DISPOSITIVO DE INFUSION DE MEDICAMENTOS

Campo de la invencion

[001] La presente invencion se refiere generalmente a la administracion de
medicamentos, en particular, a sistemas para inyeccidon/aspiracién subcutanea
para la administracion de medicamentos, que proporciona medicién controlada
y administracion automatica de una unidad definida de una inyeccion
subcutanea de medicamento. Particularmente, la presente invencion
proporciona un medio y método para calcular, controlar y monitorear

inyecciones de fluidos de una aguja hipodérmica.

Antecedente de la Invencién

[002] Los dispositivos y sistemas de inyeccion son conocidos en el campo de
la medicina para su uso en la administracion de medicamentos recetados
utilizados para fines terapéuticos o cosméticos. Se han desarrollado varios
sistemas para la administracion de dichos agentes inyectables utilizados para
tratar cualquier afeccion incluyendo, entre otras, una afeccion cosmética (es
decir, arrugas, piel flacida), dolor (es decir, migrafa), trastornos neuroldgicos
(es decir, neuropatia idiopatica), afeccion endocrina, afeccion metabdlica (es
decir, diabetes), trastorno neuromuscular (es decir, distonia cervical,
blefaroespasmo), inflamacién (es decir, artritis, psoriasis), trastorno vascular (es
decir, varices, rosacea), cancer, infeccion, etc. Entre los agentes inyectables se
pueden incluir, neurotoxinas, potenciadores del volumen subcutaneo (rellenos
dérmicos), insulina, antibidticos, hormonas, agentes quimioterapéuticos o
biologicos, entre otros. A menudo, ciertos procedimientos requieren una serie
de inyecciones de cantidades variables para ser inyectadas en el paciente.
Determinar la cantidad de cada inyeccion y monitorear la cantidad de liquido
inyectado puede ser engorroso para un profesional médico. Ademas, el

paciente puede presentar molestias si el medicamento se inyecta a una
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velocidad alta. Por el contrario, si la velocidad de flujo para cada inyeccion es
demasiada baja, el procedimiento general puede extenderse, lo que genera
molestias para el paciente y tiempo perdido para el profesional médico. Por
consiguiente, existe la necesidad de un sistema para proporcionar una serie
controlada de inyecciones precisas a una velocidad adecuada junto con la
capacidad de calcular automaticamente el volumen apropiado para cada
inyeccion para proporcionar el numero deseado de unidades de medicamento.
Ademas, existe la necesidad de un sistema que rastree la cantidad de
medicamento inyectado durante una serie de inyecciones junto con la

colocacion de las inyecciones.

Resumen de la Invencion

[003] A la luz de lo anterior, la presente invencidn proporciona un dispositivo
y un método que permite a un profesional administrar una forma farmacéutica
estandarizada y precisa de un farmaco. La presente invencion también
proporciona un meétodo y un aparato para registrar la ubicacién de la inyeccion
en un registro ilustrado y anatomico que se puede grabar, almacenar e imprimir.
La presente invencion proporciona ademas un método y un aparato para
calcular y generar una dosis unitaria de medicamento estandarizada a partir de
un farmaco reconstituido (o diluido) que puede utilizarse como una forma
farmacéutica entre diferentes farmacos, proporcionando un medio para registrar
la inyeccion relacionada con la forma farmacéutica especifica en un registro

ilustrado y anatémico.

[004] De acuerdo con un aspecto, la presente invencién proporciona un
aparato para proporcionar una inyeccion. El aparato incluye un receptaculo de
fluido para retener un volumen de medicamento que incluye un numero de
unidades de medicamento en un volumen de diluyente y un controlador de
fluido para controlar el flujo de fluido del receptaculo de fluido. Una aguja esta

en comunicacion fluida con el receptaculo de fluido para inyectar el
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medicamento por via subcutanea o intramuscular en el paciente. EIl aparato
puede incluir opcionalmente un detector configurado para detectar una
caracteristica que indica la presién de fluido del fluido que se encuentra en la
aguja. El aparato también incluye un accionador para accionar de forma
selectiva el controlador de fluido para proporcionar una dosis de medicamento
del receptaculo de fluido. EI controlador de fluido esta configurado para
calcular el volumen de fluido en el receptaculo de fluido requerido para
proporcionar una dosis que tiene un numero deseado de unidades de
medicamento para una inyeccion. Ademas, el aparato puede incluir un
dispositivo de registro para ingresar informacion con respecto al numero

deseado de unidades en la dosis.

[005] De acuerdo con otro aspecto, la invencién proporciona un motor eléctrico
para impulsar un elemento de accionamiento conectado con un receptaculo de
fluido para expulsar fluido de un receptaculo. Opcionalmente, el receptaculo de
fluido comprende una jeringa que tiene un cilindro y un émbolo deslizable
dentro del cilindro. El controlador de fluido puede estar configurado para
asegurar el émbolo de la jeringa.

[006] De acuerdo con otro aspecto, la presente invencion comprende un
aparato para proporcionar una inyeccion que comprende un controlador de
fluido para proporcionar una dosis de medicamento que tiene un numero
deseado de unidades de medicamento, en el que el aparato incluye un
accionador en forma de un botén accionable manualmente para proporcionar
sefales de control al controlador de fluido.

[007] De acuerdo con un aspecto adicional, la presente invencion proporciona
un sistema de administracion de medicamentos que incluye un controlador de
fluido que tiene un procesador que funciona para rastrear el numero de
unidades de medicamento dispensadas durante un procedimiento basado en el
numero de veces que se acciona un accionador y la informacion con respecto al

numero de unidades inyectadas en cada accionamiento del accionador.



[008] De acuerdo con otro aspecto mas, la presente invencidén proporciona un
sistema de administracion de medicamento que tiene una pantalla visual para
mostrar una parte de la anatomia en la que una aguja proporciona una serie de
inyecciones. Opcionalmente, la pantalla puede proporcionar una interfaz de
mantenimiento de registros para indicar la ubicacion anatdmica de cada una de
las series de inyecciones. Ademas, la interfaz de mantenimiento de registros
puede indicar el numero de unidades inyectadas en cada ubicacion anatomica.
[009] De acuerdo con un aspecto adicional, la presente invencion proporciona
un sistema de administracion de medicamentos que tiene un controlador de
fluido que comprende un controlador electrénico en el que el controlador esta
configurado para comparar el numero de unidades inyectadas durante una serie
de inyecciones con el numero de unidades indicadas durante una interfaz de
mantenimiento de registros.

[0010] De acuerdo con otro aspecto, la presente invencién proporciona un
sistema de administracion de medicamentos que tiene un controlador de fluido y
un sensor de presion de fluido en linea con una aguja para detectar una
caracteristica que indica la presion de fluido en la aguja.

[0011] De acuerdo con un aspecto adicional, la presente invencion proporciona
un método para usar un sistema de control de fluido para dispensar fluido a una
aguja hueca de forma automatica para una serie de inyecciones. El método
incluye el paso de preparar un volumen de medicamento mezclando un
volumen de diluyente en un recipiente que tiene un numero de unidades de
medicamento y proporcionando un receptaculo de fluido que tiene un volumen
de medicamento del recipiente. Los datos se ingresan en el sistema de control
de fluido con respecto al volumen de diluyente en el recipiente y el numero de
unidades de medicamento en el recipiente. El sistema de control de fluido
calcula automaticamente un volumen de unidad, en donde el volumen de la
unidad es el volumen de fluido en el receptaculo de fluido requerido para
dispensar una unidad de medicamento con base en el paso de ingreso de

datos. Se selecciona el numero de unidades que se dispensaran durante una
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inyeccion. El sistema de control de fluido calcula automaticamente el volumen
de inyeccion, en donde el volumen de inyeccion es el volumen de fluido en el
receptaculo de fluido requerido para dispensar el numero seleccionado de
unidades con base en el volumen de unidad calculado. Se acciona un
accionador, en el que, en respuesta al paso de accionamiento, el sistema de
control de fluido expulsa el volumen de inyeccién calculado del receptaculo de
fluido. Los pasos de seleccion y accionamiento pueden repetirse una pluralidad
de veces. El método también puede incluir el paso de rastrear el numero total
de unidades dispensadas durante los pasos de seleccion y accionamiento para
determinar el numero total de unidades dispensadas durante un procedimiento.
[0012] De acuerdo con otro aspecto, la presente invencion proporciona un
meétodo para dispensar automaticamente fluido a una aguja y el método incluye
el paso de proporcionar una pantalla visual para mostrar una parte de la
anatomia en la que se proporciona una serie de inyecciones y crear un mapa de
inyeccion mediante la identificacion de la ubicacién de cada inyeccion y el
numero de unidades inyectadas en cada ubicacién. La ubicacion y el numero
de unidades se pueden identificar en la parte de la anatomia que se muestra en
la pantalla visual.

[0013] De acuerdo con un aspecto adicional, la presente invencion proporciona
un método para dispensar automaticamente fluido a una aguja y el método
comprende el paso de calcular la diferencia entre el numero total de unidades
dispensadas durante el procedimiento y el numero total de unidades
identificadas para cada inyeccion identificada durante la creacién de un mapa
de inyecciones.

[0014] De acuerdo con otro aspecto mas, la presente invencidon proporciona un
método para dispensar automaticamente fluido a una aguja y el método incluye
la etapa de calcular el numero de unidades de medicamento en un receptaculo
de fluido y volver a calcular el numero de unidades de medicamento restantes
en el receptaculo de fluido después de cada paso de accionar un accionador

para dispensar el fluido del receptaculo.
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[0015] De acuerdo con un aspecto adicional, la presente invencion proporciona
un aparato para proporcionar una inyeccion de un receptaculo de fluido. El
receptaculo de liquido contiene un volumen de medicamento que incluye un
numero de unidades de medicamento en un volumen de diluyente. Un
controlador de fluido controla el flujo de fluido del receptaculo de fluido. Una
aguja esta en comunicacion fluida con el receptaculo de fluido para inyectar el
medicamento al paciente. Se proporciona un accionador para accionar
selectivamente el controlador de fluido para proporcionar una dosis de
medicamento del receptaculo de fluido. El controlador de fluido puede funcionar
para calcular el volumen de fluido en el receptaculo de fluido requerido para
proporcionar una dosis que tiene un numero deseado de unidades de
medicamento para una inyeccion. El aparato también puede incluir un
dispositivo de registro para ingresar informacion con respecto al numero
deseado de unidades en la dosis. Ademas, el dispositivo de registro puede
incluir una pantalla visual para mostrar una interfaz de mantenimiento de
registros para indicar la ubicacion anatomica de cada una de las series de
inyecciones.

[0016] De acuerdo con otro aspecto mas, la presente invencidén proporciona un
aparato para proporcionar una inyeccion y el sistema puede incluir una pantalla
que proporciona una interfaz de mantenimiento de registros que indica el
numero de unidades inyectadas en cada una de una de las series de
ubicaciones anatomicas.

[0017] De acuerdo con un aspecto adicional, la presente invencion proporciona
un aparato para proporcionar una inyeccidn que incluye un controlador de
fluido. EI controlador de fluido puede incluir un procesador que funciona para
rastrear el numero de unidades dispensadas durante un procedimiento basado
en el numero de veces que se acciona un accionador y la informacion sobre el
numero de unidades inyectadas tras cada accionamiento del accionador.

Opcionalmente, el procesador puede configurarse para comparar el numero de



unidades inyectadas durante la serie de inyecciones con el numero de unidades

indicadas en la interfaz de mantenimiento de registros.

Breve Descripcion de los Dibujos

[0018] El resumen anterior y la siguiente descripcion detallada de las
realizaciones preferidas de la presente invencion se entenderan mejor cuando

se lean junto con los dibujos adjuntos, en los que:

[0019] La figura 1 es una vista en perspectiva de un aparato de infusién de

medicamentos;

[0020] La figura 2 es una vista posterior del aparato de infusién de

medicamentos ilustrado en la figura 1;

[0021] La figura 3 es una vista en planta del aparato de infusion de

medicamentos ilustrado en la figura 1;

[0022] La figura 4 es una vista en perspectiva de un ensamblaje de
inyecciones para su uso con el aparato de infusion de medicamento ilustrado en

la figura 1;

[0023] La figura 5 es una vista en alzado lateral de una pieza de mano del

ensamblaje de inyeccion ilustrado en la figura 4;

[0024] La figura 6 es una captura de pantalla de una pantalla de operador del
aparato ilustrado en la figura 1, que ilustra una pantalla configurada para un

procedimiento utilizando el aparato ilustrado en la figura 1;

[0025] La figura 7 es una captura de pantalla de una pantalla de operador del
aparato ilustrado en la figura 1, que ilustra una pantalla de control para su uso

durante un procedimiento utilizando el aparato ilustrado en la figura 1;

[0026] La figura 8 es una captura de pantalla de una pantalla de operador del
aparato ilustrado en la figura 1, que ilustra una pantalla de mantenimiento de
registros para su uso en relacién con un procedimiento que usa el aparato

ilustrado en la figura 1;



[0027] La figura 9 es una captura de pantalla de una pantalla de operador del
aparato ilustrado en la figura 1, que ilustra una segunda pantalla de
mantenimiento de registros para su uso en relacion con un procedimiento que

usa el aparato ilustrado en la figura 1; y

[0028] La figura 10 es una captura de pantalla de una pantalla de operador del
aparato ilustrado en la figura 1, que ilustra una pantalla de registro del paciente,
creada en relacion con un procedimiento que usa el aparato ilustrado en la

figura 1.

Descripcion detallada de la invencidén

[0029] Haciendo referencia ahora a los dibujos, en general y a las Figuras 1-5
especificamente, un sistema de infusion de drogas generalmente se designa 5.
El sistema 10 incluye un instrumento 20 de administracion de medicamentos
controlado por computadora, denominado unidad de accionamiento. La unidad
de accionamiento 20 controla el flujo de fluido desde un receptaculo de fluido
hasta una aguja de inyeccion 120. El sistema 10 también incluye una interfaz
de usuario 70 que le permite al profesional médico personalizar el control de la
administracion del fluido, asi como auditar el procedimiento médico y almacenar

un registro de los detalles del procedimiento.

Sistema Automatizado de Administracion de Fluidos

[0030] El sistema 10 incluye un ensamblaje de administracién de fluido 20 para
proporcionar un flujo controlado de medicacién a una aguja de inyeccion 120. El
sistema de administracion de fluido es un sistema automatizado y, en el
presente ejemplo, es un sistema de administracion de fluido controlado por

computadora denominado unidad de accionamiento 20.

[0031] Haciendo referencia a las Figuras 1-5, la unidad de accionamiento esta
disefiada para funcionar en conexién con un receptaculo de fluido 90. Por
ejemplo, el receptaculo de fluido puede ser una jeringa 90. Por lo tanto, la

unidad de accionamiento se puede configurar para acomodar una jeringa. Por
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ejemplo, la unidad de accionamiento 20 puede incluir una base tipo cuna 30
para recibir un cilindro 92 y un émbolo 94 de una jeringa. La base tipo cuna 30
puede incluir una ranura alargada 32 configurada para recibir el cilindro 92 de la
jeringa 90. La ranura 32 puede tener un extremo abierto al frente tal como se
muestra en las figuras 1-2. De esta manera, la punta de la jeringa 90 puede
sobresalir del extremo de la ranura 32. La base tipo cuna 30 incluye ademas
una ranura de émbolo 34 que intersecta la ranura de cilindro 32 y esta alineada
axialmente con la ranura del cilindro. La ranura de émbolo 34 esta configurada
para recibir el émbolo 94 de la jeringa 90. Particularmente, la ranura de émbolo
34 es sustancialmente la longitud del émbolo 94 de la jeringa, de modo que la
ranura de émbolo puede recibir la longitud del émbolo cuando el émbolo se
extiende desde el cilindro de la jeringa. La base tipo cuna 30 también puede
comprender una ranura transversal 38 configurada para recibir las alas de
sujecion 96 del cilindro de jeringa 94. La ranura transversal 38 asegura las alas
de sujecidon 96 de la jeringa para impedir el desplazamiento axial del cilindro de
la jeringa con respecto al émbolo 94. La unidad de accionamiento 20 también
puede incluir una abrazadera 40 para retener de forma liberable la jeringa 90 en
la base tipo cuna 30. Por ejemplo, la abrazadera 40 puede incluir uno o mas
elementos elasticos que proporcionan suficiente friccion para impedir la

expulsion de la jeringa desde la base tipo cuna 30.

[0032] Tal como se muestra en la figura 1, la base tipo cuna 30 es alargada
para que la base tipo cuna pueda recibir el cilindro 92 de la jeringa y el émbolo
94 cuando el émbolo se retrae hacia el extremo posterior del cilindro. Mas
especificamente, la base tipo cuna es mas larga que la longitud maxima
extendida de la jeringa, de modo que la jeringa se puede colocar en la base sin
asegurar el émbolo cuando el émbolo se retrae a su longitud maxima desde el

cilindro.

[0033] La unidad de accionamiento 20 incluye un elemento de accionamiento
para desplazar el émbolo 94 en la base tipo cuna 30 con relacién al cilindro 92.

El elemento de accionamiento puede ser cualquiera de una variedad de
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elementos desplazables linealmente que pueden controlarse con precision. Por
ejemplo, el elemento de accionamiento puede incluir un tornillo de
accionamiento, en el que la rotacién del tornillo acciona el émbolo hacia
delante. En el presente ejemplo, la unidad de accionamiento 20 incluye un
bloque de accionamiento 50 que asegura el extremo posterior del émbolo 94.
La unidad de accionamiento controla el movimiento del bloque de
accionamiento 50 hacia delante, para controlar el flujo de fluido desde la jeringa
90 hasta la aguja 120. En particular, el bloque de accionamiento 50 es
desplazable axialmente dentro de la ranura 34 del émbolo para impulsar el
émbolo con relacion al cilindro. Especificamente, la unidad de accionamiento
50 controla el avance del bloque de accionamiento 20 para hacer avanzar el
émbolo para expulsar fluido del cilindro de la jeringa 92. De forma similar, la
unidad de accionamiento controla la retraccidon del bloque de accionamiento 50
(es decir, el desplazamiento axial en una direccién opuesta al avance) para
retirar el émbolo del cilindro para aspirar la jeringa. La unidad de accionamiento
50 puede incluir ademas un elemento de retencion para proporcionar una
conexion liberable entre el émbolo 94 y el bloque de accionamiento 50. Por
ejemplo, la unidad de accionamiento puede incluir una pluralidad de dedos
elasticos que aseguran el apoyo del émbolo para conectar el émbolo con el

bloque de accionamiento 50.

[0034] La unidad de accionamiento 20 incluye un controlador electronico, por
ejemplo, un microprocesador, para controlar el funcionamiento de la unidad de
accionamiento en respuesta a las sefales recibidas por parte del usuario. El
controlador electronico controla el mecanismo de accionamiento de la unidad
que impulsa el bloque de accionamiento para proporcionar una inyeccion. Por
ejemplo, el mecanismo de accionamiento puede incluir un armazon conectado
con el bloque de accionamiento 50. La unidad de transmision puede controlar
un motor eléctrico que impulsa el armazén para impulsar el bloque de

transmision.
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[0035] La unidad de accionamiento 20 puede proporcionar una variedad de
mecanismos de entrada para que el profesional médico proporcione sefiales de
entrada a fin de controlar el funcionamiento de la unidad de accionamiento. Por
ejemplo, la unidad de accionamiento puede incluir uno o mas de una variedad
de dispositivos de entrada, incluyendo, entre otros, botones de accionamiento
manual, un teclado, un raton de computadora, un pedal o una pantalla tactil. El
sistema también incluye una pantalla 70 para que el usuario pueda monitorear
el progreso del procedimiento médico, asi como revisar la informacion sobre el
procedimiento. En el presente ejemplo, la pantalla es una pantalla tactil 70 que
permite al usuario ingresar datos y varios parametros para controlar el
funcionamiento de la unidad de accionamiento 20 durante un procedimiento.
Ademas, como se explica a continuacion, la unidad de accionamiento 20 puede
incluir un conector de entrada 75 para conectar un elemento externo de control
que proporciona sefiales de entrada a la unidad de accionamiento 20. El
conector de entrada 75 puede proporcionar una conexion eléctrica entre el
controlador electrénico de la unidad de accionamiento y un elemento externo de

control como se describe mas adelante.

Ensamblaje de Inyeccion

[0036] Con referencia a la figura 4, el sistema 10 incluye un ensamblaje de
inyeccion 80 que puede cooperar con la unidad de accionamiento 20 durante un
procedimiento de infusién de medicamento. El ensamblaje de inyeccion incluye
una jeringa 90, una pieza de mano 100, una linea de fluido 85 que conecta la
jeringa con la pieza de mano y un cable que proporciona una conexion eléctrica
entre la pieza de mano y la unidad de accionamiento 20. EIl conjunto incluye
ademas una aguja 120 conectada de manera liberable con la pieza de mano
100.

[0037] Varios elementos del ensamblaje de inyeccion pueden ser desechables,
como la jeringa 80, la linea de fluido 85, la pieza de mano 100 y/o la aguja 120.

Como alternativa, los elementos pueden ser reutilizables. Por consiguiente,
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varios elementos del ensamblaje de inyeccion se pueden conectar de forma
liberable. Por ejemplo, la linea de fluido 85 puede incluir un conector de fluido
en cada extremo. Los conectores a prueba de fluidos pueden ser cualquiera de
una variedad de conectores. Un conector ejemplar es un conector Luer. En el
primer extremo, el conector de fluido se conecta herméticamente con la jeringa
y en el segundo extremo, la linea de fluido se conecta herméticamente con la
pieza de mano 100. Como alternativa, la linea de fluido 85 puede estar
conectada de manera fija con el extremo trasero de la pieza de mano 100. En
cualquier realizacion, la pieza de mano 100 y la jeringa estan en comunicacion
fluida para proporcionar un flujo de fluido desde la jeringa hasta la pieza de

mano.

[0038] La jeringa 90 puede ser cualquiera de una variedad de jeringas
hipodérmicas y el tamafio puede variar dependiendo del uso deseado. Por
ejemplo, en una aplicacidn, la unidad de accionamiento 20 puede usarse para
cirugia estética para proporcionar una serie de inyecciones faciales. En tales
aplicaciones, la jeringa puede ser una jeringa de 1 cc de volumen. La jeringa 90
incluye un cilindro 92 para contener un volumen de medicamento y un émbolo
94 deslizable dentro del cilindro para extraer fluido hacia el interior del cilindro o
para expulsar fluido del cilindro. La jeringa 90 preferiblemente también incluye
alas de sujecion 96 que se proyectan hacia fuera desde el cilindro. Las alas
funcionan como alas de sujecion para facilitar el desplazamiento del émbolo

hacia el interior del cilindro.

[0039] Haciendo referencia a las Figuras 4-5, la pieza de mano 100 es un
elemento portatil que funciona para proporcionar una serie de inyecciones. La
pieza de mano 100 comprende una carcasa alargada generalmente cilindrica
105 que forma una manija configurada para ser tomada por el usuario. El
extremo posterior 107 de la carcasa 105 puede estrecharse hacia dentro hasta
un diametro menor en el extremo posterior. Los conectores para el cable de
salida 82 y la linea de fluido 85 pueden estar formados en el extremo posterior

de la carcasa 105. La aguja 120 se proyecta hacia adelante desde el extremo
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frontal de la carcasa 105. Como se muestra en la figura 4, el extremo frontal
109 de la carcasa 105 puede incluir un conector fluido, tal como un accesorio

Luer macho para conectar una aguja 120 montada sobre un cono Luer.

[0040] La pieza de mano 100 puede incluir un accionador para accionar la
unidad de accionamiento 20 para proporcionar la inyeccion. Por ejemplo, la
pieza de mano puede incluir un botén 110. El botén 110 esta configurado como
un dispositivo de entrada para proporcionar una sefial de entrada a la unidad de
accionamiento. En particular, el botéon 110 puede estar conectado a un circuito
en la carcasa 105, de manera que al accionar el boton (por ejemplo,
presionando el botdn), el circuito transmite una sefial a la unidad de
accionamiento. Por ejemplo, al accionar el boton, el circuito en la pieza de
mano puede proporcionar una sefial de inyeccién a la unidad de accionamiento.
La seinal de inyeccion indica que la unidad de accionamiento debe controlar el
receptaculo de fluido para proporcionar un flujo de fluido desde el receptaculo
de fluido hasta la pieza de mano. Como se explica mas adelante, la unidad de
accionamiento puede configurarse para controlar el flujo de fluido dependiendo
del procedimiento. Por ejemplo, la unidad de accionamiento puede
proporcionar un flujo continuo de fluido siempre que se accione el botén del
accionador. Como alternativa, la unidad de accionamiento puede proporcionar
un volumen medido de fluido cada vez que se acciona el botdn,

independientemente de cuanto tiempo el operador presione el boton.

[0041] La linea de fluido 85 puede ser de cualquier variedad de tubos médicos
de grado flexible. En el presente caso, la linea de fluido es una linea de fluido
de microcalibre que tiene un diametro interno de entre 0,25 mm y 2,5 mm.
Preferiblemente, el tubo de microcalibre tiene un diametro interno entre 0,25
mm y 1,5 mm. Ademas, la longitud de la linea de fluido 85 puede variar, sin
embargo, preferiblemente, el volumen total de la linea de fluido (que esta

relacionado tanto con el DI como con la longitud) es inferior a 2,0 ml. Al utilizar
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una linea de fluido de microcalibre, el sistema reduce el volumen de cebado del

sistema.

[0042] EI sistema también puede incluir un elemento sensor de presién que
detecta una caracteristica que indica la presion del fluido que sale de la aguja
120. Dado que el aumento de la presion del fluido durante una inyeccion puede
ocasionarle molestias al paciente, el sistema puede reducir las molestias del
paciente al reducir la presion del fluido que sale de la aguja. Por ejemplo, en
respuesta al aumento de la presion del fluido, el sistema puede controlar el flujo
de fluido para reducir el flujo de fluido a la aguja. De manera similar, en
respuesta a la presion reducida del fluido, el sistema puede aumentar la
velocidad del fluido, reduciendo asi el tiempo requerido para completar un
procedimiento. Como alternativa, el sistema puede utilizar una velocidad de
flujo generalmente fijo que se atenua o reduce si la presion del fluido supera un
umbral de presion predefinido. El umbral de presion puede variar dependiendo

del procedimiento.

[0043] Como se sefialé anteriormente, el sistema puede incluir cualquiera de
una variedad de sensores para detectar una caracteristica de la presion del
fluido en la salida de la aguja. Por ejemplo, la unidad de accionamiento 20
puede incluir un sensor de fuerza conectado con el motor eléctrico que impulsa
el bloque de accionamiento 50. El sensor puede estar ubicado a la salida del
motor o medir la fuerza aplicada por el motor al mecanismo de accionamiento,
como el bloque de accionamiento 50. Esta fuerza se puede usar para
determinar una caracteristica interna, como la fuerza o la presion interna
generada durante el proceso de inyeccién. Esta caracteristica puede ser
utilizada como parametro de control por un microprocesador o controlador para
generar los comandos correspondientes al mecanismo de accionamiento. En
una realizacion a modo de ejemplo, la caracteristica se utiliza para calcular una
presion de salida en la cual el dispositivo expulsa el fluido a través de un tubo
alargado. Luego, el motor eléctrico se opera de tal manera que la presion de

salida se mantiene en o por debajo de un nivel predeterminado para asegurar
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que un paciente no sufra dolor y/o o dafio en el tejido. Como alternativa, el
ensamble de inyeccion 80 puede incorporar un sensor de presion de fluido en la
linea que detecta la presion de fluido en la linea de fluido. El sensor de presion
de fluido estda en comunicacion eléctrica con el controlador de la unidad de
accionamiento, de modo que el controlador puede controlar el motor eléctrico
de la unidad de accionamiento para mantener la presion de fluido en la linea de
fluido a una presion predeterminada o por debajo de ella para asegurar la
comodidad del paciente. Especificamente, en respuesta ya sea al sensor de
fuerza o al sensor de fluido en la linea, el controlador puede controlar la unidad
de accionamiento para reducir automaticamente la velocidad de fluido hasta

que la presién de fluido se reduzca por debajo de un umbral.

[0044] Haciendo referencia nuevamente a la figura 4, el ensamble de inyeccion
80 incluye un cable de salida 82. El cable de salida 82 conecta elementos
eléctricos en el ensamblaje de inyeccion con la unidad de accionamiento 20
para que la unidad de accionamiento pueda recibir senales de control del
ensamblaje de inyeccion. Particularmente, un enchufe o conector 84 en el
extremo del cable de salida 82 se acopla con un conector de entrada 75 en la
unidad de accionamiento para proporcionar una conexion eléctrica entre el
ensamblaje de inyeccidn 80 y el controlador de la unidad de accionamiento.
Por ejemplo, si el ensamblaje de inyeccion 80 incluye un sensor de presion de
fluido en la linea, las sefiales del sensor se transmiten a lo largo del cable de
salida al controlador de la unidad de accionamiento para que la unidad de
control pueda controlar el flujo de fluido a la aguja. De forma similar, si la pieza
de mano 100 incluye un accionador, tal como un boton 110, las sefiales
electronicas provenientes del accionador pueden comunicarse a la unidad de
accionamiento a través del cable de salida 84 para controlar el flujo de fluido a

la aguja en respuesta al accionador.

METODO DE FUNCIONAMIENTO

[0045] La discusion a continuacion describe un método de funcionamiento a
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modo de ejemplo del sistema 10 descrito anteriormente, el cual utiliza la unidad
de accionamiento 20 y el ensamblaje de inyeccion 80 para llevar a cabo un
procedimiento de inyeccion de neurotoxina. Dichos procedimientos se realizan
comunmente con fines cosméticos y terapéuticos y requieren una serie de

inyecciones, por lo general, en areas sensibles.

[0046] La metodologia se describe en relacion con una serie de capturas de
pantalla de la pantalla 70 de la unidad de accionamiento, tal como se ilustra en
las figuras 6-10. En la siguiente discusion, la pantalla es una de pantalla tactil
para que el usuario pueda ingresar la informacién utilizando la pantalla tactil.
Sin embargo, deberia entenderse que se pueden proporcionar otros
mecanismos de entrada, tal como un ratén de computador, un teclado y/o un

lapiz tipo Stylus.
CONFIGURACION

[0047] Antes de la inyeccion, el operador ingresa una variedad de datos
utilizados para controlar el procedimiento como también para proporcionar un
registro para el procedimiento. El sistema puede primero proporcionar una
pantalla de datos del paciente en la pantalla 70, en la que el operador puede
ingresar informacion diversa, incluyendo, entre otros, el nombre del paciente, la
fecha de nacimiento, la fecha de procedimiento y el nombre del médico que

realiza el procedimiento.

[0048] Haciendo referencia a la figura 6, después de que se ingresa la
informacion del paciente, el usuario ingresa datos sobre el medicamento que se
utilizara durante el procedimiento. En un procedimiento de inyeccion de
neurotoxina, se puede usar cualquiera de una variedad de neurotoxinas, de las
cuales la mas comun utiliza una forma de toxina botulinica. Hay siete serotipos
de toxinas botulinicas, incluyendo los tipos A-G. El botulismo es causado por los

serotipos A, B, E, F y potencialmente G.

[0049] Las tres marcas mas comunes de toxina botulinica tipo A disponibles en

el comercio son: Botox, Dysport y Xeomin. Estos se usan para tratar la distonia
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del cuello (cervical) y la distonia ocular (blefaroespasmo) en adultos, ademas de
otras multiples afecciones neuromusculares. Ademas, una marca de toxina
botulinica tipo B, Neurobloc, también esta disponible para tratar la distonia del
cuello en adultos. Si los pacientes desarrollan inmunidad a un tipo de toxina
botulinica (ya sea tipo A o tipo B), entonces a veces el otro tipo puede ser

efectivo.

[0050] Los medicamentos tienen medidas que describen esa cantidad del
ingrediente activo del medicamento. Muchos medicamentos se miden por peso
(miligramos, gramos, etc.) Sin embargo, los medicamentos que se derivan
biolégicamente, como la toxina botulinica A, se miden en unidades que
describen la cantidad de efecto del medicamento en una prueba de laboratorio
determinada. Por ejemplo, la toxina A botulinica A, de Allergan, disponible en el

comercio como Botox®, se mide en unidades.

[0051] El numero de unidades de Botox administradas corresponde a una dosis
terapéutica, y variara de un paciente a otro y de un procedimiento a otro. . Por
ejemplo, la persona promedio usualmente recibe alrededor de 20 unidades de
Botox para tratar las lineas entre sus cejas (este numero ciertamente varia de

persona a persona).

[0052] ElI Botox esta disponible en un vial que contiene 100, 300 y 500
unidades; el Botox mas utilizado es de 100 unidades por vial. La efectividad del
Botox en la disminucion del movimiento muscular depende de la dosis de las
unidades administradas, no de la dilucion. La toxina botulinica A se puede
proporcionar como un polvo liofilizado. Para prepararse para la inyeccion, el
polvo se reconstituye utilizando un diluyente, tal como una solucién salina, a fin
de crear una solucion. El volumen de liquido agregado durante el proceso de
reconstitucion puede variar dependiendo del procedimiento y segun la
preferencia del médico que realice el procedimiento. Por consiguiente, el
volumen de solucion que representa una unidad de Botox variara dependiendo

del numero de unidades en un vial y del volumen de diluyente agregado al vial.
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Sin embargo, durante un procedimiento, los médicos no dependen del volumen
de liquido en la estandarizacion de la dosificacion terapéutica, sino que
dependen del numero de unidades administradas para determinar la dosis
terapéutica, la dosis maxima y la dosis minima. Por ejemplo, si se reconstituye
un vial de 100 unidades de Botox con 4 ml de solucion salina, cada 0,1 ml de
solucion proporciona 2,5 unidades de Botox. De manera similar, si el vial se
reconstituye con 1 ml de solucién salina, cada 0,1 ml proporciona 10 unidades

de Botox.

[0053] Por consiguiente, para prepararse para el procedimiento, el profesional
médico realiza la etapa de reconstituir el medicamento con un volumen de
diluyente. El volumen de diluyente y la informacion sobre el medicamento se
ingresan en el sistema para calcular el volumen de solucién por unidad de
medicamento. En particular, con referencia a la figura 6, el usuario selecciona
de una lista de medicamentos. La informacién sobre cada medicamento listado
esta almacenada en la memoria de la unidad de accionamiento. Ademas, el
usuario ingresa el nivel de dilucién para el medicamento seleccionado. Por
ejemplo, el usuario puede ingresar el volumen de diluyente agregado. Como
alternativa, el sistema puede almacenar una lista de niveles comunes de
dilucion, tal como 1 ml por vial de 100 unidades, 2 ml por vial de 100 unidades,
2,5 ml por vial de 100 unidades y 4,0 ml por vial de 100 unidades. En el
presente ejemplo, el sistema almacena una tasa de dilucidn predeterminada,
como 2,5 ml por vial de 100 unidades y permite al usuario aumentar o disminuir
el nivel de dilucion en incrementos (como incrementos de 0,1 ml o incrementos
de 0,5 ml). El usuario también ingresa informacion sobre el numero de lote para
que la informacion se pueda almacenar con el registro del paciente. Ademas, el
usuario puede ingresar la fecha de expiracion del vial. El sistema también
puede configurarse para proporcionar una advertencia si el usuario ingresa una
fecha que indica que el vial ha expirado. Por ejemplo, si la fecha de
vencimiento introducida por el usuario es anterior a la fecha actual (es decir, la

fecha en que el usuario ingresa la informacion).
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[0054] Una vez que el usuario ha ingresado la informacién sobre el
medicamento y el volumen de dilucion, el sistema calcula el volumen de
solvente para una unidad individual. Este calculo se realiza dividiendo el
volumen de diluyente por el numero de unidades en el vial. El sistema
almacena los datos con respecto al volumen calculado por unidad que se usara

mas adelante para controlar el flujo de fluido durante un procedimiento.

[0055] El sistema incluye un sistema de circuitos para controlar el flujo de
fluido durante diferentes partes de un procedimiento. Por ejemplo, la pieza de
mano puede tener una placa de circuitos del controlador que habilita funciones
basicas de operacion durante la inyeccion, incluyendo, cebado del fluido en el
tubo y la aguja de la pieza de mano, inyeccion de la forma farmacéutica y
aspiracion. La pieza de mano puede tener un accionador, tal como el botén de
control 110 que funciona para proporcionar funciones adicionales, entre las que
incluyen, entre otras, cambios de velocidad de flujo entre diferentes velocidades

de flujo.

[0056] Para prepararse para un procedimiento, el usuario llena la jeringa 90
con el medicamento del vial preparado como se describié anteriormente y luego
acopla la jeringa a la linea de fluido 85. Luego, el usuario acopla el ensamblaje
de inyeccion 80 a la unidad de accionamiento. En particular, la jeringa 90 se
inserta en la base tipo cuna 30 de la jeringa de la unidad de accionamiento con
el apoyo del émbolo asegurando el bloque de accionamiento 50 y el extremo de
descarga de la jeringa que sobresale desde el extremo superior de la ranura del
cilindro 32. Adicionalmente, el usuario inserta el conector 84 del ensamblaje de
inyeccion en el conector de entrada 75 de la unidad de accionamiento 20. La
unidad de accionamiento puede incluir un micro interruptor o sensor para
detectar la presencia de una jeringa en la base tipo cuna de la jeringa. Por
consiguiente, el sistema puede mostrarle un mensaje al usuario que le indica la
presencia de una jeringa en la base tipo cuna. Adicionalmente, el sistema
puede no permitir que el procedimiento continie si el sensor no detecta la

presencia de una jeringa en la base tipo cuna de la jeringa. De forma similar, el
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sistema puede incluir un bucle de retroalimentacién entre el sistema de circuitos
en la unidad de accionamiento y el sistema de circuitos en la pieza de mano
100 para que cuando el conector se inserte en el conector de entrada 75 de la
unidad de accionamiento, la pieza de mano dé una sefal a la unidad de
accionamiento que le indique que la pieza de mano esta siendo acoplada a la
unidad de accionamiento. Por consiguiente, la unidad de accionamiento puede
dar una senal que indica si el cable de salida esta conectado a la unidad de
accionamiento, y el sistema puede no permitir que el procedimiento continue si
el sistema no detecta que el conector 84 esta insertado en el conector de
entrada 75.

[0057] Hasta que el sistema detecte que la jeringa esta cargada y el cable de
salida esta conectado, el controlador bloquea la unidad de accionamiento de
modo que el bloque de accionamiento 50 no se pueda desplazar. Una vez se
cumpla con las dos condiciones (es decir, cuando la jeringa 90 se detecte en la
base tipo cuna 30 de la jeringa y el cable 82 esté conectado), la unidad de
accionamiento se habilita para que expulse fluido para cebar el sistema. Se
puede cebar el sistema con uno o varios métodos. Por ejemplo, el volumen de
cebado necesario para cebar el sistema puede ser conocido o razonablemente
aproximado, dependiendo de varios detalles conocidos, como el volumen de la
linea de fluido y el volumen de la trayectoria del fluido a través de la pieza de
mano. Por ejemplo, en el presente caso, el volumen de cebado es de
aproximadamente 0,04 ml. En tal caso, la unidad de accionamiento puede
expulsar automaticamente un volumen apropiado de fluido (por ejemplo, 0,04
ml) de la jeringa para llenar el ensamble de inyeccién 80 con fluido. Como
alternativa, en el presente caso, el usuario ceba el sistema manteniendo
presionado un accionador, tal como el botén 110 en la pieza de mano 100. En
respuesta al usuario que acciona el accionador, la unidad de accionamiento 20
hace avanzar el bloque de accionamiento 50 en la medida en que el usuario
acciona el accionador. Especificamente, el usuario puede continuar

presionando el botén 110 hasta que el usuario confirme visualmente el fluido
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que emerge de la aguja 120. Una vez que el liquido emerge de la aguja 120, el
usuario libera el accionador. Cuando el usuario libera el accionador, la unidad
de accionamiento detiene el avance del bloque de accionamiento 50 para

interrumpir la liberacion de fluido del receptaculo de fluido.

[0058] Cuando el usuario libera el accionador 110 después de que se completa
el cebado, la liberacion del accionador puede actuar como una sefal de control.
Por lo tanto, la liberacion del accionador puede indicar al sistema que el
procedimiento de cebado ha finalizado. Como alternativa, en el presente
ejemplo, después de que el usuario haya cebado el sistema, el usuario puede
proporcionar una sefial de entrada al sistema para confirmar que el ensamble
de inyeccion ha sido cebado. Por ejemplo, la unidad de accionamiento 20
puede mostrar un icono u otro indicador (prompt) en la pantalla tactil 70 y el
usuario puede presionar el icono u otro indicador para proporcionar una sefal
indicativa del sistema siendo cebado. Una vez que el sistema recibe una senal
indicativa de que el ensamble de inyeccion esta siendo cebado, el sistema pasa
al modo de inyeccion para proporcionar una 0 mas inyecciones como se

describe mas adelante.

[0059] Se debe tener en cuenta que el sistema puede mostrar una pantalla de
configuracion en la pantalla tactil 70 que muestra el progreso del procedimiento
de configuracion. La pantalla de configuracion puede incluir un icono o una
ilustracidon que muestra el montaje de la jeringa en la base tipo cuna de la
jeringa y un icono o ilustracion por separado que muestra la conexién del cable
82 al conector de entrada 75. Antes de mostrar dichos indicadores o de manera
simultanea con dichos indicadores, el sistema puede incluir un indicador que
instruya al usuario que incluya fluido adicional en la jeringa que se utilizara
como cebador del sistema. Por ejemplo, el sistema puede proporcionar un
icono u otra ilustracion en la pantalla que indique la cantidad de fluido que se
agregara a la jeringa para cebar el ensamble de inyeccién. Sin el volumen
adicional que se utilizara en el cebado, el numero de unidades en la jeringa

después de que se haya cebado el sistema no coincidira con el numero
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esperado de unidades en la jeringa antes de que se realice la primera

inyeccion.

PROCEDIMIENTO DE INYECCION

[0060] Una vez se haya configurado el sistema para un procedimiento como el
descrito anteriormente, el médico puede proceder con el procedimiento médico.
Haciendo referencia a la figura 7, se muestra una pantalla de inyeccion, la cual
se puede usar para controlar cada inyeccion durante el procedimiento. El
usuario selecciona el numero de unidades que se van a inyectar durante una
inyeccion y la velocidad del flujo que se utilizara durante la inyeccion. Una vez
el usuario ha seleccionado el numero de unidades para una inyeccion y la
velocidad de flujo, estos valores se pueden almacenar en la memoria del
controlador y se pueden utilizar para cada inyeccion hasta que el usuario
ingrese valores diferentes. Como alternativa, el sistema puede configurarse de
modo que el usuario ingrese informacidén para cada inyeccion antes de que el

sistema permita la inyeccion.

[0061] Por ejemplo, el sistema puede proporcionar un menu de niveles de
dosificacion para que el usuario seleccione, por ejemplo 1-5 unidades.
Dependiendo del nivel de dosificacion, la unidad de accionamiento calculara el
volumen de la solucién que se inyectara para proporcionar el numero deseado
de unidades. Ademas, el sistema puede permitir que el usuario seleccione la
velocidad de flujo para la inyeccion. El sistema puede incluir una lista de
velocidades de flujo disponibles. Como alternativa, como se muestra en la
figura 6, el sistema puede incluir una opcion binaria: Comodidad o Rapida. En
esta configuracién, la opcion "Comodidad" corresponde a una velocidad de
fluido mas lenta, tal como 0,005 ml/s, y la opcién "rapida" corresponde a una
velocidad de fluido mas rapida, tal como 0,03 ml/s. Estas velocidades de fluido
solo se proporcionan como velocidades a modo de ejemplo, y debe entenderse

que las velocidades pueden variar. Sin embargo, en el presente ejemplo, la
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velocidad de fluido mas lenta es preferiblemente entre 0,001 y 0,01 ml/s y la
velocidad de fluido mas rapida es preferiblemente mayor que 0,01 y menos de
0,1 ml/s.

[0062] Como se sefald anteriormente, el sistema también puede incluir una
capacidad de deteccion de presiéon dinamica que detecta una caracteristica
correspondiente a la presion del fluido que sale de la aguja. Como se muestra
en la figura 7, el sistema puede incluir un monitor grafico que ilustra el nivel
relativo de la caracteristica detectada para indicar la presion relativa de fluido.
De esta manera, el sistema puede proporcionar un indicio al usuario de una
variedad de condiciones, que incluyen, entre otras: la posicion de la aguja, si la
aguja esta obstruida, y determinacién del tipo de tejido en el que se lleva a cabo
la inyeccion. La deteccion de la presion de un tipo de tejido especifico, como el
musculo, tejido adiposo, ligamento o vaso puede proporcionar informacion
critica cuando se lleva a cabo una inyeccion para seleccionar una ubicacion
especifica, reducir el dolor y/o eliminar dafio en el tejido. En particular, el
sistema recibe sefales del sensor de presién en tiempo real durante una
inyeccion. Si la presion detectada supera una primera presion, se enciende una
primera seial. Esto continua de manera gradual para una serie de umbrales
progresivamente mas altos, encendiéndose una sefal diferente o adicional
cuando se excede el siguiente umbral mas alto. De esta manera, el sistema
puede proporcionar informacion al usuario sobre la presion de descarga durante

una inyeccion.

[0063] Como alternativa, el sistema puede controlar la velocidad de flujo del
fluido para una inyeccion en respuesta a la presion de fluido detectada durante
una inyeccion. En particular, un umbral de presion del fluido puede
almacenarse en la memoria de la unidad de accionamiento y el sistema
impulsara el fluido en respuesta a una velocidad de flujo del fluido
predeterminada o en respuesta a una velocidad de flujo del fluido seleccionada
por el usuario tal como se describié anteriormente. En respuesta a las senales

recibidas del sensor de presion durante una inyeccién, la unidad de
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accionamiento puede atenuar la velocidad de flujo del fluido de una inyeccién si
la presion supera un umbral. Por ejemplo, la unidad de accionamiento puede
reducir la velocidad de flujo del fluido a una velocidad de flujo del fluido menor y
fija. Como alternativa, la velocidad de flujo puede reducirse a medida que
aumenta la presidon. La correlacion entre la velocidad de flujo variable y la

presiéon puede ser lineal o de otra manera.

[0064] En consecuencia, una vez que el usuario selecciona la cantidad de
unidades a inyectar y selecciona la velocidad de flujo, el usuario entonces
inserta la aguja 120 al paciente para una inyeccion subcutanea o intramuscular.
Una vez que se coloca la aguja 120, el usuario acciona un accionador, tal como
el boton 110 en la pieza de mano. En respuesta al accionamiento del
accionador, la unidad de accionamiento 20 expulsa automaticamente un
volumen de fluido del receptaculo de fluido 92 a través de la aguja. El volumen
de fluido se calcula para proporcionar el numero deseado de unidades
seleccionadas por el usuario. Adicionalmente, la unidad de accionamiento 20
controla el flujo de fluido para proporcionar la velocidad de flujo deseada tal
como se explicé anteriormente. Particularmente, la unidad de accionamiento
controla la velocidad en la que se hace avanzar el bloque de accionamiento 50
para impulsar el émbolo 94. Adicionalmente, la unidad de accionamiento 20
controla la distancia que el bloque de accionamiento 50 avanza en funcién del
volumen calculado de fluido a expulsar durante wuna inyeccion.
Especificamente, la unidad de accionamiento 20 proporciona sefales de control
al motor eléctrico que impulsa el bloque de accionamiento 50 para controlar la
velocidad del motor y la duracion en que se acciona el motor para controlar de

ese modo el volumen de fluido expulsado de la jeringa y la velocidad de flujo.

[0065] Una vez que se finaliza la inyeccién, el sistema puede dar una sefal al
operador que indica que la inyeccién ha finalizado. Por ejemplo, el sistema
puede proporcionar un tono audible cuando se finaliza la inyeccién o se emite
un tono audible durante todo el proceso de inyeccidon y una vez que se finaliza

la inyeccion, el tono audible se detiene. Como alternativa, el sistema puede
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proporcionar un indicador de la presién del fluido en la aguja 120. Por lo tanto,
el indicador dara una senal que muestra que el nivel de presion esta por debajo
de un umbral correspondiente a poca o ninguna presion del fluido, lo que es

indicativo de que se ha finalizado una inyeccion.

[0066] Tal como se muestra en la figura 7, el sistema también puede
proporcionar una visualizacion que indica el numero de unidades restantes en el
receptaculo de fluido 94. El sistema puede calcular el numero de unidades en
el receptaculo de fluido a partir del ingreso de los datos del usuario durante la
configuracion tal como se describié anteriormente. Posteriormente, cada vez
que el usuario acciona el accionador para una inyeccion, el sistema reduce el
contador para el “numero de unidades” por el numero de unidades
proporcionado en la inyeccion. Por ejemplo, tal como se muestra en la figura 7,
con base en los datos de usuario ingresados durante la configuracion, el
sistema puede calcular que el receptaculo de fluido contiene 20 unidades. Si el
usuario selecciona 1 unidad como el numero de unidades para una inyeccion,
después de que el usuario accione el boton 110, el sistema incrementara la
variable de "Unidades inyectadas" a 1 e incrementara la variable de "Unidades
restantes" a 19. De esta manera, el usuario puede continuar brindando una
serie de inyecciones y especificar el numero de unidades para cada inyeccion y
el sistema rastreara automaticamente el numero de unidades inyectadas y el
numero de unidades restantes para que el usuario sepa cuando debe recargar

o reemplazar el receptaculo de fluido.

[0067] Debe entenderse que el sistema puede configurarse de modo que la
informacion que se proporciona de manera visual en la pantalla LED también se
pueda comunicar al usuario con un sonido audible, auditivo o en palabras
habladas. De manera similar, la pieza de mano puede incluir un chip o circuito
vibratorio para proporcionar datos al usuario a través de una retroalimentacion
vibratoria en la que un chip electronico vibratorio esta incrustado dentro de la
pieza de mano. De esta manera, el sistema puede dar sefales al usuario con

respecto a informacion como el suministro de la Forma Farmacéutica, la
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Velocidad de Flujo, la Deteccién de la Presion Dinamica, las Obstrucciones o la
Jeringa Vacia, a modo de ejemplo y sin limitarse. La comunicacién tactil y
vibratoria puede incluir, por ejemplo, una velocidad de movimiento vibratorio,
ritmo, o aumento/disminucion en la cadencia de la vibracion, sin limitarse

ademas a estos ejemplos.

[0068] Ademas de o en lugar de las senales vibratorias, la unidad de
accionamiento puede incluir o puede estar conectada con uno o mas elementos
para proporcionar sefales audibles al usuario. Se pueden utilizar tonos
audibles de cadencia o tono variable para comunicar los parametros de la
inyeccion, es decir, Unidad Seleccionada, Velocidad de Inyeccién, Datos de
Deteccion de Presion, Aspiracion, Condicidn de Jeringa Vacia, Obstruccion de

la Aguja y el resto de la informacion que se transmite a la pantalla.

Mantenimiento de Registros

[0069] Después de la finalizacion de una o mas inyecciones, el usuario puede
proceder con un procedimiento de mantenimiento de registros que audita el
procedimiento para justificar el numero de inyecciones, la ubicacion de las
inyecciones y el numero de unidades inyectadas durante cada inyeccion y el
procedimiento total. Se debe entender que el usuario puede registrar cada
inyeccion tras la finalizacion de la inyeccion individual. Sin embargo, en la
siguiente discusion, el usuario registra todas las inyecciones de una serie de

inyecciones después de que finalizan todas las inyecciones.

[0070] Haciendo referencia a las Figuras 8-9, en ellas se ilustra la interfaz de
mantenimiento de registros. Durante la etapa de mantenimiento de registros, el
sistema proporciona una ilustracion del area en la que se finalizaron las
inyecciones. Por ejemplo, la pantalla 70, puede mostrar una ilustracién grafica
de una cabeza humana. El usuario luego selecciona el numero de unidades
inyectadas para una inyeccion e indica la ubicacion de la inyeccion sobre la
ilustracion grafica. Por ejemplo, el usuario puede tocar la parte de la cabeza

donde se realizé una inyeccion. En respuesta, el sistema muestra una marca,
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como por ejemplo un punto, sobre la ubicacién seleccionada. El sistema
también puede mostrar una indicacion del numero de unidades inyectadas al
lado del punto. EIl sistema también rastrea el numero total de unidades
inyectadas con base en el numero de unidades para cada inyeccion registrada.
Este numero puede entonces ser comparado con el numero de inyecciones
calculado para la variable de “Unidades Inyectadas” tal como se describid
anteriormente durante el procedimiento de inyeccion. Particularmente, en la
pagina de mantenimiento de registros se puede mostrar el numero de unidades
restantes. Esta variable de “Unidades Restantes” en el proceso de registro,
inicialmente se configura para que sea igual a la variable de “Unidades
Inyectadas” del procedimiento de inyeccién. Cada vez que el usuario registra
una inyeccion (p. Ej., marca un punto en la pantalla), el sistema reduce la
variable de Unidades Restantes por el numero de unidades inyectadas durante
la inyeccion. De esta manera, la variable de "Unidades Restantes" en el
procedimiento de mantenimiento de registros proporciona un método para
auditar las inyecciones registradas de modo que el usuario pueda confirmar que
el numero de inyecciones y las unidades proporcionadas son iguales al numero

de unidades proporcionadas durante la serie de inyecciones.

[0071] EI sistema también puede proporcionar ampliaciones de los sitios
anatomicos para facilitar el registro de las diferentes inyecciones ya que las
inyecciones pueden proporcionarse en un area pequena. Por ejemplo, tal como
se muestra en la figura 8, el area anatébmica puede segmentarse en una
pluralidad de subsecciones. El usuario puede seleccionar la subseccion
deseada haciendo clic en la subseccion. El sistema proporcionara entonces
una vista ampliada del area seleccionada, como se muestra en la figura 9, de
modo que el usuario pueda indicar con mayor facilidad y precision la ubicacion

de las diferentes inyecciones.

[0072] Después de que el usuario registra cada inyeccion, el sistema puede
proporcionar un registro del paciente que muestra todos los datos del

procedimiento, incluyendo una representacion grafica de la ubicacién de cada
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inyeccion y el numero de unidades inyectadas en cada inyeccion, asi como los
datos del paciente, los datos del procedimiento (es decir, el nivel de dilucién, el
medicamento, el numero de lote, la fecha de expiracion, el numero total de
unidades inyectadas, fecha y hora del procedimiento). El registro del paciente
se puede almacenar en un dispositivo de almacenamiento no volatil, como un
disco duro o una memoria externa en la unidad de accionamiento. Como
alternativa, la unidad de accionamiento puede proporcionar una conexion de
datos, ya sea cableada o inalambrica, como Wi-Fi o Bluetooth, para conectar la
unidad de accionamiento con un dispositivo de almacenamiento externo, como
un servidor de archivos u otro dispositivo de almacenamiento, tal como un CD,
DVD, unidad magnética, como por ejemplo un disco duro o una memoria de
estado solido, como una memoria flash. Adicional o alternativamente, la unidad
de accionamiento puede conectarse a una impresora y los datos para el registro
del paciente pueden exportarse a la impresora para imprimir el registro, tal

como se muestra en la figura 10.

[0073] Los expertos en la materia reconoceran que pueden realizarse cambios
o modificaciones en las realizaciones descritas anteriormente sin apartarse de
los conceptos inventivos generales de la invencidn. Por lo tanto, debe
entenderse que esta invencion no se limita a las realizaciones particulares
descritas en el presente documento, sino que pretende incluir todos los cambios
y modificaciones que estan dentro del alcance y espiritu de la invencion como

se establece en las reivindicaciones.
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