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DESCRIPCION
Dispositivo infusor implantable.
Antecedentes de la invencién

[0001] La presente invencion se refiere a un dispositivo infusor implantable.

[0002] El dispositivo infusor de acuerdo con la presente invencion es particularmente adecuado para aplicaciones a
largo plazo, es decir, para aplicaciones en las que el paciente recibe medicamentos por infusion a intervalos de
tiempo predeterminados durante meses o afnos. Este es tipicamente el caso del tratamiento citostaticos durante la
quimioterapia, tratamiento con insulina en caso de diabetes, y similares.

[0003] En dichos tratamientos a largo plazo no es conveniente para el paciente administrar el medicamento, a
intervalos de tiempo regulares, en las venas o tejido por medio de una jeringa que penetre la piel. Ademas, esto
puede causar una irritacién severa de la piel. Mientras que, en algunos casos la jeringa o el catéter de
administracion, puede colocarse en el tejido corporal durante dias o semanas, esto puede provocar el crecimiento y
desarrollo de fibrosis, en la parte de la aguja dentro del cuerpo del paciente incluyendo el orificio de salida de la
aguja, obstruyendo asi el orificio de salida e impidiendo la administracién del medicamento. Del mismo modo, si el
catéter de administracién o jeringa se coloca en un vaso sanguineo del paciente durante dias o semanas, puede
causar tromboflebitis, que es una forma de trombosis causada por una inflamacién dentro del vaso sanguineo. Tal
formacion de trombosis puede obstruir no sélo el orificio de salida de la aguja sino también todo el vaso sanguineo.
[0004] También se ha sugerido el uso de dispositivos de administracion de medicamentos implantables para
aplicaciones a largo plazo. Mientras que la irritacion de la piel no es un problema con estos dispositivos, todavia
adolecen del inconveniente de formacion y desarrollo de fibrosis y trombosis en el puerto de salida de suministro del
medicamento. Por lo tanto, el uso a largo plazo de tales dispositivos implantables es limitado.

[0005] El documento WO 2004/012806 A1 describe un aparato para la distribucién de liquido en el cuerpo de un
paciente que comprende una bomba implantable adaptada para bombear el liquido y un dispositivo de valvula
implantable adaptado para dirigir el liquido bombeado por la bomba. Se sugieren varias aplicaciones, incluyendo el
uso del aparato como un dispositivo de administracion de medicamentos. Los componentes de la véalvula del
dispositivo de valvula estan hechos de material ceramico que proporciona excelentes propiedades de sellado y una
fiabilidad a largo plazo si estan dispuestas como se describe en dichas referencias. Dicho aparato también se puede
combinar de forma ventajosa con el dispositivo infusor de la presente invencién y por lo tanto se incorpora aqui por
referencia. Esto se aplica en particular a la estructura del dispositivo de la valvula, pero también a la bomba de dicho
aparato. Sin embargo, el documento WO 2004/012806 A1 no dice nada sobre el problema de la formacion y
desarrollo de la trombosis y la fibrosis en el puerto de salida de suministro de medicamentos.

[0006] Un dispositivo infusor segun el preambulo de la reivindicacion 1 se conoce a partir de US 2003/069547 A1,
relativa a un catéter.

Resumen de la invencién

[0007] EIl objeto de la presente invencién es, por tanto, proporcionar un dispositivo infusor implantable que puede
permanecer en el lugar de implantacion para su uso a largo plazo.

[0008] El dispositivo infusor segun la invencion comprende una aguja de infusién y una unidad de accionamiento
acoplada a la aguja de infusion y dispuesta para hacer avanzar el extremo de la punta de la aguja de infusion para
traspasar cualquier tejido fibrético cuando el dispositivo se implanta en el cuerpo del paciente. Al menos la aguja de
infusion y la unidad de accionamiento estan disefiadas para su implantacién en el cuerpo del paciente. La aguja de
infusion se dispone dentro del cuerpo del dispositivo con el extremo de la punta de la aguja de infusién dispuesto
para pasar a través de una pared exterior del cuerpo y un depdsito es acoplado a la aguja de infusién, siendo el
depdsito parte o estando contenido dentro del cuerpo del dispositivo. Otros componentes implantables, tales como
una fuente de energia, una unidad de control, un dispositivo de procesamiento de datos y una bomba para el
medicamento conforman el dispositivo infusor implantable formando una pieza integral con los componentes
restantes del dispositivo infusor implantable de modo que sea implantable como una pieza unitaria.

[0009] El dispositivo infusor de acuerdo con la presente invencién puede colocarse en el sitio de implantacion
durante un largo tiempo ya sea para un solo uso o para un uso multiple. Por ejemplo, cuando es probable que un
paciente sufra un ataque alérgico, tales como reacciones alérgicas severas que afectan, por ejemplo al tracto
respiratorio, en un futuro cercano o posiblemente sélo dentro de un afo o dos, el dispositivo infusor puede ser
implantado en el cuerpo del paciente para un solo uso en el momento apropiado. Con el tiempo, la fibrosis crecera
sobre el dispositivo infusor. Sin embargo, en el momento de uso, la aguja de infusién se puede hacer avanzar por la
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unidad de accionamiento de manera que traspase cualquier tejido fibrético, permitiendo asi la entrega inmediata del
medicamento en el cuerpo del paciente a través del extremo de la punta de la aguja de infusion. Cuando el
dispositivo infusor se implanta adyacente a un vaso sanguineo, el extremo de la punta de la aguja de infusion puede
avanzar en el vaso sanguineo sin ningun riesgo de formacién de trombosis antes de su uso.

[0010] Cuando el dispositivo infusor se implanta para uso multiple, la unidad de accionamiento esta configurado
preferiblemente para hacer avanzar y retraer el extremo de la punta de la aguja de infusion. Por lo tanto, cada vez
que el medicamento se administra al paciente, la aguja de infusion avanzara, el medicamento sera inyectado y la
aguja de infusion se retraera de nuevo.

[0011] Gracias a que la aguja de infusion se dispone dentro de un cuerpo del dispositivo infusor con el extremo de la
punta de la aguja de infusion dispuesto para pasar a través de una pared exterior del cuerpo, se previene cualquier
desarrollo de fibrosis en la aguja de infusion, en cuyo caso la aguja de infusién seguiria bloqueada incluso después
de penetrar cualquier fibrosis que se haya desarrollado delante de la aguja.

[0012] Si bien es imaginable que la pared exterior se abriera para permitir que la aguja de infusién pase a través de
esta, se prefiere adaptar la aguja para penetrar la pared exterior. Para ello, la pared exterior puede estar hecha al
menos parcialmente de un material auto-sellable respecto de penetraciones resultantes de la aguja de infusion.
Aunque todo el cuerpo puede estar hecho de material auto-sellable, es ventajoso por razones de estabilidad si los
materiales auto-sellables forman al menos un area de ventana en la pared exterior, estando el area de ventana
posicionada para la penetracién por el extremo de la punta de la aguja de infusion. El area de ventana puede estar
formada por una membrana de penetracion auto-sellable que esta integrada preferentemente en la pared exterior
por ajuste a presién en la pared exterior.

[0013] Tipicamente, el material auto-sellable estaria hecho de un material polimero que comprende preferentemente
silicio. También se pueden emplear otros materiales poliméricos biocompatibles.

[0014] El material auto-sellable puede ser también un material compuesto. Una realizacion particularmente preferida
de dicho material compuesto comprende al menos una capa externa que da forma y un material blando auto-sellable
contenido dentro de la capa externa. Por lo tanto, la capa externa forma una carcasa para el material blando. La
capa exterior puede estar hecha de un polimero biocompatible, tal como uno de los polimeros mencionados
anteriormente, y el material blando con auto-sellado puede ser un gel.

[0015] Se prefiere disponer la unidad de accionamiento totalmente dentro del cuerpo del dispositivo infusor de
manera que los dos componentes se pueden implantar como un Unico médulo.

[0016] Segun un aspecto particularmente preferido de la presente invencion, el extremo de la punta de la aguja de
infusion es lateralmente desplazable a fin de variar el lugar de inyeccion. Por ejemplo, cuando el dispositivo infusor
se implanta en el cuerpo de un paciente, se puede colocar adyacente a un vaso sanguineo después de la diseccion
libre del vaso sanguineo. Como se indica anteriormente, la penetracion frecuente de la misma parte del vaso
sanguineo podria causar irritacién y después de un tiempo la penetracién llegaria a ser dificil o incluso imposible.
Alternativamente, permitiendo que la aguja de infusién se coloque dentro del vaso sanguineo, se podria causar
tromboflebitis seguida de trombosis. La variacién del lugar de la inyeccion, desplazando lateralmente la aguja en los
momentos apropiados, puede superar dichos problemas.

[0017] Para este propésito, la unidad de accionamiento puede comprender un soporte en el que se monta la aguja
de infusién para el desplazamiento lateral del extremo de la punta de la aguja de infusion. El soporte mévil puede
comprender, por ejemplo, una placa giratoria y/o un medio de enlace, tal como en forma de una corredera.

[0018] Preferiblemente, la unidad de accionamiento estd configurada de manera que desplace lateralmente el
extremo de la punta de la aguja de infusion cada vez que dicho extremo de la punta se avance y/o retraiga. Por lo
tanto, se coordinan el desplazamiento lateral y el avance/retraccion del extremo de la punta de la aguja de infusion.
El desplazamiento lateral del extremo de la punta de la aguja de infusién puede tener lugar antes y/o después de
una inyeccion. EI mecanismo puede ser tal que, después de cierto nimero de desplazamientos laterales o tras un
desplazamiento lateral sobre una distancia predefinida, el extremo de la punta de la aguja de infusion vuelve
lateralmente a su posicion inicial de manera que el proximo numero de infusiones se llevara a cabo de nuevo en
lugares que han sido previamente penetrados por la aguja. Esto es particularmente adecuado cuando el extremo de
la punta de la aguja de infusidn se coloca para la penetracién de un area de ventana limitada o cuando el dispositivo
infusor se implanta adyacente a un vaso sanguineo.

[0019] La aguja de infusidn del dispositivo infusor tiene preferiblemente un cuerpo en forma de tubo cerrado en el
extremo de la punta y tiene un orificio de salida de suministro dispuesto lateralmente para el suministro de
medicamentos en el cuerpo del paciente. Por lo tanto, la aguja no corta ninglin material, sino simplemente lo divide
durante la penetraciéon. Por lo tanto, cuando la aguja penetra cualquier material, tal como el tejido fibrético y/o la
membrana auto-sellable de penetracion, no habra material que entre y bloquee el canal de suministro del
medicamento.

[0020] Al menos una seccion de la periferia del depdsito puede estar hecho de un material flexible permitiendo
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cambios de volumen del depésito por deformacion del material flexible mientras el liquido de infusion se introduce o
se extrae del depésito. Por lo tanto, el depédsito puede ser de tipo globo. El material flexible puede comprender una
membrana de polimero. Una construccién descrita mas adelante es preferible que tenga pre-doblado de crisis para
reducir la degradacion a largo plazo.

[0021] El deposito puede tener un puerto de inyeccion para inyectar liquido desde el exterior del cuerpo humano en
el depésito implantado. De esa manera, el depésito implantado en el cuerpo del paciente junto con el dispositivo
infusor puede mantenerse pequefio ya que el deposito se puede rellenar facilmente a intervalos de tiempo
apropiados.

[0022] Preferiblemente, el puerto de inyeccion comprende un material auto-sellable respecto de penetraciones
causadas por una jeringa de relleno que se utiliza tipicamente para volver a llenar el depoésito a través de la piel del
paciente. Es preferible implantar el dispositivo infusor, o al menos el puerto de inyeccidén auto-sellable del depdsito,
de forma subcutanea en el cuerpo del paciente de modo que sea facilmente accesible para la recarga por medio de
la jeringa.

[0023] Cuando el depoésito forma parte del cuerpo del dispositivo infusor, al menos una seccién de la periferia del
depésito, tal como el puerto de inyeccion auto-sellable y/o el material flexible que permite el cambio de volumen,
puede constituir al menos parcialmente la pared exterior del cuerpo del dispositivo infusor.

[0024] Mientras que el deposito puede ser comprimido de forma automatica o preferentemente de forma manual
para poder inyectar medicamentos a través de la aguja en el cuerpo del paciente, es preferible acoplar una bomba
entre el depodsito y la aguja de infusion para el bombeo de los medicamentos desde el depodsito a la aguja de
infusion. Por medio de la bomba, es facil medir una dosis exacta del medicamento.

[0025] La bomba puede ser accionada por control remoto mecéanico o, mas preferiblemente, mediante un interruptor
sensible a la presién dispuesto para ser operable manualmente cuando se implanta de forma subcutanea en el
cuerpo del paciente.

[0026] Preferiblemente, el accionamiento manual de la bomba o la unidad de accionamiento provoca
simultaneamente el accionamiento de la otra, es decir, la unidad de accionamiento o la bomba. Por ejemplo, la
presién acumulada por la bomba puede causar que la unidad de accionamiento avance la aguja de infusién y
cuando el liquido de infusién ha sido administrado a través del extremo de la punta de la aguja en el cuerpo del
paciente, el alivio de la presién en la bomba permitira que un muelle de retorno u otros medios elasticos retraigan la
aguja de infusién. Una unidad mecanica puede provocar que la aguja de infusion se desplace lateralmente tras cada
avance y/o retraccion.

[0027] En lugar de accionamiento manual de la bomba y/o de la unidad de accionamiento, se puede proporcionar al
menos un motor. El motor puede estar dispuesto, por ejemplo, para el accionamiento eléctrico, magnético o
electromagnéticode de la bomba y/o de la unidad de accionamiento o para accionar hidraulicamente la bomba y/o la
unidad de accionamiento. Preferiblemente, el motor esta dispuesto para accionar ambos, la bomba o la unidad de
accionamiento, causando con ello el accionamiento simultaneo de la otra, es decir, la unidad de accionamiento o la
bomba. Puede estar provisto también un motor para el accionamiento de cualquier otra parte del dispositivo infursor
que consuma energia.

[0028] El término "motor" en el sentido de la presente invencién incluye cualquier cosa que emplee energia distinta
de la fuerza humana y, o bien transforma automaticamente tal energia en energia cinética o hidraulica u otro tipo de
energia o bien la utiliza directamente como energia para activar la bomba, la unidad de accionamiento y/u otra parte
del dispositivo infusor y del sistema de administracion de medicamentos. Como tal, es posible que parte de la unidad
de accionamiento también forme una parte del motor, por ejemplo, en el caso de una unidad de accionamiento
accionado electro-magnéticamente.

[0029] Cuando un motor forma parte del dispositivo infusor, puede estar contenido en el cuerpo del dispositivo
infusor y pueden proporcionarse elementos de acoplamiento ya sea para conducir o para la transferencia
inalambrica de energia desde fuera del dispositivo al motor. Por ejemplo, el motor puede estar dispuesto para ser
accionado de forma inalambrica por un campo electromagnético externo.

[0030] Se puede utilizar una fuente de energia externa para su uso fuera del cuerpo del paciente, tal como una
fuente de energia primaria o una bateria, en particular una bateria recargable, que puede ser montado sobre la piel
del paciente, para proporcionar energia a la bomba y/o unidad de accionamiento y/o cualquier parte del dispositivo
infusor que consuma energia. La fuente de energia puede, en particular, estar conectada al al menos un motor para
el accionamiento de estos componentes. Se puede adaptar una fuente de energia externa para la transferencia
inalambrica de energia para crear un campo externo, tal como un campo electromagnético, un campo magnético o
un campo eléctrico, o crear una sefal de onda, tal como una onda electromagnética o una sefial de onda de sonido.
[0031] Cuando la energia se transfiere de forma inalambrica al dispositivo infusor implantado, puede proporcionarse
un dispositivo de transformacién para transformar la energia inalambrica transferida en energia eléctrica. Tal
dispositivo de transformacion se adapta preferiblemente para ser colocado directamente bajo la piel del paciente
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para minimizar la distancia y la cantidad de tejido entre el dispositivo de transformacién y los medios de suministro
de energia fuera del cuerpo del paciente.

[0032] Un dispositivo de transmisién de energia para transferencia de energia inalambrica desde la fuente de
energia y/o medios de almacenamiento de energia del dispositivo de transformacién pueden estar adaptado para
generar un campo electromagnético. Alternativamente o en adicién, el dispositivo de transmisién de energia para
transferencia de energia inalambrica puede estar adaptado para generar un campo magnético. Ademas, el
dispositivo de transmisién de energia para transferencia de energia inalambrica puede ser adaptado para generar un
campo eléctrico. La energia inalambrica también puede transmitirse por el dispositivo de transmision de energia por
al menos una sefnal de onda. Dicha sefal puede comprender una sefal de onda electromagnética, incluyendo al
menos una sefal de entre una sefal de luz infrarroja, una sefal de luz visible, una sefal de luz ultravioleta, una
sefal de laser, una sefal de microondas, una sefal de onda de radio, una sefnal de radiacién de rayos X y una sefal
de y-radiacién. Ademas, la sefial de onda puede comprender una sefial de onda de sonido o ultrasonido. Ademas, la
energia inaldmbrica puede ser transmitida como una sefal digital o analégica o una combinacion de las mismas.
[0033] En lugar de o ademas de una fuente de energia externa, el dispositivo infusor implantable puede estar
provisto el mismo de una fuente de energia. Tal fuente de energia puede ser parte o estar contenida dentro del
cuerpo del dispositivo infusor.

[0034] Como fuente de energia implantable se comprenden preferiblemente medios de almacenamiento de energia,
como una bateria de larga duracién o, mas preferiblemente, un acumulador. El acumulador tiene la ventaja de ser
recargable. Preferiblemente, el acumulador comprende una bateria recargable y/o un condensador.

[0035] Una vez mas, los elementos de acoplamiento para la transferencia de energia conductiva o inalambrica
desde una fuente de energia primaria exterior del dispositivo al acumulador puede estar provisto para cargar el
acumulador desde el exterior del cuerpo del paciente cuando el dispositivo se implanta en el cuerpo del paciente. Del
mismo modo, el acumulador puede comprender elementos de acoplamiento para el suministro de energia
conductiva y/o inaldmbrica a, al menos, un motor del dispositivo infusor.

[0036] Mientras que el al menos un motor puede estar provisto de medios de accionamiento para la activacion
manual del motor, se prefiere proporcionar una unidad de control para controlar el al menos un motor. La unidad de
control también puede ser usada para controlar la bomba, la unidad de accionamiento y/o cualquier otra parte del
dispositivo infusor que consuma energia y, cuando el dispositivo incluye una fuente interna o externa de energia,
incluso puede ser utilizada para controlar dicha fuente de energia. La unidad de control se puede ajustar a las
necesidades individuales del paciente, de tal manera que se administrara la cantidad apropiada de medicina en los
intervalos de tiempo apropiados. La administracién automatica aliviara sustancialmente al paciente.

[0037] Preferiblemente, la unidad de control tiene un puerto de transferencia de datos para transferencia de datos
entre un dispositivo de procesamiento de datos externo fuera del cuerpo del paciente y la unidad de control
implantada en el cuerpo del paciente. Dicho puerto de transferencia de datos permite la supervisién de la unidad de
control para adaptar el dispositivo infusor a las cambiantes necesidades del paciente. Preferiblemente, el puerto de
transferencia de datos es un puerto de transferencia inaldmbrica para la transferencia de datos, a fin de proporcionar
el intercambio de datos entre la unidad de control y el dispositivo de procesamiento 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.

[0038] La unidad de control - con o sin el puerto de transferencia de datos- también puede ser proporcionada
extracorporalmente por ejemplo, montado en la piel del paciente. Una unidad de control externa tiene la ventaja de
ser facilmente accesible en caso de cualquier fallo. Esta adaptada preferentemente para control remoto inaldmbrico
el control de el al menos un motor implantado en el dispositivo infusor.

[0039] Puede proporcionarse un dispositivo de transmisién de sefial de control para la transmisién inalambrica de
una senal de control extracorporal a un motor implantado. Del mismo modo, se puede proporcionar una interfaz de
transmisién de datos para transmitir datos de forma inalambrica desde el exterior del cuerpo del paciente a una
unidad de control implantada dentro del cuerpo del paciente. Una vez mas, la sefal de control inaldmbrica y/o
transmisién de datos pueden comprender una de las sefiales de onda anteriormente mencionadas, ser digital o
analégica o una combinacién de las mismas. Mas preferiblemente, la sefal de control puede ser transmitida en la
misma manera que la energia se transmite al motor. Por ejemplo, la sefal de control puede ser transmitida por
modulacion de la sefal de energia, sirviendo la sefial de energia de este modo como una sefial de onda portadora
para la sefal de control digital o analdgica. Mas particularmente, la sefial de control puede ser una frecuencia, fase
y/o sefial de amplitud modulada.

[0040] A parte de o como parte de la unidad de control, puede ser proporcionada retroalimentacién sobre los
parametros relevantes para el tratamiento del paciente. Tales parametros pueden ser tanto parametros fisicos del
paciente y/o parametros de proceso del dispositivo. Para ello, se proporciona al menos un sensor de
retroalimentacion para detectar dichos parametros. Por ejemplo, el sensor de retroalimentacion puede adaptarse
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para detectar uno o mas parametros relacionados con cualquiera de los siguientes: tipo de células sanguineas, nivel
del medicamento, nivel de glucosa, nivel de oxigeno, nivel de ph, volumen de flujo en los vasos sanguineos, presion,
parametros eléctricos, distension, distancia, etc.

[0041] Los sensores de retroalimentacion pueden estar conectados a la unidad de control y la unidad de control
puede comprender un programa de control para controlar la administracion de medicamentos en respuesta a una o
mas senales de los sensores de realimentacion. Ademas o alternativamente, los datos de retroalimentacién pueden
ser transferidos desde la unidad de control al dispositivo de procesamiento de datos externo. Tales datos de
retroalimentacion pueden ser Utiles para el diagnéstico del médico.

[0042] El dispositivo infusor, como se discutié anteriormente, puede ser implantado en el cuerpo del paciente en
varias ubicaciones. Por ejemplo, la implantacion del dispositivo infusor en el térax o abdomen del paciente podria ser
la eleccion adecuada cuando el dispositivo infusor o, por ejemplo su depdsito son relativamente voluminoso. En ese
caso, se podria argumentar que puede ser preferible implantar el dispositivo infusor con un depésito completamente
lleno ya que podria ser dificil volver a llenar el depédsito en el abdomen. Sin embargo en este caso, puede ser
adecuado un puerto de inyeccién posicionado de forma subcutanea conectado a través de un tubo al depdsito.
[0043] Alternativamente, como se discutid anteriormente, el dispositivo infusor puede ser implantado de forma
subcutanea. La implantacion subcutanea aumenta las posibilidades de la energia inalambrica y/o transferencia de
datos entre el dispositivo infusor y un componente extracorporal del sistema de suministro de medicamentos.
Ademas, volver a llenar el depédsito a través de un puerto de inyeccion por medio de una aguja de recarga
penetrando a través de la piel del paciente se facilita sustancialmente cuando el dispositivo infusor se implanta de
forma subcutanea. Por medio de la aguja de recarga, el depdsito puede ser llenado con un volumen de liquido de
infusion de una dosis predeterminada.

[0044] Dependiendo del tratamiento individual, puede ser ventajoso implantar el dispositivo infusor dentro de tejido
graso o intramuscular o adyacente a un vaso sanguineo o el tracto gastro-intestinal o urinario, como los rifiones del
paciente, de manera que el liquido de infusion sera inyectado en el tejido, los misculos o directamente en el vaso
sanguineo, en el tracto gastro-intestinal o urinario. Las ventajas que se pueden obtener mediante una eleccién
adecuada de la ubicacién del dispositivo infusor son varias y pueden incluir una mejor reabsorcion de los
medicamentos cuando se suministran directamente de manera que los medicamentos actian mas rapido y/o pueden
ser suministrados en una dosis mas alta.

[0045] Las diversas caracteristicas mencionadas anteriormente de la invencion se pueden combinar de cualquier
manera si tal combinaciéon no es claramente contradictoria. La invencién se describird ahora con mas detalle con
respecto a realizaciones preferentes y en referencia a los dibujos adjuntos. Una vez mas, las caracteristicas
individuales de las diversas realizaciones pueden combinarse o intercambiarse a menos que dicha combinacion o el
intercambio sea claramente contradictorio a la funcién global del dispositivo.

Breve descripcion de los dibujos

[0046]

La Figura 1 muestra un dispositivo infusor estrictamente mecanico de acuerdo con una primera forma de realizacion
que, sin embargo, no forma parte de la invencion.

La Figura 2 muestra esquematicamente el dispositivo infusor de la Figura 1 con algunas modificaciones.

La Figura 3 muestra una vista en seccidén transversal de un dispositivo infusor estrictamente mecanico,
completamente implantable de acuerdo con una realizacién de la invencion.

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

La Figura 5 muestra una vista en seccion transversal de una membrana de penetracion hecha de un material
compuesto.

La Figura 6 muestra un dispositivo infusor unitario totalmente automatico implantado de forma subcutanea adyacente
a un vaso sanguineo.

Descripcion detallada de los dibujos

[0047] La Figura 1 muestra un dispositivo infusor estrictamente mecanico, mas exactamente hidro-mecanico,
implantado subcutdneamente bajo la piel de un paciente 100. La realizacién mostrada en la figura 1 no forma parte
de esta invencién. El dispositivo infusor comprende una aguja 1 que tiene un extremo de punta 2. El extremo de la
punta 2 esta cerrado en su extremo distal y tiene un puerto de salida lateral para la administracion del medicamento
3. La aguja 1 esté dispuesta para el desplazamiento longitudinal dentro de un tubo de extremo abierto tras la
activacion por una unidad de accionamiento D.
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[0048] El tubo 4 penetra la piel 100 y esta unida a una bomba extracorporal P. La bomba P se muestra
esquematicamente y puede ser disefiada de muchas maneras. En la realizacién mostrada en la figura 1, el depdsito
R con liquido de infusién a suministrar al paciente es parte de la bomba P. Alternativamente, el depoésito R puede
estar separado de la bomba P y conectada al mismo, por ejemplo, como se muestra principalmente en la figura 2. En
la realizacién de la Figura 1, sin embargo, un pistén 10 de la bomba P es desplazable manualmente por medio de un
actuador 11 en forma de un vastago de pistdn para asi bombear el liquido de infusién del depdsito R a través del
tubo 4 hacia la aguja 1. En lugar de ser conducido de forma manual, la bomba podria ser accionada por un motor, y
el motor se puede controlar de forma automatica con el fin de administrar una cierta cantidad de medicamento en
determinados intervalos de tiempo. El depdésito R, la bomba P y/u otros componentes del sistema de administracion
de medicamentos, tales como el motor anteriormente mencionado, un control automatico para el motor, etc., puede
ser implantado alternativamente a lo largo de la aguja infusién 1 y la unidad de accionamiento D. Son posibles otras
modificaciones y se haran evidentes tras el examen ulterior de las realizaciones descritas mas adelante en
referencia a las figuras 2 a 6.

[0049] En el dispositivo infusor mostrado en la Figura 1, ya que la presién se aumenta en el deposito R por el
accionamiento del piston 10, esto se traducira en un desplazamiento de la aguja 1 contra la fuerza de un resorte 5
de la unidad de accionamiento D. Por lo tanto, el extremo de la punta 2 de la aguja 1 penetrara cualquier tejido
fibrético acumulado en frente del dispositivo infusor. Cuando el resorte de retorno 5 esta completamente comprimido
y se aumenta aun mas la presion ejercida sobre el liquido de infusion por medio de pistén 10, una valvula de esfera
6 sera desplazada contra un segundo resorte de retorno 7, que es mas fuerte que el primer resorte de retorno 5. De
esta manera, siempre y cuando la presiéon se mantiene a un nivel suficientemente alta, el liquido de infusién sera
bombeado desde el depdsito R a través del tubo 4, la aguja hueca 1 y el orificio de salida de la aguja 3 en el cuerpo
del paciente. Tras la liberacién de presion, se cerrara la valvula de esfera 6 debido a los resortes de retorno 5y 7,y
entonces la aguja 1 se retraera a su posicion inicial mostrada en la figura 1. El ajuste entre la superficie exterior de la
aguja 1y la superficie interior del tubo 4 deberia ser lo suficientemente apretado para evitar cualquier crecimiento de
fibrosis.

[0050] Hay que senalar que la fuerza que actda sobre la aguja 1 para avanzar la misma se puede calcular como el
producto de la presidn real y la seccion transversal de la aguja 1. Ya que la seccion transversal de una aguja de
infusion tipica es relativamente pequena, tendrd que ser ejercida alta presién con el fin de penetrar en cualquier
fibrosis y para vencer las fuerzas contra restantes de los resortes de retorno 5 y 7. Por tanto, es ventajoso construir
la unidad de accionamiento D de manera que se forman dos camaras estrictamente separadas delante y detras de la
unidad de accionamiento. Por lo tanto, cuando la cadmara de detras de la unidad de accionamiento D se mantiene a
baja presion, tal como presion ambiente, la fuerza que actia sobre la aguja 1 se corresponderia con el producto de
la presion real y la seccion transversal entera de la unidad de accionamiento D y, por lo tanto, ser sustancialmente
mas alta.

[0051] Esto se muestra en la Figura 2. La unidad de accionamiento D comprende un pistén 8 al que la aguja 1 se
acopla como se muestra en la Figura 1. El piston 8 separa una primera camara 9a en frente del pistén 8 y una
segunda camara 9b detras del piston 8. Mientras que la presién en primera camara 9a corresponde a la presion
ejercida por la bomba P, la presién en la segunda camara 9b se puede mantener en un valor inferior.

[0052] Por ejemplo, la camara 9b podria ser llenada con un gas compresible. En ese caso, podria prescindirse del
resorte de retorno 5 ya que el aire comprimido ya crearia una fuerza de retraccion de la aguja.

[0053] Sin embargo. es dificil sellar de forma segura una camara de gas. Por lo tanto, la segunda camara 9b esta
en su lugar llena de liquido, tal como el liquido de infusion, y el liquido puede ser forzado a un volumen flexible 12. El
volumen flexible 12 podria ser de tipo globo simple para asi llenarlo sin ejercer ninguna fuerte contra fuerza.
Alternativamente, el volumen flexible 12 puede comprender una camara de gas separada del liquido de la segunda
camara 9b por una membrana flexible. Una vez mas, se podria prescindir del resorte de retorno 5.

[0054] En lugar del volumen flexible 12, un conducto 13 puede conectar la segunda camara 9b con el deposito R.
Por lo tanto, cuando la aguja 1 avanza, el liquido sera disipado por la segunda camara 9b a través del conducto 13 al
depdsito R, y, como la aguja 1 es retraida por medio del resorte de retorno 5, el liquido se extrae del depdsito R a
través del conducto 13 de nuevo a la segunda camara 9b.

[0055] Claramente, la bomba P y el depdsito R pueden implantarse en el cuerpo del paciente junto con la unidad de
accionamiento D y la aguja 1, ya sea a distancia del mismo, o como una Unica unidad, si se desea.

[0056] La Figura 3 muestra un dispositivo infusor completamente implantable, estrictamente mecéanico para ser
implantado de forma subcutanea. Los componentes individuales del dispositivo estan contenidos dentro de un
cuerpo unitario 15 que comprende una pared exterior 16a, 16b. El volumen definido por la pared exterior 16a, 16b
esta completamente lleno con liquido de infusion. Una parte de la pared 16a es flexible para permitir los cambios de
volumen que ocurren con cada inyeccién y relleno. La parte de la pared 16a esta hecha de un material polimero
auto-sellable con respecto a la penetracion de una aguja de recarga. El dispositivo infusor de este modo puede ser
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rellenado con liquido de infusidn a través de la parte de la pared 16a de polimero mientras que esta implantado de
forma subcutanea.

[0057] La otra parte de la pared 16b es rigida para proporcionar una cierta estabilidad de los componentes
individuales contenidos dentro del cuerpo 15. Se forma un area de ventana 17 en la parte de pared rigida 16b y una
membrana de penetracién 18 esta herméticamente ajustada a presion en el area de ventana 17. La membrana de
penetracion 18 esta hecha de un material auto-sellable respecto de penetraciones resultantes de la aguja de infusién
1, la aguja de infusion esta dispuesta para penetrar el area de apertura 17.

[0058] La aguja 1 esta conectada a un pistdn 8 separando una primera camara 9a frente al piston 8 y una segunda
camara 9b por detras del pistén 8, como se discutié anteriormente en referencia a la figura 2. Se proporcionan
también un resorte de retorno 5 y una valvula de esfera 6 con un resorte de retorno 7. Las aberturas 19 se
proporcionan para conectar la segunda camara 9b al depdsito R de manera que cuando la presién se eleva en la
primera camara 9a el pistén 8 puede disipar liquido de infusion desde la segunda camara 9b a través de las
aberturas 19 en el depésito R, cuyo depdsito R esta aproximadamente a presion ambiente.

[0059] La presion en la primera camara 9a se aumenta por medio de una bomba P que comprende un piston 10
formado como una pieza unitaria con un actuador 11 en forma de un botén pulsador accionado manualmente. Un
resorte de retorno 20 sirve para empujar el pistén 10 en su posicion inicial mostrada en la Figura 3. Esta formado un
canal de caudal 21 en el piston 10 con una constriccién de caudal 22 y una abertura de salida 23 dispuesta a corta
distancia por encima de un alojamiento 24 en la que el pistén 10 esta dispuesto de forma deslizable.

[0060] El dispositivo infusor mostrado en la Figura 3 funciona como sigue. Cuando se dispone de forma subcutanea
con el botén pulsador 11 hacia la piel, el paciente puede presionar hacia abajo el botén pulsador 11 contra la fuerza
elastica del resorte de retorno 20. Debido a la constriccién de caudal 22 en el canal de caudal 21, el liquido de
infusion contenido en la primera camara 9a no fluye de vuelta al depdsito R a través del canal de caudal 21 pero
empujara el piston 8 con la aguja 1 hacia la zona de la abertura 17, mientras expulsa el liquido de infusién desde la
segunda camara 9b a través de aberturas 19 en el depoésito R. Cuando el pistén 8 se encuentra en su posicion final
y pulsa el botén 11 alin mas, la presién en la primera camara 9a finalmente se elevara a un nivel suficientemente alto
para superar la fuerza eléstica del resorte de retorno 7, abriendo asi la valvula de esfera 6 y permitiendo que el
liquido de infusién se descargue a través de la aguja hueca 1, el extremo de la punta 2 que mientras tanto ha
penetrado la membrana de penetracion 18 y no producira ninguna fibrosis sobre la misma. Tras la liberacién de
presion, la valvula de esfera 6 se cierra de inmediato y el resorte de retorno 20 empujara el pulsador 11 de nuevo a
su posicion inicial y al mismo tiempo retirando el piston 8 con la aguja de infusion 1 a su posicion retraida. Podria
prescindirse del resorte de retorno 5 y simplemente sirve como medio de seguridad. El canal de caudal 21 es
necesario para permitir que el pulsador 11 se mueva mas arriba, incluso después de que el pistén 8 ha alcanzado su
posicién de inicio, con ello extrayendo liquido de infusion adicional desde depdsito R hacia la primera cadmara 9a,
dicho liquido de infusién adicional compensa la cantidad de liquido de infusién suministrado al paciente durante el
ciclo de inyeccion.

[0061] El dispositivo infusor mostrado en la figura 3 proporciona varias ventajas tales como ser estrictamente
mecanico, no implica ninguna camara de gas y no requiere ningin sellado especial de los elementos de piston 8 y
10.

[0062] Ademas de la capacidad de avance y retroceso de la unidad de accionamiento D, la unidad de accionamiento
del dispositivo infusor mostrado en la Figura 3 comprende ademas medios para desplazar lateralmente el extremo
de la punta de la aguja de infusion 1. En la realizacion particular de la Figura 3, se muestra un ejemplo especifico de
tales medios de desplazamiento lateral. Mas particularmente, la aguja 1 se monta en una placa giratoria 25 que esta
montada de forma giratoria en una ranura circular 26 de la segunda porcion de la pared 16b. Ademas, un pasador de
guia 27 esta montado de forma segura en la aguja 1 para cooperar con una estructura de guia 28 fijada de forma
segura a la parte de la pared rigida 16b de la pared exterior 15. Al avanzar o retraerse la aguja de infusién 1, un
pasador de guia 27 sera guiado en la estructura de guia 28 y con ello desplazara lateralmente aguja de infusion 1, el
desplazamiento lateral provoca la rotacién de la placa giratoria 25 dentro de la ranura circular 26.

[0063] El principio de la estructura de guia 28 se describira ahora con méas detalle en relacion con la Figura 4. Las
solapas elasticas 28a, 28b dentro de la estructura de guia 28 sirven para guiar el pasador de guia 27 a través de
toda la estructura de guia 28 tras el avance y la retraccién repetida de la aguja de infusion 1. La estructura de guia
28 esta disefiada para proporcionar diez lugares diferentes de inyeccién a través de la membrana de penetracion 18
en un vaso sanguineo 200 situado adyacente a la membrana de penetracion 18. Cuando se desee, la trayectoria de
la estructura de guia 28 puede incluir un camino de retorno 28c para pasador de guia 27 para volver a su posicion
inicial como se muestra en la Figura 4. Tal accién de retorno sera causada por un resorte de retorno 29 fijado a la
segunda porcién de pared rigida 16b.

[0064] Hay que sefalar que todos los componentes del dispositivo infusor se muestran en la figura 3 se pueden
fabricar a partir de material polimero, aunque es preferible que al menos la aguja de infusion 1 y los resortes de
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retorno 5, 7, 20, 29 sean de un metal inerte.

[0065] La Figura 5 muestra una realizacion preferida de la membrana de penetracion 17 en forma de un material
compuesto. El mismo material se puede utilizar también para la primera porcién de pared flexible 16a del cuerpo
exterior 15 o para un puerto de infusion que sera descrito mas adelante en relacion con otra forma de realizacion de
la invencion. El material compuesto de la membrana de penetracion 17 mostrado en la figura 5 comprende una capa
17a que define una capa exterior que da forma que define un volumen en el que esta contenido un material auto-
sellable blando 17b. El material auto-sellable blando 17b puede ser de tipo gel que tiene una viscosidad tal que no
fluya a través de cualquier penetracion causada por la aguja de infusion 1 durante la penetracién de la capa exterior
que da forma 17a. En lugar de una sola capa exterior que da forma 17a, la capa exterior que da forma 17a puede
comprender una pluralidad de capas. La capa exterior que da forma 17a comprende preferentemente silicio y/o
poliuretano, ya que tales materiales pueden ser producidos para tener propiedades de auto-sellado respecto de
penetraciones resultantes de la aguja de infusion 1.

[0066] La Figura 6 muestra una tercera forma de realizacion de la presente invencion con el dispositivo infusor
estando accionado automaticamente y estando contenidos todos los componentes del dispositivo infusor dentro de
un cuerpo exterior 15. El dispositivo es sustancialmente en forma de disco con una extension lateral con un soporte
90 para vaso sanguineo 200 para mantener vaso sanguineo 200 proximo al cuerpo 15. El dispositivo infusor
mostrado en la figura 8 se ve a través de una ventana en la piel 100 del paciente, mientras que es implantado de
forma subcuténea. La piel 100 cubre la superficie plana del dispositivo con forma de disco.

[0067] La aguja de infusion 1 se monta en una placa giratoria que forma parte de la unidad de accionamiento D. Con
el giro de la placa giratoria, el extremo de la punta de la aguja de infusion 1 se movera lateralmente a lo largo de la
ventana 18 que esta posicionada cercana al vaso sanguineo 200. Mas particularmente, la aguja de infusion 1 se
monta en la placa giratoria de manera que sea axialmente movil sobre ella para adelante y para atras de tal manera
que su extremo de punta pasara a través de la ventana 18 en un angulo inclinado. Debido al angulo de inclinacion, el
extremo de la punta de la aguja de infusién 1 no penetrara el limite opuesto del vaso sanguineo 200 cuando se hace
avanzar a través de la ventana 18 hacia el vaso sanguineo 200. El soporte 90 soporta el vaso sanguineo 200
durante la penetracion y la inyeccion por la aguja.

[0068] Una vez mas, el interior del cuerpo 15 puede servir como depdsito R. De forma alternativa, el depésito R
puede proporcionarse como una camara confinada ya sea dentro del cuerpo 15 o, preferiblemente, con una seccién
de su periferia constituyendo una parte de la pared exterior de la cuerpo 15. Si dicha porcién periférica esta hecha de
un material flexible, dicha flexibilidad puede compensar cualquier cambio de volumen en el depdésito R. Sin embargo,
debe proporcionarse al menos un puerto de inyeccion 61 para permitir rellenar el depdsito R.

[0069] Una bomba P conecta el depdsito R con una aguja de infusién 1 que esta montado en una unidad de
accionamiento D, tanto para el desplazamiento longitudinal y como para el desplazamiento lateral.

[0070] La bomba P es impulsada por un primer motor M y la unidad de accionamiento D es accionado por un
segundo motor M separado. Alternativamente, puede utilizarse un Unico motor M para accionar tanto la bomba P y
la unidad de accionamiento D. También, como se describe anteriormente, el accionamiento de la bomba P puede
causar al mismo tiempo la actuacién de la unidad de accionamiento D. Por otra parte, la actuacion de la unidad de
accionamiento D puede causar el accionamiento de la bomba P.

[0071] Se proporciona una bateria de larga duracion para abastecer los dos motores M con energia.
Alternativamente se puede utilizar un acumulador, tal como una bateria recargable, en lugar de una bateria de larga
duracién B.

[0072] Ademas, se proporciona una unidad de control C para controlar los dos motores M. En la realizacion
mostrada en la Figura 8, la unidad de control C es programable desde el exterior del cuerpo del paciente por medio
de un dispositivo de procesamiento de datos externo 80. El intercambio de datos entre el dispositivo de
procesamiento de datos 80 y la unidad de control C es preferiblemente inalambrica a través de una interfaz de
transmisién de datos implantado para transmitir datos de forma inaldmbrica desde el exterior del cuerpo del paciente
a la unidad de control C, pero si se desea puede ser por cable a través de la piel del paciente, Ademas, el
intercambio de datos es preferiblemente bidireccional de manera que también permiten la transmision de datos
desde la unidad de control C a un dispositivo de procesamiento de datos 80. Dichos datos pueden incluir datos
sobre el rendimiento del dispositivo, nimero de ciclos de infusion realizados, estatus de relleno del depésito R y
similares.

[0073] El dispositivo infusor en la figura 6 incluye ademas un sensor de retroalimentacion F, que - en la realizacion
mostrada en la Figura 6 se coloca en un vaso sanguineo 200 para detectar parametros fisiologicos. Tales parametros
son alimentados a la unidad de control C y podria ser utilizado por un programa de control correspondiente para
impulsar un ciclo de infusién. Alternativamente o ademas, los parametros fisiolégicos pueden ser transferidos al
dispositivo externo de procesamiento de datos 80 y ayudar al médico a realizar un diagndstico apropiado.
Finalmente, el médico usara el dispositivo de procesamiento de datos 80 para adaptar la unidad de control C de
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acuerdo con los parametros fisioldégicos proporcionadas por sensor de retroalimentacién F. Pueden ser enviados de
vuelta a la unidad de control cualquier tipo de parametros fisicos del paciente o parametros de proceso del
dispositivo infusor y la unidad de control puede controlar el dispositivo infusor de acuerdo con los resultados.

[0074] Mientras que la Figura 6 muestra la tercera forma de realizacion de la presente invencion con el dispositivo
infusor estando accionado automaticamente y estando contenidos dentro del cuerpo exterior 15 todos los
componentes del dispositivo infusor, debe entenderse que uno o méas de los diversos componentes se pueden
implantar separados del cuerpo exterior 15, tal como la bateria B, o incluso fuera del cuerpo del paciente, tal como el
dispositivo de control C. También, la bomba P y/o el depésito R pueden estar conectados por separado del cuerpo
exterior 15, preferiblemente acoplado al mismo en las proximidades. Los componentes que no se muestra
especificamente en la Figura 6 pueden ser aquellos que se describen al respeto de las realizaciones anteriores o
pueden ser diferentes.

[0075] Un método de tratamiento de un ser humano o un animal mediante la implantacién de cualquiera de los
dispositivos infusores anteriormente descritos en el cuerpo de un paciente que comprende las etapas de

- cortar la piel,

- diseccion-libre de una ubicacion apropiada para la implantacion del dispositivo infusor dentro del cuerpo del
paciente,

- colocar el dispositivo infusor en dicha ubicaciéon apropiada, y

- cerrar la piel al menos después de la colocacién del dispositivo infusor.

[0076] EI cierre de la piel puede incluir por ejemplo, la sutura, vendado y otras técnicas adecuadas. El dispositivo
infusor puede ser colocado de forma subcutanea en el cuerpo del paciente o dentro de tejido graso o intramuscular.
En caso de que se coloca adyacente a un vaso sanguineo (200) para inyectar el liquido de infusion directamente en
la sangre circulante, la etapa de diseccién libre de una ubicacion apropiada para la implantacion comprende la
diseccion libre del vaso sanguineo respectivo y colocar el dispositivo infusor adyacente al vaso sanguineo. El vaso
sanguineo puede entonces ser asegurado al dispositivo infusor por medio del soporte 90 conectado al dispositivo
infusor.

[0077] Alternativamente, el dispositivo infusor puede colocarse dentro o adyacente al tracto gastro-intestinal o
urinario del paciente. En el caso de colocarlo adyacente al tracto, de nuevo, puede ser asegurado al tracto gastro-
intestinal o urinario por medio de un soporte conectado al dispositivo infusor. Como una alternativa adicional, el
dispositivo infusor puede colocarse en el térax del paciente o en el abdomen del paciente.

[0078] Cuando el dispositivo infusor se coloca adyacente a un vaso sanguineo o adyacente o dentro del tracto
gastrointestinal o urinario del paciente o dentro del térax o el abdomen del paciente, los pasos de cortar la piel, la
diseccion libre para la ubicacion apropiada para la implantaciéon y la colocacion del dispositivo infusor en dicha
ubicacion adecuada puede comprender:

-insertar una aguja de Varess u otro tipo de aguja de inflado con gas en la cavidad del abdomen o térax donde el
dispositivo infusor se implanta en el térax o el abdomen del paciente y llenar la cavidad del abdomen o térax con un
gas,

- incision en ojal,

- La insercion de al menos un trocar a través del la incisién en ojal hacia la ubicacién correcta,

- Avanzar uno o mas instrumentos médicos y una camara a través de el al menos un trocar hacia dicha ubicacion,

- diseccionar dicha ubicacion, y

- Suministrar el dispositivo infusor o parte del mismo a dicha ubicacién a través de el al menos un trocar o a través
de una incisién separada en la piel.

[0079] Alternativamente, el dispositivo infusor puede ser implantado por cirugia abierta, en cuyo caso se abre la
pared del térax o abdominal para colocar el dispositivo infusor en la ubicacion apropiada dentro del térax o el
abdomen del paciente y, posteriormente, la piel y otras capas de tejido son cerradas, tales como por sutura, y se
suturan preferiblemente en capas.

[0080] La reposicion del deposito R preferiblemente comprende la etapa de inyectar un volumen de liquido de
infusion a través de un puerto de inyeccion conectado a y/o integrados en la periferia del deposito.
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REIVINDICACIONES

1. Un dispositivo infusor, que comprende

- una aguja de infusién (1) que tiene un extremo de punta (2), y

- una unidad de accionamiento (D) acoplada a la aguja de infusién y dispuesta para hacer avanzar el extremo de
punta de la aguja de infusién para penetrar cualquier tejido fibrético cuando el dispositivo se implanta en el cuerpo de
un paciente, dicha aguja de infusién y unidad de accionamiento estan disefiados para la implantacién en el cuerpo
de un paciente,

en el que la aguja de infusion se dispone dentro de un cuerpo (15) del dispositivo con el extremo de la punta de la
aguja de infusién dispuesto para pasar a través de una pared exterior (16b) de dicho cuerpo,

en el que un depdsito (R) esta acoplado a la aguja de infusién, siendo el depdsito parte o estando contenido dentro
del cuerpo (15) del dispositivo, en el que la aguja de infusion (1), la unidad de accionamiento (D), y cualquier otro
componente implantable del dispositivo infusor, tal como una fuente de energia, una unidad de control, un dispositivo
de procesamiento de datos y/o una bomba, forman una parte integral de manera que es implantable como una pieza
unitaria, caracterizada porque el dispositivo infuror es completamente implantable.

2. El dispositivo infusor de la reivindicacion 1, en el que la aguja de infusion se dispone dentro de un cuerpo (15) del
dispositivo con el extremo de la punta de la aguja de infusidn dispuesto para penetrar una pared exterior (16b) de
dicho cuerpo, en el que la pared exterior estd al menos parcialmente hecha de un material compuesto que es auto-
sellable respecto a penetraciones resultantes de la aguja de infusion.

3. Un dispositivo infusor de cualquiera de las reivindicaciones 1y 2, en el que la aguja de infusién tiene un cuerpo en
forma de tubo cerrado en el extremo de la punta y que tiene un puerto de salida de suministro dispuesto lateralmente

3).

4. El dispositivo infusor de la reivindicacion 3, en el que al menos una seccion (16a, 16b) de una periferia del
depésito constituye, al menos, parcialmente la pared exterior del cuerpo del dispositivo.

5. Dispositivo infusor de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4, en el que los medios de accionamiento (11) estan
previstos para el accionamiento manual directo de una bomba (P) acoplados a un deposito (R), que a su vez esta
acoplado a la aguja de infusion (1) , para el bombeo de liquido de infusion desde el depédsito a la aguja de infusién
y/o para el accionamiento manual directo de la unidad de accionamiento (D), en el que el medio de accionamiento
comprende un interruptor sensible a la presién para la operacién manual dispuesto para ser operable cuando se
implanta el dispositivo de forma subcutanea en el cuerpo de un paciente.

6. Dispositivo infusor de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5, en el que la unidad de accionamiento (D) esta
configurada para hacer avanzar y retraer el extremo de la punta (2) de la aguja de infusién (1).

7. Dispositivo infusor de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 6, en el que la unidad de accionamiento esta
dispuesta enteramente dentro del cuerpo (15) del dispositivo.

8. Dispositivo infusor de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 7, en el que el extremo de la punta (2) de la aguja de
infusion (1) es desplazable lateralmente para la variacion del lugar de inyeccion.

9. Dispositivo infusor de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 8, en el que se proporciona al menos un motor (M)
para el accionamiento de al menos una bomba (P), la unidad de accionamiento (D) y cualquier otra parte del
dispositivo infusor que consume energia.

10 Dispositivo infusor de la reivindicacién 9, en el que el motor esté contenido en el cuerpo (15) del dispositivo.

11. Dispositivo infusor de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 10 en el que se proporciona al menos una unidad de
control (C) para el control de una cantidad de liquido de infusion administrado al cuerpo del paciente a través de la
aguja de inyeccion (1), en el que el dispositivo infusor tiene un puerto inalambrico de transferencia de datos para la
transferencia de datos entre un dispositivo de procesamiento de datos externo y la unidad de control.

12. Dispositivo infusor de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 11, en el que se proporciona al menos un sensor de
retroalimentacion (F) para la deteccién de los parametros relevantes para el tratamiento de un paciente.
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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] . US 2003069547 A1 [0006]
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