predeterminatd. Segmentele sunt apoi pliate de-a lungul
conexiunii 618A pentru a plasa cel de-al treilea segment 616 proximal deasupra distantierului 675. Bateria
621 este dispusd deasupra celui de-al treilea segment 616 si configuratd pentru a furniza energie
operationald tuturor segmentelor. Primul segment 612 este apoi pliat de-a lungul conexiunii 618B pentru a
plasa primul segment 612 proximal deasupra bateriei 621. Elementele de fixare sunt apoi cuplate la peretele
distal 606, fie glisand peste peretele distal 606 cu unitatea 500 cu bratele 520 cu portiunea de sprijin, asa
cum s-a descris anterior, fie atagind cu bratele componentei de fixare 419, asa cum s-a descris anterior.

Componenta portiunii de perete proximal 602 este pozitionatd peste primul segment 612 si include
caracteristici de fixare pentru fixarea sigurd pe peretele distal 606, inclusiv atasarea la aripile axiale de
fixare prezentate In FIG. 16 pentru a forma un preansamblu. Portiunea de perete proximal 602 poate include
segmentul mobil axial 626 si invelisul 635 asamblate impreund, asa cum este descris in prezentul document
inainte de atasarea la peretele lateral 604. Componenta 604 a peretelui lateral configurat tubular este plasata
glisant in jurul pre-ansamblului, iar capétul proximal al acestuia este fixat in jurul portiunii de perete
proximal 606. Portiunea mantalei distale 677 este fixata fix de capatul distal al peretelui lateral 604 pentru
a forma astfel un modul complet asamblat.

Referindu-ne 1a FIG. 35, un alt exemplu de realizare a modulului, denumit acum modulul 800,
include peretele proximal 802, peretele lateral 804 si peretele distal 806. Peretii 802, 804, 806 ai modulului
800 definesc astfel un compartiment intern 808 configurat pentru a gizdui ansamblul electronic 810.
Peretele proximal 802 poate avea o forma de disc si poate forma suprafata pentru deget pe care utilizatorul
o apasd pentru functionarea dispozitivului. Modulul poate include un inel 8§12 din material transparent sau
translucid in jurul marginii superioare pentru a furniza un dispozitiv de ghidare a luminii radiale atunci cand
este utilizatd o sursd de lumind, cum ar fi, de exemplu, leduri, asa cum se aratd in FIG. 27. O astfel de sursa
de lumind poate fi amplasatd pe suprafata proximald a unei placi de circuit 809 a ansamblului 810 si este
pozitionatd pentru a emite lumind prin deschiderea 813 definitd de inelul de ghidare a luminii 812.
Suprafetele frontale ale inelului 812 si, respectiv, ale peretelui proximal 802 pot fi fixate In sigurantd una
de cealaltd pentru a defini ansamblul peretelui proximal al carcasei modulului. Intr-un exemplu, fixarea
sigurd poate fi printr-un adeziv, lipire, sudare cu ultrasunete sau altele asemenea. Intr-un alt exemplu,
atasamentul securizat poate fi o bandd adezivd cu doud fete 860. Ansamblul peretelui proximal poate
include o suprafatd albd sau o suprafata reflectorizantd dispusd care acoperd deschiderea 813 pentru o
transmisivitate radiald Imbundtatitd a luminii In interiorul inelului de lumind 812 care este emis prin
deschiderea 813. Suprafata distala a peretelui proximal poate include o suprafatd alba sau reflectorizanta.
Intr-un exemplu, suprafata distald 862 a benzii 860 include suprafata alba sau reflectorizantd, iar in alte
exemple se poate utiliza un element de disc cu o suprafatd albd sau reflectorizantd. Ansamblul peretelui
proximal descris aici se poate referi doar la peretele proximal faréd inel de lumind. Inelul 812 poate include
un componentd de atasare de atasat la o altd componentd a modulului. De exemplu, inelul 812 poate include
mai multe brate de prindere de retinere 812A, in functie de suprafata distald a inelului 812. Bratele 812A
sunt configurate pentru a permite deplasarea axiald a peretelui proximal in raport cu carcasa si includ varfuri
configurate pentru a impiedica indepértarea inelului 812 intr-o anumita pozitie. O garniturd tip buton 811
avand o forma de inel este prezentatd angajandu-se pe suprafata distald a inelului 812 si este dispusd radial
spre exterior in raport cu bratele 812A. FIG. 47 reprezintd o vedere extinsd a unui exemple de realizare al
modulului, cum ar fi modulul 800, separat in componentele sale individuale de-a lungul unei axe comune.

Modulul poate include un prim element distantier 815 avand o formé de inel si definind o suprafata
radiald interioard 817 dispusd de-a lungul circumferintei definite de bratele de prindere 812A. Suprafata
817 configuratd pentru a permite deplasarea axiald controlatd a ansamblului peretelui proximal din pozitia
proximald in pozitia distald pentru capacitatea de activare. Suprafata distald a componentei distantier 815
de-a lungul suprafetei radiale interioare 817 asigurd o zond in care bratele de prindere 812A se pot cupla
pentru retinere pe masurd ce ansamblul peretelui proximal revine la pozitia proximala sub forta de
polarizare. In unele exemple de realizare, inelul de lumina este omis, iar peretele proximal include bratele
de prindere pentru cuplarea cu suprafata 817. Elementul de distantare 815 poate include o flansd proximala
819A dispusa de-a lungul intinderii radiale spre exterior a componentei distantier. Capéatul superior al
flangei 819A poate asigura o oprire fizicd pentru a limita miscarea distald a peretelui proximal 802.
Elementul distantier 815 poate include o flansd distald 819B dispusd de-a lungul extinderii radiale spre
exterior a componentei distantier si incastrata radial spre interior In raport cu flansa proximalad 819A. Nisa
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poate fi dimensionatd pentru a se potrivi grosimii peretelui lateral 804 atunci cand capétul superior al
peretelui lateral se cupleazd cu suprafata exterioara radiald a flansei distale 819B.

Garnitura tip buton 811 este dispusi axial Intre peretele proximal 802 si inelul 812 si o portiune a
carcasei sub forma elementului distantier 815. Intr-un exemplu, garnitura tip buton 811 este cuplata intre
inelul 812 sau peretele proximal, dacd nu existd inel, si componenta 815. Garnitura 811 este comprimabila
axial din starea sa naturala. Materialul garniturii, cum ar fi, de exemplu, o forma de uretan celular, poate fi
configurat pentru a asigura compresibilitatea. Materialul garniturii 811 poate asigura, de asemenea,
etansarea impotriva iesirii de lichid, dar permitdnd ventilatia. In alte exemple de realizare, materialul
garniturii poate asigura etansarea impotriva iesirii de lichid si aer. In starea sa naturala, garnitura 811 poate
asigura o fortd de polarizare si un suport de-a lungul circumferintei exterioare a ansamblului peretelui
proximal pentru a mentine ansamblul peretelui proximal 1n pozitia sa proximala extinsd. Atunci cand un
utilizator apasi pe peretele proximal pentru a utiliza dispozitivul, garnitura tip buton 811 se poate comprima
axial pe mésurd ce unitatea inel/perete proximal se deplaseaza distal in raport cu elementul distantier 815
care se afld Intr-o pozitie fixd. Garnitura 811 poate ajuta la revenirea ansamblului peretelui proximal in
pozitia extinsa si poate oferi utilizatorului un feedback tactil consistent pe tot parcursul miscarii sale. In
locul garniturii comprimabile, se poate utiliza un arc cu cédptuseald sau alte mijloace de etansare.

Modulul poate include un al doilea element distantier 821 dispus distal fatd de primul element
distantier 815 Intre element distantier 815 si peretele distal 806. Al doilea element distantier 821 are o forma
de inel. Cel de-al doilea element distantier 821 este cuplat la primul element distantier 815, cum ar fi, de
exemplu, fiecare avand caracteristici de extindere axialad care permit cuplarea. Bateria 861 este prezentata
dispusd Intre elementele 815, 821. Un element de retinere a bateriei (nereprezentat) poate fi cuplat la
suprafata proximald a celui de-al doilea element distantier. Un element de sustinere a bateriei 864 poate fi
inclus intre partea proximald a bateriei si una dintre plécile de circuit ale ansamblului electronic si in contact
de frecare cu bateria pentru a inhiba miscarea bateriei in interiorul modulului. Intr-un exemplu, elementul
de sustinere a bateriei 864 poate include un inel de material comprimabil axial, cum ar fi spuma cu celule
inchise. Flementul 864 poate avea o zond de sectiune transversald mai mica decat zona sectiunii transversale
a bateriei. Peretele lateral 804 este prezentat dispus radial spre exterior in raport cu continutul modulului si
extins axial Intre primul element distantier 815 si un inel de bazd 823 care este cuplat la capitul distal al
peretelui lateral 804. Inelul de bazi 823 poate fi optional. Peretele lateral 804 poate include o pluralitate de
brate de prindere 804A cu extindere distald pentru angajarea cu nisele de forméa corespunzitoare formate
de-a lungul suprafetei interioare a inelului de bazd 823 intr-o manierd care si fixeze in sigurantd
componentele impreund. Bratele de prindere 804A pot fi dispuse radial spre interior de la circumferinta
exterioard generald a peretelui lateral 804 pentru a defini o nisd dimensionatd pentru a primi grosimea
generald a capdtului superior al inelului de bazd 823. Un suport 804B poate fi format de-a lungul suprafetei
interioare a peretelui lateral 804, extinzandu-se mai departe radial spre interiorul suprafetei. Suportul 804B
este configurat pentru a primi o garnitura distala 825.

Garnitura distald 825 are o forma de inel si este dispusa radial Intre suprafata interioard a peretelui
lateral 804 si circumferinta exterioard a peretelui distal 802 si axial intre suportul 804B si un suport 827A
definit de o flansd radiald 827 care se extinde de la peretele distal 802. Intr-un exemplu, garnitura 825 este
cuplatd etans intre peretele lateral 804 si peretele distal 802. Garnitura 825 poate fi realizatd dintr-un
material de garniturd, cum ar fi, de exemplu, o forma de uretan celular, care poate fi configuratd pentru a
asigura compresibilitatea.

Desi modulul 800 este prezentat cu comutatorul de prezentd omis, un sistem de comutare de
prezentd, cum ar fi, de exemplu, sistemul 650 descris mai devreme, poate fi Incorporat In modul, dupad cum
poate fi apreciat de cétre persoanele de specialitate din domeniu.

Modulul 800 este prezentat incluzand un alt exemplu de realizare a unui sistem de comutare de
activare, denumit acum sistem de comutare de activare 820. Desi sistemul de comutare de activare 820 este
prezentat ilustrativ, acesta nu ar trebui sé fie limitativ, deoarece modulul 800 poate fi previzut si cu sistemul
de comutare cu activare 620. In mod similar, celelalte module descrise aici pot include sistemul de comutare
de activare §20.

Cu referire suplimentard la FIG. 36, sistemul de comutare de activare 820 include unul sau mai
multe brate de contact mobile axial 822 si o placd de contact corespunzitoare 824 cuplata la placa de circuit
809, care poate fi placa cu circuite imprimate flexibile (FPCB), a ansamblului electronic 810 si care
comunicd electric cu MCU. Bratul de contact 822 este capabil si se deplaseze distal de la o configuratie
naturala de polarizare, fard contact, asa cum se aratd in figuri, In care bratul de contact 822 este distantat
axial de la placa de contact 824 astfel incat nu existd comunicare electricd (deci componente electronice
intr-o stare de putere redusa) la o configuratie de contact prin care bratul de contact 822 si placa de contact
824 se afld intr-o relatie de contact, astfel incat existd comunicare electricd intre cele doud (astfel cresterea
puterii la componentele electronice pana la starea de functionare completd). Bratul de contact 822 poate
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avea o pre-sarcind pentru a mentine contactul cu peretele proximal 802 de-a lungul diferitelor pozitii axiale
ale peretelui proximal mobil. Mecanismul de precomprimare poate fi asigurat printr-un arc discret sau
bratul de contact 822 poate avea o configuratie de arc lamelar, asa cum este prezentat.

Intr-un exemplu de realizare, bratul de contact 822 include o baza 830 montata fix pe placa de
circuit 809, o portiune de lungime mobila a bratului 832 cuplata la baza 830 printr-o Imbinare 834. Portiunea
de lungime a bratului 832 este capabild de miscare pivotantd in raport cu baza 830 in jurul articulatiei 834.
Forta de polarizare de la bratul de contact 822 poate fi suficientd pentru a mentine peretele proximal superior
802 Intr-o prima pozitie proximala. Atunci cind un utilizator actioneaza distal peretele proximal 802, forta
axiald este suficientd pentru a depdsi forta de polarizare a bratului de contact 822 si pentru a permite
miscarea distald a peretelui proximal 802 de la prima sa pozitie la o a doua potiune distald in care bratul de
contact 822 si placa de contact 824 sunt In contact pentru activarea sistemului de comutare si/sau activarea
sistemului de comanda. Miscarea peretelui proximal 802 poate avea loc 1n raport cu carcasa modulului care
se afld intr-o pozitie fixd in timpul acestei actiuni de pornire a sistemului fard o fortd de actionare asupra
dispozitivului de actionare. Miscarea peretelui proximal 802 poate apérea, de asemenea, in raport cu carcasa
modulului care este in proces de deplasare intr-o pozitie distala finald in timpul fortei de actionare asupra
dispozitivului de actionare pentru a provoca administrarea dozei. Sistemul de comutare 820 poate include
configuratii alternative de comutare, cum ar fi, de exemplu, un comutator mecanic sau un comutator cu
cupold din cauciuc.

Portiunea de brat 832 cu lungime de contact se poate extinde de la baza 830 la un unghi ascutit in
raport cu un plan definit de baza 830, desi unghiul de extensie a portiunii bratului poate fi ortogonal sau
acut in raport cu baza. Din perspectiva vederii radiale, bratul de contact poate avea un corp In forméa de V.
Intr-un exemplu, orice parte a portiunii de brat 832 poate include o portiune de contact care poate fi in
contact cu platforma de contact 824. Intr-un exemplu de realizare prezentat, capatul varfului 835 al portiunii
de brat 832 defineste portiunea de contact. Intr-un alt exemplu de realizare, portiunea de contact se afla de-
a lungul corpului intermediar al portiunii de brat 832. Portiunea de contact a portiunii de brat 832 poate fi
configuratd pentru o mai bund punere In contact cu placa de contact 824, cum ar fi, de exemplu, includerea
unei suprafete lustruite sau netezite si/sau a unei suprafete rotunjite sau a unei forme de carlig si/sau a unei
suprafete bombate (asa cum se aratd in FIG. 35-36).

Orice fortd de aplicare cu peretele proximal 802 poate deplasa bratul de contact din starea sa
naturald in configuratia sa de contact. Intr-un exemplu de realizare, portiunea de brat 832 poate fi inclinata
de-a lungul corpului sdu la o imbinare de rezemare 837 pentru a defini o primd portiune de extindere
proximald 840A si o a doua portiune 840B care se extinde distal. Prima portiune 840A se intinde Intre baza
830 si portiunea de articulatie 834 si articulatia de sustinere 837. A doua portiune 840B se extinde Intre
articulatia de sustinere 837 si capétul de varf 835. Lungimea si unghiul de extindere al primei portiuni 840A
sunt configurate pentru a plasa articulatia de sustinere 837 intr-o locatie pentru a mentine contactul cu
suprafata interioard 802A a peretelui proximal sau a inelului de lumind sau, in mod alternativ, cu bosajele
corespunzitoare 802B care se extind distal de la suprafata 802A a peretelui superior proximal 802 atunci
cand se deplaseazd intre prima si a doua pozitie a acestuia. Lungimea si unghiul de extensie al celei de-a
doua portiuni 840B 1n directia distald sunt configurate pentru a plasa capatul varfului 835 intr-o relatie
distantatd cu placa de contact 824 atunci cand peretele proximal 802 se afld in prima pozitie si pentru a
permite deplasarea distald a capatului varfului 835, impreund cu peretele proximal 802, pentru o distanta
suficientd pentru a contacta placa de contact 824 atunci cand peretele proximal 802 se afld in a doua pozitie.
Intr-un exemplu de realizare alternativ, portiunea de sustinere 837 a bratului de contact 822 poate fi
amplasati in apropierea capatului varfului 835 al portiunii de brat decét locul portiunii de contact. In acest
scop, portiunea de contact poate fi formata de-a lungul unei depresiuni sau a unei adancituri a portiunii de
brat. In unele exemple de realizare ale bratului de contact, portiunea de sustinere a bratului de contact este
dispusi intr-o locatie mai proximald decét portiunea de contact.

Din perspectiva vizualizdrii axiale, configuratia portiunii de brat 832 a bratului de contact 822
poate fi liniard, unghiulard sau curbati. FIG. 36 ilustreazi un exemplu de portiune de brat 832 cu o forma
arcuitd. Desi un brat de contact si un sistem de placutd de contact pot fi suficiente pentru functionalitatea
de activare a unui modul, FIG. 36 descrie sistemul incluzand trei seturi de brate de contact 822 si placute
de contact (nu sunt prezentate clar in figurd). Dupa cum se aratd, cele trei brate de contact 822 pot fi dispuse
radial de pe axa longitudinald la aproximativ aceeasi distantd. Bratele 822 pot fi dispuse distantate
circumferential unul fata de celalalt la o distanta egald, cum ar fi, de exemplu, permitand o separare de 20
pani la 40 de grade intre capetele adiacente ale bratelor de contact. Mai multe seturi, cum ar fi doud, tre,
patru, cinci sau mai multe, pot distribui mai uniform forta de polarizare de la bratele de contact 822 la
peretele superior 802. Chiar si cu mai multe seturi, comenzile pot fi configurate pentru a necesita un singur
set de brat de contact 822 si o suprafatd de contact 824 sau mai putin decat toate seturile numerice totale
pentru a intra in contact pentru activare. Solicitarea unei cantitati mai mici decat cantitatea totala de contacte
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pentru activare poate permite utilizatorului s apese orice portiune a peretelui proximal pentru a provoca
activarea, in loc sd necesite plasarca exactd a degetului de cétre utilizator. Pentru a facilita activarea
accidentald, comenzile pot fi configurate pentru a necesita mai mult de un set, cum ar fi, de exemplu, toate
cele trei seturi, de brate de contact 822 si placute de contact 824 pentru a intra In contact in vederea activarii.

Baza 830 si portiunea bratului de contact 832 pot fi formate integral din acelasi material, cum ar
fi un material conductiv electric, cum ar fi metalul. Placa de contact 824 este realizati din material
conductor cu bratul de contact. Baza si portiunea de brat pot fi formate separat din aceleasi materiale sau
materiale diferite. Dacd sunt formate separat, portiunea de baza si de brat pot fi cuplate intre ele, cum ar fi,
de exemplu, prin sudurd, sudarea epoxidicd a metalelor, lipire sau alte mijloace, in functie de materialele
componentelor. Portiunea de baza si de brat pot fi formate dintr-un material plastic cu material conductiv
care impregneazd materialul plastic cel pufin in portiunea de capét de varf sau avand un Invelis de material
conductiv de-a lungul capatului varfului. Intr-un exemplu, baza si portiunea de brat sunt formate integral
dintrun material metalic conductiv electric si sunt cuplate intre ele la o imbinare de tip balama, astfel Incat
bratul de contact s aiba o configuratie de arc lamelar.

FIG. 37 prezintd un alt exemplu de subansamblu de atasare a modulului, denumit acum unitate de
distantare 839. Unitatea 839 este configuratd, atunci cind face parte dintr-un modul, pentru a permite
modulului 800 si fie cuplat in mod detasabil la oricare dintre butoanele de dozd descrise aici prin
intermediul componentei de atasare 807. Peretele distal 806 include deschiderea 836 definitd in acesta
pentru a primi un componentd de ghidare a luminii 849 pentru senzorul de identificare, cum ar fi, de
exemplu, senzorul de identificare 680 din Fig. 29. Orificiul de aerisire 841 poate fi definit in peretele distal
806. Locatiile Incastrate 842 ale senzorilor sunt definite in suprafata proximald a peretelui distal 806 pentru
plasarea echi-radiald si echiunghiulard a senzorilor de mésurare, de exemplu, pentru cinci elemente de
detectare magnetice, inductive sau capacitive sau senzorl magnetici 906, asa cum sunt dezvéaluiti aici. Nigele
842 pot fi situate In suprafata distald a peretelui distal 806. Tije de fixare 843 pot fi previzute pentru
cuplarea peretelui distal 806 si/sau a unitdtii 839 la o caracteristicd de atasare complementard a carcasel
modulului.

In ceea ce priveste FIG. 39, componenta de ghidare a luminii 849 este prezentat cu un stalp de
ghidare a luminii 853 care se extinde de la o baza 855.

Elementul de ghidare a luminii fiind fabricat dintr-un material, cum ar fi un policarbonat
transparent din punct de vedere optic, care permite cel putin o transmitere a luminii prin acesta pentru ca
senzorul de identificare sd emitd si sd detecteze lumina reflectatd de portiunea coloratd a suprafetei
proximale a butonului. Stalpul 853 este dimensionat pentru a se potrivi in diafragma 836. Prezentatd in
FIG. 38, o regiune incastratd 857 definitd in suprafata distald 806A a peretelui distal 806 poate Inconjura
orificiul 836. Regiunea Incastratd 857 poate avea o adancime si o formd care sd corespundd grosimii si
formei bazei 855. Diafragma 836 si regiunea incastratd 857 pot fi dimensionate si modelate pentru a primi
componenta de ghidare a luminii 849 Intr-un mod securizat. Lungimea axiala a extensiei poate oferi o cale
de ghidare a luminii pentru senzorul de identificare de la suprafata distald a peretelui distal 806 care se va
sprijini pe caracteristica suprafetei colorate a butonului dispozitivului din proximitate pentru a intra in
contact direct cu senzorul sau poate exista un spatiu distantat axial, asa cum se aratd, intre capétul stalpului
853 si senzorul de culoare a luminii. Stalpul de ghidare a luminii 853 are o forma n sectiune transversald a
oricarei forme geometrice, cum ar fi circulard, eliptica sau dreptunghiulard. Intr-un exemplu, stalpul 853
are o forma de sectiune transversald elipticd. Unul sau mai multi stilpi de fixare 859 (doi aritati) se pot
extinde, de asemenea, proximal de la baza 855. Fiecare stalp de fixare 859 poate fi distantat radial de stalpul
de ghidare a luminii 853. In acest scop, baza 855 poate include portiuni de aripd 855A pentru a gazdui
stalpul de fixare. Un numdr corespunzitor de deschideri ale stalpilor 863 poate fi definit in peretele distal
806 pentru a primi stalpii de fixare 859 in timpul fabricarii. Dupa primire, stéalpii de fixare pot fi incilzite,
cum ar fi, de exemplu, prin sudare cu ultrasunete, pentru a permite materialului sd umple golurile
deschiderilor stalpului respectiv pentru o fixare sigura pentru a spori capacitatea de detectare constanta.

Modulul 800 include un alt exemplu de realizare al elementului de atasare 807. Desi elementul de
atasare 807 este prezentat In mod ilustrativ, acesta nu ar trebui sa fie limitativ, deoarece modulul 800 poate
fi prevazut si cu unitatea de atasare 500 sau elementul de atasare 419. In mod similar, celelalte module
descrise aici pot include elementul de atasare 807.

Elementul de atasare 807 cu peretele distal 806 poate forma o parte unitard a modulului 800.
Elementul de atasare 807 poate include mai multe brate 850 care se extind distal. Intr-un exemplu de
realizare, bratele 850 sunt distantate echi-unghiular in jurul butonului de doza. Bratele 850 sunt reprezentate
ca fiind cuplate la, si depinzand distal de peretele distal 806. Cand modulul este atasat la dispozitiv, bratele
850 sunt pozitionate pentru a contacta suprafata orientata radial spre exterior a butonului de dozare. Bratele
850 includ un corp de extindere axial 854. Corpul 854 poate include o portiune de sustinere proeminenta
852 care se extinde radial spre interiorul corpului 854. Corpul 854 al bratelor 850 poate include un corp In
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formd de W, unde picioarele exterioare care se extind distal 856A-B ale corpului bratului se extind de la
peretele distal 806 In doud locuri de atasare, iar bratul interior proximal extins 858 include corpul 852
proeminent. Suprafetele corpului proeminent al portiunii de lagir 852 pot fi ortogonale, curbate si/sau
inclinate. Corpul 854 poate include, in mod alternativ, o formd de J avand o portiune care defineste bratul
care se extinde proximal.

Cu referire suplimentard la FIG. 35, bateria 861 poate oferi proprietéti de ecranare pentru senzorii
magnetici si inelul magnetic. Intr-un exemplu, bateria 861 poate fi o baterie rotunda cu un strat feromagnetic
de nichel. Amplasarea bateriei 861 poate fi axial proximald fatd de senzorii magnetici pentru a asigura
ecranarea senzorilor, asigurand ecranarea de-a lungul partii proximale pentru a inhiba influentele campului
magnetic din directia proximald si/sau asigurand ecranarea de-a lungul partii sale distale care deviaza fluxul
magnetic de la inelul magnetic cétre senzori. Intr-un exemplu, bateria 861 poate ajuta la redirectionarea
liniilor de flux magnetic, cum ar fi, de la inel, cum ar fi senzorul de rotatie 706, spre pozitia senzorilor, cum
ar fi senzorii 906, si la redirectionarea liniilor de flux magnetic de interferente externe nedorite departe de
pozitia senzorului. In acest exemplu, dimensiunea bateriei, cum ar fi raza, poate coincide cu locatia radiala
a senzorilor de pe axd. Intr-un alt exemplu, compozitia bateriei 861 poate oferi alte proprietati de ecranare,
cum ar fi bateria, inclusiv fier (majoritatea seriilor), cobalt sau alte aliaje de nichel cu grosimi adecvate.
Bateria 861 poate avea o dimensiune a suprafetei sectiunii transversale in raport cu plasarea radiald a
senzorilor magnetici si/sau poate fi distantatd axial de senzorii magnetici pentru a asigura o astfel de
ecranare.

Oricare dintre modulele descrise aici, cum ar fi, de exemplu, modulul 800, poate cuprinde cinci
(prezentate) sau sase elemente de detectare, cum ar fi senzorii magnetici. Elementele de detectare pot fi
dispuse in compartimentul modulului 808 si cuplate la placa de circuit 809 a ansamblului electronic 810 si,
astfel, la MCU. Intr-un exemplu, elementele de detectare cuprind cinci sau sase senzori magnetici dispusi
in locatiile corespunzatoare Incastrate 842 de primire a senzorului definite in peretele distal 806, asa cum
se aratd In FIG. 37, desi elementele de detectare pot fi dispuse deasupra peretelui distal 806 (adicd nu in
nise) sau mai proximal fatd de peretele distal 806 din compartimentul modulului.

FIG. 40-41 reprezintd un exemplu de dispunere a senzorilor in raport cu inelul magnetic si este
ilustrativ pentru toate celelalte sisteme de detectare a dozei magnetice descrise aici. FIG. 40 ilustreazd un
alt exemplu de sistem de senzori magnetici, denumit acum sistemul 900, incluzdnd ca element de detectare
inelul magnetizat diametral 902 avand polul nord 903 si polul sud 905. Inelul magnetizat 902 este atasat la
elementul de stabilire a dozei, cum ar fi, de exemplu, flansa, asa cum s-a descris anterior. Amplasarea
radiald a senzorilor magnetici 906, cum ar fi, de exemplu, senzorii de efect Hall, in raport cu inelul
magnetizat 902, poate fi intr-o relativitate echiunghiulara unul fatd de celalalt intr-un model inelar. Intr-un
exemplu, senzorii magnetici 906 sunt dispusi radial Intr-o relatie de suprapunere cu marginea
circumferentiald exterioard 902A a inelului magnetizat 902, astfel incat o portiune a senzorului magnetic
906 se afla deasupra inelului magnetizat 902, iar portiunea ramasa se afld In afara inelului magnetizat 902,
asa cum se aratd In FIG. 40. S-a constatat cd aranjamentul de suprapunere plaseazd senzorii in intervalul
pentru o capacitate de flux ridicat si, prin urmare, pentru o detectare mai consistentd a fluxului magnetic.
FIG. 41 prezinti distanta radiald 907 determinati de la centrul senzorului magnetic 906 la axa AA. Distanta
radiald 907 poate fi dimensionata pentru a fi cel putin raza exterioard 908 a inelului magnetizat 902. Intr-
un exemplu, distanta radiald 907 este cu 0,1-20 % mai mare decét raza exterioard a inelului magnetizat 902,
iar Intr-un alt exemplu, distanta radiald 907 este cu cel putin 10 % mai mare decét raza exterioard a inelului
magnetizat 902. A fost surprinzitor faptul cd aceasta pozitie poate oferi un flux magnetic de varf imbunatétit
pentru detectarea altor pozitii radiale. FIG. 11A descrie alt exemplu de plasare radiala relevantd cu senzorii
magnetici dispusi in intregime pe inel. FIG. 11B descrie alt exemplu de amplasare radiald relevantd cu
senzorii magnetici dispusi in Intregime in interiorul deschiderii formate de inel.

FIG. 41 ilustreazd un exemplu de amplasare axiald si pozitionare radiald a senzorilor magnetici
906 1n raport cu inelul magnetizat 902. Senzorii 906 pot fi dispusi de-a lungul placii de circuit 903 a
ansamblului electronic al modulului (componentele modulului omise pentru claritate) care este dispus de-
a lungul unui plan comun care este substantial ortogonal la axa AA. Inelul magnetic 902 cu o grosime 913
poate fi dispus intr-o pozitie plana, paralel cu planul senzorilor 906. Inelul 902 poate fi dispus in
aranjamentul dispozitivului 720, in timp ce senzorul 906 poate fi dispus in modulul care poate fi atasat
detasabil la dispozitiv. Intr-un exemplu alternativ, componentele modulului, inclusiv senzorii 906, pot fi
integrate permanent cu dispozitivul cu inel magnetizat 902, precum cel prezentat in FIG. 12.

Geometria inelului poate fi modificatd in limitele spatiului disponibil pentru a indeplini cerintele
de performantd a fluxului magnetic pentru senzorii selectati. FIG. 41 prezintd pozitia axiala relativd 911 a
senzorilor magnetici 906 deasupra inelului magnetizat 902 atunci cénd butonul de dozare nu este
comprimat, cum ar fi in timpul stabilirii dozei. In timpul administrarii dozei, pozitia axiald relativa a
senzorilor magnetici 906 pe inelul magnetizat 902 se modifica dupd deplasarea distald a butonului de dozare
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si a senzorilor 906 la o distantd, ardtatd prin sigeata 909, spre inelul magnetizat rotativ 902 care rimane
stationard axial. In ceea ce priveste gradul de miscare distala, senzorii magnetici 906 pot fi in intervalul de
la 1 mm la 3 mm in raport cu inelul magnetizat 902. Intr-un exemplu, in timpul utilizdrii, pe masurd ce
utilizatorul aplicd presiune In partea superioard a modulului, subansamblul buton/arc suferd o compresie
axiald si reduce distanta axiald relativd dintre senzorul 906 si inelul magnetizat 902 cu o distantd axiald de
1,7 mm. In pozitia de administrare a dozei, fluxul magnetic al inelului magnetizat 902 disponibil pentru
citire de cétre senzorii 906 este de cel putin doud ori mai mare decét atunci cand senzorii 906 sunt in pozitia
de stabilire a dozei.

Materialul magnet pentru inelul magnetizat diametral 902 trebuie selectat astfel incat fluxul
disponibil la distantele de administrare si dozare s fie acceptabil pentru o detectare fiabila. Intr-un exemplu,
inelul magnetic utilizat pentru componenta detectatd, de exemplu, poate fi realizat dintr-un material
sinterizat din neodim N35 cu acoperire cu nichel. Un magnet neodim (cunoscut si sub numele de magnet
NdFeB sau NIB sau Neo) este un magnet permanent din pdmant rar realizat din aliaj de neodim, fier si bor.
Alte tipuri de magneti sinterizati din neodim, cum ar fi N42, N45, N50 si altele asemenea, sau de calitate
de neodim legat (turnat prin injectie sau comprimare cu termoplastic sau termorigid) pot fi luate in
considerare pentru disponibilitatea corespunzitoare a fluxului la senzorii magnetici. Se asteaptd ca
materialul magnet selectat sd indeplineascd cerintele de rezistentd mecanicd pentru fixarea fermd pe
suportul din plastic, cum ar fi suportul 708, si dimensionat pentru a sustine impacturile operationale si de
manipulare fara fisuri sau defectiuni. Inelul magnetizat securizat este fixat fix de componenta de stabilire a
dozei pentru a nu se roti singur, dar se roteste cu componenta de stabilire a dozei in timpul administrarii
prin rotire sau al dozdrii.

Miscarea axiald a senzorilor In raport cu inelul magnetizat in timpul administrarii dozei si
modificarea fluxului magnetic din cauza acestei modificdri a pozitiei axiale si din cauza rotatiei inelului pot
face dificild precizia detectdrii dozei. De asemenea, inelele mai rentabile magnetizate diametral ale
magnetului N35 Neo sinterizat pot oferi proprietiti neuniforme ale cAmpului magnetic, ceea ce duce la o
detectare mai mare a detectérii inconsecvente si la erori de cadran. Eroarea de administrare a modulului
pentru detectarea dozei este diferenta de pozitie de rotatie in grade intre pozitia fizicd reald de rotatic a
componentelor dozei dispozitivului, cum ar fi inelul magnetic (,,pozitia administrata prin rotire”) si pozitia
de rotatie detectatd de sistemul de senzori magnetici (,,pozitia detectatd”). De exemplu, atunci cand un
utilizator doreste ca un anumit numdér de unititi de medicament s fie livrate de la dispozitiv, utilizatorul
roteste butonul dispozitivului cu modulul atasat acestuia in raport cu carcasa dispozitivului cu o cantitate
indicatd de selectorul de dozare, cum ar fi 10 unitati sau aproximativ 180 de grade de rotatie pe baza a 18
grade + X % per 1 unitate. Atunci cand butonul este apésat pentru a incepe operatia de livrare, sistemul de
detectare a dozei poate urmari pozitia initiald si pozitia finala la finalizarea administrérii dozei, in care
diferenta dintre pozitiile initiale si finale corespunde unui numar de grade de rotatie si cantitétii corelate de
unitdti de doza livrate.

Eroarea de administrare prin rotire poate fi ilustratd cu urmétorul exemplu. Pozitia initiala formata
poate plasa doza/elementul format al dispozitivului si, prin urmare, inelul magnetic, la o pozitie fizicd
initiald nominald zero dupa ce a avut loc stabilirea dozei si o pozitie fizicd finald livratd a inelului dupa
rotatie de 90 de grade reale, coreland cu cinci unitati in timpul administrarii dozei. In cazul erorilor de
administrare prin rotire, sistemul de detectare a dozei dintr-un sistem cu patru senzori cu productie regulata
de inele magnetizate diametral poate detecta -10 grade pentru pozitia initiald nominald zero a inelului si
100 de grade pentru pozitia finald livrata, rezultand un total de 110 grade de rotatie detectatd a inelului.
Aceasta ar corespunde unei doze detectate de peste sase unitdti administrate, care este mai mare decat cele
cinci unitdfi administrate efectiv.

Erorile de cadran pot fi introduse in sistem de la senzorii magnetici si alti factori. Prima forma de
und& armonicd spatiald (forma de undéd/semnalul principal) poate fi susceptibild la erori de faza, céstig sau
compensare in timpul rotatiei inelului magnetizat In raport cu senzorii care mésoard o unda sinusoidald,
numérul de senzori fiind distantati egal In jurul unei circumferinte unul fatd de celélalt si distantati in mod
egal axial de magnet ar reprezenta de céte ori este esantionatd unda sinusoidald. Calibrarea adecvatd a
senzorilor poate reduce In mod semnificativ aceste erori. Cu toate acestea, alte contributii la erori pot fi de
la armonicele superioare, cum ar fi a treia sau a patra armonicé, la prima armonica. Unele erori pot fi reduse
prin pozitionarea radiald consecventd a senzorilor magnetici de la axa modulului, precum si prin distanta
circumferentiald consistentd intre fiecare dintre senzori, reducerea Inclindrii planului senzorilor co-
localizati pentru a fi substantial normald fatd de axa modulului si in paralel cu inelul magnetic, precum si
calibrarea sistemului.

Imbunatatirea uniformitatii fluxului in proprietatile magnetice ale inelelor magnetizate diametral
prin utilizarea surselor de material magnetic de calitate superioard, cum ar fi, de exemplu, magnetul de
neodim de calitate N50 sau controale de fabricatie mai stricte, poate reduce eroarea de administrare prin
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rotire. Astfel de componente magnetice imbunététite ar fi mai scumpe si ar limita capacitatea de
aprovizionare cu magneti. In plus, a existat o incertitudine cu privire la faptul daca furnizarea de senzori
magnetici suplimentari (incd unul sau doi) care prezentau deja proprietati neuniforme ar Tmbunétati
capacitatea de detectare. S-a descoperit cd utilizarea a cinci sau sase senzori magnetici 906 pentru inelul
magnetizat diametral rotativ 902 in timpul administrarii dozei a imbunétatit semnalele de pozitie utilizate
pentru determinarea dozei prin filtrarea corectd a distorsiunii semnalului armonic de ordinul doi si trei
prezent in mod normal In magnetii de productie obisnuitd, ceea ce a dus la reducerea erorii de administrare
prin rotire. O astfel de filtrare nu a fost prezenta cu arhitectura cu 4 senzori. In acest scop, s-au descoperit
imbunatatiri pentru a se asigura cd numarul de unitati administrate detectate de sistemul de detectare a dozei
corespunde cantitatii reale de unitdti administrate.

Productia regulatd de inele magnetizate cu diametral sinterizat N35 Neo a fost testatd pentru a
determina distorsiunea armonicd a semnalelor senzorilor pentru armonicile de ordinul doi, trei, patru si
cinci 1n functie de amplitudinea procentuald fatd de armonicile de primul ordin. Rezultatele sunt prezentate
in FIG. 42. Un dispozitiv de testare magnetic personalizat a fost construit pentru a emula functia
subsistemului senzor magnetic dispusa in modulele descrise aici. Dispozitivul de fixare este configurat
pentru a regla pozitia relativd radiald si circumferentiald si pozitiile axiale (inclinare in afara planului) ale
senzorilor si inelelor magnetice nu numai pentru a testa diferite configuratii, ci si pentru a reproduce
aranjamentul axial si radial din FIG. 40 si FIG. 41. Rezultatele de la senzorii individuali pot fi analizate
pentru a intelege efectele neuniformitdtii magnetice asupra distorsiunilor armonice si a erorilor de
administrare prin rotire/dozare. Erorile de administrare prin rotire rezultate din arhitecturile cu 4 vs. 516
senzori pentru magnetii de calitate N35 realizate din metode obisnuite de productie (mai rentabile) si de
productie personalizate (mai putin rentabile) sunt prezentate in FIG. 43-44. FIG. 45 ilustreazi sensibilitatea
arhitecturii cu 4 senzori cu productia regulata de inele magnetizate diametral sinterizate N35 Neo la a treia
armonicd, ceea ce duce la susceptibilitatea sa la cresterea erorilor de cadran la peste sase grade si imunitatea
arhitecturii cu 5 senzori cu productie regulata de inele magnetizate diametral sinterizate N35 Neo la a treia
armonicd, ceea ce duce la o reducere substantiala a erorilor de administrare la mai putin de doud grade.

FIG. 42 prezintd eroarea de administrare prin rotire a unei arhitecturi cu 4 senzori utilizate cu
productia obisnuitd de inele magnetice N35. S-a demonstrat ci arhitectura cu 4 senzori prezinta contributii
crescute la erori nedorite din partea armonicilor de ordinul trei, care afecteaza fiabilitatea semnalelor de
pozitie. S-a crezut ci respectiva configuratie a senzorului echidistant radial ar fi imuna la variatii mici de
amplitudine din fluxul magnetic al inelului magnetizat rotativ. Simularea numericd a arhitecturii senzorilor
4 vs 5 51 6, luand 1n considerare proprietitile fluxului magnetului de neodim, a ardtat cd addugarea de senzori
distantati in mod egal de-a lungul circumferintei a redus armonicile de ordin superior la masuritorile
unghiului, reducand astfel variatiile erorilor de administrare prin rotire si dozare. Au fost efectuate diverse
teste cu magneti N35 Neo sinterizati din productia obisnuitd (cei care prezentau initial proprietati
neuniforme), magneti N35 sinterizati cu metode de productie personalizate (cu controale mai stricte) si
magneti de calitate superioard N50 Neo sinterizati pentru a compara efectele arhitecturii senzorului intre
ele si la simulédri de modelare numericd, unde s-a constatat cd a treia armonicd a avut cea mai mare influenta
asupra masuratorilor unghiului. In acest scop, arhitectura cu cinci senzori a reusit sa anuleze pani la a treia
distorsiune armonica mai bine decét arhitectura cu patru senzori, in timp ce este posibil si se anuleze pana
la a patra armonicd cu arhitectura cu sase senzori.

In FIG. 42, efectul erorii contribuie de la armonice de ordin superior care conduc la abaterea
formei de unda a fluxului magnetic rotativ masurat in timpul detectérii pozitiei de rotatie de-a lungul 360
de grade (la linia 1000) pentru o arhitecturd cu patru senzori in comparatie cu un model matematic dorit
calculat al formei de unda a fluxului magnetic 1n timpul detectérii pozitiei de rotatie (la linia 1010) pe baza
geometriel magnetului si a proprietitilor sale. O astfel de abatere intre cele doud linii 1000, 1010 poate
contribui la erori de administrare prin rotire in sistemele cu patru senzori.

Din datele de testare, modulul cu cinci sau sase senzori magnetici este configurat pentru a reduce
semnificativ eroarea de distorsiune Intr-un mod in care este probabil sd producd o contributie a erorii de
administrare prin rotire din distorsiunea magnetului din aranjamentul senzor/inel care ar fi de doud grade
sau mai putin. Intr-un exemplu, in FIG. 43, pentru mai multi magneti de productie obisnuiti, eroarea de
administrare prin rotire pentru o arhitecturd cu 4 senzori a fost in medie de 6,5 grade (la linia 1100). Eroarea
de administrare prin rotire pentru arhitectura cu 5 senzori cu magneti similari de productie obisnuitd a fost
o medie de 1,2 grade (la linia 1110), respectiv o medie de 0,5 grade cu o arhitecturd cu 6 senzori (la linia
1120). Arhitectura cu cinci sau 6 senzori cu inele magnetice N35 de productie obisnuitd s-a dovedit a fi
redus eroarea de administrare prin rotire de peste cinci ori In comparatie cu arhitectura cu 4 senzori.
Arhitectura cu cinci sau 6 senzori cu magneti de productie personalizati sa dovedit a fi redus eroarea de
peste trei ori in comparatie cu arhitectura cu 4 senzori. in FIG. 44, pentru magnetii de productie
personalizati, eroarea de administrare prin rotire s-a redus de la o medie de 1,4 grade la o medie de 0,4
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grade de la arhitectura cu 4 senzori (la linia 1200) la arhitectura cu 5 senzori (la linia 1210), respectiv, si la
o medie de 0,4 grade cu o arhitecturd cu 6 senzori (la linia 1220).

FIG. 45 rezum variatia procentuald a armonicilor din trei loturi (1301, 1302, 1303) de inele
magnetice sinterizate de calitate N35 produse prin metoda de productie regulatd pentru sisteme cu 4 si 5
senzori. Arhitectura cu 4 senzori (la linia 1310) a prezentat pana la o medie de 3,8 % a treia armonicé, in
timp ce arhitectura cu 5 senzori (la linia 1320) a prezentat un procent aproximativ zero la a treia armonica.
Arhitectura cu 5 senzori (la linia 1320) a prezentat pand la o medie de 0,8 % a patra armonicé, in timp ce
arhitectura cu 4 senzori (la linia 1340) a fost prezentatd aproximativ zero la sutd la a patra armonica.
Contributia celei de-a treia armonice la forma de unda principald este ceea ce a dus la eroarea de cadran in
arhitectura cu 4 senzori la peste sase grade, asa cum se aratd in FIG. 43, in timp ce Imbunitatirea formei
de unda principale cu reducerea celei de-a treia armonice cu addugarea senzorilor la arhitectura cu 5 sau 6
senzori, rezultand o eroare de administrare prin rotire redusd sub doud grade, asa cum se aratd in FIG. 43.

Alte exemple de realizare ilustrative ale unui sistem de detectare a administrarii dozei sunt
furnizate in FIG. 30-34. Exemplele de realizare sunt prezentate Intr-un mod similar unei diagrame, deoarece
detaliile comune au fost deja furnizate cu privire la FIG. 1-5. Sunt descrise aici cateva exemple de realizare
exemplificative ale dispozitivelor de administrare a medicamentelor care utilizeazd detectarea magneticd a
administrarii dozei. Elementul in formé de inel, sub forma unui magnet inelar, este fixat de componenta de
administrare a dozei si/sau de flansa unui dispozitiv prin mijloace de fixare mecanici. In FIG. 30-34 este
prezentatd o modalitate ilustrativd de montare a unui element in forma de inel pe o flansé care face parte
dintr-un dispozitiv de administrare a medicamentelor. FIG. 30 ilustreazd componentele in aliniere axiala
care sunt cuplate intre ele ca o singurd unitate integrald (asa cum se aratd In FIG. 31) care se roteste si se
deplaseazd axial ca o singurd unitate, incluzdnd: elementul de administrare 700, un cuplaj exemplificativ
702, o componentd de stabilire a dozei, cum ar fi, de exemplu, flansa 704, pentru a primi un senzor de
rotatie 706, un suport 708 pentru a cupla fix senzorul de rotatie 706 la flansa 704, un arc de buton 710
pentru precomprimarea unui buton de dozare 712. In locul flansei, pot fi utilizate alte componente de
stabilire a dozei descrise in prezentul document. Butonul de dozare 712 poate avea configuratia oricdruia
dintre butoanele descrise aici. Referindu-ne la FIG. 31 si asa cum s-a descris anterior cu privire la
FIGURILE 1-4, dispozitivul de administrare a medicamentelor 720 include un element de administrare
prin rotire 700 montat in corpul dispozitivului 722. Flansa 704 este primitd In componenta de administrare
a dozei 700, iar cuplajul 702 este pozitionat in flansa 704. Elementul de administrare a dozei 700 si flansa
704 sunt fixate impreund prin rotatie si se rotesc in timpul stabilirii dozei si/sau administrérii dozei in relatie
directd cu cantitatea unei doze stabilite sau administrate. Cuplajul 702 include tija 724 la care este montat
butonul de dozare 712. Arcul 710 actioneaza intre butonul de dozare 712 si flansa 704 pentru a influenta
butonul de dozare 712 proximal, in sens opus flansei 704. Dupd cum s-a descris anterior, dispozitivul de
administrare a medicamentelor este prevazut in plus cu un senzor de rotatie atasat la flansa, astfel incat
senzorul si fie introdus in intregime in butonul de dozare. Oricare dintre modulele descrise aici include
ansamblul electronic si elementele de detectare pentru a detecta rotatia senzorului de rotatie 706 in timpul
stabilirii dozei si/sau livrarii pentru a determina cantitatea de doza implicata.

Flansa 704 are, In general, o forma cilindricd si defineste o suprafatd axiald proximald 732 la
capdtul peretelui lateral 734. Flansa 704 defineste 1n plus o deschidere centrald 736 care se afld in interiorul
suprafetei proximale 732. Asa cum se aratd In FIG. 32, senzorul de rotatie 706 are o forma inelard, fiind
un magnet inelar, si este pozitionat pe suprafata proximala 732 a flansei 704. Suportul 708 include o buzi
proximald suprapusd sau un suport 742 care este pozitionat pe suprafata proximald a senzorului de rotatie
706 opus suprafetei proximale 732 pentru a conecta senzorul 706 intre acestea. Suportul 742 este prezentat
ca o componentd 1n general in forma de inel, cu toate acestea, in mod alternativ, poate cuprinde un inel
segmentat sau mai multe suporturi distantate in jurul senzorului de rotatie 706.

In aceastd configuratie, suportul 708 mentine senzorul 706 in pozitie deasupra flansei 704, avand
suportul 742 in raport distal cu senzorul 706. Acest lucru se realizeaza prin fixarea suportului 708 axial in
raport cu flansa 704. Intr-un exemplu de realizare, suportul 708 este atasat direct la flansa 704, de exemplu
intr-o locatie distala de senzorul 706. Intr-un alt exemplu de realizare ilustrativ, suportul 704 este actionat
cu arc intr-o directie distald, cum ar fi prin arcul 710 care determind suportul 708 s se indeparteze de
butonul de dozare 712 sau printr-un arc care actioneaza pentru a trage suportul 704 spre flansa 704.

In ceea ce priveste FIG. 30, suportul 708 include un corp tubular 750 cu mai multe picioare care
se extind axial 752, distantate circumferential unul de celdlalt In jurul unui alezaj in general axial 754 care
se extinde prin suport. Corpul 750 include suportul 742 dimensionat pentru a capta senzorul de rotatie 706
pe flansa. Corpul 750 este dimensionat pentru a primi diametrul interior sau zona sectiunii transversale a
senzorului 706. Dupa cum se aratd in FIG. 31, suportul 742 se extinde radial spre exterior dincolo de
dimensiunea corpului 750. Portiunile corpului 750 cu picioarele 772, in functie de acestea, pot include o
buzd radiald de prindere 771 pozitionata distal fatd de suportul 742 la dimensiunea grosimii axiale a
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senzorului 706 pentru a cupla suprafata distald a senzorului 706. Fiecare dintre picioarele 772 include un
componentd care iese radial spre interior 756, dimensionat si modelat pentru a fi introdus n fantele axiale
760 de dimensiuni adecvate corespunzitoare, formate in peretele lateral 734 al flansei, asa cum este ilustrat
in FIG. 34. Fantele pot fi dimensionate pentru a primi perfect componenta 756 astfel Incat, prin cuplare
prin frecare, cele doud componente si fie blocate prin rotatie si cuplul si fie transmis Intre ele.

Capetele radiale ale componentei 756 pot fi in cuplare cu un ax central al flansei 704, asa cum se
aratd in FIG. 31 si FIG. 33. Asa cum se aratd in FIG. 31, intr-o abordare, picioarele 752 ale suportului 708
definesc o deschidere transversald circumferentiald dimensionatd pentru o cuplare sigura prin frecare de-a
lungul suprafetei interioare cilindrice 759 a flansei 704 atunci cand sunt introduse In deschiderea 736 a
flangei 704. Tntr-un exemplu, picioarele 752 se extind in deschiderea centrald 736 si, intr-o abordare, sunt
atasate direct la flansa 704 intr-o locatie distald de senzorul 706. Amplasarea relevantd a arcului 710 este
prezentatd in FIGURILE 31 si 33. Flansa 704 poate include o fantd radiald 762 formatd in suprafata sa
axiald proximald 732. Fantele 760 sunt formate 1n flansd astfel incat suprafata interioard a picioarelor 752
sd fie In strdnsd aliniere cu suprafata interioard a peretelui exterior care defineste fanta radiald 762, asa cum
se aratd in FIG. 31. In aceastd configuratie, capatul distal al arcului 710 este pozitionat in interiorul fantei
radiale 762. Peretii care definesc fanta radiald 762 sustin capétul distal al arcului 710 si permit apasarea
butonului de dozare de la mansonul de montare, determinand astfel suportul 708 intr-o directie distald, in
sens opus butonului de dozare.

Diferitele componente ale suportului 708 pot cuprinde elemente
circumferentiale partiale sau complete. De exemplu, corpul suportului 708 se poate intinde complet in jurul
flangei sau poate fi format ca segmente distantate. in mod avantajos, utilizarea suportului inseamna ca
senzorul de rotatie este mentinut ferm in pozitie, fard a utiliza adezivi. Desi pot fi utilizati adezivi, adezivii
pot complica procesul de fabricatie.

Ansamblul electronic 610 include diverse componente conectate In mod operational pentru
modulul 600, precum si pentru oricare dintre celelalte module descrise aici, inclusiv o baterie 621 pentru
sursa de alimentare si punctelor de contact asociate, MCU pentru executarea instructiunilor programate,
memorie pentru stocarea programelor si a datelor, un ansamblu de comunicatii pentru transmiterea si/sau
primirea datelor, temporizator pentru urmérirea timpului si diverse comutatoare si senzori, asa cum este
descris. Oricare dintre modulele descrise aici, cum ar fi, de exemplu, modulele 82, 232, 400 sau 600, poate
fi configurat pentru a contine oricare dintre ansamblurile electronice descrise aici, inclusiv pentru a fi
configurat pentru a contine elementele de detectare 160 pentru a fi utilizate cu sistemul de senzori 150
descris anterior.

FIG. 46 ilustreaza un exemplu de ansamblu electronic, denumit 1400, care poate fi inclus in
oricare dintre modulele descrise aici. MCU este programat pentru a realiza caracteristicile electronice ale
modulului. MCU include o logicd de control operationald pentru a efectua operatiunile descrise aici,
inclusiv obtinerea datelor utilizate pentru determinarea unei doze administrate de dispozitivul de
administrare a medicamentelor pe baza unei rotatii detectate a membrului de administrare a dozei In raport
cu dispozitivul de actionare. MCU poate fi actionat pentru a obtine date prin determinarea gradului de
rotatie a senzorului de rotatie fixat pe flansd, care este determinat prin detectarea campului magnetic al
senzorului de rotatie de citre elementele de detectare ale senzorului de masurare, cum ar fi, de exemplu,
senzorii efectului Hall ai sistemului.

Ansamblul include MCU care poate fi cuplat functional la unul sau mai multi senzori de doza
1402A-E, memorie 1408, senzor de identificare 1404, contor 1414, dispozitiv de actionare a luminii 1411
si indicatoare de lumind 1412, modul de pornire 1406, modul de comunicatie 1410, dispozitiv de actionare
al afisajului/afisaj 1416, sursd de alimentare 1418 si modul de prezenta 1420. Ansamblul 1400 poate include
orice numdr de senzori de dozi, cum ar fi, de exemplu, cinci senzori magnetici 1402A-E (prezentati) sau
sase senzori. MCU este configurat pentru a determina unitétile totale de rotatie. MCU poate fi configurat
prin intermediul modulului de prezentd 1420, prezentat in acest exemplu de realizare ca fiind optional prin
linii punctate, pentru a determina, prin declansarea sistemului de comutare a prezentei, dacd modulul este
cuplat la butonul dispozitivului. MCU este configurat pentru a determina culoarea butonului de dozare prin
intermediul senzorului de identificare 1404 si, in unele exemple, asociazd datele de culoare determinate la
bord sau in afara bordului cu un dispozitiv extern, culoarea corespunzatoare unui anumit medicament. MCU
este configurat pentru a determina declansarea comutatorului de activare pentru a porni ansamblul
electronic pentru utilizare, prezentat ca modulul de pornire 1406. Intr-un exemplu, rotatia totald poate fi
comunicatd unui dispozitiv extern care include o memorie care are o bazd de date, un tabel de cdutare sau
alte date stocate in memorie pentru a corela unititile de rotatie totale cu o cantitate de medicament
administrat pentru un anumit medicament identificat. Intr-un alt exemplu, unitatile MCU pot fi configurate
pentru a determina cantitatea de medicamente administrate. MCU poate functiona pentru stocarea dozei
detectate in memoria locald 1408 (de exemplu, memorie flash internd sau EEPROM integrat). MCU poate
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functiona, de asemenea, pentru a transmite fara fir un semnal reprezentativ al datelor dispozitivului, cum ar
fi, de exemplu, (oricare sau orice combinatie a acestora) unititile de rotatie, datele de identificare a
medicamentelor (cum ar fi culoarea), marcajul de timp, timpul scurs de la ultima doza, starea de incédrcare
a bateriei, numarul de identificare al modulului, timpul de atasare sau detasare a modulului, timpul de
inactivitate si/sau alte erori (cum ar i, de exemplu, detectarea dozei si/sau eroare de transmisie, identificarea
medicamentelor, detectarea si/sau eroarea de transmisie), cdtre un dispozitiv electronic la distanta
imperecheat, cum ar fi smartphone-ul unui utilizator, printr-un modul Bluetooth de protocol de comunicare
fara fir cu consum redus de energie (BLE) sau alt modul adecvat de protocol de comunicatie fara fir cu raza
scurtd sau lungd de actiune 1410, cum ar fi, de exemplu, comunicatii in cdmp apropiat (NFC), WiF1 sau
retea celulard. In mod ilustrativ, logica de control BLE si MCU este integrata pe acelasi circuit. Intr-un
exemplu, oricare dintre modulele descrise aici, cum ar f1 modulul 600, poate include modulul de afisare
1420, prezentat In acest exemplu de realizare ca fiind optional prin linii punctate, pentru indicarea
informatiilor cétre un utilizator. Un astfel de afisaj, care poate fi reprezentat de LED-uri, LCD sau alte
afisaje digitale sau analogice, poate fi integrat cu suprafata pentru deget a portiunii proximale. MCU include
un modul software de driver de afisare si un dispozitiv operational logic de control pentru a primi si procesa
datele detectate si pentru a afisa informatii pe afisajul mentionat, cum ar fi, de exemplu, setarea dozei, doza
administratd, starea injectiei, finalizarea injectiei, data si/sau ora sau timpul pand la urmétoarea injectie.
Intr-un alt exemplu, MCU include un dispozitiv de actionare LED 1411 cuplat la unul sau mai multe leduri
1412, cum ar fi, de exemplu, un led RGB, un led portocaliu si un led verde, utilizate pentru a comunica
pacientului prin secvente de pomire-oprire si culori diferite dacd datele au fost transmise cu succes, dacd
incdrcarea bateriei este ridicatd sau scazutd, sau alte comunicéri esentiale. Contorul 1414 este afisat ca un
ceas In timp real (RTC) care este cuplat electronic la MCU pentru a urmdri timpul, cum ar fi, de exemplu,
timpul de administrare a dozei. Contorul 1414 poate fi, de asemenea, un contor de timp care urmareste
secundele de la zero pe baza energizdrii. Valoarea de timp sau de numdrare poate fi comunicatd
dispozitivului extern.

Sistemele de detectare a dozei au fost descrise ca exemple cu modele particulare de dispozitive de
administrare a medicamentelor, cum ar fi un injector de tip stilou. Cu toate acestea, sistemele ilustrative de
detectare a dozei pot fi, de asemenea, utilizate cu dispozitive alternative de administrare a medicamentelor
si cu alte configuratii de detectare, utilizabile In modul descris aici. De exemplu, oricare sau mai multe
dintre diferitele sisteme de detectare si comutare pot fi omise din modul.

Desi inventia a fost ilustratd si descrisa in detaliu in ilustratii si in descrierea de mai sus, aceasta
trebuie consideratd ca fiind ilustrativd si nu restrictiva. De exemplu, modulul de detectare a dispozitivului
poate detecta cantititile de stabilire a dozei dacd este adaptat si functioneze cu o portiune de dispozitiv
avand parti adecvate care experimenteaza o rotatie relativa in timpul stabilirii dozei. Prin urmare, prezenta
cerere este destinatd sa acopere orice variatii, utilizéri sau adaptiri ale inventiei utilizand principiile sale
generale. In plus, aceastd aplicatie este destinatd sd acopere acele abateri de la prezenta dezviluire care se
incadreazd 1n practica cunoscutd sau obisnuitd in domeniul la care se referd aceastd inventie. Toate
schimbdrile, echivalentele si modificdrile care intrd In sfera revendicarilor incluse aici sunt dorite a fi
protejate.

(56) Referinte bibliografice citate in raportul de documentare:

WO-A1-2016/198516
WO-A1-2018/013419
WO-A1-2018/104289
WO-A1-2018/160425
WO-A1-2019/018793

(§7) Revendicari:

1. Undispozitiv de administrare a medicamentelor (720) care cuprinde: un corp al
dispozitivului (722); si o componentd de stabilire a dozei (704) cuplatd la corpul dispozitivului mentionat
mai sus si care se poate roti in raport cu corpul dispozitivului in raport cu o cantitate dintr-o doza stabilitd
sau administratd, componenta de stabilire a dozei avand o suprafatd proximald (732); caracterizat prin
faptul ca dispozitivul cuprinde in plus:
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un element inelar de detectie (706) pentru utilizare In detectarea dozei, In care elementul inelar de
detectie (706) este un magnet inelar si este pozitionat pe suprafata proximald (732) a componentei de
stabilire a dozei (704) mentionate mai sus; si un suport (708) fixat axial si rotativ la componenta de stabilire
a dozei mentionatd mai sus si incluzand un suport proximal suprapus (742) sustinut distal pe o suprafata
proximald a elementului inelar de detectie (706) mentionat mai sus, opus suprafetei proximale (732) a
componentei de stabilire a dozei (704) mentionate mai sus, pentru a cuprinde intre ele elementul inelar de
detectie intre suportul suprapus si suprafata proximald a componentei de stabilire a dozei mentionatd mai
sus, suportul mentionat mai sus fixand axial si rotativ elementul inelar de detectie la componenta de stabilire
a dozei mentionatd mai sus.

2. Dispozitivul de administrare a medicamentelor in conformitate cu revendicarea 1, in care
suportul (708) este fixat la componenta de stabilire a dozei (704) mentionatd mai sus Intr-un loc distal fata
de elementul inelar de detectie (706) mentionat mai sus.

3. Dispozitivul de administrare a medicamentelor in conformitate cu revendicarea 1, in care
suportul (708) cuprinde mai multe picioare (752) care se extind distal de la suportul (742), In care
componenta de stabilire a dozei cuprinde o flansd (704) care include fante axiale pentru a primi o portiune
a picioarelor mentionate pentru a bloca rotativ suportul cu flansa.

4. Dispozitivul de administrare a medicamentelor in conformitate cu revendicarea 1, in care
elementul inelar de detectie (706) mentionat mai sus este cuplat la componenta de stabilire a dozei (704)
de cétre suport, fara adeziv.

5. Dispozitivul de administrare a medicamentelor in conformitate cu revendicarea 1, inclusiv
un buton de dozare (712) cuplat la un capét al corpului dispozitivului (722) si un arc (710) dispus intre
butonul de dozare si componenta de stabilire a dozei (704) pentru a indepérta suportul (708) de butonul de
dozare mentionat mai sus.

6. Dispozitivul de administrare a medicamentelor In conformitate cu revendicarea 5, inclusiv
un sistem de detectare a dozei cuplat la butonul de dozare.

7. Dispozitivul de administrare a medicamentelor in conformitate cu revendicarea 6, in care
sistemul de detectare a dozei include mai multi senzori pentru a detecta miscarea elementului inelar de
detectie.

8. Dispozitivul de administrare a medicamentelor in conformitate cu revendicarea 7, in care
sistemul de detectare a dozei este introdus intr-un modul care este atasat In mod detasabil la butonul de
dozare.

9. Dispozitivul de administrare a medicamentelor in conformitate cu revendicarea 8, in care
modulul include mai multe brate pentru a cupla un perete lateral al butonului de dozare.

10. Dispozitivul de administrare a medicamentelor in conformitate cu revendicarea 9, in care
sistemul de detectare a dozei este introdus in butonul de dozare (712).

11. Dispozitivul de administrare a medicamentelor in conformitate cu revendicarea 1, in care
suportul (708) include un corp tubular (750) dimensionat pentru a se potrivi in elementul inelar de detectie
(706).

12. Dispozitivul de administrare a medicamentelor in conformitate cu revendicarea 11, in care
corpul tubular (750) include o buzi radiala (771) pozitionata distal fatd de suportul proximal suprapus.

13. Disporzitivul de administrare a medicamentelor in conformitate cu oricare dintre revendicérile
1,2 si 4-12, in care componenta de stabilire a dozei mentionatd mai sus cuprinde o flansa.

14. Dispozitivul de administrare a medicamentelor in conformitate cu oricare dintre revendicirile
anterioare, In care corpul dispozitivului include un cartus si un medicament continut in cartusul mentionat
mai sus.

15. O metodi de cuplare a unui element inelar de detectie (706), pentru utilizare in detectarea
dozei, 1a o componentd de stabilire a dozei (704) a unui dispozitiv de administrare a medicamentelor (720),
in care elementul inelar de detectie (706) mentionat este un magnet inelar si componenta de stabilire a dozei
mentionatd mai sus are o suprafatd proximald (732), metoda cuprinzand:

furnizarea unui suport (708) si a elementului inelar de detectie (706), suportul incluzand un corp
tubular (750) dimensionat pentru a se potrivi in elementul inelar de detectie, o buza proximala (742) care
se extinde radial dincolo de corpul tubular si mai multe picioare de cuplare (752) care se extind distal de la
corpul tubular mentionat mai sus 1n sens opus marginii proximale;

cuplarea elementului inelar de detectie (706) peste corpul tubular (750) al suportului mentionat
mai sus si In contact sub marginea proximald (742); si cuplarea suportului (708) cu elementul inelar de
detectie (706) la componenta de stabilire a dozei (704), pentru a determina buza proximala (742) si se
sprijine pe o suprafatd proximald a elementului inelar de detectie si pentru a introduce elementul inelar de
detectie intre buza proximald (742) si suprafata proximald (732) a componentei de stabilire a dozei, prin
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cuplarea picioarelor de cuplare (752) ale suportului cu componenta de stabilire a dozei, astfel blocand
rotativ suportul cu elementul inelar de detectie la componenta de stabilire a dozei.

Agentia de Stat pentru Proprietatea Intelectuala
str. Andrei Doga nr. 24, bloc 1, MD-2024, Chisiniau, Republica Moldova
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FIG. 1
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