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DESCRIPCION
CAMPO TECNICO

La presente invencidn se refiere en general a un dispositivo que se puede implantar.

Mas especificamente, la presente invencion se refiere a un dispositivo de administracién de farmacos que se
puede implantar de alta precision con unos medios de deposito.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

La enfermedad vascular periférica (PVD) resulta del desarrollo de la arteriosclerosis, la cual en los miembros
inferiores conduce a una circulacion pobre y a una perfusion pobre de los tejidos de la pierna, una afeccion denominada
isquemia critica de los miembros (CLI). En las formas graves de la CLI se manifiesta con dolor de pierna, incapacidad de
andar, Ulceras isquémicas en los pies y en los dedos gordos, embolia arterial y, en estado avanzado, gangrena. Factores
de riesgo incluyen fumar, la diabetes, la obesidad, colesterol alto en la sangre, una dieta elevada en grasas y tener una
historia personal o familiar de enfermedades del corazén. En Estados Unidos el predominio de la enfermedad vascular
periférica es del 3%, con el predominio de la diabetes inducida por la PVD elevandose al 2,8%. Aproximadamente
82.000 amputaciones de los miembros inferiores no trauméaticas se realizan cada afio entre personas con diabetes.
Claramente, se necesitan soluciones para mejorar las condiciones y las opciones del tratamiento para la CLI,
especialmente teniendo en cuenta los incidentes siempre crecientes de la diabetes relacionada con la PVD.

La progresion de la PVD se puede detener si a través de las venas afectadas corre suficiente flujo de sangre. El
incremento del flujo de sangre se puede conseguir a través del ejercicio, lo cual ha demostrado ser beneficioso para las
consecuencias de la enfermedad. Alternativamente, el flujo de sangre se puede incrementar mediante una
administraciéon continua o periddica de farmacos dentro de la corriente sanguinea de ciertos farmacos que actuaran
tanto localmente como en el lecho distal. Esto se puede conseguir mediante la liberacion intra arterial de sustancias
angiogenéticas o vasodilatadoras.

Los dispositivos médicos que se pueden implantar adecuados para la administracion de farmacos son
conocidos por si mismos en la técnica. La patente suiza n°® 688 224 da a conocer un dispositivo que se puede implantar
para la administracion de medicamentos farmacéuticos liquidos en el cuerpo humano. Otros ejemplos de dispositivos
similares se dan a conocer en los documentos US 2004/0249365, WO 02/08233, WO 02/083207, DE 4123091, WO
03/089034, GB 2174218y WO 96/41080.

En la patente suiza anteriormente mencionada n° 688 224, el dispositivo dado a conocer comprende una
bomba de pistén axial. El pistdn es accionado bajo control en rotacion y traslacion axial. Un depésito de fluido esta
conectado a un lado de succion de la bomba. La bomba preferentemente tiene un cilindro y un piston de ceramica. La
conexion de relleno para el depdésito se puede volver a cerrar herméticamente. El accionamiento giratorio integro tiene
un conjunto de control separado. La bomba, el depésito y el accionamiento son coaxiales en una envoltura cilindrica.
Alternativamente el accionamiento es exterior, un acoplamiento sin contacto que transmite el momento giratorio al
piston. La cara extrema del cilindro tiene un perfil de leva. Una espiga del palpador de la leva excéntrica, la cual produce
el desplazamiento axial, esta fijada al piston. Este sistema es bastante complicado ya que implica por lo menos dos
desplazamientos del piston, esto es, un giro acoplado a una traslacion. Segun esta geometria, es necesario utilizar unos
medios especificos para transformar el giro creado por el motor en una traslacion. Los medios revelados complican la
construccion, son un riesgo de disfuncion y consumen energia.

Otra bomba de la técnica anterior es conocida a partir de la solicitud de patente US 2004/0044332. Esta
publicacién da a conocer un dispositivo que se puede implantar para suministrar medicinas en forma liquida que
comprende: un deposito provisto de una entrada y de una salida, dicho depdsito esta adaptado para expulsar el liquido;
una camara de volumen variable provista de una entrada y de una salida, siendo el volumen de la cAmara de volumen
variable en particular menor al del depdésito; un primer conducto que comunica la salida del depésito con la entrada de la
camara de volumen variable para llenar la Ultima; un segundo conducto uno de cuyos extremos esta conectado en la
salida de la camara de volumen variable.

En esta técnica anterior, de hecho, se utilizan dos camaras de volumen variable (una siendo el depdsito),
separadas por una valvula y funcionan mediante la utilizacién de sus respectivas fuerzas de restauracion para expulsar
una cantidad deseada de liquido (por ejemplo una medicina).

SUMARIO DE LA INVENCION

Por consiguiente, un objetivo de la invencion es mejorar los dispositivos y los procedimientos conocidos.

Asimismo, un objetivo de la presente invencion es proporcionar un dispositivo simple que pueda y que sea
fiable.

Otro objetivo de la presente invencion es proporcionar un sistema que permita una dosificacién mejor de liquido
expulsado.
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Un objetivo adicional de la invencion es proporcionar un sistema de tamafio pequefio que permita la
investigacion en animales pequefios y la implantacion por laparoscopia.

Asimismo, un objetivo de la presente invencion es proporcionar un depdsito adecuado para utilizarlo con la
presente bomba.

Estos objetivos se alcanzan gracias al aparato definido en las reivindicaciones.

El resultado es una solucidon prometedora, en la cual la idea es inyectar los farmacos especificos directamente
en el interior de la arteria, el espacio intratecal, intracranealmente o en cualquier otra ubicacion del cuerpo utilizando un
dispositivo de inyeccion de farmacos intra arterial que se pueda implantar, telemétricamente controlado de alta precision.
Una elevada concentracién del farmaco se almacena en el interior del implante y la dosificacion es baja de modo que la
administracién del farmaco pueda tener lugar durante largos periodos (de semanas a meses o afios). Disefios
alternativos pueden incorporar puertos de acceso para el relleno transcutaneo del farmaco. Puesto que los farmacos son
administrados localmente con efectos no sistémicos, la tecnologia se investiga para un sistema de administracion de
farmacos definido por el usuario, de baja dosificacién, alta precision y alto rendimiento.

Otras ventajas de la presente invencion incluyen:

1. Tamafio compacto pequefio para facilitar la implantacién periférica, la implantacion intracraneal, las
aplicaciones cardiacas, la insercion por laparoscopia y la investigacion en animales pequefios.

2. Una administracién bolus de alta precision.

3. Una dosificacion independiente de la carga (esto es, la presion arterial, la presion intracraneal en el extremo
distante del catéter de administracion).

4.  Exteriormente programable y activado para una administracion del farmaco continua, periédica o definida por el
usuario.

5. IMR seguray compatible.
Formas de realizacion ventajosas de la invencion son el objeto de las reivindicaciones subordinadas.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

Otras caracteristicas y ventajas de la presente invencion se pondran mas claramente de manifiesto a partir de
la lectura de la siguiente descripcion detallada de formas de realizacién de la invencion, las cuales se presentan
Unicamente a titulo de ejemplos no limitativos e ilustradas mediante los dibujos adjuntos, en los cuales:

las figuras 1A a 1H muestran unas vistas cortadas detalladas de la invenciéon segin una primera forma de
realizacion;

las figuras 2A a 2H muestran unas vistas cortadas detalladas de la invencién segin una segunda forma de
realizacion; y

las figuras 3 a 7 muestran unas vistas cortadas detalladas de la invencién segin una tercera forma de
realizacion.

La figura 8 muestra una vista cortada de una bomba segun la presente invencion.

Las figuras 9A a 9C ilustran un ejemplo de una camara de liberacion apta para ser utilizada en un sistema
segun la presente invencion.

Las figuras 10A a 10D ilustran un ejemplo de un deposito apto para ser utilizado en el sistema segun la
presente invencion.

Las figuras 11A a 11D muestran una forma de realizacion particular de un eje excéntrico.

FORMAS DE REALIZACION DETALLADAS DE LA INVENCION

La figura 1A muestra una vista cortada transversal de una primera forma de realizacion de la bomba segun la
invencion.

La bomba comprende un cuerpo exterior 1 con una entrada 2 y una salida 3. Dicha entrada 2 y dicha salida 3
estén conectadas, de un modo conocido, por ejemplo, tal como se da a conocer en el documento US 2004/0044332, a
conductos o catéteres a fin de transferir liquido (por ejemplo un farmaco) desde un depésito hasta el lugar que se va a
tratar. Estos conductos no estan representados en la figura 1 por motivos de simplicidad pero son similares a los
conductos revelados en la publicacion americana mencionada anteriormente. Una descripcion méas detallada de
ejemplos de catéteres de este tipo se proporciona haciendo referencia a las figuras 9A a 9C y 10A a 10D en la presente
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solicitud.

En el interior del cuerpo 1, esta previsto un cilindro 4 que gira alrededor de un eje del cilindro 5. En el interior
del cilindro 4, existe un pistén adicional 6 el cual es accionado al giro por el cilindro 4 y el cual gira alrededor de un eje
del piston 7. El eje 7 es excéntrico con respecto al eje 5 causando de ese modo que el piston 6 se desplace lateralmente
en el interior del cilindro 4 cuando dicho cilindro esta girando.

En el cuerpo 1, la entrada 2 termina en el interior de una cdmara de entrada 8, la cual tiene un volumen
variable. Esta camara 8, en esta forma de realizacion, esta definida principalmente por la posicion relativa del piston 6 en
el cilindro 4 y en el interior de la pared del cuerpo 1.

El sistema comprende ademas una primera y segunda camaras temporales 9 y 10, la utilizacion de las cuales
se explicara adicionalmente a continuacién en la presente memoria.

Finalmente, para mantener el cierre hermético, el pistén 6 transporta dos juntas 11 y 12 como, por ejemplo,
anillos toricos.

En la figura 1B el sistema esta representado con el cilindro 4 y el pistén 6 girados aproximadamente 30° en el
sentido de las agujas del reloj con relacion al cuerpo exterior 1. En esta posicion, la camara 8 estd ahora cerrada, es
decir, deja de estar vinculada con la entrada 2 y el volumen 8 esta definido por el extremo B del piston 6, las paredes
interiores 13, 14 del cilindro 4 y la pared interior 15 del cuerpo exterior 1.

En la figura 1C, el cilindro 4 y el piston 6 estan adicionalmente girados aproximadamente 90° en el sentido de
las agujas del reloj (valor tomado desde la posicion de la figura 1A) con relacion al cuerpo exterior 1. En esta posicion,
debido al hecho de que el cilindro 4 y el piston 6 giran alrededor de ejes los cuales son excéntricos entre si, el piston 6
se desplaza lateralmente con respecto al cilindro 4 reduciendo de ese modo el volumen de la camara 8. Al mismo
tiempo, una vez el cilindro y el piston han dejado la posicion ilustrada en la figura 1B, la cAmara 8 se une a la camara
temporal 9 y como consecuencia a la salida 3. Por consiguiente, el liquido presente en la camara 8 es expulsado a
través de la salida 3 por el movimiento relativo del pistén 6 en el cilindro 4.

Al mismo tiempo, como se puede ver en el lado de la derecha de la figura 1C, una caAmara de entrada 8’ ha sido
creada en el lado A del piston 6 por su movimiento lateral con relacion al cilindro 4, estando conectada esta camara 8’ a
la segunda camara temporal 10 y a la entrada 2.

El giro adicional del cilindro 4 y el piston 6 con relacion al cuerpo exterior 1 como se ilustra en la figura 1D
muestra de la camara 8 finalmente se suprime totalmente por el desplazamiento del piston 6 pero al mismo tiempo el
desplazamiento crea otra camara 8’ en el extremo A del pistén 6, el desplazamiento del piston 4 para formar la camara
8’ creando al mismo tiempo una fuerza de succién para llenar la cadmara 8'.

Después de un giro de 180° en el sentido de las agujas del reloj del piston 6 y el cilindro 4 desde la posicion
representada en la figura 1A, el sistema esta en la posicion representada en la figura 1E, con los extremos A y B del
pistdn 6 en posiciones invertidas.

Las figuras 1F a 1H muestran exactamente el mismo movimiento del sistema como ha sido representado en las
figuras 1A a 1D y las explicaciones proporcionadas antes se aplican de forma correspondiente. Finalmente, después de
la situacion representada en la figura 1H, un giro adicional en el sentido de las agujas del reloj del pistén 6 y el cilindro 4
termina en la posicion representada en la figura 1Ay el ciclo comienza otra vez.

Como se puede comprender facilmente a partir de la descripcién anterior, el sistema permite formar una
camara de volumen variable (8 u 8’) mediante la utilizacién de un piston y de un sistema excéntrico el cual transforma un
movimiento de giro puro en una combinacion de giro y desplazamiento relativo lateral.

Las figuras 2A a 2H muestran una segunda forma de realizacién del sistema del cuerpo, cilindro y piston. En
este caso, no se utilizan ejes excéntricos (como el eje 5y 7 de la primera forma de realizacion) sino que el sistema
utiliza un diferencial de presion. Mas precisamente, utiliza el principio segun el cual la presion del liquido (por ejemplo un
farmaco) es més elevada en la entrada que en la salida.

Como se representa en la figura 2A, el liquido entra en el interior de la cAmara 22 a través de la entrada 17 en
el cuerpo 16 y empuja el cilindro 21 hacia arriba en la representacion de la figura 2A hasta que la presién en el lado de la
entrada 17 es mas alta que la presion en el lado de la salida 18. El liquido también llena la cAmara temporal 23 y estan
previstas las juntas 25 y 26, en el piston 21 por ejemplo anillos téricos.

En la figura 2B, el cilindro 19 y el pistdn 21 giran en el sentido de las agujas del reloj alrededor del eje 20 en el
cuerpo 16 un angulo de aproximadamente 30° y la camara 22 esta ahora cerrada, delimitada por el extremo B del piston
21, las paredes interiores 27 y 28 del cilindro y la pared interior 29 del cuerpo 16.

Un giro adicional en el sentido de las agujas del reloj del cilindro 19 y el pistéon 21 de aproximadamente 90°
(valor tomado a partir de la posicion de la figura 2A) conduce al sistema a la posicion representada en la figura 2C.
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Como se puede comprender cuando se consideran las figuras 2B y 2C, un giro en el sentido en las agujas del reloj del
cilindro 19 y el pistén 21 desde la posicion de la figura 2B permite que la camara temporal 24 conectada la entrada 17
sea conectada al extremo A del pistén 21, permitiendo de ese modo que el liquido bajo presion en la entrada 17 aplique
presién contra el piston 21 en su extremo A. Puesto que la presion en la entrada 17 es més alta que la presion en la
salida 18, el pistdn se desplazara lateralmente en la direccién del extremo B y el volumen de la camara 22 disminuye
evacuando de ese modo el liquido presente a través de la salida 18 y al mismo tiempo se forma una camara 22’ en el
extremo A del piston 21. Esta situacion se representa en la figura 2C.

Un giro adicional en el sentido de las agujas del reloj del cilindro 19 y el pistén 21 de aproximadamente 90°
termina en la colocacién representada en la figura 2D, repetida en la figura 2E la cual muestra la misma posicion de los
elementos.

A continuacion, puede empezar un nuevo ciclo como se representa en las figuras 2F a 2H, el cual, de hecho, es
similar al ciclo representado en las figuras 2C a 2D y la descripcion realizada antes se aplica de forma correspondiente.
La Unica diferencia concierne a los extremos A y B del pistén, los cuales estan invertidos.

La posicion final representada en la figura 2H es idéntica a la representada en la figura 2A, el cilindro 19
habiendo realizado un giro de 360° como se representa sucesivamente en las figuras 2A a 2H.

Las figuras 3 a 7 ilustran otra forma de realizacion de la invencion, en la cual las camaras temporales estan
colocadas de forma diferente con respecto a las dos primeras formas de realizacién.

En las figuras 3 y 4, se representa una primera vista explosionada en perspectiva de esta tercera forma de
realizacion. La forma de realizacién comprende una jaula 30, un cilindro 31, un pistén 32 y un primer disco 33. El cilindro
31 comprende ademas una camara 34 que recibe el piston 32, dos canales 35, 36 y una abertura 37. El pistén 32
también comprende una abertura 38 y preferentemente dos juntas 39 tal como, por ejemplo, unas juntas toricas.

El disco 33 ademas comprende dos camaras en forma de banana 40, 41 en el lado del disco 33 opuesto al
piston y dos aberturas 42, 43 que se abren en el lado del piston del disco 33 y terminan en el interior de las camaras en
forma de banana 40, 41. Finalmente, el disco 33 también comprende una abertura central 44.

La jaula 30, el cilindro 31 y el disco 33 estan fijados juntos para formar un primer conjunto, con el disco 33 y el
cilindro relativamente colocado, de tal modo que las aberturas 42, 43 del disco estan alineadas con los canales 35,
respectivamente 36, del cilindro 31 y este conjunto es girado por un motor (no representado), desplazandose el piston
32 perpendicularmente al eje de giro del conjunto.

En una variante, se puede considerar formar el cilindro 31 y el disco 33 de una sola pieza en lugar de dos
piezas separadas, un criterio para escoger una construccion de una Unica pieza o dos piezas separadas puede ser el
material utilizado para el disco y para el piston.

La bomba también comprende un segundo conjunto que incluye un cuerpo 45 con una entrada 46 y una salida
47 y transporta un segundo disco 48. El segundo disco 48 comprende dos aberturas 49, 50 que estan conectadas a la
entrada 46, respectivamente la salida 47, y un primer eje 51 el cual, cuando ambos conjuntos estadn montados juntos se
extiende a través de la abertura 44 del disco 33 y la abertura 37 del cilindro 31. Existe también un segundo eje 52,
excéntricamente dispuesto con respecto al primer eje 51, el cual se extiende a través de la abertura 38 del piston 32
cuando ambos conjuntos estan montados juntos. Este estado se representa en las figuras 5 a 7, la figura 6 mostrando
una vista cortada del conjunto a lo largo del eje A-A de la figura 5, mientras la figura 7 ilustra una vista frontal a lo largo
del eje B-B de la figura 5, en la cual los mismos elementos estan identificados mediante las mismas referencias
numeéricas.

El sistema funciona de la siguiente manera. Cuando el pistdn 32 esté en la carrera completa, las aberturas 49 y
50 del disco 48 estan entre las dos camaras en forma de banana 40 y 41 y no existe trasferencia de liquido. Cuando el
primer conjunto que comprende la jaula 30, el cilindro 31, el piston 32 y el disco 33 empieza a girar con relacion al
segundo conjunto que comprende el cuerpo 45, el disco 48 con el eje 51 y 52, el hecho de que el eje 51 y 52 sean
excéntricos desplaza el pistén 32 lateralmente (por ejemplo hacia abajo en la figura 6) lo cual, por consiguiente, reduce
el volumen de la camara 53. Al mismo tiempo que se desplaza el pistén 32, los orificios 49 y 50 se conectan a las
camaras en forma de banana 40, 41 permitiendo que el liquido presente en la cAmara 53 sea transferido a la camara en
forma de banana 40 o 41 a través de los canales 35 6 36. Por motivos de claridad, se supone que la camara en forma
de banana 40 se llena con el liquido expulsado desde la camara 53 mediante el desplazamiento del piston 32. Esto, por
lo tanto, se hace a través del canal 35 y la abertura 43. Sin embargo, puesto que la camara en forma de banana esta
también conectada a la abertura 50, el volumen correspondiente del liquido el cual es transferido desde la camara 53 al
interior de la camara en forma de banana 40 por el desplazamiento del piston 32 es expulsado a través de la abertura 50
y la salida 47.

Al mismo tiempo, en el otro extremo del pistdn, tiene lugar un comportamiento inverso. Mientras el volumen de
la camara 53 (véase la figura 6) en un extremo del pistéon 32 se reduce por el desplazamiento del pistén 32, se forma
una camara en el otro extremo del pistén 32 por su movimiento (véanse en los principios expuestos con relacion a las
formas de realizacién de las figuras 1A-1H y 2A-2H). Esta camara esta conectada a través del canal 36 a la otra camara
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en forma de banana 41 a través de la abertura 42. De ese modo, el desplazamiento del piston para formar una camara
"aspirard" el liquido presente en la cAmara en forma de banana 41 y puesto que esta camara estd ademas conectada a
la entrada 46 a través de la abertura 49, la camara en forma de banana 41 se llenard mediante el volumen
correspondiente del liquido obtenido del depésito.

Como se puede entender facilmente a partir de la descripcién anterior, cada giro de 180° permitira al sistema
expulsar un volumen de liquido que corresponde al volumen de la caAmara 53 (véase la figura 6) y al mismo tiempo llenar
una camara con el mismo volumen de liquido. También se entendera faciimente que el volumen del fluido expulsado
puede ser una funcion del grado de giro y a través de la detencion selectiva del giro del piston 6 en posiciones
intermedias durante el giro. De esta manera, se pueden suministrar volumenes de fluido que sean fracciones
desconocidas del volumen de la carrera expulsado durante un giro de 180°.

En esta tercera forma de realizacion es interesante la utilizacion de discos, los cuales, mediante un giro relativo,
permiten la apertura y el cierre del circuito. Ademas, los discos de este tipo presentan una superficie de contacto grande,
lo cual mejora la resistencia a las fugas del sistema.

La presente invencion también se puede utilizar para suministrar farmacos a otros érganos y tejidos. Una
aplicacion son los farmacos para eliminar el dolor en la columna vertebral. Una utilizaciéon evidente puede hallarse en la
administracién de quimioterapia intra arterial de diferentes tumores malignos. Este enfoque parece particularmente
eficaz para tumores del higado (metastasis hepatocelular y colorectal), pero también para tumores uterinos, gastricos,
de la cabeza y el cuello e intracerebrales. Los farmacos que se pueden administrar mediante la presente invencién en
este contexto pueden incluir cisplatino y fluorouracil. Otras aplicaciones pueden incluir la administracion de
vasodilatadores, tales como papaverina para vaso espasmo cerebral recurrente y la administracion a largo plazo de
agentes antihongos para infecciones particularmente resistentes.

Como se puede comprender facilmente a partir de la descripcién anterior, el sistema segun la invencién es
bastante simple. Ademas, no dispone de valvulas, lo cual supone una clara ventaja respecto a los sistemas conocidos.
Tampoco existe comunicacion fluidica entre la entrada y la salida de modo que incluso aunque el sistema se bloquee, no
existe riesgo de que el deposito se vacie él mismo en el cuerpo que transporta el sistema.

Tipicamente, el dispositivo puede estar fabricado de plastico o metal (por ejemplo acero inoxidable) o una
combinacion de ambos. Los discos pueden estar fabricados de plastico, metal, silicona o ceramica. En una variante,
como se ha mencionado anteriormente, el disco 33 puede estar fabricado de manera solidaria con el cilindro 31.

La figura 8 muestra de un modo esquematico una vista lateral cortada de una bomba completa segun la tercera
forma de realizacién de la invencion que corresponde a las figuras 3 a 7. La bomba representada comprende un cuerpo
exterior 55 con baterias 56, un circuito electrénico 57, un motor 58, la caja 30, los dos discos 33 y 48, la entrada 46, la
salida 47 y el eje 51, como ha sido descrito haciendo referencia a las figuras 3 a 7. Alrededor de la entrada 46, esta
previsto ademas un depdsito 59 en el cual se mantiene el liquido que se va suministrar y el liquido puede ser introducido
en dicha entrada 46 a través de la abertura 60. La representacion de la figura 8 es una representacion esquematica que
comprende la tercera forma de realizacion revelada antes en este documento y la descripcion de esta forma de
realizacion con las figuras 4 a 7 se aplica de forma correspondiente. Como se ha mencionado, esto es Gnicamente un
ejemplo y los principios de la primera y segunda formas de realizacién también se pueden utilizar en la bomba montada
de la figura 8 con las modificaciones y adaptaciones correspondientes.

También, la figura 8 representa una forma de realizacion preferida, en la cual el sistema que se puede implantar
entero estd empotrado en el mismo cuerpo 55, incluyendo el motor 58, la fuente de energia 56, el circuito electronico 57
y el depésito 59. Por supuesto, se pueden contemplar por diferentes razones (especialmente reducir el tamafio del
cuerpo 55) no incluir todos estos elementos en el mismo cuerpo. Un elemento que se puede extraer es la fuente de
energia 56, cuando se utilizan baterias, por supuesto las baterias se deben cambiar después de cierto tiempo y esta
operacion implica la extraccion del dispositivo implantado. Para superar este problema especifico, se puede utilizar una
fuente exterior para transmitir la energia de forma telemétrica o a través de otros medios adecuados al motor 58 y el
circuito 57. Otras variantes se proporcionan al final de la presente descripcién.

Un ejemplo no limitativo de una camara de administracion que puede ser utilizada en el presente sistema se
describe haciendo referencia a las figuras 9A a 9C.

Una configuracion principal de esta camara de administracion es que se deforma elasticamente, por lo tanto, la
bomba llena con liquido la camara elastica en cada carrera. El movimiento de retroceso de la camara eléstica lleva
entonces la camara de vuelta a su volumen original y, haciendo eso, vacia gradualmente el liquido en un extremo de
salida de la camara. La ventaja de la utilizacion de una camara de este tipo es el hecho de que el liquido no es
suministrado en una Unica carrera al interior del cuerpo que transporta sistema sino que en cambio es suministrado
lentamente (dependiendo de las caracteristicas de la camara) a lo largo del tiempo.

Por consiguiente, la camara de administracion elastica 70 (figura 9A) comprende una entrada 71 conectada a la
bomba (no representada en la figura 9A) por ejemplo a través de la salida 3 de las figuras 1A a 1H, o 18 de las figuras
2A a 2H, o 47 de las figuras 3 a 6 y 8 y una salida 71 en forma de un catéter para la administracion del liquido
bombeado al interior de la cdmara 70. Mediante esta deformacién, la camara 70 cuando vuelve a ganar su volumen
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original, expulsa el liquido a través de la salida 72 o catéter.

Las figuras 9B y 9C ilustran dos modos ejemplificativos de realizar el extremo del catéter 72 con un tope de
detencion. En la figura 9B, el tope de detencidn tiene la forma de una valvula de retencién del reflujo 73 y en la figura 9C
una deformacion 74 del extremo del catéter 72 se utiliza para el mismo efecto. Estas configuraciones mantienen el
extremo del catéter 72 cerrado, a menos que un gradiente de presion positivo creado por el movimiento del piston 6
(véase las figuras 1A a 1H) o piston 21 (véanse las figuras 2A a 2H) o piston 32 (véanse las figuras 3 a 6) fuerce al
extremo del catéter a abrirse de modo que el fluido sea expulsado. El extremo del catéter cerrado sirve en el bloqueo de
que las células, los fluidos del cuerpo o los tejidos entren en el catéter, provocando de ese modo una obstruccion del
conducto. Por supuesto, se pueden considerar otros medios equivalentes para el mismo propésito.

En las figuras 10A a 10D, se dan a conocer diversos ejemplos no limitativos de un depdsito del liquido apto
para ser utilizado en la presente invencién. En particular, una configuracion que se contempla para los depésitos de este
tipo es un tamafio pequefio (especialmente cuando estd vacio) para permitir su inserciéon en un cuerpo a través de un
trocar o un dispositivo similar.

Una primera forma de realizacion se ilustra en la figura 10A, la cual muestra un depdsito 80, con un tabique 81
utilizado para llenar el depésito desde el exterior, de un modo conocido. Una bomba 82 (que corresponde a la bomba
descrita anteriormente en la presente memoria) esta integrada en el depdsito 80. Elementos adicionales integrados en el
depésito son una fuente eléctrica 83 (por ejemplo baterias), un dispositivo electronico 84 utilizado para controlar el
sistema y una antena 85 que se utiliza para recibir instrucciones desde el exterior, por ejemplo desde un emisor sin hilos
utilizado por el doctor. Esto permite, por ejemplo, una programacion a distancia del dispositivo electronico. Un catéter de
salida 86 esta conectado a la bomba, por ejemplo correspondiendo al catéter de entrada 71 de las figuras 9A a 9C para
llenar una camara de administracién como se da a conocer en estas figuras.

Una segunda forma de realizacion se representa en la figura 10B. En esta forma de realizacién, el depdsito 87
todavia comprende un tabique como el depdsito de la figura 10A pero la bomba 88 con la fuente eléctrica y los medios
de control electrénicos no estan integrados en el depoésito 87. En cambio, la bomba 88 esta conectada al depésito a
través de un catéter de alimentacion 89. En el lado exterior de la bomba 88, est4 conectado un catéter de salida 86,
correspondiendo dicho catéter de salida, por ejemplo, al catéter de entrada 71 representado en las figuras 9A a 9C para
llenar una cdmara de administracion como se da a conocer en estas figuras.

Una tercera forma de realizacion de un depdésito se ilustra en la figura 10C. En esta forma de realizacion, el
depésito 90 tiene una forma alargada, de modo que puede ser insertado en el cuerpo humano a través de trocares.
Parte del depdsito o el depdsito entero 90 esta fabricado de un material que se puede inflar. El fluido o farmaco puede
ser suministrado al interior del depdsito a través de un puerto de acceso 91, transportando dicho puerto de acceso el
tabique 92 para el rellenado del depdsito, tal como los que se encuentran comercialmente para el tratamiento del cancer
0 en anillos gastricos que se pueden ajustar. Dicho liquido se introduce en el interior del depdsito mediante inyeccion
transcutdnea en el interior del puerto 91, estando conectado dicho puerto al depdsito a través de un catéter de
alimentacion flexible 93. Cuando dicho liquido es introducido en el depodsito 90, dicho depdsito se expande para
acomodar el volumen deseado de liquido. Esta forma de realizacion también utiliza un catéter de alimentacion 89 desde
el depdsito hasta la bomba 88 y un catéter de salida 86, como en las formas de realizacion anteriores. En otra forma de
ejecucion, el puerto de acceso 91 con su tabique 92 estan integrados dentro del depédsito que se puede inflar 90,
eliminando la necesidad del catéter de alimentacion 93.

En una variante, el deposito 59 representado en la figura 8 tiene las mismas caracteristicas de extensibilidad
que el depésito 90 de la figura 10C. En esta variante, se elimina la necesidad del catéter de alimentacién 89 tal como se
representa entre el depoésito 90 y la bomba 88 en la figura 10C.

Una cuarta forma de realizacion de un deposito se ilustra en la figura 10D. En esta forma de realizacion, el
deposito 90 tiene una forma alargada, de modo que pueden ser insertado en el cuerpo humano a través de trocares. La
corteza exterior del depdsito 94 es rigida. El deposito estd separado en dos partes de volumen variable 95 y 96 por un
piston 97. El piston puede deslizar en el interior del depésito de una manera a prueba de fugas, como se garantiza
mediante la eleccion del material y la calidad de la superficie o0 mediante la adiciéon de anillos téricos 99. El pistén esta
conectado a un resorte 98, el cual a su vez esta conectado a la pared del depdsito 90. El resorte 98 esta siempre en
compresion, transfiriendo de este modo a través del piston una presion positiva al fluido en la cdmara variable 95.
Cuando dicho liquido es introducido en el depdsito 90, dicha cadmara variable 95 se expande comprimiendo
adicionalmente el resorte 98 para acomodar el volumen deseado de liquido.

Se comprendera que diversas modificaciones 0 mejoras evidentes para un experto en la materia se pueden
realizar en las formas de realizacion descritas en la presente memoria sin apartarse, por ello, del alcance de la invencion
definida por las reivindicaciones adjuntas.

Por ejemplo, el principio del diferencial de presion utilizado en la forma de realizacion representada en las
figuras 2A a 2H se puede aplicar a la forma de realizacion representada en las figuras 3 a 7 con los resultados
correspondientes: una presién mas elevada en la entrada 46 por consiguiente podra ser utilizada para desplazar el
piston 32 y expulsar el fluido a través de la salida 47. En una forma de realizacion de este tipo, el eje 52 se puede quitar.
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Una presion mas elevada de este tipo puede ser creada por la utilizacion de depésitos tal como se ha descrito
anteriormente en la presente memoria los cuales se deforman elasticamente y mantienen una cierta presion en el liquido
gue contienen.

En las figuras 11A a 11D, se representa una vista cortada de una forma de realizacion especifica de un eje
exceéntrico, dicho eje correspondiendo al eje 7 de las figuras 1A a 1H o al eje 52 de las figuras 3 a 7. Como se puede
comprender facilmente a partir de la descripcion anterior, y por ejemplo a partir de la figura 1B, en esta posicion del
cilindro todas las camaras estan cerradas. Sin embargo, el cilindro debe ser girado adicionalmente como se representa
en la figura 1C, un giro que no es posible si no existe juego entre el eje excéntrico 7 y la abertura del pistén en la cual es
recibido, puesto que el liquido no se puede comprimir.

Para superar este problema, existe la siguiente alternativa: tanto la utilizacion de juego relativo entre las piezas
(en este caso el eje excéntrico y la abertura del pistén) para evitar el bloqueo del sistema como la definicion de un perfil
especifico para el eje excéntrico para evitar el desplazamiento del pistdn en ciertas posiciones del cilindro, mientras
todavia se gira cilindro.

El inconveniente de un juego es por supuesto el hecho de que hace el sistema menos preciso con respecto a la
cantidad del liquido efectivamente suministrado.

Por consiguiente, puede ser interesante desarrollar otra solucion, tal como se representa en las figuras 11A a
11D. Esta solucién se basa en el principio utilizado por ejemplo para un arbol de levas, en el cual el eje excéntrico no es
puramente cilindrico sino que tiene una forma periférica diferente como se explica mas adelante en este documento.

En la figura 11A, se representa un eje excéntrico 100 (que corresponde a los ejes 7 6 52), el cual es recibido en
una abertura 101 del piston. En el eje 100, estan representados tres centros de giro, el centro 102 siendo el centro de
giro del cilindro (que corresponde al eje 5 de las figuras 1A a 1H por ejemplo) y un primer centro de giro desplazado 103
y un segundo centro de giro desplazado 104.

Estos centros de giro permiten definir diferentes sectores del eje 100 los cuales tienen el mismo radio. En la
figura 11B, existen dos sectores 105 y 106 con un radio constante el cual esta definido alrededor del centro de giro 102.

A continuacién, en la figura 11C existen dos sectores adicionales 107, 108, los cuales son adyacentes a los
sectores 105/106 los cuales tienen diferentes radios y estan definidos alrededor del centro de giro desplazado 104.

Finalmente, en la figura 11D existen dos sectores adicionales 109, 110, los cuales tienen otros radios y estan
definidos alrededor del centro desplazado 103.

Se comprendera que la suma de cada radio (esto es, de los sectores 105/106 o 107/108 o 109/110) es igual a
la anchura de la abertura del orificio 101 del cilindro.

Por supuesto, es evidente que la colocacién de los diferentes sectores con radios constantes debe estar
dispuesta apropiadamente con relacion a la posicion de las caAmaras en el cilindro, a fin de que cumplan su proposito.

La bomba, en todas las formas de realizaciébn descritas anteriormente en la presente memoria, puede
comprender un sistema de telemetria tal como por ejemplo un médulo de RFID o de Bluetooth el cual permitira que la
bomba reciba y también envie sefiales e informacion a un conjunto de control externo. El conjunto de control externo
puede ser utilizado para programar la funcion del implante (esto es, velocidades de liberacion del farmaco, perfil del
tiempo de la administracién del bolus, etc.) pero también puede ser utilizado para recoger datos funcionales desde el
implante, tales como la historia de las dosis, el estado de la bateria, el estado del buen funcionamiento del dispositivo,
etcétera. El sistema de telemetria puede también ser utilizado para suministrar energia al implante, de una manera
similar a otros dispositivos que se pueden implantar activados telemétricamente, por ejemplo, los descritos en la patente
US n° 5.820.589.

Ademas, la bomba en todas las formas de realizacién descritas anteriormente en la presente memoria, puede
estar conectada tanto fisicamente como sin hilos a un sistema de deteccion de la sefial fisioldgica el cual proporcionara
informacion tal como el estado de ciertas variables fisiologicas (por ejemplo, presién, temperatura, actividad eléctrica,
etc.). La sefial puede ser interpretada entonces por la bomba, por ejemplo por sus medios de célculo (que contienen un
programa apropiado) y utilizarla para decidir (sobre la base de algoritmos de decisién embebidos) si suministrar o no una
dosis terapéutica. Un ejemplo concreto de este tipo seria la conexion de una bomba a un sistema de medicion de un
ECG o bien otras sefiales de la actividad del cerebro, las cuales entonces podrian permitir a la bomba suministrar,
cuando sea necesario (por ejemplo sobre la base de los pardmetros previamente determinados), farmacos de forma
intracraneal. Otro ejemplo seria la utilizacion de la bomba en pacientes con fallos cardiacos en los que se mide la
presion o el volumen diastdlico y esta sefial es utilizada por la bomba para suministrar en la vena cava,
sistematicamente o directamente a las cavidades del corazén inotropicos o bien otros farmacos que regulan la funcion
apropiada del farmaco. De un modo similar, la bomba puede ser acoplada a un sistema de mediciéon de un ECG vy utilizar
esta seflal para decidir cuando suministrar farmacos de gestién del ritmo cardiaco tanto en la vena cava como
directamente en el musculo del corazén o en las cavidades del corazon.
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Para aplicaciones en animales pequefios, para aplicaciones intracraneales, periféricas o bien para otras
aplicaciones en el ser humano es esencial que la bomba sea compacta con el minimo peso y volumen. Un ejemplo de
este tipo se proporciona en la figura 11. Para reducir adicionalmente el peso y el volumen, también es posible extraer las
baterias y almacenar la energia en el implante durante el rellenado del farmaco, mediante la deformacién elastica de un
resorte 0 membrana fijado al depdésito. Esta energia puede ser liberada gradualmente durante el vaciado del depésito y
ser utilizada por consiguiente para accionar el motor. El almacenaje de energia también se puede conseguir mediante el
movimiento natural humano o animal, utilizando un sistema similar al de los relojes automaticos (sin baterias).

Como se puede comprender facilmente a partir de la descripcion anterior, el sistema se implanta
preferentemente a través de un trocar o un dispositivo similar. Por lo tanto, el tamafio (diametro) no debe exceder de
ciertos valores que correspondan a los tamafios de los dispositivos de este tipo. Tipicamente, un diametro maximo de la
seccion transversal seria de aproximadamente 18 mm, pero se pueden contemplar otros tamafios dependiendo de la
aplicacion y la ubicacion en la que se vaya a implantar el dispositivo.
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REIVINDICACIONES

1. Dispositivo de administracion que se puede implantar que comprende por lo menos un cuerpo (1), una
entrada (2; 17; 46) y una salida (3; 18; 47) y unos medios de accionamiento, caracterizado porque los medios de
accionamiento comprenden por lo menos un accionador que desplaza un piston (6; 21; 32) en un cilindro giratorio (4; 19;
31) que forma por lo menos una cdmara de volumen variable (8, 8’; 22, 22’; 53), el volumen de la cual varia por el giro
de dicho cilindro, bombeando de este modo liquido tal como un farmaco desde un depdsito a través de dicha entrada (2;
17; 46) y expulsando dicho liquido bombeado desde dicha camara de volumen variable a través de por lo menos una
primera camara temporal (9, 10; 23, 24; 40, 41) y dicha salida (3; 18; 47) mediante la variacion de dicho volumen.

2. Dispositivo segun la reivindicacion 1, en el que dicha camara temporal (9, 10; 23, 24) esta situada entre
dicho cilindro (4; 19) y dicho piston (6; 21).

3. Dispositivo segn una de las reivindicaciones 1 6 2, en el que dicha camara temporal (40, 41) esta situada
por encima de dicho pistén (32).

4. Dispositivo segun una de las reivindicaciones 1 a 3, en el que los medios de accionamiento comprenden
un sistema excéntrico en el cual el cilindro (6; 31) gira alrededor de un primer eje (5; 51) y el piston (4; 32) gira alrededor
de un segundo eje (7; 52) siendo dichos dos ejes coaxiales y estando lateralmente desplazados.

5. Dispositivo segun una de las reivindicaciones 1 a 4, que comprende dos camaras temporales (9, 10; 23,
24; 40, 41).

6. Dispositivo segin una de las reivindicaciones anteriores, que comprende una camara de volumen variable
en cada extremo del pistén (8, 8'; 22, 22’; 53).

7. Dispositivo segun una de las reivindicaciones 5 a 6, que comprende un primer disco (33) en el cual estan
formadas dichas camaras temporales (40, 41), estando fijado dicho disco a dicho cilindro (31).

8. Dispositivo segun la reivindicacion 7, que comprende un segundo disco (48) con dos aberturas (49, 50)
gue estan conectadas a dicha entrada (46) y dicha salida (47), girando dicho primer disco (33) con respecto a dicho
segundo disco (48).

9. Dispositivo segun la reivindicacién 8, en el que dichos discos (33, 48) estan fabricados a partir de metal,
plastico, silicona o ceramica.

10. Dispositivo seglin una de las reivindicaciones anteriores, en el que el piston (6; 21; 32) comprende por lo
menos una junta (11, 12; 25, 26; 39).

11. Dispositivo segun una de las reivindicaciones 4 a 10, en el que dicho segundo eje no es cilindrico y
presenta unos sectores (105/106, 107/108, 109/110) con diferentes radios.

12. Dispositivo segln una de las reivindicaciones 1 a 11, en el que el accionador se realiza mediante presion,
de tal modo que la presion del liquido en dicha entrada (17; 46) es mas alta que la presion del liquido en dicha salida
(18; 47), desplazando de este modo dicho piston (21; 32) mediante este diferencial de presion.

13. Dispositivo segun una de las reivindicaciones 1 a 12, en el que los medios de accionamiento comprenden
un motor (58) unido a una fuente de energia (56) y unos medios de calculo (57).

14. Dispositivo segun la reivindicacion 13, en el que el motor o la fuente de energia o los medios de célculo
estan en el interior de dicho dispositivo.

15. Dispositivo segun la reivindicacion 13, en el que el motor y/o la fuente de energia y/o los medios de
calculo estan situados fuera de dicho dispositivo.

16. Dispositivo segun la reivindicacion 14 6 15, en el que la fuente de energia esta situada en el exterior del
dispositivo, el motor esta situado en el interior del dispositivo y la energia se transmite telemétricamente al motor.

17. Dispositivo segun la reivindicacion 13, que es capaz, a través de sus medios de calculo (57) de decidir
suministrar una dosis terapéutica sobre la base de parametros previamente determinados suministrados por un sistema
de deteccion.

18. Dispositivo segun la reivindicacion 17, en el que dichos parametros son parametros fisiologicos.

19. Dispositivo segun las reivindicaciones 17 6 18, en el que la administracion por el sistema de deteccion a
los medios de calculo se realiza sin hilos o a través de una conexion fisica.

20. Dispositivo segun una de las reivindicaciones anteriores, que comprende una cdmara de administracion
con por lo menos una camara que se deforma elasticamente (70), un catéter de entrada (71) y un catéter de salida (72)
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conectados a dicha camara (70).

21. Dispositivo segun la reivindicacion 20, en el que el catéter de salida (72) comprende una valvula de
retencion (73).

22. Dispositivo segun la reivindicacion 21, en el que la vélvula de retencion tiene la forma de una deformacion
(74).

23. Dispositivo segun una de las reivindicaciones 1 a 19, en el que el depdsito (80) coopera con un tabique
(81) utilizado para llenar dicho depdsito.

24. Dispositivo segun la reivindicacion 23, en el que el depdsito se deforma elasticamente.

25. Dispositivo segun la reivindicacion 23, en el que dicho depdsito (95) contiene un pistén (97) que coopera
con un resorte (98), delimitando dicho piston dos partes de volumen variable (95, 96) en dicho deposito, estando dicho
resorte en compresion para transferir a través del piston una presion positiva al fluido presente en una de dichas
camaras variables.

26. Dispositivo seglin una de las reivindicaciones 23 a 25, en el que el depdsito coopera con un dispositivo de
administracién seguin una de las reivindicaciones 1 a 12 a través de un catéter.

27. Dispositivo segun una de las reivindicaciones anteriores, que puede ser implantado a través de un trocar.

13
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