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DESCRIPCION
Dispositivo de perfusidon con aguja extensible y retractil, susceptible de implantarse

Antecedentes de la invencién

[0001] La presente invencion se refiere a un dispositivo de perfusiéon implantable y a un sistema de administracion
de farmacos que comprende el dispositivo de perfusiéon implantable y al menos un componente extracorpdéreo que
opere desde el exterior del cuerpo del paciente conjuntamente con el dispositivo de perfusion implantado.

[0002] EI dispositivo de perfusién conforme a la presente invencion resulta especialmente adecuado para las
aplicaciones a largo plazo, es decir, aquellas aplicaciones en las que los farmacos se administran al paciente
mediante perfusion a intervalos de tiempo predeterminados a lo largo de un periodo de meses o afios. Esto suele
ser lo que sucede con los tratamientos con agentes citostaticos en quimioterapia, los tratamientos a base de insulina
en el caso de la diabetes, etc.

[0003] En dichos tratamientos a largo plazo suele resultar incbmodo para el paciente introducir el farmaco en los
vasos sanguineos o en los tejidos a través de la piel, a intervalos de tiempo regulares, mediante una jeringuilla que
penetra en la piel. Igualmente, esto puede causar una fuerte irritacion en la piel. A pesar de que en algunos casos la
jeringuilla o catéter de puncién venosa pueden permanecer en el tejido corporal durante dias o semanas, ello puede
ser la causa de que se produzca fibrosis, que puede crecer y acumularse en torno a la parte de la aguja que se
encuentra en el interior del cuerpo del paciente, incluyendo el orificio de salida de la aguja, atascandolo e impidiendo
la administracion del farmaco. Igualmente, cuando la jeringuilla o catéter de puncién venosa permanece insertada en
el vaso sanguineo del paciente durante dias o semanas, puede ser la causa de que se produzca una tromboflebitis,
que es una forma de trombosis provocada por una inflamacién en el interior del vaso sanguineo. Esta formacién de
trombos puede bloquear no sélo el orificio de salida de la aguja, sino también la totalidad del vaso sanguineo.

[0004] También se ha sugerido la utilizacion de dispositivos implantables para la administracion de farmacos en
aplicaciones a largo plazo. Aunque la irritacion de la piel no constituya un problema con estos dispositivos, siguen
teniendo los inconvenientes de la aparicion de fibrosis y la acumulacion de trombos en el orificio de salida para la
administracion de farmacos. Por consiguiente, la utilizacion a largo plazo de dichos dispositivos implantables resulta
limitada.

[0005] EI documento WO 2004/012806 A1 describe un dispositivo para la distribucion de liquido en el cuerpo de un
paciente, que comprende una bomba implantable adaptada para el bombeo del liquido y un dispositivo de valvula
implantable adaptado para dirigir el liquido bombeado por la bomba. Se han sugerido diversas aplicaciones,
incluyendo la utilizacion del aparato como un dispositivo para la administraciéon de farmacos. Los elementos de
valvula del dispositivo de la valvula estan fabricados en un material ceramico, ya que presenta unas excelentes
propiedades de sellado y de fiabilidad a largo plazo, si se utiliza en la forma que se describe en el documento de
referencia. Dicho aparato también puede combinarse ventajosamente con el dispositivo de perfusion de la presente
invencion, por lo que queda incorporado a la misma por referencia. Concretamente, lo anterior es de aplicacion a la
estructura del dispositivo de la valvula, pero también a la bomba de dicho dispositivo. Sin embargo, el documento
WO 2004/012806 A1 no dice nada acerca del problema de la fibrosis y de la formacién y acumulacién de trombos en
el orificio de salida para la administracion del farmaco.

[0006] EI documento EP 1 563 866 A2 describe un aparato conforme al preambulo de la reivindicacién 1, disefiado
para la administracién de farmacos por via intra-cardiaca, y que incluye un catéter cuyo extremo distal se inserta en
una de las camaras del corazén. El aparato incluye un dispositivo de administraciéon del farmaco que administra la
dosis deseada de un producto terapéutico. El dispositivo de administracion del farmaco, que incluye una aguja
retractil hueca, se encuentra dispuesto en o junto al extremo distal del catéter, e inyecta el medicamento en el
miocardio, a la profundidad adecuada. Un mecanismo de retraccion, que se encuentra acoplado a la aguja, hace
avanzar a la aguja y la retrae, introduciéndola y sacandola del catéter, antes y después de la administracion del
medicamento, respectivamente, y es capaz de realizar multiples ciclos de proyeccion/retraccion. La administracion
del medicamento mediante el catéter se coordina en respuesta al ritmo cardiaco. Todo el aparato esta controlado
desde el exterior del cuerpo del paciente, mediante una consola que comprende un sensor, el cual se encuentra
acoplado mediante un conducto, para dispensar el farmaco en las dosis predeterminadas, a través de la aguja. El
dispensador incluye un depédsito que se llena con el farmaco en formato liquido, y una bomba de medicion de
caudales que se comunica con el depdsito.

[0007] EI documento US 2003/0069547 A1 describe un catéter con una aguja retractil. La aguja se extiende tan
s6lo cuando se envia una cantidad suficiente de liquido a presidén para su administracién mediante el catéter. Si no
hay liquido, o si la presion del liquido se encuentra por debajo de un valor de umbral, la aguja se situa
automaticamente en su posiciéon de retraccion en el interior del catéter, mediante un muelle de retorno. Cuando se
dispensa el liquido a baja presion, fluira hacia el exterior del catéter a través de un orificio situado en la pared
delantera del catéter, sin que se extienda la aguja. Durante la intervencién, se transporta un fluido operativo estéril
hacia una unidad de mano, lo que permite que el cirujano realice el procedimiento a fin de controlar el inicio del
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chorro de fluido operativo y controlar su direcciéon. La unidad de mano comprende un cuerpo ergonémico que
permite sujetarla y manipularla con facilidad, y que presenta mecanismos de control, como pulsadores, por ejemplo.

Resumen de la invencion

[0008] Por lo tanto, el objeto de la presente invencion, que se define en la reivindicacion 1, consiste en facilitar un
dispositivo de perfusiéon implantable, que pueda mantenerse en el lugar del implante para su utilizacion a largo plazo.

[0009] EI dispositivo de perfusion conforme a la invencion comprende una aguja de perfusion, un depdésito
acoplado a la aguja de perfusién y una unidad motriz acoplada a la aguja de perfusién y configurada para hacer
avanzar la punta de la aguja de perfusion, de forma que penetre en una fibrosis cuando se implanta el dispositivo en
el cuerpo del paciente. Al menos la aguja de perfusion, el depésito y la unidad motriz estan disefiados para su
implantacion en el cuerpo del paciente. El sistema de administracién del farmaco puede completarse mediante otros
componentes, como una fuente de alimentacién, una unidad de control, un dispositivo de tratamiento de datos y/o
una bomba para el farmaco. Es preferible que también se implanten los componentes mencionados anteriormente y
que, por tanto, se encuentren integrados en el dispositivo de perfusion implantable, y que, preferiblemente, se
encuentren integrados con el resto de los componentes del dispositivo de perfusion implantable, para que puedan
implantarse como un elemento unitario.

[0010] Normalmente, el depdsito contendra un liquido de perfusion. El depédsito puede encontrarse alejado del
cuerpo del dispositivo de perfusion implantable, bien para su implementacion remota en el interior del cuerpo del
paciente, o bien en el exterior del cuerpo del paciente. En este ultimo caso, el depodsito exterior puede estar
conectado al dispositivo de perfusién implantado mediante una conduccion fija. El rellenado de un depésito exterior
suele ser mas sencillo que el rellenado de un depésito implantado, y por tanto, resulta ventajoso cuando es
necesario administrar una cantidad sustancial de farmacos al paciente.

[0011] Al menos una seccion de una periferia del depdsito esta fabricada con un material flexible que permite
cambios en el volumen del depdsito mediante la deformacion del material flexible, a medida que el depdésito se llena
0 se vacia del liquido de perfusion. De este modo, el depésito puede ser de tipo globo. El material flexible puede
comprender una membrana de polimero. Es preferible utilizar una construccion tipo fuelle, con dobleces
preformadas que mitiguen la degradacion a largo plazo.

[0012] De acuerdo con una realizacion especifica, la extraccion de liquido del depdsito puede causar una
disminucion de la presién al menos en una parte del depdsito, por lo que se consigue una presion negativa en
comparacion con la presion existente en la parte delantera de la aguja de perfusiéon. Por ejemplo, el depdsito puede
comprender una camara de gases y una camara de liquidos, estando dichas camaras separadas por una
membrana, por ejemplo, la membrana de polimero. Cuando se extrae liquido de la camara de liquidos, la presién de
la camara de gases descendera de forma paralela.

[0013] EI depdsito puede contar con un orificio para la inyeccion de liquidos desde el exterior del cuerpo humano
en el deposito que se ha implantado. De este modo, el depdsito implantado en el cuerpo del paciente junto con el
dispositivo de perfusion puede mantener un reducido tamafio, ya que el deposito puede rellenarse con facilidad a los
intervalos de tiempo adecuados.

[0014] Preferiblemente, el orificio de inyeccién comprende un material con propiedades de auto obturacion para
reparar las perforaciones causadas por la jeringuilla de rellenado que se usaria normalmente para rellenar el
deposito a través de la piel del paciente. Es preferible implantar el dispositivo de perfusion, o al menos el orificio de
inyeccion del depdsito con propiedades de auto obturacion, de forma subcutanea en el cuerpo del paciente, de
forma que pueda accederse facilmente al mismo para rellenarlo mediante la jeringuilla.

[0015] Cuando el depdsito forma parte del cuerpo del dispositivo de perfusién, al menos una seccion de una
periferia del depdsito, como el orificio de inyeccién con propiedades de auto obturacion y/o el material flexible que
permite la modificaciéon del volumen pueden constituir, al menos parcialmente, la pared exterior del cuerpo del
dispositivo de perfusion.

[0016] Aunque el depdsito puede comprimirse automaticamente o, preferiblemente, de forma manual, para inyectar
los farmacos en el cuerpo del paciente a través de la aguja, es preferible acoplar una bomba entre el depdsito y la
aguja de perfusion para bombear los farmacos desde el depdsito hasta la aguja de perfusion. Mediante la bomba
resulta muy sencillo mediar una dosis exacta del farmaco.

[0017] El dispositivo de perfusidon conforme a la presente invenciéon puede mantenerse en el lugar del implante a lo
largo de un prolongado periodo de tiempo, bien para un solo uso o para multiples usos. Por ejemplo, cuando es muy
posible que el paciente padezca una crisis de alergia, como las fuertes reacciones alérgicas que afectan, por
ejemplo, a las vias respiratorias, en un préximo futuro o, posiblemente, en el curso de uno o dos afios, sera posible
implantar el dispositivo de perfusion en el cuerpo del paciente, para una sola utilizacién en el momento adecuado. A
lo largo del tiempo se acumularé fibrosis en el dispositivo de perfusion. Sin embargo, en el momento de utilizacion, la
unidad motriz puede hacer avanzar la aguja de perfusiéon para que penetre a través de la fibrosis, permitiendo de
este modo la administracion inmediata del farmaco en el organismo del paciente a través de la punta de la aguja de
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perfusién. Cuando el dispositivo de perfusion se implanta en las cercanias de un vaso sanguineo, la punta de la
aguja de perfusion puede hacerse avanzar hacia el vaso sanguineo sin que exista el menor riesgo de formacién de
trombos con anterioridad a la utilizacion.

[0018] Cuando el dispositivo de perfusién se implanta para multiples utilizaciones, la unidad motriz esta
preferiblemente configurada para hacer avanzar y retraer la punta de la aguja de perfusién. De este modo, cada vez
que se administra el farmaco al paciente, la aguja de perfusion avanzara, se inyectara el farmaco y se retraera
nuevamente la aguja de perfusion.

[0019] Preferiblemente, la aguja de perfusidon se encuentra situada en el interior del cuerpo del dispositivo de
perfusién, encontrandose la punta de la aguja de perfusion configurada de forma que atraviese una pared exterior
del cuerpo. Esto impide que se forme fibrosis en el interior de la aguja de perfusiéon, en cuyo caso ésta seguiria
bloqueada aun después de haber atravesado cualquier fibrosis que se hubiese formado frente a la aguja.

[0020] Aunque es imaginable que la pared exterior pueda abrirse para permitir que la aguja de perfusion la
atraviese, es preferible configurar la aguja de forma que perfore la pared exterior. Con este fin, la pared exterior
puede fabricarse, al menos parcialmente, a base de un material con propiedades de auto obturaciéon que cierre las
perforaciones causadas por la aguja de perfusion. Aunque puede fabricarse todo el cuerpo con dicho material con
propiedades de auto obturacion, resulta ventajoso, por razones de estabilidad, que el material con propiedades de
auto obturacion forme al menos un area en forma de ventana en la pared exterior, estando situada dicha area en
forma de ventana de forma que pueda ser atravesada por la punta de la aguja de perfusién. El area en forma de
ventana puede consistir en una membrana de penetracién con propiedades de auto obturacion, que preferiblemente
se encuentra integrada en la pared exterior mediante su ajuste a presion en dicha pared exterior.

[0021] Normalmente, el material con propiedades de auto obturacion estaria formado por un material polimérico
que preferiblemente incluye silicio. También pueden utilizarse otros materiales poliméricos biocompatibles.

[0022] EI material con propiedades de auto obturacion puede ser también un material compuesto. Una realizacion
especialmente preferida de dicho material compuesto comprende al menos una capa exterior que aporta la forma y
un material blando con propiedades de auto obturacion contenido en la capa exterior. De este modo, la capa exterior
forma una carcasa para el material blando. La capa exterior puede estar construida con un polimero biocompatible,
como uno de los polimeros mencionados anteriormente, y el material blando con propiedades de auto obturacion
puede ser un gel.

[0023] Aunque la unidad motriz del dispositivo de perfusion puede estar separada del cuerpo que alberga la aguja
de perfusién, es preferible que la unidad motriz se encuentre también situada en su totalidad en el interior del cuerpo
del dispositivo de perfusion, de forma que los dos componentes puedan implantarse como un solo modulo.

[0024] De acuerdo con un aspecto especialmente preferido de la presente invencion, la punta de la aguja de
perfusiéon puede desplazarse lateralmente para cambiar el lugar de la inyecciéon. Por ejemplo, cuando el dispositivo
de perfusién se implanta en el cuerpo de un paciente, puede situarse junto a un vaso sanguineo tras diseccionar
libremente el vaso sanguineo. Como ya se ha indicado anteriormente, la perforacion frecuente de la misma porcion
del vaso sanguineo puede provocar irritacién, y al cabo de un tiempo, la penetracion puede hacerse dificil e incluso
imposible. Alternativamente, el permitir que la aguja de perfusion se mantenga colocada en el interior del vaso
sanguineo podria causar tromboflebitis seqguida de trombosis. La variacién del punto de inyeccion mediante el
desplazamiento lateral de la aguja a los intervalos adecuados puede resolver dichos problemas.

[0025] Con esta finalidad, la unidad motriz puede comprender un carro moévil sobre el que se monta la aguja de
perfusiéon para conseguir el desplazamiento lateral de la punta de la aguja de perfusiéon. El carro mévil puede
comprender, por ejemplo, un plato giratorio y/o una plataforma de desplazamiento, por ejemplo, en forma de platina.

[0026] Preferiblemente, la unidad motriz esta configurada de forma que desplace lateralmente la punta de la aguja
de perfusion cada vez que se hace avanzar y/o se retrae dicha punta. De este modo se coordinan el desplazamiento
lateral y el avance/retraccion de la punta de la aguja de perfusion. El desplazamiento lateral de la punta de la aguja
de perfusién puede producirse antes y/o después de una inyeccion. El mecanismo puede ser de tal modo que al
cabo de un numero determinado de desplazamientos laterales o tras el desplazamiento lateral a lo largo de una
distancia predeterminada la punta de la aguja de perfusion regrese lateralmente a su posicion inicial, de forma que el
siguiente numero de perfusiones tenga lugar nuevamente en puntos previamente atravesados por la aguja. Esto
resulta especialmente util cuando la punta de la aguja de perfusién se encuentra situada para que perfore una
estrecha area de ventana o cuando el dispositivo de perfusion se implanta al lado de un vaso sanguineo.

[0027] La aguja de perfusion del dispositivo de perfusion consta preferiblemente de un cuerpo en forma de tubo
cerrado por la punta, y que cuenta con un orificio de salida para la administracion, dispuesto lateralmente para la
administracion de farmacos en el cuerpo del paciente. Por lo tanto, la aguja no cortard ningun material, sino que se
limitara a dividirlo durante la penetracion. De este modo, cuando la aguja penetra a través de cualquier material,
como fibrosis y/o la membrana de penetracion con propiedades de auto obturacion, no se introducira ningin material
que bloquee el pasaje de administracion del farmaco.



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

ES 2 383 650 T3

[0028] Cuando se implanta una bomba junto con el dispositivo de perfusion implantable, resulta preferible un tipo
especifico de bomba. Mas concretamente, una bomba implantable comprende preferiblemente un dispositivo de
valvula con un primer y un segundo elemento de valvula, teniendo tanto el primer elemento de valvula como el
segundo unas superficies suaves enfrentadas para formar un contacto de sellado entre el primer y el segundo
elemento de vélvula, e incluyendo igualmente diversos canales para liquidos, que pueden alinearse mediante el
desplazamiento de las dos superficies suaves con respecto a si mismas, al tiempo que mantienen el contacto de
sellado. Este tipo de bomba se describe en mayor detalle en el documento WO 2004/012806 A1 mencionado
anteriormente. El primer y el segundo elemento de valvula estan construidos basicamente con un material ceramico,
debido a sus excelentes propiedades de sellado a lo largo de un periodo de tiempo prolongado y su caracter inerte a
muchas sustancias.

[0029] La bomba puede ser una bomba de tipo membrana, como también se describe en WO 2004/012806 A1,
pero no se limita a este tipo de bomba. La bomba de tipo membrana puede comprender una membrana desplazable
mediante un piston, a medida que se desplaza el piston, estando dicho pistéon acoplado a la valvula para desplazar
mediante deslizamiento el primer y el segundo elemento de valvula con respecto a si mismos a medida que se
desplaza el pistén. Cuando la aguja de perfusién se encuentra situada en el interior de un cuerpo del dispositivo de
perfusién, la bomba puede estar también alojada en el cuerpo del dispositivo de perfusion o puede ser independiente
del cuerpo del dispositivo de perfusion, para su implante remoto en el interior del cuerpo del paciente.

[0030] La bomba y/o la unidad motriz para el avance, la retraccion y posiblemente el desplazamiento lateral de la
punta de la aguja de perfusién pueden accionarse de forma manual. Cuando se implanta una bomba junto con el
dispositivo de perfusiéon, puede accionarse mediante un mando a distancia de tipo mecanico o, preferiblemente,
mediante un conmutador sensible a la presién, de forma que pueda accionarse manualmente una vez implantada a
nivel subcutaneo en el cuerpo del paciente.

[0031] Preferiblemente, el accionamiento manual de la bomba o de la unidad motriz implica el accionamiento
simultdneo del otro componente, es decir, la unidad motriz o la bomba. Por ejemplo, la presién acumulada por la
bomba puede hacer que la unidad motriz haga avanzar la aguja de perfusion, y cuando el liquido perfundido se ha
administrado en el cuerpo del paciente a través de la punta de la aguja, la caida de presion en la bomba permitira
que un muelle de retorno u otro medio elastico haga retraerse la aguja de perfusion. Un controlador gradual de tipo
mecanico puede hacer que la aguja de perfusion se desplace lateralmente cada vez que avanza y/o se retrae.

[0032] En lugar del accionamiento manual de la bomba y/o de la unidad motriz puede instalarse al menos un
motor. EI motor puede configurarse, por ejemplo, para que accione eléctricamente, magnéticamente o de manera
electromagnética, la bomba y/o la unidad motriz, o para accionar hidraulicamente la bomba y/o la unidad motriz.
Preferiblemente, el motor esta configurado para accionar la bomba o la unidad motriz, provocando de este modo el
accionamiento simultaneo del otro elemento, es decir, la unidad motriz o la bomba. También puede instalarse un
motor para el accionamiento de cualquier otro componente del dispositivo de perfusion que consuma energia.

[0033] EI término “motor”, en el sentido de la presente invencion, incluye cualquier dispositivo que utilice energia,
que no sea la fuerza manual, y que transforme automaticamente dicha energia en energia cinética, hidraulica o de
otro tipo, o que utilice directamente dicha energia para activar la bomba, la unidad motriz y/o cualquier otro
componente del dispositivo de perfusion y del sistema de administracién de farmacos. Como tal, es posible que
parte de la unidad motriz forme también parte del motor, por ejemplo en el caso de una unidad motriz de
accionamiento electromagnético.

[0034] Cuando el motor forma parte del dispositivo de perfusion y, por lo tanto, se implanta en el interior del cuerpo
del paciente junto con el dispositivo de perfusion, bien por separado del cuerpo del dispositivo de perfusion, para su
implantacion remota en el interior del cuerpo del paciente, o cuando esta incluido en el cuerpo del dispositivo de
perfusion, pueden instalarse unos elementos de acoplamiento para transmitir energia al motor desde el exterior del
dispositivo, bien en forma inaldmbrica o mediante cables. Por ejemplo, el motor puede configurarse para que sea
accionado en forma inalambrica mediante un campo electromagnético exterior.

[0035] Puede utilizarse una fuente externa de energia, para ser utilizada en el exterior del cuerpo del paciente,
como una fuente de energia primaria o una bateria, concretamente una bateria recargable, que pueda montarse en
la piel del paciente, para aportar energia a la bomba y/o a la unidad motriz y/o a cualquier otro componente del
dispositivo de perfusion que consuma energia. Concretamente, la fuente de energia puede estar conectada al
menos a un motor para el accionamiento de dichos componentes. Puede adaptarse una fuente externa de energia
para la transferencia inalambrica de energia a fin de crear un campo externo, como un campo electromagnético, un
campo eléctrico o un campo magnético, o para crear una sefial de onda, como una sefial en forma de onda
electromagnética o de onda sonora.

[0036] Cuando la energia se transmite por via inalambrica al dispositivo de perfusiéon implantado, puede instalarse
un dispositivo transformador para transformar la energia transmitida por via inalambrica en energia eléctrica. Dicho
dispositivo transformador esta preferiblemente adaptado para que pueda colocarse directamente bajo la piel del
paciente, de forma que se reduzca al minimo la distancia y la cantidad de tejido existente entre el dispositivo
transformador y los medios de suministro de energia situados en el exterior del cuerpo del paciente.
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[0037] Puede adaptarse un dispositivo de transmision de energia para la transmisioén inalambrica de energia desde
la fuente de energia y/o los medios de almacenamiento de energia hasta el dispositivo transformador, a fin de que
genere un campo electromagnético. Alternativamente, o adicionalmente, el dispositivo de transmision de energia
para la transferencia inalambrica de energia puede adaptarse para que genere un campo eléctrico. La energia
inalambrica también puede ser transmitida por el dispositivo de transmision de la energia al menos mediante una
sefial en forma de onda. Dicha sefal puede comprender una sefal de onda electromagnética que incluya, al menos,
uno de los siguientes componentes: una sefial de luz infrarroja, una sefial de luz visible, una sefial de luz ultravioleta,
una sefal laser, una sefial de microondas, una sefal de ondas de radio, una sefial de rayos X y una sefal de rayos
y. lgualmente, la sefal en forma de onda puede comprender una sefial de onda sonora o de ultrasonidos. Asimismo,
la energia inalambrica puede transmitirse como una sefial digital, como una sefial analégica o como una
combinacion de las mismas.

[0038] En lugar de, o ademas de una fuente de energia externa, el dispositivo de perfusidon susceptible de
implantarse puede estar equipado por si mismo con una fuente de energia. Dicha fuente de energia puede formar
parte de, o estar alojada en el cuerpo del dispositivo de perfusién. No obstante, también se puede facilitar de forma
independiente del cuerpo del dispositivo de perfusion para su implante remoto en el interior del cuerpo del paciente.

[0039] Dicha fuente de energia para implantarse comprende preferiblemente medios de almacenamiento de la
energia, como una bateria de larga duraciéon o, mas preferiblemente, un acumulador. El acumulador presenta la
ventaja de ser recargable. Preferiblemente, el acumulador comprende una bateria recargable y/o un condensador.

[0040] Una vez mas, pueden facilitarse unos medios de acoplamiento para la transferencia de energia, inalambrica
o mediante conductores, desde una fuente de energia primaria situada en el exterior del dispositivo hasta el
acumulador, para proceder a la carga del acumulador desde el exterior del cuerpo del paciente cuando el dispositivo
se implanta en el cuerpo del paciente. Igualmente, el acumulador puede comprender elementos de acoplamiento
para el suministro de energia, inaldmbrico y/o mediante conductores, al menos al motor del dispositivo de perfusion.

[0041] Aunque puede facilitarse al menos un motor con medios de activacion para la activacion manual del motor,
es preferible facilitar una unidad de control para controlar al menos un motor. La unidad de control también puede
utilizarse para controlar la bomba, la unidad motriz y/u otros componentes del dispositivo de perfusion que
consuman energia, y cuando el dispositivo incluye una fuente de energia interna o externa, puede incluso utilizarse
para controlar dicha fuente de energia. La unidad de control puede ajustarse a las necesidades individuales del
paciente, de forma que se administre la cantidad adecuada de medicina a los intervalos de tiempo apropiados. La
administracién automatica supondra un sustancial alivio para el paciente.

[0042] Preferiblemente, la unidad de control incorpora un orificio de transferencia de datos para efectuar la
transferencia de datos entre un dispositivo externo de tratamiento de datos situado fuera del cuerpo del paciente y la
unidad de control implantada en el cuerpo del paciente, independientemente de si la unidad de control esta alojada
en el cuerpo del dispositivo de perfusion o si esta implantada en el interior del cuerpo del paciente, alejada del
cuerpo del dispositivo de perfusion. Dicho orificio de transferencia de datos permite supervisar la unidad de control
para adaptar el dispositivo de perfusién a las necesidades cambiantes del paciente. Preferiblemente, el orificio de
transferencia de datos consiste en un orificio de transferencia inalambrico, para efectuar la transferencia de datos,
de forma que se facilite un sencillo intercambio de datos entre la unidad de control y el dispositivo de tratamiento de
datos, por ejemplo, durante una visita al médico. Mas preferiblemente, la unidad de control es programable para
aumentar aun mas su flexibilidad de adaptacion.

[0043] La unidad de control — con o sin el orificio de transferencia de datos — también puede instalarse de forma
extracorporea, por ejemplo, montada sobre la piel del paciente. Una unidad de control externa presenta la ventaja de
de resultar facilmente accesible en caso de que se produzca un fallo. Preferiblemente, esta adaptada para el control
inalambrico a distancia de al menos un motor implantado con el dispositivo de perfusion.

[0044] Puede facilitarse un dispositivo de transmision de sefiales de control para la transmision inalambrica de una
sefial de control extracorpérea a un motor implantado. Igualmente, puede facilitarse un interfaz de transmision de
datos para la transmision inalambrica de datos desde el exterior del cuerpo del paciente a una unidad de control
implantada en el interior del cuerpo del paciente. Una vez mas, la sefial de control inaldmbrica y/o la transmision de
datos pueden comprender una de las sefiales de onda mencionadas anteriormente, pudiendo ser digital, analégica o
una combinacion de ambas. Mas preferiblemente, la sefial de control puede transmitirse de la misma forma en que
se transmite la energia al motor. Por ejemplo, la sefial de control puede transmitirse mediante la modulacion de la
sefal de energia, sirviendo de este modo la sefial de energia como una sefial en forma de onda que actia como
portadora de la sefial de control analdgica o digital. Mas concretamente, la sefial de control puede consistir en una
sefial modulada en frecuencia, en fase y/o en amplitud.

[0045] Aparte de, o formando parte de la unidad de control pueden facilitarse informaciones sobre ciertos
parametros que revisten importancia para el tratamiento del paciente. Dichos parametros pueden consistir en
parametros fisicos del paciente y/o en parametros de proceso del dispositivo. Con esta finalidad, se dispone al
menos de un sensor de retroalimentacion para la deteccion de dichos parametros. Por ejemplo, el sensor de
retroalimentacion puede estar adaptado para la deteccidén de uno o mas parametros relacionados con alguno de los
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siguientes elementos: tipo de glébulos sanguineos, nivel de farmaco, nivel de glucosa, nivel de oxigeno, nivel de pH,
caudal del vaso sanguineo, presion, parametros eléctricos, distension, distancia, etc.

[0046] Los sensores de retroalimentacion pueden estar conectados a la unidad de control, y la unidad de control
puede comprender un programa de control para la supervision de la administracién del farmaco en respuesta a una
o0 mas senales de los sensores de retroalimentacion. Ademas o alternativamente, los datos de retroalimentacion
pueden transferirse desde la unidad de control al dispositivo externo de procesamiento de datos. Dichos datos de
retroalimentacion pueden resultar utiles para que el médico pueda emitir un diagnéstico.

[0047] EI dispositivo de perfusién, como ya se ha comentado anteriormente, puede implantarse en diversos puntos
del cuerpo del paciente. Por ejemplo, la implantacion del dispositivo de perfusion — o de una parte del mismo — en el
abdomen o el térax del paciente podria ser la eleccion mas adecuada cuando el dispositivo de perfusiéon o, por
ejemplo, su deposito, resulta relativamente voluminoso. En ese caso, podria argliirse que puede ser preferible
implantar el dispositivo de perfusién con un depédsito completamente lleno, ya que podria resultar dificil rellenar el
depodsito en el abdomen. Sin embargo, un orificio de inyeccion colocado de forma subcutanea y conectado al
depdsito mediante un tubo podria resultar adecuado en este caso.

[0048] Alternativamente, y como se ha comentado anteriormente, el dispositivo de perfusién puede implantarse de
forma subcutanea. La implantacidon subcutanea incrementa las posibilidades de transferencia inalambrica de energia
y/o datos entre el dispositivo de perfusién y un componente extracorpéreo del sistema de administracion de
medicamentos. Asimismo, el rellenado del depdsito a través de un orificio para inyeccion mediante una aguja de
rellenado que penetre a través de la piel se ve sustancialmente facilitado cuando el dispositivo de perfusion se
implanta de forma subcutanea. Mediante la aguja de rellenado, el depésito puede llenarse con un volumen de liquido
de perfusion de una dosis predeterminada. No obstante, ha de entenderse que en funciéon de las circunstancias
puede insertarse subcutaneamente cualquier parte del dispositivo de perfusion en el térax o abdomen, asi como en
otras partes.

[0049] En funcién del tratamiento individual, puede resultar ventajoso implantar el dispositivo de perfusion en el
interior de un tejido graso, o intramuscularmente, o adyacente a un vaso sanguineo o al tracto gastrointestinal o
urinario, como los rifiones del paciente, de forma que el liquido de la perfusion se inyecte en el tejido, los musculos o
directamente en el vaso sanguineo, en el tracto gastrointestinal o en el tracto urinario. Las ventajas que conlleva la
adecuada eleccion del emplazamiento del dispositivo de perfusion son diversas, y pueden incluir una mejor
reabsorcion de los medicamentos cuando se administran directamente, de forma que los farmacos actuaran con
mayor rapidez y podran administrarse en dosis mas elevadas.

[0050] Las diversas caracteristicas de la invencién mencionadas anteriormente pueden combinarse de cualquier
forma, siempre que dicha combinaciéon no resulte claramente contradictoria. A continuacion se describira la
invencion en mayor detalle, haciendo referencia a las figuras adjuntas. Una vez mas, las caracteristicas individuales
de las diversas realizaciones pueden combinarse o intercambiarse, a menos que dicha combinacion o intercambio
resulte claramente perjudicial para el funcionamiento global del dispositivo.

Breve descripcion de las figuras

[0051]

La figura 1 muestra un dispositivo de perfusién estrictamente mecanico, conforme a una primera realizacion, la cual,
sin embargo, no forma parte de la invencion.

La figura 2 muestra el dispositivo de perfusion de la figura 1 en forma esquematica, con algunas modificaciones.

La figura 3 muestra una vista en seccion transversal de un dispositivo de perfusion susceptible de implantarse
completamente y estrictamente mecanico, de acuerdo con una segunda realizacion de la invencion.

La figura 4 muestra una vista en planta de una parte del dispositivo de perfusion de la figura 3, situado junto a un
vaso sanguineo.

La figura 5 muestra una vista en seccion transversal de una membrana de penetracion fabricada con un material
compuesto.

La figura 6 muestra un dispositivo de perfusion accionado por motor de acuerdo con una tercera realizacion de la
invencion.

La figura 7 muestra una unidad de bombeo accionada por motor, adecuada para su utilizacion en relacién con la
realizacién que se muestra en la figura 6.

La figura 8 muestra un dispositivo de perfusion unitario plenamente automatizado implantado de forma subcutanea
adyacente a un vaso sanguineo.
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Descripcion detallada de las figuras

[0052] La figura 1 muestra un dispositivo de perfusion estrictamente mecanico, y mas exactamente, hidromecanico
(no forma parte de la invencién) implantado de forma subcutanea bajo la piel de un paciente 100. El dispositivo de
perfusién comprende una aguja 1 que tiene un extremo en punta 2. La punta 2 esta cerrada en su extremo distal y
tiene un orificio lateral de salida para la administracion de farmacos 3. La aguja 1 esta configurada para que efectue
un desplazamiento longitudinal por el interior de un tubo de extremos abiertos 4 cuando es activada por una unidad
motriz D.

[0053] EI tubo 4 atraviesa la piel 100 y se encuentra conectado a una bomba extracorpérea P: la bomba P se
muestra esquematicamente y puede disefiarse de multiples formas. En la realizaciéon que se muestra en la Figura 1,
el depdsito R con el liquido de perfusidén que ha de administrarse al paciente forma parte de la bomba P.
Alternativamente, el depdsito R podria ser independiente de la bomba P y estar conectado a la misma, por ejemplo,
como se muestra principalmente en la figura 2. Sin embargo, en la realizacion de la Figura 1, un pistéon 10 de la
bomba P puede desplazarse manualmente mediante un accionador 11 en forma de una varilla de pistén, para
bombear el liquido de la perfusion desde el depdsito R, a través del tubo 4, hacia la aguja 1. En lugar de estar
accionada manualmente, la bomba puede estar accionada por un motor, y el motor podria estar controlado
automaticamente, para administrar una determinada cantidad de farmacos a intervalos de tiempo especificos. El
depésito R, la bomba P y/o el resto de los componentes del sistema de administracion de farmacos, como el motor
anteriormente mencionado, el control automatico del motor, etc., pueden implantarse automaticamente junto con la
aguja de perfusion 1 y la unidad motriz D. Pueden introducirse otras modificaciones, la cuales seran evidentes
cuando se estudien mas detenidamente las realizaciones que se describen mas adelante haciendo referencia a las
Figuras 2 a 8.

[0054] En el dispositivo de perfusién que se muestra en la figura 1, cuando aumenta la presién en el depdsito R
mediante el accionamiento del pistén 10, se produce una desplazamiento de la aguja 1 en contra de la fuerza
ejercida por un muelle 5 de la unidad D. De este modo, la punta 2 de la aguja 1 atravesara cualquier fibrosis que se
haya acumulado frente al dispositivo de perfusion. Cuando el muelle de retorno 5 se encuentre completamente
comprimido y aumente la presion ejercida sobre el liquido de la perfusién mediante el piston 10, una valvula esférica
6 se desplazara contrarrestando la fuerza ejercida por un segundo muelle de retorno 7 que ejerce mayor fuerza que
el primer muelle de retorno 5. De este modo, siempre que la presidén se mantenga a un nivel lo suficientemente
elevado, el liquido de perfusién se bombeara desde el depdsito R a través del tubo 4, de la aguja hueca 1 y del
orificio de salida de la aguja 3 hasta el cuerpo del paciente. Al liberarse la presién, la valvula esférica 6 se cerrara a
causa de los muelles de retorno 5y 7, y la aguja 1 se retraera a su posicion inicial mostrada en la Figura 1. El ajuste
entre la superficie exterior de la aguja 1 y la superficie interior del tubo 4 deberia ser lo suficientemente justo como
para impedir la aparicion de fibrosis.

[0055] Ha de observarse que la fuerza que actua sobre la aguja 1 para hacer que ésta avance puede calcularse
como el producto de la presidon real multiplicada por la seccion transversal de la aguja 1. Dado que la seccion
transversal de una tipica aguja de perfusion es relativamente pequefia, habra de ejercerse una elevada presién para
atravesar cualquier acumulacion de fibrosis y superar las fuerzas contrapuestas ejercidas por los muelles de retorno
5y 7. Por tanto, resulta ventajoso construir la unidad motriz D de forma que se obtengan dos camaras estrictamente
separadas por delante y detras de la unidad motriz. De este modo, cuando la camara que se encuentra tras la
unidad D se mantiene a baja presién, como la presién ambiente, la fuerza que actua sobre la aguja 1 corresponderia
al producto de la presion real por la totalidad de la seccién transversal de la unidad motriz D y, por tanto, seria
sustancialmente mas elevada.

[0056] Esto se muestra en la figura 2. La unidad motriz D comprende un pistén 8 al que se ha fijado la aguja 1,
como se muestra en la figura 1. El Pistdon 8 separa una primera camara 9a situada por delante del pistéon 8 de una
segunda camara 9b situada tras el piston 8. Cuando la presién en la primera camara 9a se corresponde con la
presion ejercida por la bomba P, la presion de la segunda camara 9b puede mantenerse a unos valores inferiores.

[0057] Por ejemplo, la camara 9b podria rellenarse con un gas comprimible. En este caso, el muelle de retorno 5
podria no ser necesario, ya que el aire comprimido ya estaria creando una fuerza de retraccion de la aguja.

[0058] No obstante, resulta dificil sellar con seguridad una camara de gas. Por lo tanto, en cambio, la segunda
camara 9b esta rellena de liquido, como el liquido de la perfusion, y el liquido puede impulsarse hacia un volumen
flexible 12. El volumen flexible 12 podria ser simplemente un globo, que pueda llenarse sin ejercer una fuerza
contrapuesta demasiado intensa. Alternativamente, el volumen flexible 12 puede comprender una camara de gas
separada del liquido de la segunda camara 9b mediante una membrana flexible. Una vez mas, en este caso podria
no tener que utilizarse el muelle de retorno 5.

[0059] En lugar del volumen flexible 12 puede conectarse la segunda camara 9b con el depdsito R mediante un
conducto 13. De este modo, cuando se hace avanzar la aguja 1, saldra el liquido de la segunda camara 9b a través
del conducto 13 hacia el depésito R, y cuando la aguja 1 se retrae mediante el muelle de retorno 5, se extraera el
liquido del depdsito R, a través del conducto 13, para regresar a la segunda camara 9b.
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[0060] Evidentemente, la bomba P y el depdsito R pueden implantarse en el cuerpo del paciente junto con la
unidad motriz D y la aguja 1, bien de forma independiente o como una sola unidad, si asi se desea.

[0061] La figura 3 muestra un dispositivo de perfusion susceptible de implantarse por completo y estrictamente
mecanico, para su implantacion subcutanea. Los componentes individuales del dispositivo se encuentran incluidos
en un cuerpo unitario 15 que comprende una pared exterior 16a, 16b. El volumen definido por la pared exterior 16a,
16b se llena por completo con liquido de perfusion. Una porcion de la pared 16a es flexible para soportar los
cambios de volumen que se producen con cada inyeccién y durante el rellenado. La porcién de pared 16a esta
fabricada con un material polimérico con propiedades de auto obturacion con respecto a la penetracion de la aguja
de rellenado. De este modo, el dispositivo de perfusion puede rellenarse con el liquido de perfusion a través de la
porcién de pared polimérica 16a cuando se encuentra implantado a nivel subcutaneo.

[0062] La otra porcion de pared 16b es rigida, a fin de aportar una cierta estabilidad a los componentes
individuales alojados en el interior del cuerpo 15. Se ha realizado un area en forma de ventana 17 en la porcién de
pared rigida 16b y se ha adaptado herméticamente a presiéon una membrana de penetracién 18 fabricada con un
material con propiedades de auto obturacion con respecto a las perforaciones causadas por la aguja de perfusion 1,
estando configurada dicha aguja de perfusién para atravesar la zona de ventana 17.

[0063] La aguja 1 esta conectada a un pistdn 8 que separa una primera camara 9a situada delante del piston 8 y
una segunda camara 9b situada tras el piston 8, como se ha comentado anteriormente haciendo referencia a la
figura 2. También se han previsto un muelle de retorno 5 y una valvula esférica 6 con un muelle de retorno 7. Las
aberturas 19 sirven para conectar la segunda camara 9b al depdsito R, de de forma que cuando la presion se eleva
en la primera camara 9a, el piston 8 puede extraer el liquido de perfusiéon de la segunda camara 9b a través de las
aberturas 19 hacia el depdsito r, que se encuentra aproximadamente a la presion ambiente.

[0064] La presién de la primera camara 9a se hace aumentar mediante una bomba P que comprende un pistén 10
construido como una pieza unitaria con un accionador 11 en forma de pulsador de accionamiento manual. Un muelle
de retorno 20 sirve para impulsar el pistén 10 a su posicién inicial mostrada en la figura 3. Se forma un conducto de
paso del fluido 21 en el piston 10, con un estrechamiento 22 y una abertura de salida 23 situada a corta distancia por
encima de una carcasa 24 en la que se encuentra situado el piston de forma que pueda deslizarse.

[0065] EI dispositivo de perfusion que se muestra en la figura 3 funciona como sigue: Cuando esta dispuesto de
forma subcutanea, con el pulsador 11 mirando en direccion a la piel, el paciente puede presionar el pulsador 11 para
contrarrestar la fuerza del muelle de retorno 20. Debido al estrechamiento 22 del conducto de paso del fluido 21, el
liqguido de perfusion contenido en la primera camara 9a no recirculara hacia el depdsito R a través del conducto de
paso del fluido 21, sino que impulsara al piston 8 con la aguja 1 hacia la zona de la ventana 17, expeliendo el liquido
de perfusién de la segunda camara 9b a través de las aberturas 19, hacia el depédsito R. Cuando el piston 8 se
encuentra en su posicion de fin de recorrido y se vuelve a presionar el pulsador 11, la presion de la primera camara
9a ascendera hasta un nivel lo suficientemente elevado como para contrarrestar la fuerza del muelle de retorno 7,
abriendo de este modo la valvula esférica 6 y permitiendo la descarga del liquido de perfusion a través de la aguja
hueca 1, cuya punta 2 ha atravesado mientras tanto la membrana de penetraciéon 18 y cualquier fibrosis que se
hubiese acumulado. Cuando se libera la presion, la valvula esférica 6 se cerrara inmediatamente y el muelle de
retorno 20 impulsara de nuevo al pulsador 1 a su posicion inicial, al tiempo que coloca de nuevo el piston 8 con la
aguja de perfusion 1 en su posicion retraida. Podria evitarse el muelle de retorno 5, ya que sirve exclusivamente
como un elemento de seguridad. El conducto para el paso del fluido 21 es necesario para permitir que el pulsador 11
se desplace aun mas hacia arriba incluso después de que el pistdon 8 haya alcanzado su posicion inicial, extrayendo
de este modo mas liquido de perfusion procedente del depdsito R y llevandolo a la primera camara 9a,
compensando dicho liquido de perfusion adicional la cantidad de liquido de perfusion administrado al paciente
durante el ciclo de inyeccion.

[0066] EI dispositivo de perfusién mostrado en la figura 3 aporta diversas ventajas, como el hecho de ser
estrictamente mecanico, el no incluir ninguna camara de gas y el no requerir ningun sellado especifico de los
elementos del pistén 8 y 10.

[0067] Ademas de las capacidades de avance y retraccion de la unidad motriz D, la unidad motriz del dispositivo
de perfusion mostrado en la figura 3 comprende adicionalmente medios para desplazar lateralmente la punta de la
aguja de perfusion 1. En la realizacién especifica que se muestra en la figura 3, se muestra un ejemplo especifico de
dichos medios de desplazamiento lateral. Mas concretamente, la aguja 1 se encuentra montada sobre un plato
giratorio 25, que gira sobre una hendidura circular 26 de la segunda porcion de pared 16b. Ademas, un pasador de
guia 27 se encuentra fijado firmemente a la aguja 1 para cooperar con una estructura de guia 28 que se encuentra
firmemente fijada a la porcion de pared rigida 16b de la pared exterior 15. Cuando la aguja de perfusion avanza o se
retrae, el pasador de guia 27 serd guiado por la estructura de guia 28 y desplazara lateralmente la aguja de
perfusién 1, provocando dicho desplazamiento lateral la rotacién del plato 25 dentro de la hendidura circular 26.

[0068] El principio de la estructura de guia 28 se describira ahora en mas detalle haciendo referencia a la Figura 4.
Unas pestafias elasticas 28a, 28b, situadas en el interior de la estructura de guia 28 sirven para guiar el pasador de
guia 27 a través de toda la estructura de guia 28 cuando se producen repetidamente el avance y la retraccion de la
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aguja de perfusion 1. La estructura de guia 28 esta disefiada para proporcionar diez puntos de inyeccion diferentes a
través de la membrana de penetracion 18 en un vaso sanguineo 200 adyacente a la membrana de penetracion 18.
Cuando asi se desea, la trayectoria de la estructura de guia 28 puede incluir un trayecto de retorno 28c para que el
pasador de guia 27 regrese a su posicion de partida mostrada en la figura 4. Dicha accién de retorno estara causada
por un muelle de retorno 29 fijado a la segunda porcién de pared rigida 16b.

[0069] Debe observarse que todos los componentes del dispositivo de perfusién mostrado en la figura 3 pueden
fabricarse con material polimérico, aunque resulta preferible que al menos la aguja de perfusion 1 y los muelles de
retorno 5, 7, 20 y 29 estén fabricados con un metal inerte.

[0070] La figura 5 muestra una realizacion preferida de la membrana de penetracion 17 formada por un material
compuesto. Este mismo material también puede utilizarse para la primera porcién de pared flexible 16a del cuerpo
exterior 15, o para un orificio de perfusion que se describirda mas adelante en relaciéon con otra realizaciéon de la
invencion. El material compuesto de la membrana de penetracion 17 mostrada en la figura 5 comprende una capa
exterior 17a para dar forma, que define un volumen que contiene un material blando con propiedades de auto
obturacién 17b. El material blando con propiedades de auto obturacidon 17b puede ser de tipo gel, con una
viscosidad tal que no fluya a través de ninguna de las perforaciones provocadas por la aguja de perfusion al
atravesar la capa exterior para dar forma 17a. En lugar de una sola capa exterior para dar forma 17a, la capa
exterior 17a utilizada para dar forma puede comprender una pluralidad de capas. La capa exterior 17a utilizada para
dar forma comprende preferiblemente silicio y/o poliuretano, ya que dichos materiales pueden fabricarse de forma
que presenten propiedades de auto-sellado frente a las perforaciones causadas por la aguja de perfusion 1.

[0071] La figura 6 muestra una realizacion completamente automatica del dispositivo de perfusién conforme a la
presente invencion. Sin embargo, ha de entenderse que los elementos accionados manualmente, como se ha
comentado anteriormente, asi como los elementos de funcionamiento automatico, como se comenta mas adelante
en este documento, pueden combinarse e intercambiarse cuando sea posible. El sistema completo de
administracion de farmacos se muestra esquematicamente en la figura 6, en la que todos los componentes
dispuestos bajo la piel del paciente 100 forman parte del dispositivo de perfusién susceptible de implantarse,
mientras que los componentes situados sobre la piel del paciente 100 son necesarios para completar el sistema de
administracion de farmacos.

[0072] Una bomba P accionada por un motor M conecta un depésito R con una aguja de perfusiéon 1 montada en
una unidad motriz D situada en el interior de un cuerpo 15 de forma que durante su avance atraviese una membrana
de penetracion 17 del cuerpo 15. Un conducto de canalizacion de fluidos 4 es lo suficientemente largo para
compensar el avance la aguja de perfusién 1. Aunque la unidad motriz D puede activarse hidraulicamente por las
fuerzas generadas por la bomba P, al igual que en las realizaciones que se han comentado anteriormente, puede
dotarse de un motor independiente que accione la unidad motriz D. Alternativamente, el motor M puede estar
disefiado para accionar la unidad motriz D, y cualquier movimiento de la unidad motriz D puede hacer que la bomba
P comience a bombear.

[0073] Aunque la realizacién mostrada en la figura 6 puede incluir uno de los muchos tipos de depdsito, se
describira seguidamente un tipo concreto de depdsito. El volumen del depdsito R mostrado en la figura 6 se divide
en dos secciones mediante una membrana 60. Una seccién se llena de gas, mientras que la otra seccion se rellena
con el liquido de perfusion. Un orificio de perfusion 61 permite rellenar el depdsito R con el liquido de perfusion
mediante una aguja de rellenado. Cuando el depdsito R se encuentra completamente lleno, la seccion de gas se
encuentra a presion ambiente o a sobrepresion. A medida que se extrae el liquido de perfusion del depdsito R en
cada ciclo de perfusion, la presion de la seccién de gas descendera por debajo de la presién ambiente, es decir,
hasta adquirir un valor relativo negativo. En funcién del tipo especifico de bomba P, puede resultar ventajoso instalar
una valvula esférica con accionamiento en una sola direcciéon 62 para impedir cualquier reflujo procedente de la
bomba P en direccion al depdsito R.

[0074] EI motor M esta controlado de forma inalambrica por una unidad de control C desde el exterior del cuerpo
del paciente. La unidad de control C determina el periodo de tiempo entre ciclos de perfusion, asi como la cantidad
de liquido de perfusién que ha de inyectarse en el cuerpo del paciente en cada ciclo de perfusion. En lugar de una
comunicacioén inalambrica entre la unidad de control C y el motor M, pueden implantarse unos contactos galvanicos
a través de la piel 100. Asimismo, la unidad de control C puede implantarse junto con el motor M. En ese caso, la
unidad de control C, preferiblemente, puede programarse desde el exterior del cuerpo del paciente, bien de forma
inalambrica o bien mediante contactos galvanicos, para permitir la adecuada configuracién de la unidad de control,
en funcion de las necesidades cambiantes.

[0075] Ademas de la unidad de Control C, o en lugar de la misma, puede implantarse de forma subcutanea un
conmutador sensible a la presion para la activacion del motor M.

[0076] Existen diversas formas de aportar energia al motor M. Por ejemplo, la energia se puede facilitar desde el
exterior del cuerpo del paciente, bien para ser directamente utilizada por el motor M y/o para cargar un acumulador
A, como una bateria recargable y/o un condensador. En la realizacion que se muestra en la Figura 6, una fuente de
energia primaria extracorpdrea E transmite energia de una primera forma a través de la piel del paciente 100 a un
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dispositivo de transformacioén de la energia T, que transforma la energia de un primer tipo en energia de un segundo
tipo, como energia eléctrica. La energia eléctrica se utiliza para recargar el acumulador A, que aporta la energia
secundaria al motor M a medida que se precisa.

[0077] En general, la fuente de energia externa E puede adaptarse para crear un campo externo, como un campo
electromagnético, un campo magnético o un campo eléctrico, o para crear una sefial de onda, como una sefial de
onda electromagnética o una sefial de onda sonora. Por ejemplo, el dispositivo de transformacién de la energia T,
como se muestra en la Figura 6, puede actuar como una bateria solar, pero adaptada al tipo especifico de sefial de
onda de la fuente de energia primaria E. El dispositivo de transformacion de la energia T también puede adaptarse
para transformar los cambios de temperatura en energia eléctrica.

[0078] En lugar de una fuente de energia eléctrica primaria E, puede utilizarse una fuente de energia primaria para
implantar E, como una bateria ordinaria de larga duracién, en lugar del acumulador A.

[0079] La sefal de energia puede también utilizarse para transmitir la sefial de control de la unidad de control C
mediante la adecuada modulacién de la sefial de energia, independientemente de que la energia se transmita de
forma inaldmbrica o a través de hilos, sirviendo de este modo la sefial de energia como una sefial de onda portadora
de la sefal de control analégica o digital. Mas concretamente, la sefial de control puede ser una sefial modulada en
frecuencia, fase y/o amplitud.

[0080] La figura 7 muestra una vista en seccion transversal de una unidad de bomba y motor que podria utilizarse
en relacion con la configuracion mostrada en la figura 6. Esta unidad de bomba y motor se describe en detalle en el
documento WO 2004/012806 A1, pero también puede utilizarse en relaciéon con la presente invencién el resto de
unidades de bomba descritas en el mismo. La unidad de bomba y motor comprende un conjunto formado por una
bomba y una vélvula, en el que una bomba de membrana P y una bomba de vélvula 30 constituyen los dos
principales elementos del conjunto montado en una carcasa cilindrica 31. La valvula 30 incluye un primer elemento
de valvula en forma de disco ceramico 32 montado de forma fija y acoplado a la carcasa 31, y un segundo elemento
de valvula en forma de un disco ceramico 33 enfrentado al disco ceramico 32, y en contacto con el mismo, y que
puede girar con respecto al disco fijo 32. Un motor 34 se encuentra montado en la carcasa 31 que rodea a los discos
ceramicos 32 y 33. El motor 34 incluye un eje del motor que encaja mediante ranuras y que se encuentra acoplado a
las correspondientes ranuras en un orificio central inferior del disco giratorio 33 para permitir que el disco 33 se
desplace ligeramente en direccion axial con respecto al eje del motor 35, aunque el disco 33 sigue la rotacion del
motor 31. En el eje del motor 35 se encuentra montado un elemento de retencién 36 y una arandela de resorte 37
que ejerce una ligera presién contra el disco 33 para empujarlo contra el disco fijo 32.

[0081] La bomba P incluye una membrana de bomba 47 que puede ser cualquier tipo de membrana.
Preferiblemente, la membrana 47 es una membrana metalica, por ejemplo, una membrana de titanio, de un tipo de
material plastico revestido, para conseguir una vida util prolongada y evitar la difusién del liquido a través de la
membrana 47 con el paso del tiempo. Un dispositivo de accionamiento, que en esta realizacion se encuentra
incorporado al conjunto formado por la bomba de valvula, incluye una camisa de leva 48 que tiene una hendidura
recortada con dos superficies de la leva opuestas 49, una rueda de leva 50, que gira en el interior de la hendidura
recortada, ejerciendo presion contra la superficie de la leva 49, y un eje de bomba 51 conectado al disco giratorio 33.
La rueda de leva 50 esta montada mediante un eje de rueda de leva 52 en el eje de la bomba 51. El eje de la bomba
51 gira debido a que esta acoplado al disco giratorio 33 mediante un eje de acoplamiento por ranuras 57 que se
encuentra acoplado a las correspondientes ranuras de un orificio central superior 53 del disco giratorio 33. El
acoplamiento por ranuras que acaba de describirse permite que el disco 33 se desplace ligeramente en direccion
axial con respecto al eje de la bomba 51. El eje de la bomba 51 estd montado en un cojinete encapsulado 54 y se
encuentra fijo en direccion axial con respecto al cojinete 54. Una serie de hendiduras alargadas 55 realizadas en el
eje de la bomba 51 se extienden mas alla del cojinete 54 y sirven como paso para que fluya el liquido entre el primer
canal 38 del disco fijo 32 y una cdmara de bomba 56 situada bajo la membrana 47.

[0082] Cuando estd girando el motor 34, la membrana 47 se desplaza hacia arriba y hacia abajo. Cuando la
membrana 47 se desplaza hacia arriba y hacia abajo, el disco giratorio 33 conecta el primer canal 38
alternativamente al segundo y al tercer canal 40 y 41 de forma que el liquido se transmita desde el segundo canal 40
o desde el tercer canal 41 hasta la camara de la bomba 56 o sea recibida desde la camara de la bomba 52 por el
segundo canal 40 o el tercer canal 41, respectivamente. En la Figura 7, se muestra que el primer canal 38 esta
conectado al segundo canal mediante el canal abierto 46 para que el segundo canal 40 reciba liquido a través del
primer canal 38, procedente de la camara 56.

[0083] EI material especifico seleccionado para los discos 32 y 33 reviste importancia debido a que el material
seleccionado debe ser capaz de funcionar utilizando unas tolerancias muy finas sin que dichos discos acaben
pegandose entre si con el paso del tiempo. Existen diversos materiales en el mercado que resultan adecuados para
esta finalidad, por ejemplo, los ceramicos, o los ceramicos mezclados con otros materiales, como la fibra de
carbono.

[0084] La figura 8 muestra una tercera realizacion de la presente invencién, en la que el dispositivo de perfusion
esta accionado automaticamente y todos los componentes de la perfusion se encuentran en el interior de un cuerpo
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exterior 15. El dispositivo tiene sustancialmente forma de disco, con una extension lateral con un dispositivo de
sujecion 90 para el vaso sanguineo 200, para mantener el vaso sanguineo 200 préximo al cuerpo 15. El dispositivo
de perfusién mostrado en la figura 8 se ve a través de una ventana practicada en la piel del paciente 100 cuando se
implanta por via subcutanea. La piel 100 cubre la superficie plana del dispositivo en forma de disco.

[0085] La aguja de perfusiéon 1 se encuentra montada sobre un plato giratorio que forma parte de la unidad motriz
D. Al girar el plato giratorio, la punta de la aguja de perfusion 1 se desplazara lateralmente a lo largo de la ventana
18 que se encuentra situada en las proximidades del vaso sanguineo 200. Mas concretamente, la aguja de perfusion
1 se encuentra montada en el plato giratorio para que pueda desplazarse axialmente avanzando y retrocediendo de
forma que su extremo en punta atraviese la ventana 18 formando un angulo inclinado. Debido al angulo de
inclinacion, el extremo en punta de la aguja de perfusiéon 1 no atravesara el limite opuesto del vaso sanguineo 200
cuando avance a través de la ventana 18 introduciéndose en el vaso sanguineo 200. El dispositivo de sujecion 90
sujeta el vaso sanguineo 200 durante la penetracion y la inyeccién realizada por la aguja.

[0086] Una vez mas, el interior del cuerpo 15 puede servir como depdésito R. Alternativamente, el depésito R puede
consistir en una camara cerrada en el interior del cuerpo 15 o, preferiblemente, con una seccién de su periferia
constituyendo parte de la pared exterior del cuerpo 15. Si dicha seccion periférica esta realizada con un material
flexible, dicha flexibilidad podria compensar cualquier cambio producido en el volumen del depédsito R. No obstante,
deberia disponerse al menos de un orificio de inyeccion 61 para permitir que pueda rellenarse el depdsito R.

[0087] Una bomba P conecta el depdsito R con una aguja de perfusiéon 1 que se encuentra montada en una unidad
motriz D que permite realizar desplazamientos longitudinales y laterales.

[0088] La bomba P esta impulsada por un primer motor M y la unidad motriz D esta impulsada por un segundo
motor independiente M. Alternativamente, puede utilizarse un Unico motor M para impulsar la bomba P y la unidad
motriz D. Asimismo, como se ha descrito anteriormente, el accionamiento de la bomba P puede causar
simultaneamente el accionamiento de la unidad motriz D. Alternativamente, el accionamiento de la unidad motriz D
puede provocar el accionamiento de la bomba P.

[0089] Se facilita una bateria de larga duracion B para suministrar energia a los dos motores M. Alternativamente,
puede utilizarse un acumulador, como una bateria recargable, en lugar de la bateria de larga duracién B.

[0090] Asimismo, también se incluye una unidad de control C para controlar los dos motores M. En la realizacion
que se muestra en la figura 8, la unidad de control C puede programarse desde el exterior del cuerpo del paciente
mediante un dispositivo externo de tratamiento de datos 80. El intercambio de datos entre el dispositivo de
tratamiento de datos 80 y la unidad de control C es preferiblemente inalambrico, realizandose a través de un interfaz
de transmision de datos implantado, para la transmision inalambrica de datos desde el exterior del cuerpo del
paciente a la unidad de control C, pero también puede realizarse mediante conductores a través de la piel del
paciente, si asi se desea. Asimismo, el intercambio de datos es preferiblemente bidireccional, para permitir también
la transmision de datos desde la unidad C al dispositivo de tratamiento de datos 80. Dichos datos pueden incluir
datos relativos al rendimiento del dispositivo, el nUmero de ciclos de perfusion realizados, el estado de relleno del
depésito R y similares.

[0091] EIl dispositivo de perfusién mostrado en la figura 8 incluye igualmente un sensor de retroalimentacion F que
— en la realizacion mostrada en la figura 8 — se encuentra situado en un vaso sanguineo 200 para la deteccion de
pardmetros fisiolégicos. Dichos parametros se suministran a la unidad de control C y pueden ser utilizados por el
programa de control correspondiente para inducir un ciclo de perfusion. Alternativa o adicionalmente, los parametros
fisiolégicos pueden transferirse al dispositivo externo de tratamiento de datos 80 y ayudar al médico a realizar un
diagnoéstico adecuado. En su caso, el médico utilizara entonces el dispositivo de tratamiento de datos 80 para
adaptar la unidad de control C de acuerdo con los parametros fisiologicos aportados por el sensor de
retroalimentacion F. Cualquier tipo de parametros fisioldgicos del paciente o parametros del proceso del dispositivo
de perfusion pueden reenviarse a la unidad de control, y la unidad de control puede controlar el dispositivo de
perfusién en funcién de los resultados.

[0092] Aunque la figura 8 muestra la tercera realizacién de la presente invencién, en la que el dispositivo de
perfusién esta accionado automaticamente y todos los componentes del dispositivo de perfusién se encuentran en el
interior de la carcasa exterior 15, deberia entenderse que uno o mas de los diversos componentes pueden
implantarse independientemente de la carcasa exterior 15, como la bateria B, o incluso en el exterior del cuerpo del
paciente, como el dispositivo de control C. Asimismo, la bomba P y/o el depésito R pueden conectarse por separado
al cuerpo exterior 15, preferiblemente conectados al mismo en estrecha proximidad. Los componentes no
especificamente mostrados en la Figura 8 podrian ser los descritos en relacion con las realizaciones que anteceden,
o podrian ser diferentes.

[0093] Un método de tratamiento de un ser humano o de un animal mediante la implantacién en el cuerpo del
paciente de cualquiera de los dispositivos de perfusion descritos anteriormente comprende las siguientes etapas:

- cortar la piel,
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- diseccionar libremente el emplazamiento adecuado para la implantacion del dispositivo de perfusion en el
interior del cuerpo del paciente,

- colocar el dispositivo de perfusién en dicho emplazamiento adecuado, y
- cierre de la piel, al menos tras la implantacion del dispositivo de perfusion.

[0094] EI cierre de la piel puede incluir, por ejemplo, la sutura, la colocacion de tiras adhesivas y otras técnicas
adecuadas. El dispositivo de perfusién puede situarse de forma subcutanea en el cuerpo del paciente, en el interior
de un tejido graso o intramuscularmente. En el caso de que se sitle al lado de un vaso sanguineo (200) para la
inyeccion directa del fluido en el torrente sanguineo, la etapa de diseccién de un emplazamiento adecuado para la
implantacion comprende la diseccion del respectivo vaso sanguineo y la colocacion del dispositivo de perfusién junto
al vaso sanguineo. El vaso sanguineo podra fijarse entonces al dispositivo de perfusién mediante el dispositivo de
sujecion 90 conectado al dispositivo de perfusion.

[0095] Alternativamente, el dispositivo de perfusién puede situarse en el interior o junto al tracto gastro-intestinal o
urinario del paciente. Una vez mas, puede fijarse al tracto gastrointestinal o urinario mediante un dispositivo de
sujecion conectado al dispositivo de perfusion. Alternativamente, el dispositivo de perfusién puede implantarse en el
térax o abdomen del paciente.

[0096] Cuando el dispositivo de perfusion se situa junto a un vaso sanguineo, adyacente al tracto gastrointestinal o
urinario del paciente o en el interior del mismo, o en el interior del térax o abdomen del paciente, las fases de corte
de la piel, de diseccion del emplazamiento adecuado para la implantacion y la colocacion del dispositivo de perfusion
en dicho emplazamiento adecuado pueden comprender cuanto sigue:

- cuando el dispositivo de perfusién se implanta en el térax o abdomen del paciente, la insercién de una aguja
Varess o cualquier otro tipo de aguja de inflado por gas en el abdomen o cavidad toracica y el rellenado con gas del
abdomen o de la cavidad toracica.

- realizacién de un orificio en forma de cerradura,

- insercion de al menos un trocar a través del orificio en forma de cerradura en direccién al emplazamiento
adecuado,

- introduccién de uno o mas instrumentos médicos y una camara a través del trocar, en direccion a dicho
emplazamiento,

- diseccién de dicho emplazamiento, e

- implante del dispositivo de perfusiéon o parte del mismo en dicho emplazamiento, a través del trocar o a través de
otra incisién realizada en la piel.

[0097] Por ejemplo, el depédsito R puede estar situado en el abdomen o cavidad toracica, en la forma que se ha
descrito anteriormente. Alternativamente, el dispositivo de perfusion o parte del mismo, como el depésito R, puede
implantarse mediante cirugia abierta, en cuyo caso se abren la pared toracica o abdominal para colocar el
dispositivo de perfusion en el emplazamiento adecuado del térax o abdomen del paciente y, posteriormente, se
cierra la piel y el resto de capas de tejido, mediante sutura, o preferiblemente, se realiza una sutura en capas.

[0098] EI rellenado del depésito R preferiblemente comprende la etapa de inyeccidon de un volumen de liquido de
perfusion a través de un orificio de inyeccidn conectado a la periferia del depdsito o integrado en éste.

[0099] Puede implantarse uno o mas de los elementos siguientes del dispositivo de perfusion en un
emplazamiento alejado de la unidad motriz D y de la aguja de perfusion 1:

- el motor M para accionar la unidad motriz D

- unos medios de almacenamiento de energia B para proporcionar energia al motor M, y que comprenden al menos
una bateria, un condensador y una bateria recargable,

- unos elementos galvanicos de conexién 90 entre la fuente de energia externa E o los medios de almacenamiento
de energia B y el motor M, para transmitir energia al motor M por contacto,

- unos elementos de conexién inalambrica adaptados para la conexion del motor M o los medios de almacenamiento
de energia B, o ambos, a la fuente primaria de energia extracorpérea E, para transmitir energia sin contacto al motor
M o a los medios de almacenamiento de energia B o a ambos,

- una unidad de control C para controlar el motor M,

- unos medios inalambricos de transmision o recepcion de energia,
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- el interfaz de transmisiéon de datos para transmitir de forma inalambrica datos procedentes del dispositivo externo
de tratamiento de datos 80 a la unidad de control C,

- un sensor de retroalimentacion F,
- un depésito R que contenga el liquido de perfusion, y
- un orificio de inyeccién 61 para rellenar el depésito.

[0100] En los siguientes parrafos se definen las caracteristicas preferidas de los dispositivos y métodos que se
describen en este documento.

1. Un dispositivo de perfusion, que comprende:
- Una aguja de perfusion (1) con un extremo en punta (2),
- Un depdsito (R) que se encuentra acoplado a la aguja de perfusion, y

- Una unidad motriz (D) acoplada a la aguja de perfusion y configurada para hacer avanzar el extremo en punta de la
aguja de perfusion, para que atraviese cualquier acumulacion de fibrosis cuando el dispositivo se implanta en el
cuerpo de un paciente,

estando situadas dicha aguja de perfusién y dicha unidad motriz en el interior de un cuerpo (15), estando disefiado
dicho cuerpo para su implantacién en el cuerpo de un paciente,

caracterizado porque el depdsito (R) esta disefiado para su implantacion en el cuerpo de un paciente junto con el
cuerpo que comprende dicha aguja de perfusiéon y dicha unidad motriz, donde al menos una seccion (16a; 60) de
una periferia del deposito esta construida con un material flexible que permite que se produzcan cambios en el
volumen del depésito a causa de la deformacion del material flexible que tiene lugar cuando el liquido de perfusion
se introduce en el depdsito o se extrae del mismo.

2. El dispositivo de perfusion conforme al parrafo 1 cuyo extremo de la aguja de perfusién acabado en punta esta
configurado para que atraviese una pared exterior (16b) de dicho cuerpo.

3. El dispositivo de perfusion conforme al parrafo 2, en el que la aguja de perfusién esta configurada para que
atraviese la pared exterior.

4. El dispositivo de perfusion conforme al parrafo 3, en el que la pared exterior esta al menos parcialmente
confeccionada con un material con propiedades de auto obturacion con respecto a las perforaciones causadas por la
aguja de perfusion.

5. El dispositivo de perfusién conforme al parrafo 4, en el que el material con propiedades de auto obturacion forma
al menos un area en forma de ventana (17) en la pared exterior, estando situada dicha area de ventana de forma
que la atraviese el extremo en punta de la aguja de perfusion.

6. El dispositivo de perfusion conforme al parrafo 5, en el que él area en forma de ventana esta formada por una
membrana de penetracién (18) integrada en la pared exterior mediante su colocacion a presion en la pared exterior.

7. El dispositivo de perfusion conforme a cualquiera de los parrafos 5 a 6, en el que el material con propiedades de
auto obturacion esta fabricado con materiales poliméricos.

8. El dispositivo de perfusion conforme al parrafo 7, en el que el material polimérico comprende al menos un
polimero seleccionado entre el grupo de los materiales que comprenden la silicona y el poliuretano.

9. El dispositivo de perfusion conforme a cualquiera de los parrafos 4 a 8, en el que el material con propiedades de
auto obturacion esta fabricado con un material compuesto.

10. El dispositivo de perfusién conforme al parrafo 9, en el que el material compuesto comprende al menos una capa
exterior utilizada para dar forma (17a) y un material blando con propiedades de auto obturacion (17b) alojado en el
interior de la capa exterior.

11. El dispositivo de perfusion conforme al parrafo 10, en el que el material blando con propiedades de auto
obturacién es un gel.

12. El dispositivo de perfusién conforme a cualquiera de los parrafos 1 a 11, en el que la unidad motriz (D) esta
configurada para hacer que avance y se retraiga el extremo en punta (2) de la aguja de perfusion (1).

13. El dispositivo de perfusion conforme a cualquiera de los parrafos 1 a 12, en el que la unidad motriz esta situada
en su totalidad en el interior del cuerpo (15) del dispositivo.
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14. El dispositivo de perfusidon conforme a cualquiera de los parrafos 1 a 13, en el que el extremo en punta (2) de la
aguja de perfusion (1) puede desplazarse lateralmente para cambiar la ubicaciéon del emplazamiento de la inyeccion.

15. El dispositivo de perfusion conforme al parrafo 14, en el que la unidad motriz comprende un carro mévil en el que
se encuentra montada la aguja de perfusion para efectuar el desplazamiento lateral del extremo en punta de la aguja
de perfusion.

16. El dispositivo de perfusion conforme al parrafo 15, en el que el carro mévil comprende un plato giratorio (25).

17. El dispositivo de perfusion conforme a cualquiera de los parrafos 15 o 16, en el que el carro mévil comprende
una plataforma de desplazamiento (27).

18. El dispositivo de perfusion conforme al parrafo 17, en el que la plataforma de desplazamiento tiene forma de
platina.

19. El dispositivo de perfusion conforme a cualquiera de los parrafos 14 a 18, incluyendo el parrafo 12, en el que la
unidad motriz se encuentra configurada de forma que desplace lateralmente el extremo en punta de la aguja de
perfusion cuando se produce el avance y/o la retraccion del extremo en punta de la aguja de perfusion.

20. El dispositivo de perfusion conforme a cualquiera de los parrafos 1 a 10, en el que la aguja de perfusién tiene un
cuerpo en forma de tubo, cerrado en el extremo en punta, y con un orificio de salida para administracion situado en
posicion lateral (3).

21. El dispositivo de perfusidon conforme a cualquiera de los parrafos 1 a 20, en el que el material flexible comprende
una membrana polimérica.

22. El dispositivo de perfusion conforme al parrafo 21, en el que la extraccion de liquido del depdsito produce una
presion negativa al menos en una parte del deposito.

23. El dispositivo de perfusidon conforme al parrafo 22, en el que el depdsito comprende una camara de gas y una
camara para liquidos, estando dichas camaras separadas por la membrana polimérica (60).

24. El dispositivo de perfusion conforme a cualquiera de los parrafos 1 a 23, en el que el depdsito cuenta con un
orificio de inyeccion (61) para rellenar el depdsito.

25. El dispositivo de perfusion conforme al parrafo 24, en el que el orificio de inyeccion comprende un material con
propiedades de auto obturacion frente a las perforaciones causadas por la aguja de rellenado.

26. El dispositivo de perfusién conforme a cualquiera de los parrafos 1 a 25, en el que el depdsito es independiente
del cuerpo del dispositivo para su implantacién remota en el cuerpo de un paciente.

27. El dispositivo de perfusidon conforme a cualquiera de los parrafos 1 a 25, en el que el depésito forma parte del
cuerpo del dispositivo o se encuentra alojado en el mismo.

28. El dispositivo de perfusion conforme al parrafo 26, en el que al menos una seccion (16a, 16b) de una periferia del
depdsito constituye al menos parcialmente la pared exterior del cuerpo del dispositivo.

29. El dispositivo de perfusién conforme a cualquiera de los parrafos 1 a 27, en el que una bomba (P) se encuentra
acoplada al depdsito (R) para bombear el liquido de perfusidon desde el depdsito hasta la aguja de perfusion (1).

30. El dispositivo de perfusion conforme al parrafo 29, en el que la bomba comprende una valvula con un primer y un
segundo elemento de valvula (32, 33), teniendo dicho primer y dicho segundo elemento de valvula sendas
superficies suaves enfrentadas entre si, para formar un contacto de sellado entre el primer y el segundo elemento de
valvula, y que también tienen diferentes canales para liquidos (38, 40, 41, 46) que pueden alinearse desplazando
entre si las dos superficies suaves, al tiempo que mantienen el contacto de sellado.

31. El dispositivo de perfusion conforme al parrafo 30, en el que el primer y el segundo elemento de valvula estan
fabricados con un material ceramico.

32. El dispositivo de perfusién conforme a cualquiera de los parrafos 29 a 31, en el que la bomba es una bomba de
tipo membrana.

33. El dispositivo de perfusién conforme al parrafo 32, en el que la bomba de tipo membrana comprende una
membrana (47) que puede desplazarse mediante un piston (48) a medida que se desplaza el pistdn, estando dicho
pistén acoplado a la valvula para desplazar entre si por deslizamiento el primer y el segundo elemento de la valvula
a medida que se desplaza el pistén.

34. El dispositivo de perfusion conforme a cualquiera de los parrafos 29 a 33, en el que la bomba es independiente
del cuerpo (15) del dispositivo, para su implantacion remota en el interior del cuerpo de un paciente.
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35. El dispositivo de perfusion conforme a cualquiera de los parrafos 29 a 33, en el que la bomba se encuentra
alojada en el cuerpo (15) del dispositivo.

36. El dispositivo de perfusion conforme a cualquiera de los parrafos 1 a 35, que incorpora unos medios de
accionamiento (11) para el accionamiento directo manual de la bomba (P), de acuerdo con lo definido en cualquiera
de los parrafos 29 a 35, y/o de la unidad motriz (D).

37. El dispositivo de perfusion conforme al parrafo 37, en el que los medios de accionamiento comprenden un
conmutador sensible a la presion para su funcionamiento manual, configurado de forma que pueda accionarse
cuando el dispositivo se encuentra implantado subcutaneamente en el cuerpo de un paciente.

38. El dispositivo de perfusion conforme a cualquiera de los parrafos 36 a 37, en el que los medios de accionamiento
estan configurados para accionar directamente la bomba o la unidad motriz, accionando simultaneamente y de
forma indirecta el otro elemento, es decir, la unidad motriz o la bomba.

39. El dispositivo de perfusion conforme a cualquiera de los parrafos 1 a 38, en el que se proporciona al menos un
motor (M) para accionar al menos la bomba (P) segun se define en cualquiera de los parrafos 29 a 35, la unidad
motriz D y cualquier otro componente del dispositivo de perfusidon que consuma energia.

40. El dispositivo de perfusion conforme al parrafo 39, en el que el motor estd configurado para accionar
eléctricamente, mecanica y/o electromagnéticamente al menos la bomba, la unidad motriz o cualquier otro elemento
del dispositivo de perfusion que consuma energia.

41. El dispositivo de perfusion conforme al parrafo 39, en el que el motor esta configurado para accionar
hidraulicamente la bomba, la unidad motriz o cualquier otro elemento del dispositivo de perfusién que consuma
energia.

42. El dispositivo de perfusién conforme a cualquiera de los parrafos 39 a 41, en el que el motor esta configurado
para accionar directamente la bomba o la unidad motriz, accionando simultaneamente y de forma indirecta el otro
elemento, es decir, la unidad motriz o la bomba.

43. El dispositivo de perfusion conforme a cualquiera de los parrafos 39 a 42, en el que se dispone de unos medios
de accionamiento para la activacion manual del motor.

44. El dispositivo de perfusiéon conforme a cualquiera de los parrafos 39 a 43, en el que el motor esta alojado en el
cuerpo (15) del dispositivo.

45. El dispositivo de perfusion conforme a cualquiera de los parrafos 39 a 43, en el que el motor se encuentra
separado del cuerpo (15) del dispositivo, para su implante remoto en el interior del cuerpo de un paciente.

46. El dispositivo de perfusion conforme a cualquiera de los parrafos 44 a 45, que dispone de unos elementos de
conexién para la transferencia de energia mediante conductores desde el exterior del dispositivo de perfusién al
menos hasta un motor.

47. El dispositivo de perfusion conforme a cualquiera de los parrafos 44 a 45, que dispone de unos elementos de
conexioén para la transferencia inalambrica de energia desde el exterior del dispositivo de perfusién al menos hasta
un motor.

48. El dispositivo de perfusion conforme al parrafo 47 en el que al menos un motor esta configurado para ser
impulsado por un campo electromagnético externo.

49. El dispositivo de perfusion conforme a cualquiera de los parrafos 1 a 48, que comprende adicionalmente una
fuente de energia (E) para aportar energia al menos a la bomba, a la unidad motriz o a cualquier otro componente
del dispositivo de perfusion que consuma energia.

50. El dispositivo de perfusion conforme al parrafo 49, en el que la fuente de energia forma parte del cuerpo (15) del
dispositivo o se encuentra alojada en el mismo.

51. El dispositivo de perfusién conforme al parrafo 49, en el que la fuente de energia esta separada del cuerpo (15)
del dispositivo, para su implante en un punto alejado situado en el interior del cuerpo de un paciente.

52. El dispositivo de perfusién conforme a cualquiera de los parrafos 49 a 51, en el que la fuente de energia
comprende unos medios de almacenamiento de la energia.

53. El dispositivo de perfusion conforme al parrafo 52, en el que los medios de almacenamiento de energia
comprenden una bateria (B).

54. El dispositivo de perfusién conforme a cualquiera de los péarrafos 52 a 53, en el que los medios de
almacenamiento de energia comprenden un acumulador (A).
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55. El dispositivo de perfusion conforme al parrafo 54, en el que el acumulador comprende una bateria recargable.

56. El dispositivo de perfusion conforme a cualquiera de los parrafos 54 a 55, en el que el acumulador comprende un
condensador.

57.El dispositivo de perfusién conforme a cualquiera de los parrafos 54 a 56, en el que el dispositivo de perfusion
comprende unos elementos de conexion para la transferencia de energia mediante conductores desde el exterior del
dispositivo hasta el acumulador, para cargar el acumulador desde el exterior del cuerpo de un paciente, cuando el
dispositivo se encuentra implantado en el cuerpo de un paciente.

58. El dispositivo de perfusion conforme a cualquiera de los parrafos 54 a 57, en el que el dispositivo de perfusion
comprende unos elementos de conexion (T) para la transferencia inalambrica de energia desde el exterior del
dispositivo hasta el acumulador, para cargar el acumulador desde el exterior del cuerpo de un paciente, cuando el
dispositivo se encuentra implantado en el cuerpo de un paciente.

59. El dispositivo de perfusion conforme a cualquiera de los parrafos 48 a 58, en el que la fuente de energia
comprende elementos de conexién para el suministro de energia mediante conductores a cualquier componente del
dispositivo de perfusién que consuma energia.

60. El dispositivo de perfusion conforme a cualquiera de los parrafos 49 a 59, en el que la fuente de energia
comprende elementos de conexién para el suministro inalambrico de energia a cualquier componente del dispositivo
de perfusion que consuma energia.

61. El dispositivo de perfusion conforme a cualquiera de los parrafos 1 a 60, en el que se dispone de al menos una
unidad de control (C) para controlar una cantidad de liquido de perfusion que va a administrarse al cuerpo del
paciente a través de la aguja de perfusion (1).

62. El dispositivo de perfusién conforme a cualquiera de los parrafos 1 a 61, en el que se dispone de al menos una
unidad de control (C) para controlar al menos la bomba, la unidad motriz, cualquier otro componente del dispositivo
de perfusion que consuma energia y, cuando el dispositivo de perfusion incluya una fuente de energia interna o
externa, dicha fuente de energia.

63. El dispositivo de perfusion conforme al parrafo 62, cuya unidad de control esta adaptada para accionar el
componente que consume energia a intervalos de tiempo predeterminados.

64. El dispositivo de perfusion conforme a cualquiera de los parrafos 61 a 63, en el que el dispositivo cuenta con un
orificio de transferencia de datos para la transferencia de datos entre un dispositivo externo de procesamiento de
datos y la unidad de control.

65. El dispositivo de perfusion conforme a cualquiera de los parrafos 61 a 64, en el que el orificio de transferencia de
datos es un orificio inalambrico de transferencia de datos para la transferencia de datos.

66. El dispositivo de perfusion conforme a cualquiera de los parrafos 61 a 65, en el que la unidad de control es
programable.

67. El dispositivo de perfusion conforme a cualquiera de los parrafos 61 a 66, en el que la unidad de control se
encuentra alojada en el cuerpo (15) del dispositivo.

68. El dispositivo de perfusion conforme a cualquiera de los parrafos 61 a 66, en el que la unidad de control esta
separada del cuerpo (15) del dispositivo, para su implante en un punto alejado situado en el interior del cuerpo de un
paciente.

69. El dispositivo de perfusion conforme a cualquiera de los parrafos 1 a 68, en el que se dispone de al menos un
sensor de retroalimentacion (F) para detectar parametros que revistan importancia para el tratamiento de un
paciente.

70. El dispositivo de perfusion conforme al parrafo 69, en el que al menos un sensor de retroalimentacion (F) esta
adaptado para la deteccién de uno o mas parametros fisicos del paciente y/o procesar los parametros del dispositivo
de perfusion.

71. El dispositivo de perfusion conforme al parrafo 70, en el que al menos el sensor de retroalimentacion (F) se
encuentra adaptado para la deteccion de uno o mas parametros pertenecientes a un grupo de parametros
relacionados con alguno de los siguientes elementos: tipo de glébulos sanguineos, nivel de farmaco, nivel de
glucosa, nivel de oxigeno, nivel de pH y caudal del vaso sanguineo.

72. El dispositivo de perfusion conforme al parrafo 70, en el que al menos el sensor de retroalimentacion (F) se
encuentra adaptado para la deteccion de uno o mas parametros pertenecientes a un grupo de parametros que
comprende: presion, parametros eléctricos, distension, distancia, etc.
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73. El dispositivo de perfusion conforme a cualquiera de los parrafos 69 a 72, en el que al menos el sensor de
retroalimentacion (F) se encuentra adaptado para la deteccion de al menos uno de los parametros mediante
espectrofotometria.

74. El dispositivo de perfusién conforme a cualquiera de los parrafos 69 a 73, en el que al menos un sensor de
retroalimentacion se encuentra conectado a la unidad de control (C), de acuerdo con lo definido en cualquiera de los
parrafos 61 a 67.

75. El dispositivo de perfusion conforme al parrafo 74, incluyendo el parrafo 39, que comprende adicionalmente un
programa de control para controlar al menos el motor (M) en respuesta a una o mas sefales enviadas al menos por
el sensor de retroalimentacion.

76. Un sistema de administracion de farmacos que comprende un dispositivo de perfusién implantable conforme a
cualquiera de los parrafos 1 a 75 y al menos un componente externo que interactia con el dispositivo de perfusion
desde el exterior del cuerpo de un paciente, cuando el dispositivo de perfusién se implanta en el interior del cuerpo
de un paciente.

77. El sistema de administracién de farmacos conforme al parrafo 76, que comprende entre sus componentes
externos al menos una fuente de energia externa (E) para su utilizacion en el exterior del cuerpo del paciente,
estando configurada dicha fuente de energia para transferir energia desde el exterior del cuerpo del paciente hasta
el dispositivo de perfusion.

78. El sistema de administracion de farmacos conforme al parrafo 77, que dispone de unos elementos galvanicos de
conexion para la transferencia de energia mediante conductores hasta el dispositivo de perfusion.

79. El sistema de administracion de farmacos conforme a cualquiera de los parrafos 77 a 78, que dispone de unos
elementos de conexion para la transferencia inalambrica de energia hasta el dispositivo de perfusion.

80. El sistema de administracion de farmacos conforme al parrafo 79, en el que la fuente de energia externa se
encuentra adaptada para crear un campo externo, como un campo electromagnético, un campo eléctrico o un
campo magnético, o para crear una sefial de onda, como una sefial en forma de onda electromagnética o de onda
sonora.

81. El sistema de administraciéon de farmacos conforme a cualquiera de los parrafos 76 a 80, que comprende como
uno de sus componentes externos al menos un dispositivo externo de tratamiento de datos (80) para su utilizacion
en el exterior del cuerpo del paciente, estando configurado dicho dispositivo de tratamiento de datos para realizar la
transferencia de datos entre el dispositivo de tratamiento de datos y el orificio de transferencia de datos de la unidad
de control (C) del dispositivo de perfusion definido en el parrafo 66.

82. El sistema de administracién de farmacos conforme al parrafo 81, en el que el dispositivo externo de tratamiento
de datos incluye un orificio inalambrico de transferencia de datos para realizar la transferencia de datos.

83. El sistema de administracion de farmacos conforme a cualquiera de los parrafos 81 a 82, en el que el dispositivo
externo de tratamiento de datos esta adaptado para programar la unidad de control.

84. El sistema de administracion de farmacos conforme a cualquiera de los parrafos 76 a 83, incluyendo el parrafo
41, que comprende entre sus componentes externos al menos una unidad de control externa (C) prevista para
controlar al menos el motor (M) del dispositivo de perfusion definido en el parrafo 39.

85. El sistema de administracion de farmacos conforme al parrafo 84, en el que la unidad de control se encuentra
adaptada para accionar al menos un motor a intervalos de tiempo predeterminados.

86. El sistema de administracién de farmacos conforme a cualquiera de los parrafos 84 a 85, en el que la unidad de
control esta adaptada para el control remoto inalambrico de al menos un motor.

87. El sistema de administracion de farmacos conforme a cualquiera de los parrafos 84 a 86, en el que la unidad de
control es programable.

88. El sistema de administracion de farmacos conforme a cualquiera de los parrafos 76 a 87, que comprende entre
sus componentes externos al menos una aguja de rellenado para rellenar un depésito (R) con liquido de perfusion.

89. Un método para el tratamiento de animales o seres humanos, mediante el implante del dispositivo de perfusiéon
conforme a cualquiera de los parrafos 1 a 75 en el cuerpo de un paciente, que comprende las fases de:

- cortar la piel,

- diseccionar libremente el emplazamiento adecuado para la implantacion del dispositivo de perfusién en el interior
del cuerpo del paciente,
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- colocar el dispositivo de perfusion en dicho emplazamiento adecuado, y
- cierre de la piel, al menos tras la implantacion del dispositivo de perfusion.

90. ElI método conforme al parrafo 89, en el que la etapa de colocacién del dispositivo de perfusion en el
emplazamiento adecuado comprende la colocacion subcutanea (100) del dispositivo de perfusion o de parte del
mismo en el cuerpo del paciente.

91. El método conforme al péarrafo 89, en el que la etapa de colocacion del dispositivo de perfusion en el
emplazamiento adecuado comprende la colocacién del dispositivo de perfusién o de parte del mismo en el interior
del tejido graso del paciente.

92. El método conforme al parrafo 89, en el que la etapa de colocacién del dispositivo de perfusion en el
emplazamiento adecuado comprende la colocacidon del dispositivo de perfusion o de parte del mismo
intramuscularmente en el interior del cuerpo del paciente.

93. El método conforme al parrafo 89, en el que la etapa de diseccion libre de un emplazamiento adecuado para la
implantacion comprende la diseccion libre de un vaso sanguineo (200) del paciente.

94. El método conforme al parrafo 89, en el que la etapa de colocacién del dispositivo de perfusion en el
emplazamiento adecuado comprende la colocacion del dispositivo de perfusion o de parte del mismo en una
posicion adyacente al vaso sanguineo.

95. El método conforme al parrafo 89, que comprende la etapa de fijacion del vaso sanguineo al dispositivo de
perfusién mediante un dispositivo de sujecidn conectado al dispositivo de perfusion.

96. El método conforme al parrafo 89, en el que las etapas de diseccion de un emplazamiento adecuado para la
implantacion y colocacion del dispositivo de perfusion en dicho emplazamiento adecuado comprende la abertura del
tracto gastrointestinal o urinario del paciente y la colocacién del dispositivo de perfusion en el tracto gastrointestinal o
urinario.

97. El método conforme al parrafo 89, en el que las etapas de diseccion de un emplazamiento adecuado para la
implantacion y colocacion del dispositivo de perfusion en dicho emplazamiento adecuado comprende la diseccion del
tracto gastrointestinal o urinario del paciente y la colocacién del dispositivo de perfusion o de parte del mismo en la
zona adyacente al tracto gastrointestinal o urinario.

98. El método conforme al parrafo 97, que comprende la etapa de fijar el tracto gastrointestinal o urinario al
dispositivo de perfusion mediante un dispositivo de sujecion conectado al dispositivo de perfusion.

99. El método conforme al parrafo 89, en el que la etapa de colocacion del dispositivo de perfusiéon en el
emplazamiento adecuado comprende el implante del dispositivo de perfusion o de parte del mismo en el térax del
paciente.

100. El método conforme al parrafo 89, en el que la etapa de colocacion del dispositivo de perfusiéon en el
emplazamiento adecuado comprende el implante del dispositivo de perfusion o de parte del mismo en el abdomen
del paciente.

101. EI método conforme a cualquiera de los parrafos 89 a 100, en el que las etapas de corte de la piel, de diseccion
del emplazamiento adecuado para el implante y de colocacién del dispositivo de perfusion en dicho emplazamiento
adecuado comprenden:

- cuando el dispositivo de perfusion se implanta en el térax o abdomen del paciente, la insercién de una aguja
Varess o cualquier otro tipo de aguja de inflado por gas en el abdomen o cavidad toréacica y el rellenado con gas del
abdomen o de la cavidad toracica.

- realizacién de un orificio en forma de cerradura,

- insercion de al menos un trocar a través del orificio en forma de cerradura en direccion al emplazamiento
adecuado,

- introduccién de uno o mas instrumentos médicos y una camara a través del trocar, en direccion a dicho
emplazamiento,

- diseccién de dicho emplazamiento, e

- implante del dispositivo de perfusion o parte del mismo en dicho emplazamiento, al menos a través del trocar o a
través de otra incision.
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102. El método conforme al parrafo 89, en el que las etapas de diseccion de un emplazamiento adecuado para la
implantacion y colocacion del dispositivo de perfusion en dicho emplazamiento adecuado comprenden la abertura
del térax del paciente y el implante del dispositivo de perfusion o de parte del mismo en el térax del paciente.

103. El método conforme al parrafo 89, en el que las etapas de disecciéon de un emplazamiento adecuado para la
implantacion y colocacion del dispositivo de perfusion en dicho emplazamiento adecuado comprenden la abertura de
la pared abdominal del paciente y el implante del dispositivo de perfusién o de parte del mismo en el abdomen del
paciente.

104. El método conforme a cualquiera de los parrafos 102 a 103, en el que la etapa de cierre de la piel comprende al
menos la sutura por capas.

105. El método conforme a cualquiera de los parrafos 89 a 104, que comprende adicionalmente la colocacion en el
interior del cuerpo del paciente de uno o mas de los elementos siguientes, alejado de la unidad motriz (D) u de la
aguja de perfusion (1):

- un motor (M) para accionar la unidad motriz (D),

- unos medios de almacenamiento de energia (B) para proporcionar energia al motor, y que comprenden al menos
una bateria, un condensador y una bateria recargable,

- unos elementos galvanicos de conexion (90) situados entre una fuente de energia externa (E) o los medios de
almacenamiento de energia (B) y el motor, para transmitir energia al motor por contacto,

- unos elementos de conexién inalambrica adaptados para la conexion del motor o los medios de almacenamiento
de energia, 0 ambos, a la fuente primaria de energia extracorpérea, para transmitir energia sin contacto al motor o a
los medios de almacenamiento de energia o a ambos,

- una unidad de control (C) para controlar el motor (M),

- un interfaz de transmision de datos para transmitir de forma inaldmbrica datos procedentes del dispositivo externo
de tratamiento de datos (80) a la unidad de control (C),

- un sensor de retroalimentacion (F),

- unos medios inalambricos de recepcion de energia,

- unos medios inalambricos de transmision de energia,

- un depésito de liquido de perfusion (R) que contenga el liquido de perfusion, y
- un orificio de inyeccién para rellenar el deposito (R).

106. Un método para el tratamiento de animales o seres humanos, mediante un dispositivo de perfusién conforme a
cualquiera de los parrafos 1 a 75, estando dicho dispositivo de perfusién implantado en el cuerpo de un paciente,
que comprende la fase de hacer avanzar el extremo en punta de la aguja de perfusién cuando se administra el
liquido de perfusion al cuerpo del paciente.

107. ElI método conforme al parrafo 106, en el que la etapa de hacer avanzar el extremo en punta de la aguja de
perfusién comprende el avance a través de una acumulacion de fibrosis.

108. ElI método conforme a cualquiera de los parrafos 106 a 107, en el que la etapa de avance del extremo en punta
de la aguja de perfusion comprende el avance por un vaso sanguineo del paciente.

109. El método conforme a cualquiera de los parrafos 106 a 107, en el que la etapa de avance del extremo en punta
de la aguja de perfusion comprende el avance por el tracto gastrointestinal o urinario del cuerpo del paciente.

110. El método conforme a cualquiera de los parrafos 106 a 109, el que la etapa de avance del extremo en punta de
la aguja de perfusion comprende el avance a través de la pared exterior del cuerpo del dispositivo.

111. Un método para el tratamiento de animales o seres humanos, mediante un dispositivo de perfusion conforme a
cualquiera de los parrafos 1 a 75, estando dicho dispositivo de perfusidén implantado en el cuerpo de un paciente, y
que comprende las siguientes fases.

- avance del extremo en punta de la aguja de perfusion,
- administracion del liquido de perfusién a través del extremo en punta avanzado de la aguja de perfusion, y

- retraccion del extremo en punta de la aguja de perfusién, una vez que el liquido de perfusion se ha administrado en
el cuerpo del paciente.
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112. El método conforme al parrafo 111, en el que las etapas de avance y retraccion del extremo en punta de la
aguja de perfusion comprenden el avance y la retraccidn a través de una acumulacion de fibrosis.

113. El método conforme a cualquiera de los parrafos 111 a 112, en el que las etapas de avance y retraccion del
extremo en punta de la aguja de perfusién comprenden el avance hacia y la retraccion desde un vaso sanguineo del
paciente.

114. El método conforme a cualquiera de los parrafos 111 a 112, en el que las etapas de avance y retraccion del
extremo en punta de la aguja de perfusion comprenden el avance hacia y la retraccion desde el tracto
gastrointestinal o urinario del cuerpo del paciente.

115. El método conforme a cualquiera de los parrafos 111 a 114, en el que las etapas de avance y retraccion del
extremo en punta de la aguja de perfusion comprenden el avance y la retraccion a través de la pared exterior del
cuerpo del dispositivo.

116. El método conforme a cualquiera de los parrafos 111 a 114, incluyendo el parrafo 14, que comprende la etapa
de desplazamiento lateral de la punta de la aguja de perfusion en el interior del cuerpo del dispositivo, a fin de variar
el emplazamiento de la inyeccion.

117. Un método para el tratamiento de animales o seres humanos, mediante un dispositivo de perfusién conforme a
cualquiera de los parrafos 1 a 75, estando dicho dispositivo de perfusién implantado en el cuerpo de un paciente, y
que comprende la fase de rellenar un depésito implantado (R) para liquido de perfusién con el liquido de perfusion,
haciendo penetrar una aguja de rellenado de liquido de perfusion a través de la piel del paciente, e inyectando el
liquido de perfusion directa o indirectamente en el depdsito a través de la aguja de rellenado.

118. El método conforme al parrafo 117, en el que la etapa de rellenado del depdsito comprende la inyeccién de un
volumen de liquido de perfusion a través de un orificio de inyeccidon conectado a y/o integrado en la periferia del
depdsito.

119. El método conforme a cualquiera de los parrafos 118 o 119, en el que la etapa de rellenado del depdsito
comprende la inyeccion en el depdsito de una dosis predeterminada de un volumen de liquido de perfusion.

120. Un método para el tratamiento de animales o seres humanos, mediante un dispositivo de perfusion conforme a
cualquiera de los parrafos 1 a 75, que comprende la etapa de adaptar el dispositivo de perfusion de forma que el
liqguido de perfusién se administre en el cuerpo del paciente a intervalos de tiempo predeterminados y/o en unas
cantidades predeterminadas.

121. El método conforme al parrafo 120, que comprende la etapa de control del dispositivo de perfusion desde el
exterior del cuerpo del paciente, mediante una unidad de control extracorpérea.

122. El método conforme al parrafo 120, incluyendo los parrafos 67 o 68, que comprende la fase de control del
dispositivo de perfusion desde el interior del cuerpo del paciente mediante la unidad de control del dispositivo de
perfusion.

123. El método conforme al parrafo 122, incluyendo el parrafo 64, que comprende la etapa de transferencia de datos
entre un dispositivo externo de procesamiento de datos y el orificio de transferencia de datos de la unidad de control.

124. El método conforme al parrafo 123, que comprende la etapa de programacion de la unidad de control.

125. El método conforme a cualquiera de los parrafos 123 a 124, que comprende la transferencia de datos de
retroalimentacién desde la unidad de control hacia el dispositivo externo de tratamiento de datos.

126. El método conforme a cualquiera de los parrafos 122 a 124, que comprende las siguientes etapas:

- transferencia de una sefal de retroalimentacion desde un sensor de retroalimentacion a la unidad de control, y
- control del dispositivo de perfusidn con respecto a la sefial de retroalimentacion.

127. El método conforme a cualquiera de los parrafos 122 a 124, que comprende las siguientes etapas:

- transferencia de una sefnal de retroalimentacién desde un sensor de retroalimentacion a la unidad de control,

- transferencia de datos de retroalimentacion desde la unidad de control a un dispositivo externo de tratamiento de
datos, y

- programacion de la unidad de control mediante el dispositivo externo de procesamiento de datos para el control del
dispositivo perfusién con respecto a los datos de retroalimentacion.
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REIVINDICACIONES
1. Dispositivo de perfusion, que comprende:
- una aguja de perfusién (1) con un extremo en punta (2),
- un depésito (R) que se encuentra acoplado a la aguja de perfusion, y

- una unidad motriz (D) acoplada a la aguja de perfusion y configurada para hacer avanzar el extremo en punta de la
aguja de perfusion, para que atraviese cualquier acumulacion de fibrosis cuando el dispositivo se implanta en el
cuerpo de un paciente,

estando situadas dicha aguja de perfusion y dicha unidad motriz en el interior de un cuerpo (15), estando disefiado
dicho cuerpo para su implantacion en el cuerpo de un paciente,

caracterizado porque el depdsito (R) esta disefiado para su implantacién en el cuerpo de un paciente junto con el
cuerpo que comprende dicha aguja de perfusiéon y dicha unidad motriz, donde al menos una seccién (16a; 60) de
una periferia del depdsito esta construida con un material flexible que permite que se produzcan cambios en el
volumen del depésito a causa de la deformacién del material flexible que tiene lugar cuando el liquido de perfusién
se introduce en el depdsito o se extrae del mismo.

2. Dispositivo de perfusién conforme a la reivindicacion 1, en el que el extremo de la aguja de perfusion acabado en
punta esta configurado para atravesar una pared exterior (16b) de dicho cuerpo.

3. Dispositivo de perfusién conforme a las reivindicaciones 1 o 2, en el que el material flexible comprende una
membrana polimérica.

4. Dispositivo de perfusién conforme a la reivindicacién 3, en el que la extracciéon de liquido del depdsito produce una
presién negativa al menos en una parte del depdsito.

5. Dispositivo de perfusién conforme a la reivindicacién 4, en el que el depdsito comprende una camara de gas y una
camara para liquidos, estando dichas camaras separadas por la membrana polimérica (60).

6. Dispositivo de perfusion conforme a cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5, en el que el dep6sito cuenta con un
orificio de inyeccion (61) para rellenar el depdsito.

7. Dispositivo de perfusion conforme a la reivindicacion 6, en el que el orificio de inyeccion comprende un material
con propiedades de auto obturacién frente a las perforaciones causadas por la aguja de rellenado.

8. Dispositivo de perfusion conforme a cualquiera de las reivindicaciones 1 a 7, en el que el depdsito es
independiente del cuerpo del dispositivo para su implantacién remota en el interior del cuerpo de un paciente.

9. Dispositivo de perfusion conforme a cualquiera de las reivindicaciones 1 a 7, en el que el depésito forma parte del
cuerpo del dispositivo o se encuentra alojado en el mismo.

10. Dispositivo de perfusién conforme a la reivindicacion 9, en el que al menos una seccion (16a, 16b) periférica del
deposito constituye al menos parcialmente la pared exterior del cuerpo del dispositivo.

11. Dispositivo de perfusion conforme a cualquiera de las reivindicaciones 1 a 10, en el que una bomba (P) se
encuentra acoplada al depésito (R) para bombear el liquido de perfusion desde el depdsito hasta la aguja de
perfusion (1).

12. Dispositivo de perfusién conforme a la reivindicacion 11, en el que la bomba se encuentra alojada en el cuerpo
(15) del dispositivo.

13. Dispositivo de perfusion conforme a cualquiera de las reivindicaciones 1 a 12, que incorpora unos medios de
accionamiento (11) para el accionamiento directo manual de la bomba (P), de acuerdo con lo definido en cualquiera
de las reivindicaciones 11 o 12, y/o de la unidad motriz (D).

14. Dispositivo de perfusion conforme a la reivindicacion 13, en el que los medios de accionamiento comprenden un
conmutador sensible a presion para su funcionamiento manual, configurado de forma que pueda accionarse cuando
el dispositivo se encuentra implantado subcutaneamente en el cuerpo de un paciente.

15. Dispositivo de perfusion conforme a cualquiera de las reivindicaciones 13 o 14, en el que los medios de
accionamiento estan configurados para accionar directamente la bomba o la unidad motriz, accionando
simultdneamente y de forma indirecta el otro elemento, es decir, la unidad motriz o la bomba.
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REFERENCIAS CITADAS EN LA DESCRIPCION
La lista de referencias citada por el solicitante lo es solamente para utilidad del lector, no formando parte de los
documentos de patente europeos. Aun cuando las referencias han sido cuidadosamente recopiladas, no pueden
excluirse errores u omisiones y la OEP rechaza toda responsabilidad a este respecto.

Documentos de patente citados en la descripcion

« WO 2004012806 A1 [0005] [0028] [0029] [0080]  * US 20030069547 A1 [0007]
« EP 1563866 A2 [0006]
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