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DESCRIPCION

Set de infusion y/o bomba de parches que tiene al menos uno de un catéter rigido de permanencia interna con
rasgos flexibles y/o una conexion de catéter flexible

Campo de la Invencién

La presente invencion esta relacionada generalmente con componentes y elementos de sets de infusién y/o bombas
de parches, que incluye un catéter que tiene rasgos tanto rigidos como flexibles deseables para usuarios para
minimizar el riesgo de oclusion, retorcimiento y otros asuntos no deseados tales como inflamacion de tejido y
respuesta a cuerpos extrafios, mientras se mantiene un grado de confort para el usuario.

Antecedentes de la Invencion

Un gran nimero de personas, incluidos los que sufren enfermedades tales como diabetes, utilizan alguna forma de
terapia de infusion, tales como infusiones diarias de insulina para mantener un estrecho control de sus niveles de
glucosa. Actualmente, en el ejemplo de tratamiento con infusién de insulina, hay dos modos principales de terapia
diaria con insulina. El primer modo incluye jeringas y boligrafos de insulina. Estos dispositivos son faciles de usar y
son de coste relativamente bajo, pero requieren un pinchazo de aguja en cada inyeccion, tipicamente de tres a
cuatro veces por dia. El segundo modo incluye terapia con bomba de infusién, que conlleva la adquisiciéon de una
bomba de insulina que dura aproximadamente tres afos. El coste inicial de la bomba puede ser significativo, pero
desde el punto de vista del usuario, la inmensa mayoria de los pacientes que han utilizado bombas prefieren
guedarse con las bombas para el resto de sus vidas. Esto es asi porque las bombas de infusién, aunque mas
complejas que las jeringas y los boligrafos, ofrecen las ventajas de una infusion continua de insulina, precision de la
dosis y planes programables de administracion. Esto tiene como resultado un mayor control de la glucosa en la
sangre y una mejor sensacion de bienestar.

Recientemente, esta disponible otro tipo de bomba de infusiéon conocido como "bomba de parches”. A diferencia de
una bomba de infusién convencional, una bomba de parches es un dispositivo integrado que combina la mayoria o
todos los componentes fluidos en un alojamiento de una pieza que se conecta adhesivamente a un lugar de infusion,
y tipicamente no requiere el uso de un set de infusion (entubacion) aparte.

Conforme los pacientes de agentes orales finalmente se pasan a la insulina y aumenta su interés en terapia
intensiva, los usuarios tipicamente buscan bombas de insulina para mejorar la gestion de su enfermedad. Por lo
tanto, el interés en una mejor terapia relacionada con bomba esta en aumento. En estos ejemplos y similares, lo que
se necesita para satisfacer totalmente este creciente interés son componentes y elementos avanzados, mejorados y
novedosos de sets de infusion de insulina y/o bombas de parches actuales y futuros, que incluyan rasgos y
elementos en las areas de disefio, construcciéon e implementacién de catéter para, por ejemplo, minimizar el riesgo
de oclusién, retorcimiento y otros asuntos no deseados tales como inflamacion de tejido y respuesta a cuerpos
extrafios, mientras se mantiene un grado de confort para el usuario.

Los catéteres existentes de set de infusién y/o de bomba de parches se fabrican ya sea de material rigido, tal como
acero inoxidable, o materiales blandos, tales como plastico blando, polimeros fluorados, etc. Sin embargo, los
catéteres de plastico blando son propensos a retorcerse y ocluir con el desgaste normal, y los catéteres rigidos a
menudo se sienten incémodos, dado que el catéter rigido se mueve dentro del tejido. Tanto los catéteres de plastico
blando y como los catéteres rigidos también pueden exhibir otros asuntos no deseados tales como inflamacion de
tejido y respuesta a cuerpos extrafios.

Se considera que el retorcimiento es el cese de flujo a través del catéter, debido a causas mecanicas, tales como
deslizamiento hacia atras (acordedn o fuelle) o pliegue hacia atras sobre la aguja introductora durante la insercion.
Este modo de fallo podria ser el resultado de insuficiente interferencia entre el diametro interior del catéter y el
didametro exterior de la aguja introductora, un extremo romo en el extremo delantero del catéter que permite trasmitir
el exceso de fuerza al catéter conforme el catéter penetra inicialmente la superficie exterior de la piel, o excesivo
rebote o vibracién en la mecanizacion de insercion, dando como resultado de nuevo una fuerza excesiva que es
trasmitida al catéter. El retorcimiento también puede ocurrir durante la infusién o el ciclo de uso. Una causa tipica de
este fallo es la colocacién del catéter en tejido que experimenta movimiento significativo durante actividad fisica.

La oclusion es el cese de flujo debido a causas biologicas o farmacolégicas, y estos fallos tipicamente ocurren
durante el ciclo de uso. Dependiendo del nivel de irritacion provocado por el catéter y el movimiento permitido por el
conectador de catéter, el tejido puede inflamarse como parte de una respuesta a cuerpos extrafios, dando como
resultado reducida absorcion de insulina. Ademas, existe la tendencia de que la insulina se cristalice cuando se
reduce el flujo a un minimo (flujo basal bajo) o se detiene temporalmente, p. ej. para bafiarse, nadar o periodos
prolongados, tiempo durante el que el set esta desconectado. La cristalizacion de insulina que se haya permitido
proliferar ocluird en Gltima instancia el catéter a donde la presion de bomba requerida superara las condiciones de
flujo normal de la bomba y disparara una alarma.

Los dispositivos de infusion de insulina actualmente disponibles en el mercado incorporan ya sea un catéter de
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polimero flexible, tal como Teflon®, o un catéter rigido, tal como una canula de acero inoxidable. En caso del dltimo,
la canula tiene una parte afilada, que se usa para perforar la piel, similar a una aguja introductora en un introductor
convencional. Hay dos productos con canulas de permanencia interna de acero inoxidable actualmente
comercializados para infusién de insulina, SURE-T de Medtronic y Orbit Micro de ICU Medical. Estos productos son
recomendados para individuos que tienen una alta incidencia de retorcimiento. Desafortunadamente, estos
productos no se recomiendan para uso mas de dos dias, porque puede ocluir por las razones mencionadas
anteriormente. Aparte de estos dos productos, los sets de infusidn comercializados restantes tienen catéteres que se
fabrican de polimeros, tales como Teflon®.

Ademas, bombas de parches y sets de infusion disponibles actualmente tipicamente incluyen catéteres que se fijan
rigidamente a los conectadores. Este tipo de empalme puede deformar el catéter y/o el tejido, tal como cuando la
piel desliza sobre el tejido subcutaneo. Dicho alargamiento en un catéter flexible puede llevar a retorcimiento,
oclusién o retirada del lugar. Dicho alargamiento en un catéter rigido, tal como un catéter de acero inoxidable, puede
llevar a incomodidad y/o trauma agudo de tejido, es decir, inflamacion, conforme el catéter se mueve dentro del
tejido.

Por consiguiente, existe la necesidad de componentes y elementos avanzados, mejorados y novedosos de sets de
infusién y/o bombas de parches actuales y futuros, que ademas proporcionan disefio, construccién e implementacién
de catéter para, por ejemplo, minimizar el riesgo de oclusion, retorcimiento y otros asuntos no deseados tales como
inflamacién de tejido y respuesta a cuerpos extrafios, mientras se mantiene un grado de confort para el usuario.

El documento WO 2009/097292 describe un set de infusién que comprende un conectador y un catéter en donde el
catéter se conecta de manera movible al conectador.

Un ejemplo adicional para un set de infusién se menciona en el documento WO 2007/071255.

Los documentos US 4.280.500 y US 2005/0137501 comprenden un catéter en donde el catéter esta perforado o
estructurado a fin de mejorar la flexibilidad del catéter.

Compendio de la Invencion

Un objeto de la presente invencion es abordar sustancialmente las preocupaciones anteriores y otras, y proporcionar
componentes y elementos avanzados, mejorados y novedosos de sets de infusion actuales y futuros segun la
reivindicacion 1, que proporcionen ademas simplicidad de fabricacion y mejoras de uso para aplicaciones tanto de
insulina como de no insulina.

Otro objeto de la presente invencién es proporcionar un disefio, construccidon e implementacion ejemplares de
catéter para, por ejemplo, minimizar el riesgo de oclusion, retorcimiento y otros asuntos no deseados tales como
inflamacién de tejido y respuesta a cuerpos extrafios, mientras se mantiene un grado de confort para el usuario.

Otro objeto de la presente invencién es proporcionar un conectador con un catéter conectado fijamente que se
extiende desde el mismo que tiene un disefio, construccion e implementacion para, por ejemplo, minimizar el riesgo
de oclusién, retorcimiento y otros asuntos no deseados tales como inflamaciéon de tejido y respuesta a cuerpos
extrafios, mientras se mantiene un grado de confort para el usuario.

Otro objeto de la presente invencion es proporcionar un catéter ejemplar que se extiende desde el conectador de
manera que una o mas longitudes del catéter se construyen de un material rigido.

Otro objeto de la presente invencion es proporcionar un catéter ejemplar en donde los materiales rigidos incluyen
uno o mas de un acero inoxidable, nitinol, titanio, plastico rigido, tales como policarbonato o TOPAS™ que es un
COC, u otro material similar.

Otro objeto de la presente invencién es proporcionar un catéter ejemplar que tiene una longitud sustancialmente
flexible en contacto con el usuario para uso en infusiones subcutaneas (SC), infusiones intradérmicas (ID),
infusiones intramusculares (IM) e infusiones intravenosas (1V).

Otro objeto de la presente invencion es proporcionar un catéter ejemplar en donde el catéter se provee de una serie
y/o patrén de canales o surcos a través de la pared del catéter en ubicaciones especificas para permitir el grado
deseado de flexibilidad.

Otro objeto de la presente invencién es proporcionar un catéter ejemplar en donde los canales 0 surcos se
configuran y disponen para optimizar la fortaleza de columna para insercion de catéter, flexibilidad para confort de
usuario, y resistencia a la traccion para durabilidad, insercion y retirada.

Otro objeto de la presente invencién es proporcionar un catéter ejemplar en donde los canales o surcos se
configuran a través de la variaciéon de la anchura de canal, longitud de canal, puente entre anchura de canal,
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anchura de cada curso entre canales paralelos, angulo o paso de los canales, y nimero de cursos, para lograr por
ejemplo, fortaleza de columna optimizada para insercion de catéter, flexibilidad para confort de usuario, y resistencia
a la traccion para durabilidad, insercion y retirada.

Otro objeto de la presente invencién es proporcionar un catéter ejemplar en donde los canales o surcos se
configuran y disponen para fijar como objetivo un radio de curvatura minimo deseado de la seccion distal del catéter
asi como arco de desplazamiento maximo deseado.

Otro objeto de la presente invencién es proporcionar un catéter ejemplar en donde los canales 0 surcos se
configuran y disponen para proporcionar area superficial adicional para administracion de medicacion en infusiones
subcutaneas (SC), infusiones intradérmicas (ID), infusiones intramusculares (IM) e infusiones intravenosas (IV).

Otro objeto de la presente invencion es proporcionar una disposicion de catéter ejemplar para infusién a mas de un
tipo de lugar de infusién, p. €j. intradérmica (ID) y subcutanea (SC), simultaneamente o cada una intermitentemente
durante toda la duracién de uso recomendada del dispositivo de infusién.

Otro objeto de la presente invencion es proporcionar un catéter ejemplar en donde los canales o surcos se puedan
construir usando mecanizado por laser, mecanizado por descarga eléctrica (EDM), moldear por inyeccion de metal
(MIM), moldeo por inyeccién de plastico, grabado por ataque quimico, o técnicas similares.

Otro objeto de la presente invencién es proporcionar un catéter ejemplar en donde al menos un trozo del cuerpo de
catéter se provee de un recubrimiento, tales como un manguito flexible o recubrimiento sobremoldeado/manguito,
para proporcionar ademas fortaleza de columna optimizada para insercion de catéter, flexibilidad para confort de
usuario, y resistencia a la traccion para durabilidad, insercion y retirada.

Otro objeto de la presente invencion es proporcionar un catéter ejemplar en donde la punta de catéter puede ser
biselada o afilada para facilitar la insercion a través de la piel del usuario.

Otro objeto de la presente invencién es proporcionar un catéter ejemplar en donde el catéter puede estar
comprendido como canula o aguja con uno o mas de los rasgos descritos anteriormente, y actuar tanto como canula
o0 aguja de insercién como catéter de permanencia interna.

Otro objeto de la presente invencidn es proporcionar un acoplamiento ejemplar de catéter y conectador en donde se
proporciona una union flexible entre catéter y conectador para permitir al catéter ser incrustado en la piel del usuario,
y para moverse respecto al conectador.

Otro objeto de la presente invencion es proporcionar una union flexible ejemplar entre un catéter y un conectador
gue comprende al menos uno de una unién de rétula, una placa de deslizamiento y un casquillo flexible.

Otro objeto de la presente invencién es proporcionar una union flexible ejemplar entre un catéter y un conectador
que es sellada para permitir el movimiento deseado mientras se impide fuga de medicacion a través del empalme.

Otro objeto de la presente invencion es proporcionar dos conectadores separados como parte de un dispositivo de
infusion, el conectador exterior y el conectador de catéter, cada uno conectado a la superficie de la piel con un
adhesivo separado y el flujo de insulina entre los dos conseguido a través de una linea flexible de fluido u otros
medios de conexién similares para aislar choques o fuerzas aplicadas desde la superficie del conectador exterior al
catéter.

Otro objeto de la presente invencion es proporcionar un manguito de polimero, tal como Teflon® o Vialon®, que se
pueda usar para cubrir el catéter de permanencia interna de acero inoxidable y proporcione una biointerfaz entre el
tejido y la aguja y/o también para sellar las ranuras en la canula flexible de permanencia interna.

Otro objeto de la presente invencion es proporcionar un sistema para la retirada parcial de la aguja introductora o
canula rigida de permanencia interna a un punto donde la punta afilada no esta expuesta a tejido y donde la rigidez
de la canula puede inhibir el retorcimiento.

Otro objeto de la presente invencion es configurar los dos conectadores, que se pueden conectar a la superficie de
la piel como Unico dispositivo, en el que el conectador interior se disefia para mantener la posicion de catéter
respecto al tejido en el que ha sido insertado el catéter, y de ese modo reducir y eliminar la irritacion del tejido y la
cascada de acontecimientos resultantes de una respuesta a cuerpos extrafios.

Estos y otros objetos se logran sustancialmente proporcionando un set de infusion, que tiene un catéter ejemplar en
donde una o mas longitudes de la pared de catéter se proveen de uno o mas canales o surcos, configurados y
dispuestos para proporcionar un grado de flexibilidad de catéter. El set de infusién, la bomba de parches o
elementos de los mismos, también pueden tener un catéter y un conectador ejemplares que comprenden un catéter
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flexible o rigido, tal como un catéter con o sin canales o surcos, en donde el catéter puede ser retraido dentro de un
manguito de catéter. El set de infusion, la bomba de parches o elementos de los mismos, también pueden tener una
union flexible ejemplar entre el catéter y el conectador que comprende al menos uno de una union de rétula, una
placa de deslizamiento y un casquillo flexible (que incluye una articulacion de fuelle), una conexion flexible de
entubacion, y que se sella para permitir el movimiento deseado del catéter mientras se impide fuga de medicacién a
través del empalme. Al hacer esto, se pueden proporcionar varios beneficios asociados con el uso de materiales
rigidos en la construcciéon de catéter mientras, al mismo tiempo, también se pueden proporcionar beneficios
asociados con el uso de materiales flexibles en la construccion de catéter y/o acoplamiento flexible con el
conectador, y, mas especificamente, se puede proporcionar en areas pretendidas.

Esto es, por ejemplo, los surcos y canales, y recubrimientos tales como un manguito flexible o recubrimiento
sobremoldeado/manguito sobre el mismo, y uniones flexibles entre catéter y conectador, se pueden configurar para
optimizar la fortaleza para evitar retorcimiento, oclusiéon y otros asuntos no deseados tales como inflamacion de
tejido y respuesta a cuerpos extrafios, y proporcionar flexibilidad para confort de usuario. Beneficios adicionales de
tales canales, surcos y recubrimientos pueden incluir, aunque sin quedar limitados a ellos, proporcionar area
superficial adicional para administracion de medicacion en infusiones subcutaneas (SC), infusiones intradérmicas
(ID), infusiones intramusculares (IM) e infusiones intravenosas (IV). Ademas, las uniones flexibles pueden aumentar
los grados de libertad asociados con el empalme de catéter y conectador.

Breve descripcion de los dibujos

Los diversos objetivos, ventajas y caracteristicas novedosos de las realizaciones ejemplares de la presente
invencion se apreciaran mas facilmente a partir de la siguiente descripcion detallada cuando se lea junto con los
dibujos adjuntos, en los que:

La figura 1 es una vista en perspectiva de un set de infusion que puede incluir uno o0 mas elementos
ejemplares segun una realizacién de la presente invencion;

Las figuras 2A-2E son vistas en alzado agrandadas de catéteres rigidos ejemplares que tienen canales para
proporcionar una punta distal flexible segun una realizacién de la presente invencion;

La figura 3 es una vista en alzado agrandada de un catéter rigido ejemplar que tiene canales para
proporcionar una punta distal flexible segun otra realizacion de la presente invencion;

La figura 4 es una vista en alzado agrandada de un catéter rigido ejemplar que tiene canales para
proporcionar una punta distal flexible segun incluso otra realizacién de la presente invencion;

La figura 5A es una vista en perspectiva agrandada de un catéter ejemplar que tiene canales para
proporcionar un catéter flexible segun otra realizacién de la presente invencion;

La figura 5B es una vista en seccidn transversal agrandada del catéter ejemplar de la figura 5A;

La figura 5C es una vista en seccion transversal agrandada de un catéter ejemplar construido de plastico
rigido y que tiene canales para proporcionar flexibilidad segin otra realizacién de la presente invencion;

La figura 5D es una vista en seccion transversal agrandada de un catéter ejemplar construido de plastico
rigido y que tiene canales para proporcionar flexibilidad segin otra realizacién de la presente invencion;

Las figuras 6A-6C son vistas en perspectiva agrandadas de un catéter ejemplar que tiene una construccion
helicoidal para proporcionar un catéter flexible segun otra realizacion de la presente invencion;

La figura 7 es una vista en seccion transversal agrandada de un acoplamiento ejemplar de union flexible de
catéter y conectador que comprende una unién de rétula para proporcionar una conexién flexible segun
incluso otra realizacién de la presente invencion;

La figura 8 es una vista en seccién transversal agrandada de un acoplamiento ejemplar de unién flexible de
catéter y conectador que comprende un empalme placa de deslizamiento para proporcionar una conexiéon
flexible segun incluso otra realizacion de la presente invencion;

La figura 9 es una vista en seccién transversal agrandada de un acoplamiento ejemplar de union flexible de
catéter y conectador que comprende un empalme de casquillo para proporcionar una conexion flexible segin
incluso otra realizacion de la presente invencion;

La figura 10 es una vista en seccion transversal agrandada de un conectador de dos piezas ejemplar con un
catéter flexible segun otra realizacién de la presente invencion;

La figura 11 es una vista en seccidn transversal agrandada de un conectador de dos piezas ejemplar con un
catéter flexible segun incluso otra realizacién de la presente invencion;

Las figuras 12A y 12B son vistas en seccién transversal agrandadas de un conectador ejemplar con un
catéter de insercion retractil que es de naturaleza flexible o rigida, segun otra realizacion de la presente
invencion;

Las figuras 13A y 13B son vistas agrandadas en seccién transversal de un conectador ejemplar con un
catéter de insercion retractil que es de naturaleza flexible o rigida, segun incluso otra realizacion de la
presente invencion;

La figura 14 ilustra la ligera retraccion del catéter de insercion que es de naturaleza flexible o rigida, dentro de
un manguito para proteger un extremo afilado;

La figura 15A es una vista en seccion transversal agrandada de un catéter de infusion ejemplar con luces
internas rigidas formadas y manguito de polimero externo segun incluso otra realizacién de la presente
invencion;
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Las figuras 15B-15E son vistas en seccién del catéter de infusion tomadas a lo largo de la lineas A-A, B-B, C-
C y D-D de la figura 15A, respectivamente;

La figura 16 ilustra una bomba de infusién ejemplar con dobles depdsitos y un set de infusion con doble luz
segun una realizacién de la presente invencion;

La figura 17A es una vista en seccion transversal agrandada de un catéter de infusién ejemplar vertido,
moldeado o mecanizado a partir de una varilla sélida segin una realizacién de la presente invencion;

La figura 17B es una vista en perspectiva del catéter de infusién de la figura 17A;

Las figuras 18A-18E ilustran un catéter de infusion ejemplar y la secuencia de formacién para producir una
canula multiluz de este tipo a partir de una chapa plana segun una realizacion de la presente invencion;

La figura 19 ilustra una bomba de infusién ejemplar con dos catéteres, uno para infusion en tejido
intradérmico (ID) y uno para infusion en tejido subcutdneo (SC) segun una realizacion de la presente
invencion;

La figura 20 ilustra una bomba de infusién ejemplar y un set con una valvula controlada electrénicamente para
dirigir selectivamente infusion ya sea al tejido intradérmico (ID), el tejido subcutaneo (SC), o tanto el tejido
intradérmico (ID) como el tejido subcutaneo (SC) segln una realizacion de la presente invencion;

La figura 21A ilustra una configuracién de valvula fluidica ejemplar que dirige selectivamente flujo a baja
presion a tejido subcutaneo (SC) y flujo a alta presion a tejido intradérmico (ID) segun una realizacién de la
presente invencidn, en donde la configuracion de valvula se muestra en el estado de alta presion; y

La figura 21B ilustra la configuracion de valvula fluidica de la figura 21A con la configuracién de valvula
mostrada en el estado de baja presion.

En todos los dibujos, se entenderd que los numerales de referencia similares se refieren a piezas, componentes y
estructuras similares.

Descripcion detallada de las realizaciones ejemplares

Las realizaciones ejemplares descritas a continuacion abordan dichas necesidades no satisfechas e ilustran varios
componentes y elementos avanzados, mejorados, y novedosos de sets de infusién y/o bombas de parches actuales
y futuros, que ademas proporcionan simplicidad en la fabricacién y mejoras en el uso para aplicaciones tanto de
insulina como de no insulina. Por ejemplo, reducir o eliminar el retorcimiento en un catéter, la oclusion y otros
asuntos no deseados tales como inflamacion de tejido y respuesta a cuerpos extrafios, durante todo el ciclo de uso
es una necesidad no satisfecha. A diferencia de los productos comercializados actualmente, las realizaciones
ejemplares descritas en mayor detalle mas adelante son hibridos, e incorporan multiples materiales, componentes,
rasgos y movimientos en combinacion, para reducir y eliminar sustancialmente las condiciones que dan como
resultado retorcimiento, oclusién y otros asuntos de catéter no deseados tales como inflamacién de tejido y
respuesta a cuerpos extrafios. Tales realizaciones ejemplares se presentan en descripciones separadas, aunque los
rasgos individuales de estas realizaciones se pueden combinar en cualquier nimero de maneras para satisfacer las
necesidades del usuario.

Como apreciara un experto en la técnica, hay numerosas maneras de llevar a cabo los ejemplos, mejoras y
disposiciones de los dispositivos asociados con insulina que se describen en esta memoria. Aunque se hara
referencia a las realizaciones ejemplares representadas en los dibujos y las siguientes descripciones, las
realizaciones descritas en esta memoria no pretenden ser exhaustivas de los diversos disefios y realizaciones
alternativos que quedan comprendidos en la invencion descrita.

Las realizaciones ejemplares del presente dispositivo descrito a continuacion ilustran varios rasgos y elementos en
las areas de disefio, construccion e implementacion de catéter para, por ejemplo, minimizar el riesgo de oclusion,
retorcimiento y otros asuntos no deseados tales como inflamacién de tejido y respuesta a cuerpos extrafios, mientras
se mantiene un grado de confort para el usuario. En la figura 1 se muestra a modo de ejemplo una coleccion de
elementos ejemplares, que sirve para introducir las realizaciones de la presente invencién que se describen en
mayor detalle mas adelante.

La figura 1 ilustra un set ejemplar de infusién 10 que incluye las siguientes caracteristicas. Como se muestra en la
figura 1, el set de infusion ejemplar 10 puede comprender un conectador 12, un catéter 14, un set de tubos de linea
de fluido 16 y un conector 18. Por claridad se omiten elementos y detalles adicionales de set de infusion. Ademas,
en un dispositivo de parche enteramente autbnomo, se omite el set de tubos de linea de fluido 16 y el conector 18.
En la siguiente descripcion, se describen en mayor detalle varias realizaciones ejemplares de un catéter 14 y
conexién catéter-conectador 14/12, que se pueden proporcionar para uso con el set de infusion ejemplar 10 o
cualquier namero de otros dispositivos similares.

Como saben los expertos en la técnica, un catéter puede comprender un tubo de polimero que se queda en
permanencia interna después de que se retira una aguja introductora, a los efectos de proporcionar comunicacion de
fluidos desde el set de infusién al lugar de infusién. Una canula puede comprender un tubo de rigido, que también se
puede quedar en permanencia interna. Sin embargo, muchas de las siguientes realizaciones ejemplares descritas a
continuacion incorporan hibridos, es decir, combinaciones de canulas y rasgos de canulas, y manguitos o catéteres y
rasgos de catéter, y funcidn como canulas flexibles de permanencia interna. Sin embargo, para simplificar la
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explicacién, las canulas flexibles hibridas de permanencia interna, se describen simplemente como catéteres.

Como se ha sefialado anteriormente, una o mas longitudes de la pared de catéter del catéter 14 pueden estar
provistas de uno o mas canales o surcos y/o un recubrimiento tal como un manguito flexible o recubrimiento
sobremoldeado/manguito, sobre el mismo, configurados y dispuestos para proporcionar un grado de flexibilidad. Al
hacer esto, se pueden proporcionar varios beneficios asociados con el uso de materiales rigidos en la construccién
de catéter mientras, al mismo tiempo, también se pueden proporcionar beneficios asociados con el uso de
materiales flexibles en la construccién de catéter y, mas especificamente, se puede proporcionar en areas
pretendidas. Esto es, por ejemplo, los surcos, canales y/o recubrimientos, se pueden configurar para optimizar la
fortaleza para evitar oclusion, retorcimiento y otros asuntos no deseados tales como inflamacion de tejido y
respuesta a cuerpos extrafios, y proporcionar flexibilidad para confort de usuario. Si el catéter no es flexible, puede
ocurrir un mayor grado de irritacion e inflamacién resultante, provocando una pérdida de ausencia de obstruccién o
reduccion de absorcion de insulina por el tejido en el lugar de infusion, que degradara progresivamente con el
tiempo. Por consiguiente, la aportacion de un catéter flexible o catéter con una biointerfaz facilita el proceso biolégico
deseado en el tejido en el lugar de infusién.

Beneficios adicionales de tales canales o surcos pueden incluir aunque sin quedar limitados a ellos, proporcionar
area superficial adicional para administracion de medicacion en infusiones subcutaneas (SC), infusiones
intradérmicas (ID), infusiones intramusculares (IM) e infusiones intravenosas (IV), formar una canula o aguja con uno
0 mas de los rasgos descritos anteriormente, para actuar tanto como canula o aguja de insercién, y un catéter de
permanencia interna, y formar un catéter multiluz para permitir la infusién a una o mas ubicaciones o tipos de tejido,
ya sea simultdneamente o cada uno intermitentemente, p. €j. tejido intradérmico (ID) y tejido subcutaneo (SC). Ahora
se describiran individualmente en mayor detalle varios catéteres ejemplares.

Como se ha sefialado anteriormente, catéteres existentes de set de infusidn se fabrican ya sea de material rigido, tal
como acero inoxidable, o materiales blandos, tales como plastico blando, polimeros fluorados, etc. Sin embargo, los
catéteres de plastico blando son propensos a retorcerse y/u ocluirse con el desgaste normal, y a menudo los
catéteres rigidos se sienten incObmodos y no se recomiendan para uso mas de dos dias, ya que la rigidez del catéter
provoca que el usuario sienta el movimiento dentro del tejido, y también provoca cese de flujo, debido al movimiento
en el tejido y la consiguiente respuesta inflamatoria en el tejido.

Para resolver tales asuntos asociados con la construccion, disefio e implementacion de catéter convencionales, las
realizaciones ejemplares de la presente invencién comprenden elementos mejorados y novedosos de un set de
infusién para la administracion, o infusion, de insulina u otras medicaciones a un usuario por medio de, por ejemplo,
infusiones subcutaneas (SC), infusiones intradérmicas (ID), infusiones intramusculares (IM) e infusiones
intravenosas (IV). Por ejemplo, como se ha sefialado anteriormente, el set de infusién 10 tipicamente comprende el
conectador 12 que incluye el catéter conectado fijamente 14, y el set de tubos 16. El set de tubos 16 conecta el
conectador 12 a una bomba de infusién u otro suministro de insulina (no se muestra) por medio de un conector 18.
Al hacer esto, el set de tubos 16 permite la comunicacion de fluidos entre el depdsito de bomba de infusién y el
conectador 12.

El conectador 12 se puede fijar a la superficie de piel (no se muestra) del paciente usando un adhesivo (no se
muestra) dispuesto en una superficie inferior del conectador. Como se muestra en la figura 1, el catéter 14
preferiblemente sobresale de la superficie inferior del conectador 12 en un angulo sustancialmente perpendicular en
al menos un trozo, aunque realizaciones de la presente invencién no se limitan a la misma. El catéter 14 que se
extiende desde la superficie inferior del conectador 12 puede comprender en parte o enteramente un material rigido
tal como acero inoxidable, nitinol, titanio, o un plastico rigido tal como PEEK (polieteretercetona), policarbonato,
TOPAS™ que es un COC, o materiales similares. Sin embargo, un catéter de plastico blando es propenso a
retorcerse y/u ocluirse con el desgaste normal, y un catéter rigido a menudo es incémodo.

Por consiguiente, en realizaciones ejemplares de la presente invencién como se muestra en las vistas agrandadas
de las figuras 2A-2E, 3, 4, 5A-5D y 6, un trozo o longitud del catéter 14 que esta en contacto con el tejido del usuario
se hace flexible por medio de una serie o patron de canales o surcos. Los canales o surcos se disefian para
optimizar la fortaleza de columna del catéter 14 para mejor insercion de catéter, proporcionar flexibilidad para confort
de usuario, y ademas proporcionar resistencia a la traccion para durabilidad, insercién y retirada. En realizaciones
ejemplares, un trozo de toda la longitud de catéter puede extenderse dentro del dispositivo y a los efectos de las
siguientes descripciones, el catéter se denomina como el trozo que se extiende desde el conectador, o como
alternativa, la longitud del catéter que se extiende desde el conectador.

En las realizaciones ejemplares de la presente invencién descritas a continuacion, el catéter puede estar provisto de
suficiente integridad y con una punta afilada, autoperforante 30, para permitir que el catéter sea implantado sin la
asistencia de un manguito o guia rigido, que actualmente es necesario para perforar el tejido y resistir el dafio al
catéter durante el despliegue. Ademas, tales realizaciones ejemplares de la presente invencién reducen la necesidad
de una mecanizacion complicada de despliegue, reduciendo de ese modo el tamafio total del introductor y
permitiendo potencialmente que el introductor se convierta en una parte integral de la bomba de infusion.
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Como se muestra en la realizacién ejemplar de la figura 2A, el catéter 14a (no se muestra a tamafio) se provee de
una serie o0 patron de canales o surcos 24. El catéter 14a de la figura 2A comprende un diametro exterior 20, un
diametro interior 22, y uno o mas surcos 24 grabados, cortados, moldeados o creados de otro modo (es decir,
cortados por laser o grabados quimicamente) en y/o a través de la pared de catéter. Los surcos 24 en la realizacion
ejemplar mostrada, se proporcionan en angulos perpendiculares a las superficies interior/exterior, y paralelos a una
superficie inferior del conectador 12. Cada surco 24 estd espaciado desde surcos adyacentes por secciones no
cortadas 26, y espaciados desde surcos adyacentes paralelos por secciones no cortadas 28. Ademas, como se
muestra en la figura 2A, las secciones no cortadas 26 se escalonan de manera que al menos una 0 mas secciones
no cortadas 26 no son adyacentes.

En una realizacion ejemplar de la presente invencion, los surcos 24 pueden ser de cualquier tamafio adecuado, pero
preferiblemente de 0,05 mm a 0,5 mm de ancho y 0,5 mm a 1,0 mm de largo, las secciones no cortadas 26 pueden
ser de 0,05 mm a 1,0 mm de largo y tan anchas como los surcos 24, y las secciones no cortadas 28 entre surcos 24
pueden ser de 0,05 mm a 1,0 mm. Los canales o surcos se disefian para proporcionar flexibilidad en uno, dos o mas
ejes, y optimizar la fortaleza de columna del catéter para mejor la insercién de catéter, resistencia al aplastamiento
del catéter para impedir colapso o retorcimiento una vez implantado, proporcionar flexibilidad para confort de
usuario, y ademas proporcionar resistencia a la traccion para durabilidad, insercion y retirada.

En la realizacion mostrada en la figura 2A, la serie o patron de canales 24 se ubican cerca del extremo del catéter
14a. Esto es, el trozo del catéter 14a mas cercano al conectador 12 permanece intacto, y la serie o patron de
canales 24 se proporcionan cerca de un extremo opuesto del catéter 14a. La serie o patrén de canales 24 se
terminan en un punto cerca de una punta afilada autoperforante 30, que puede ser biselada o afilada para facilitar la
insercidn a través de la piel del paciente. Una realizacion ejemplar de este tipo de punta afilada autoperforante 30 se
muestra en mayor detalle en las figuras 5A, 5B y 6, descritas en mayor detalle mas adelante. Como se muestra en
mayor detalle en las figuras 5A, 5B y 6, la punta afilada autoperforante 30 puede comprender un corte con radio para
crear una punta biselada. Cuando el catéter se provee de una punta afilada autoperforante de este tipo para permitir
la insercién, el catéter puede actuar también como aguja de insercion, reduciendo de ese modo ademas la
complejidad de la etapa de insercion.

Cuando la serie o patron de canales se posicionan de una manera adecuada para hacerlo, tales canales también se
pueden usar para comunicacién de fluidos pretendida. Sin embargo, cuando no esta posicionado para hacerlo, uno o
mas de los canales se pueden sellar con una funda o recubrimiento de biointerfaz tal como un manguito flexible o
recubrimiento sobremoldeado/manguito, como se describe en mayor detalle mas adelante.

En esta o en cualquier otra realizacion ejemplar descrita a continuacion, la serie o patron de canales se pueden
proporcionar cerca de uno o ambos extremos opuestos del catéter, o en cualquier trozo entre los mismos, o
cualquier combinacién de cada uno. En todavia otras realizaciones ejemplares, la sustancial totalidad del cuerpo de
catéter puede estar provisto de dicha serie o patron de canales. Las realizaciones ejemplares mostradas son para
fines ilustrativos Unicamente, y no pretenden limitar la presente invencién a un area de distribucién especifica de la
serie 0 patron de canales.

En una realizacion ejemplar de la presente invencion, el catéter 14a puede ser de cualquier tamafio adecuado, pero
preferiblemente de 3,5 mm a 12 mm de largo, con un diametro interior 22 de 0,20 mm a 0,78 mm y diametro exterior
20 de 0,25 mm a 0,8 mm. El primer surco 24 en el extremo distal del catéter 14a se puede proporcionar entre
0,5 mmy 2,0 mm del extremo distal del catéter, y el dltimo surco se puede proporcionar entre 2,5 mm a 3,0 mm de la
base 12. Al hacer esto, una longitud de catéter 14a entre 1,5 mm y 9,0 mm de largo se provee de los canales 24. En
algunos casos, cuando el primer surco puede interferir con el angulo posterior de la parte afilada, el primer surco se
puede proporcionar a una mayor distancia del extremo distal del catéter. Los canales o surcos se disefian para
proporcionar flexibilidad en uno, dos 0 mas ejes, y optimizar la fortaleza de columna del catéter para una mejor
insercion de catéter, fortaleza del catéter para impedir aplastamiento u oclusién una vez implantado, proporcionan
flexibilidad para confort de usuario, y ademas proporcionan resistencia a la traccion para durabilidad.

En la realizacion ejemplar mostrada en la figura 2A, cada uno de los canales 24 se proporcionan en angulos
perpendiculares a las superficies interior/exterior, y paralelos a una superficie inferior del conectador 12. Sin
embargo, en esta y otras realizaciones ejemplares de la presente invencion, los canales se pueden proporcionar en
angulos no perpendiculares.

En las figuras 2B-2E se muestran otras varias realizaciones ejemplares de la presente invencién que comprenden
canales proporcionados en angulos perpendiculares a las superficies interior/exterior, y paralelos a una superficie
inferior del conectador. Como se muestra en la figura 2B, el catéter puede tener canales "superior" e "inferior"
alternos 24a.

En la realizacion ejemplar mostrada en la figura 2C, el catéter se muestra como que tiene canales "superior" y
"inferior" opuestos 24b, y canales "delantero" y "trasero" opuesto 24c (es decir, rotados 90 grados de los canales
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superior e inferior). Las dimensiones de los canales 24b y 24c¢ son similares a las de la figura 2B. En la realizacion
ejemplar mostrada en la figura 2D, el catéter se muestra como que tiene canales "superior" e "inferior" opuestos 24d,
pero de menor profundidad que los de la figura 2B (es decir, los canales cruzan la linea central en la realizacion de la
figura 2B para permitir flexibilidad en todas direcciones, en donde los canales se detienen cerca o en la linea central
en la realizacion de la figura 2D). En la realizacion ejemplar mostrada en la figura 2E, el catéter se muestra como
gue tiene Unicamente canales "superiores” 24e, y de mayor profundidad que los de la figura 2B, 2C y 2D. En tales
realizaciones, la anchura, la profundidad y otros rasgos de colocacion de los canales se pueden usar como factor
para permitir grados y direccion de flexibilidad.

Como se muestra en la realizacion ejemplar de la figura 3, el catéter 14b (no se muestra a tamafio) también puede
estar provisto de una serie o patron de canales o surcos 34 que se configuran en un patron de dientes de sierra. El
catéter 14b de la figura 3 comprende el diametro exterior 20, el diametro interior 22, y uno o mas surcos 34 grabados
guimicamente, cortados, moldeados, o creados de otro modo en y/o a través de la pared de catéter. Los surcos 34
en la realizacidon ejemplar mostrada, se proporcionan en un patron de dientes de sierra respecto a las superficies
interior/exterior, y a una superficie inferior del conectador 12. Cada surco 34 esta espaciado de surcos adyacentes
por secciones no cortadas 36, y espaciados de surcos adyacentes por secciones no cortadas 38. En una realizacién
ejemplar, se puede usar un angulo 40 entre 10 grados y 45 grados, pero la invencién no se limita a los mismos. Por
ejemplo, en incluso otras realizaciones de la presente invencidn, los surcos 34 se pueden proporcionar en un patron
sustancialmente sinusoidal. Ademas, como se muestra en la figura 3, las secciones no cortadas 36 se pueden
escalonar de manera que al menos una 0 mas secciones no cortadas 36 no son adyacentes.

En una realizacion ejemplar de la presente invencion, los surcos 34 pueden ser de cualquier tamafio adecuado, pero
preferiblemente entre 0,05 mm y 0,5 mm de ancho y de 0,5 mm a 1,0 mm de largo, las secciones no cortadas 36
pueden ser de 0,05 mm a 1,0 mm de largo y tan anchas como los surcos 34, y las secciones no cortadas 38 entre
surcos 34 pueden ser de 0,05 mm a 1,0 mm.

En la realizacidon ejemplar mostrada en la figura 3, la serie o patron de canales 34 también se ubican cerca del
extremo del catéter 14b. Esto es, el trozo del catéter 14b mas cercano al conectador 12 permanece intacto, y la serie
0 patron de canales 34 se proporcionan cerca de un extremo opuesto del catéter 14b. La serie o patron de canales
34 se terminan en un punto cerca de una punta afilada autoperforante 30, que puede ser biselada o afilada para
facilitar la insercion a través de la piel del paciente.

En una realizacion ejemplar de la presente invencion, el catéter 14b puede ser de cualquier tamafio adecuado, pero
preferiblemente de 3,5 mm a 12 mm de largo, con un didmetro interior 22 de 0,20 mm a 0,78 mm y un didmetro
exterior 20 de 0,25 mm a 0,8 mm. El primer surco 34 en el extremo distal del catéter 14b se puede proporcionar
entre 0,5 mm y 2,0 mm del extremo distal del catéter, y el Gltimo surco se puede proporcionar de 2,5 mm a 3,0 mm
de la base 12. Al hacer esto, una longitud de catéter 14b entre 1,5 mm y 9,0 mm de largo se provee de los canales
34. En algunos casos, cuando el primer surco puede interferir con el angulo posterior de la parte afilada, el primer
surco se puede proporcionar a una mayor distancia del extremo distal del catéter.

En la realizacion ejemplar mostrada, el catéter proporciona unos medios (es decir, adaptador de paso en cruz) para
transferir farmaco al tejido de lugar de infusién, y por lo tanto las ranuras no se extienden todo el camino
nuevamente al extremo proximal del catéter. Esta distancia, aproximadamente 3 mm, esta pensada para posicionar
los adaptadores de paso en cruz en el tejido SC, inhibir flujo de farmaco al tejido intradérmico (ID). Para los
conceptos mostrados en las imagenes 2B, 2C, 2D, 2E, 5A, 5B, 5C, 5D, 6, 10, 11, 12A, 12B, 13A, 13B, y 14 el catéter
ha sido creado flexible desde una distancia que empieza justo detras del bisel de la punta y que se extiende adentro
del conectador de set de infusion para permitir que el catéter flexible "serpentee" desde el plano llano o eje del
conectador para entrar y extenderse en el tejido perpendicular a ese eje.

Como se muestra en la realizacion ejemplar de la figura 4, el catéter 14c también puede estar provisto de una serie 0
patron de canales o surcos 44 que se configuran en un patrén de hélice orientado alrededor de un eje central del
catéter. Una hélice es una espira tridimensional que discurre a lo largo de la superficie de un cilindro, en este caso,
el cuerpo del catéter. El catéter 14c de la figura 4 comprende el didmetro exterior 20, el diametro interior 22, y uno o
mas surcos 44 grabados quimicamente, cortados, moldeados, o creados de otro modo en y/o a través de la pared de
catéter. Los surcos 44 en la realizacion ejemplar mostrada, se proporcionan en un patrén de hélice respecto a las
superficies interior/exterior, y a una superficie inferior del conectador 12 y orientado alrededor de un eje central del
catéter. Cada surco 44 esta espaciado de surcos adyacentes por secciones no cortadas 46, y espaciados de surcos
adyacentes por secciones no cortadas 48. Ademas, como se muestra en la figura 4, las secciones no cortadas 46 se
escalonan de manera que al menos una 0 mas secciones no cortadas 46 no son adyacentes.

En una realizacion ejemplar de la presente invencion, los surcos 44 pueden ser de cualquier tamafio adecuado, pero
preferiblemente entre 0,05 mm y 0,5 mm de ancho y de 0,5 mm a 1,0 mm de largo, las secciones no cortadas 46
pueden ser de 0,05 mm a 1,0 mm de largo y tan anchas como los surcos 44, y las secciones no cortadas 48 entre
surcos 44 pueden ser de 0,05 mm a 1,0 mm.
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En la realizaciéon mostrada en la figura 4, la serie 0 patron de canales 44 también se ubican cerca del extremo del
catéter 14c. Esto es, el trozo del catéter 14c mas cercano al conectador 12 permanece intacto, y la serie o patron de
canales 44 se proporcionan cerca de un extremo opuesto del catéter 14c. La serie o patrén de canales 44 se
terminan en un punto cerca de una punta afilada autoperforante 30, que puede ser biselada o afilada para facilitar la
insercién a través de la piel del paciente.

En una realizacion ejemplar de la presente invencion, el catéter 14c puede ser de cualquier tamafio adecuado, pero
preferiblemente de 3,5 mm a 12 mm de largo, con un diametro interior 22 de 0,20 mm a 0,78 mm y didmetro exterior
20 de 0,25 mm a 0,8 mm. El primer surco 44 en el extremo distal del catéter 14c se puede proporcionar entre
0,5 mm y 2,0 mm del extremo distal del catéter, y el Ultimo surco se puede proporcionar de 2,5 mm a 3,0 mm de la
base 12. Al hacer esto, una longitud de catéter 14c entre 1,5 mmy 9,0 mm de largo se provee de los canales 44. En
algunos casos, cuando el primer surco puede interferir con el angulo posterior de la parte afilada, el primer surco se
puede proporcionar a una mayor distancia del extremo distal del catéter.

Como se ha sefialado anteriormente, en todavia otras realizaciones ejemplares, la sustancial totalidad del cuerpo de
catéter entre extremos distal y proximal pueden estar provista de dicha serie o patrén de canales. En este caso, la
serie 0 patrén de canales puede no ser posicionado para comunicacién de fluidos y por lo tanto, uno o mas de los
canales se puede sellar con una funda o recubrimiento de biointerfaz tal como un manguito flexible o recubrimiento
sobremoldeado/manguito, como se describe en mayor detalle mas adelante.

Mediante el uso de las realizaciones ejemplares descritas anteriormente, se puede configurar un dispositivo para
proporcionar una canula o aguja con uno o mas de los rasgos descritos anteriormente, para actuar tanto como
canula o aguja de insercion y como catéter de permanencia interna. Una realizacion ejemplar de este tipo se
muestra en las figuras 5A y 5B, y preferiblemente comprende un catéter rigido 14d (por ejemplo, acero inoxidable),
con una punta afilada autoperforante 30 y ranuras paralelas alternas 52, grabadas quimicamente, cortadas,
moldeadas o creadas de otro modo (es decir, cortadas por laser o grabadas quimicamente) en y/o a través de la
pared de catéter, a lo largo del vastago sustancialmente entero del catéter. Las ranuras 52 se pueden proporcionar
sustancialmente como se ha descrito anteriormente en relaciéon a la realizacion ejemplar de las figuras 2A-2E, en
donde el espaciamiento entre ranuras 52 se puede configurar para proporcionar la ligera superposicion de los
extremos de ranura como se muestra, 0 como se ha descrito anteriormente en relacién a la realizacion ejemplar de
las figuras 3 y 4. Sin embargo, como las realizaciones ejemplares de la presente invencién se describen en relacion
a calibres (gauge) de catéter de 24 a 34, en valores extremos, las dimensiones numéricas anteriores pueden dar
como resultado una relacion ranura/espaciamiento que puede cambiar. Por ejemplo, para un catéter 34 gauge, la
ranura de longitud mas corta, es decir, 0,5 mm de largo, Unicamente permitiria un punto de conexion alrededor del
diametro, que podria limitar alternativas de disefio y prestaciones de dispositivo.

Por consiguiente, como se ilustra en la figura 5B, el catéter de valores extremos, o cualquier valor entre los mismos,
se puede disefiar para tener un grosor de pared de T (es decir, con un didmetro exterior de aproximadamente 3T, y
un diametro interior de aproximadamente T). Al hacer esto, cada uno de los canales 52 puede ser de 1T a 6T de
ancho, y preferiblemente entre 2T y 3T. Los espacios no cortados entre canales pueden ser entre 1T y 6T, y
preferiblemente entre 2T y 3T.

En la realizacién de las figuras 5A y 5B, las ranuras alternas 52 permiten que el catéter 14d se flexionen, incluso
proporcionan una rigidez o fortaleza de columna necesaria para insercion en la piel del usuario, pero flexionan para
proporcionar un catéter de permanencia interna confortable. El catéter de acero inoxidable ejemplar 14d es
preferiblemente un cuerpo unitario que tiene una punta afilada autoperforante 30 en el extremo distal. Como se
muestra en la figura 5A, la punta afilada autoperforante 30 puede comprender un corte con radio para crear una
punta biselada. Cuando el catéter se provee de una punta afilada autoperforante de este tipo para permitir la
insercion, el catéter puede actuar como aguja de insercion, reduciendo de ese modo ademas la complejidad de la
etapa de insercion.

Ademas, como se muestra mediante el trozo ilustrativo expuesto de la figura 5A, el catéter 14d se puede enfundar o
recubrir sobre algin trozo deseado por un recubrimiento, tales como Vialon® o Teflon®, para crear un manguito 54a
gue proporciona una junta de sellado exterior biocompatible de fluido para permitir que un farmaco fluido entre al
usuario a través de la punta del catéter, proporcionar una junta de sellado de modo que no ocurra fuga a través de
las ranuras 52 y/o proporcionar una cubierta en la que la canula de insercidon o catéter de permanencia interna se
puede retraer ligeramente para cubrir el extremo afilado del mismo.

El manguito o funda exterior 54a se puede procesar al didmetro interior apropiado y tirar del catéter 14d para la
conexién. Dependiendo del material especifico de funda o manguito, se puede facilitar la conexién mediante un
proceso de recubrimiento por inmersion, termocontraccion, cohesion o cualquier otro proceso adecuado. El manguito
o funda exterior 54a puede comprender un manguito de polimero, tal como Teflon® o Vialon®, que se puede usar
para cubrir el catéter de acero inoxidable de permanencia interna y proporcionar una biointerfaz entre el tejido y la
aguja y/o sellar también las ranuras en la canula flexible de permanencia interna. Una descripcién adicional del
material ejemplar Vialon® se puede encontrar en la patente cedida comunmente de EE. UU. n.° 5.226.899 y n.°
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5.453.099 de Min-Shiu Lee et al., la patente de EE. UU. n.° 5.545.708 de la solicitud de patente de EE. UU. de Theo
Onwunaka et al. n.° de serie 12/585.061 de Gary Searle et al. En incluso otras realizaciones ejemplares de la
presente invencion, para formar la funda o recubrimiento se podria usar cualquier material adecuado hermético a
fluido, tal como el manguito flexible o recubrimiento sobremoldeado/manguito. En esta u otras realizaciones
ejemplares de la presente invencion, también se puede usar un material que se puede volver mas blando y/o mas
flexible una vez insertado.

En la construccion de la canula o catéter de permanencia interna se pueden usar tales polimeros, sobremoldeo y
otras técnicas de construccién y materiales. Por ejemplo, las figuras 5C y 5D son vistas agrandadas en seccion
transversal de un trozo de catéteres ejemplares construidos de plastico rigido y que tienen canales para proporcionar
flexibilidad segun realizaciones de la presente invencion.

En la figura 5C, se muestra un catéter ejemplar 14e construido de plastico rigido moldeado por inyeccion, en donde
las ranuras 24f proporcionan flexibilidad. Como el catéter 14e se moldea por inyeccion, las ranuras 24f, punta de
aguja, y todos los otros rasgos de acabado se pueden moldear en cualquier configuracién deseada de manera que
no se requieran operaciones secundarias. Ademas, como con la realizacién mostrada en la figura 5A, un manguito o
funda exterior sobremoldeado 54b puede comprender un polimero, tal como Teflon® o Vialon®, y ser usado para
cubrir el catéter, proporcionar una biointerfaz entre el tejido y el catéter y/o sellar las ranuras en el catéter.

Una realizacién ejemplar similar se muestra en la figura 5D, en la que un catéter ejemplar 14f construido de plastico
rigido moldeado por inyeccién, en donde las ranuras 24g proporcionan flexibilidad. Como el catéter 14f se moldea de
nuevo por inyeccion, las ranuras 24g, punta de aguja, y todos los otros rasgos de acabado se pueden moldear en
cualquier configuracion deseada de manera que no se requieran operaciones secundarias. Ademas, un manguito o
funda exterior extruidos 54c pueden comprender un polimero, tal como Teflon® o Vialon®, y ser usado para cubrir el
catéter, proporcionar una biointerfaz entre el tejido y el catéter y/o sellar las ranuras en el catéter. En las
realizaciones ejemplares, el manguito exterior se puede sobremoldear como parte de un proceso de moldeo en dos
inyecciones, 0 se pueden extruir por separado y ensamblar en la canula de inserciéon o catéter de permanencia
interna.

Todavia otra realizacion ejemplar en donde el cuerpo de catéter sustancialmente entero puede estar provisto de una
serie 0 patron de canales de este tipo se muestra en la figura 6A, y preferiblemente comprende un catéter 14g con
una punta de aguja afilada rigida, tal como de acero inoxidable, 32, conectada a un resorte de torsién 56. La punta
de aguja 32 y la punta afilada autoperforante 30 de la misma, permiten la penetracion en la piel del usuario y
preferiblemente se suelda al resorte de torsidn 56, pero se puede conectar usando cualquier método adecuado.

El resorte de torsibn 56 proporciona beneficios similares a las realizaciones descritas anteriormente en que
proporciona fortaleza de columna para insercion, flexibilidad para confort de usuario, y resistencia a la traccion para
durabilidad. Un resorte de torsion 56 de este tipo puede ser enfundado o recubierto sobre algin trozo deseado por
un recubrimiento tal como un manguito flexible o material de recubrimiento sobremoldeado/manguito, tales como
manguito de Vialon® o Teflon® 58 para sellar el fluido comunicado dentro de la cavidad interior del resorte de
torsion.

En otra realizacion ejemplar mostrada en la figura 6B, el resorte de torsion 57 también puede ser cortado por laser o
grabado quimicamente desde el trozo proximal de la canula sélida de acero, es decir, por detras de la punta afilada
30, realizando por laser una espiral o hélice continuas. En este caso, el extremo proximal podria ser abierto o
cerrado (es decir, abierto para suministrar contenido o cerrado para obligar administracién de contenido a través de
otras aberturas). Al hacer esto, la estructura cortada en espiral o hélice de una pieza permite que el vastago sea
flexible, que la fortaleza de columna sea mantenida lo que permite la insercién, y permite que la resistencia al
aplastamiento sea mantenida lo que impide el aplastamiento de la luz interior. Como con las realizaciones descritas
anteriormente, el resorte de torsion 57 de este tipo puede ser enfundado o recubierto sobre algun trozo deseado por
un recubrimiento tal como un manguito flexible o material de recubrimiento sobremoldeado/manguito, tales como
manguito de Vialon® o Teflon® 58 para sellar el fluido comunicado dentro de la cavidad interior del resorte de
torsion.

En otra realizacién ejemplar mostrada en la figura 6C, el resorte de torsion 56 puede ser fabricado de una longitud
continua de resorte de torsion, y entonces realizar con laser una soldadura continua para conectar varias espiras en
el extremo del resorte, y entonces esmerilar el extremo soldado para crear el extremo de bisel 31. Como con las
realizaciones descritas anteriormente, el resorte de torsién 57 de este tipo puede ser enfundado o recubierto sobre
algin trozo deseado por un recubrimiento tal como un manguito flexible o material de recubrimiento
sobremoldeado/manguito, tales como manguito de Vialon® o Teflon® 58 para sellar el fluido comunicado dentro de
la cavidad interior del resorte de torsion.

Los catéteres ejemplares descritos anteriormente pueden estar provistos de cualquier seccion transversal, diametro
interior y diametro exterior adecuados de alambre o resorte, y como alternativa pueden comprender una seccion
transversal rectangular para maximizar el diametro interno, como apreciara un experto en la técnica. Adicionalmente,
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los extremos de cada uno no tienen que comprender una abertura para el flujo de farmaco al usuario. Puede ser
deseable implementar una realizacién con un extremo cerrado, y que tiene adaptadores de paso laterales ubicados
cerca de la punta o en otro sitio para permitir el flujo de farmaco al usuario. Un catéter ejemplar que tiene una
pluralidad de orificios en o cerca de una punta en disminucién, y un método para construir y usar un catéter de este
tipo se describen en la solicitud de patente de EE. UU. n.° de serie 12/427.633, presentada el 21 de abril de 2009,
titulada "Systems And Methods For Improving Catheter Hole Array Efficiency". En otras realizaciones ejemplares, un
catéter flexible se puede acoplar con una punta afilada opcionalmente endurecida respecto al catéter para entrar en
la piel del usuario.

Un rasgo adicional para ser usado en cualquiera de las realizaciones anteriores proporciona medios para tratar con
heparina el catéter. El tratamiento con heparina del catéter puede ser realizado antes de la insercién inicial en la piel
del usuario o durante los movimientos variables de insercién y retraccion. El tratamiento con heparina puede ser
realizado recubriendo el catéter con heparina por cualquier método disponible para el experto en la técnica. Un
catéter de heparina puede facilitar la conservacion del lugar de infusion al impedir coagulacion de sangre en el lugar
de infusién que puede bloquear o complicar de otro modo el lugar de infusion. El farmaco Heparina es uno de una
familia de anticoagulantes y el experto en la técnica apreciara que farmacos similares pueden ser sustitutos para
lograr los mismos beneficios sin salir del alcance y espiritu de las realizaciones de la presente invencion.

Al proporcionar un trozo o longitud distal del catéter que esta en contacto con el tejido del usuario con los canales, se
hace flexible un trozo o longitud del catéter, mientras se mantiene rigida una parte o longitud del catéter. Los canales
o0 surcos se disefian para optimizar la fortaleza de columna del catéter para mejor insercion de catéter, proporcionar
flexibilidad para confort de usuario, y ademas proporcionar resistencia a la traccion para durabilidad.

En la construccion, disefio e implementacion del catéter descrito anteriormente, la anchura de cada canal, la longitud
de cada canal, anchura de cada puente o secciones no cortadas entre canales, anchura de secciones no cortadas
entre canales paralelos, angulo o paso de canales respecto al eje del catéter, y el nimero de cursos, se puede
determinar para proporcionar un radio de curvatura minimo deseado de la seccidn distal del eje de catéter, y el arco
maximo de desplazamiento. Los canales o surcos se pueden configurar para pasar enteramente a través del grosor
del catéter, o se pueden configurar para pasar a través de una pared del catéter, esto es, enteramente entre las
superficies exterior e interior o algin trozo de las mismas. En estas y otras realizaciones de la presente invencion, se
puede proporcionar segun se desee una combinacion de cualquiera de los surcos o canales configurados
anteriormente. Esto es, uno 0 mas de los surcos o canales ilustrados en las figuras 2-6, incluidos los recubrimientos
o fundas, se puede proporcionar en un Unico catéter.

Ademas, como se ha sefialado anteriormente, la presencia de los canales o surcos en la seccién distal del catéter
también permite area superficial adicional para administracion de medicacion al tejido del usuario. Esto es, cuando
se administra una sustancia a un area pretendida por medio del catéter, algo de la administracion ocurre por medio
de los surcos o canales proporcionados cuando asi es deseable hacerlo. En otras realizaciones ejemplares, el
catéter 14d se puede enfundar o recubrir sobre algin trozo deseado por un recubrimiento, tales como Vialon® o
Teflon®, para crear un manguito 54a que proporciona una junta de sellado exterior biocompatible de fluido para
permitir que un farmaco fluido entre al usuario a través de la punta del catéter, proporcionar una junta de sellado de
modo que no ocurra fuga a través de las ranuras.

Todavia ademas, en cada realizacion de la presente invencion, los canales o surcos se pueden construir usando
mecanizado por laser, mecanizado por descarga eléctrica (EDM), moldeo por inyeccion de metal (MIM), moldeo por
inyeccion de plastico, grabado por ataque quimico, o técnicas similares, de manera que los canales o surcos se
cortan limpiamente a través de la pared del catéter sin crear obstaculos, cantos no deseados, 0 espacios muertos.

Si se requiere, el catéter puede ser trabajado nuevamente (es decir, una operacidon secundaria) tras el proceso
usado para inducir flexibilidad, p. ej. corte con laser, EDM, grabado quimico, etc. Por ejemplo, se puede usar
electropulido para retirar imperfecciones de superficie, y crear una capa de 6xido para mejorar la biocompatibilidad y
la resistencia a la corrosion. Se puede usar pasivacion con acero inoxidable y catéteres producidos de otros metales
con alguna cantidad de composicién ferrosa, p. €j. nitinol, para retirar contaminacion por hierro de la superficie.
También se pueden usar microestallidos para establecer una superficie limpia y con textura para el sobremoldeo.

Ademas, cuando el catéter se provee de ambos rasgos flexible y rigido, y la punta afilada autoperforante,
permitiendo de ese modo la insercion del catéter sin el uso de una aguja de insercion, el catéter puede actuar como
aguja de insercion y puede quedarse en permanencia interna, reduciendo de ese modo ademas la complejidad de la
etapa de insercién. Un catéter de este tipo puede ser enfundado o recubierto sobre algin trozo deseado por un
recubrimiento tal como un manguito flexible o material de recubrimiento sobremoldeado/manguito, tales como
manguito de Vialon® o Teflon®.

En las realizaciones ejemplares descritas anteriormente y otras de la presente invencion, se pueden lograr
beneficios adicionales proporcionando una union flexible entre el catéter y el conectador. Bombas de parches y sets
de infusién disponibles actualmente tipicamente incluyen catéteres que se fijan rigidamente a los conectadores. Este
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tipo de empalme puede deformar el catéter y/o el tejido, tal como cuando la piel desliza sobre el tejido subcutaneo.
Dicho alargamiento en un catéter flexible puede llevar a retorcimiento, oclusion o retirada del lugar. Dicho
alargamiento en un catéter rigido, tal como un catéter de acero inoxidable, puede llevar a incomodidad y/o trauma
agudo de tejido, conforme el catéter se mueve dentro del tejido.

Por consiguiente, ademas se proporcionan realizaciones ejemplares de la presente invencién para permitir que el
conectador se mueva con la piel mientras se minimiza cualquier efecto de dicho movimiento sobre el catéter y el
lugar de insercion. Se pueden proporcionar ejemplos de una unién flexible de este tipo, aunque sin quedar limitados
a ellos, por una unién de rétula, un empalme de placa de deslizamiento, un conectador interior separado con una
conexién adhesiva separada, una conexion flexible de entubacion, y un empalme de casquillo flexible (que incluye
una conexién de fuelle o articulacion de fuelle), proporcionado entre el catéter y el conectador o bomba de parches.

Todavia realizaciones adicionales de la presente invencion pueden comprender dos 0 mas conectadores separados
como parte de un dispositivo de infusion, tal como el conectador exterior y el conectador de catéter, cada uno
conectado a la superficie de la piel con un adhesivo separado y en donde el flujo entre los dos se consigue
preferiblemente a través de una linea flexible de fluido u otros medios de conexiones similares para aislar fuerzas de
choque o aplicadas desde la superficie del conectador exterior al catéter. Los dos conectadores, que se pueden
conectar a la superficie de la piel como Unico dispositivo, se pueden configurar ademas de manera que el conectador
interior mantiene la posicion de catéter respecto al tejido en el que ha sido insertado el catéter, y de ese modo
reducir y eliminar la irritacién del tejido y la cascada de acontecimientos resultantes de una respuesta a cuerpos
extrafios.

La figura 7 es una vista en seccion transversal agrandada de un conectador, tal como proporcionado con una bomba
de parches, incorporando un acoplamiento ejemplar de catéter y conectador que comprende una unién de rétula
segun una realizacion de la presente invencion. En la figura 7, se muestra un conectador 60 como que tiene una
medicacién fluida u otro depdsito de almacenamiento de contenido 62 posicionado por encima 0 en comunicacion de
fluidos con un catéter 64. Una articulacion de rétula 66 se puede asegurar o formar de otro modo en un extremo del
catéter 64, y se proporciona para asegurar rotatoriamente el catéter 64 con la superficie inferior del conectador 60.

Especificamente, un trozo inferior del cuerpo del conectador 60 puede comprender una abertura circular de fijador 68
u otra abertura similar en la que se puede capturar la articulacién de rotula 66 del catéter 64. La abertura circular de
fijador 68 puede tener un tamafio que permita que la articulacidon de rétula 66 encaje a presion dentro y después de
eso sea capturada por la abertura circular de fijador 68.

La articulacion de rétula 66 también puede ser capturada dentro de la abertura circular de fijador 68 manipulando
uno o mas elementos del conectador 60 para permitir la expansiéon y contraccion de la abertura de fijador 68 para
facilitar la instalacion y después de eso la captura de la articulacion de rotula 66 dentro de la abertura de fijador 68, o
la articulacion de rétula 66 puede ser capturada dentro de la abertura de fijador 68 durante el conjunto del cuerpo del
conectador 60. Al hacer esto, el catéter 64 es libre para moverse rotatoriamente respecto al conectador 60 en varias
direcciones, tales como se ilustra por las direcciones de flechas A y B. Esto es, el catéter 64 de la figura 7 es libre
para rotar a la extension permitida por una abertura inferior 70 de la abertura de fijador 68 en la superficie inferior del
cuerpo del conectador 60.

El catéter 64 puede comprender cualquier catéter adecuado, tales como los descritos anteriormente, y la articulacion
de rétula 66 se puede formar de un material idéntico o similar al del catéter 64, y puede comprender una abertura a
través del mismo para permitir comunicacion de fluidos ininterrumpida durante la rotacién y en cada posicién rotada
del catéter 64 y la articulacion de rotula 66.

Ademas, el empalme entre el catéter 64 y el conectador 60 se puede sellar para impedir fuga ya sea desde la
camara 62 o adentro de la camara 62, mediante uno o mas elementos de sellado 72. El elemento de sellado 72
puede comprender cualquier nUmero de elementos adecuados, tales como uno o mas anillos téricos, casquillos,
arandelas, elementos moldeados o elementos de sellado similares. El elemento de sellado 72 se puede configurar
ademas para controlar el movimiento rotatorio del catéter 64 al proporcionar un grado de friccion entre la articulacion
de rétula 66 del catéter 64 y el conectador 60. El conectador 60 puede comprender ademas elementos adicionales,
tales como la capa adhesiva 74 para asegurar el conectador 60 a una superficie de piel para uso, y todavia otros
elementos que se omiten en la ilustracion de la figura 7 por claridad.

En una realizacion ejemplar de la presente invencion, la articulacién de rétula 66 puede comprender un elemento
sustancialmente circular que tiene un didmetro de cualquier tamafio adecuado, pero preferiblemente de 0,5 mm a
4,0 mm. Por consiguiente, la abertura de fijador 68 puede tener un diametro de 0,5 mm a 5,0 mm, y la abertura
inferior 70 de la abertura de fijador puede tener un diametro de 0,4 mm a 3,8 mm de ancho. En realizaciones de la
presente invencion, la abertura inferior 70 puede ser circular, ovalada, o de cualquier forma deseada para
proporcionar los grados de movimiento necesarios.

En incluso otras realizaciones de la presente invencion, se puede proporcionar una placa de deslizamiento para
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permitir el movimiento entre catéter y conectador y/o se puede proporcionar un casquillo flexible para permitir el
movimiento entre catéter y conectador. Aunque se proporcionan grados de movimiento por cada uno de la rétula,
placa de deslizamiento y casquillo flexible, diferencias sutiles en el movimiento proporcionado por cada uno (es
decir, rotacional, deslizante o combinaciones de los mismos) pueden dar como resultado una preferencia para una
realizacién ejemplar en una aplicacion especifico.

Por ejemplo, la figura 8 es una vista en seccion transversal agrandada de un conectador, tal como provisto de una
bomba de parches, que incorpora un acoplamiento ejemplar de catéter y conectador que comprende un empalme de
placa de deslizamiento de este tipo segun otra realizaciéon de la presente invencion. En la figura 8, se muestra un
conectador 80 como que tiene una medicacion fluida u otro depdsito de almacenamiento de contenido 82
posicionado por encima o en comunicacion de fluidos con un catéter 84. El catéter 84 comprende un elemento en un
extremo, tal como el elemento plano 86, que es capturado de manera deslizante en una abertura 88 para asegurar
de manera deslizante el catéter 84 con la superficie inferior del conectador 80.

Especificamente, un trozo inferior del cuerpo de conectador puede comprender la abertura 88, formada entre una
superficie inferior de la camara 82 y uno o mas elementos 90 capturados en una o mas hendiduras 92, en las que se
puede capturar el elemento plano 86. En una realizacion ejemplar de la presente invencion, la hendidura 92 se forma
en una pared interior del depésito 82 y rodea la circunferencia entera del depdsito. Por consiguiente, el elemento 90
puede comprender un miembro sustancialmente circular en forma de arandela que se puede ensamblar en la
hendidura 92. Se puede proporcionar un trozo engrosado del elemento 90 para asegurar el elemento 90 en la
hendidura 92. Se puede proporcionar un trozo mas estrecho del elemento 90 cerca de una abertura central 94 para
permitir un grado de desviacion para ayudar a sostener el miembro plano 86 y los elementos de sellado 96 descritos
en mayor detalle mas adelante.

El elemento plano 86 puede ser capturado dentro de la abertura 88 a través del conjunto del cuerpo de conectador o
de una manera similar. Al hacer esto, el catéter 84 es libre para moverse respecto al conectador 80 en varias
direcciones, tales como se ilustra por las direcciones de flechas A’ y B'. Esto es, el catéter 84 de la figura 8 es libre
para deslizarse a la extension permitida por la abertura inferior 98 en la superficie inferior del conectador 80 y/o
como permitido por el desplazamiento del miembro plano 86 dentro de la abertura 88. También se puede
proporcionar algin movimiento rotacional del catéter 84 respecto al conectador 80 como permitido por la desviacién
del elemento 90 por el miembro plano 86 (véanse por ejemplo, las flechas A y B de la figura 7).

El catéter 84 puede comprender cualquier catéter adecuado, tales como los descritos anteriormente. El miembro
plano 86 se puede formar de un material idéntico o similar al del catéter 84, y puede comprender una abertura a
través del mismo para permitir comunicacion de fluidos ininterrumpida durante el deslizamiento y en cada posicion.
El elemento asegurador 90 también puede ser formado de un material idéntico o similar al del miembro plano 86, el
conectador 80, o cualquier otro material adecuado.

Ademas, el empalme entre el catéter 84 y el conectador 80 se puede sellar para impedir fuga ya sea desde la
camara 82 o adentro de la cdmara 82, mediante uno o méas elementos de sellado 96. Los elementos de sellado 96
puede comprender cualquier nimero de elementos adecuados, tales como anillos toéricos, casquillos, arandelas,
elementos moldeados o elementos de sellado similares. En incluso otras realizaciones ejemplares de la presente
invencioén, se puede usar un rascador en forma de U o en forma de taza, en forma de X u otro tipo, y proporcionar
beneficios adicionales en que se reducen las fuerzas de sellado. Los elementos de sellado 96 se pueden configurar
ademas para controlar el movimiento deslizante del catéter 84 al proporcionar un grado de friccién entre el miembro
plano 86 del catéter 84 y las paredes de la abertura 88 del conectador 80. El conectador 80 puede comprender
ademas elementos tales como la capa adhesiva 74 para asegurar el conectador a una superficie de piel para uso.

En una realizacién ejemplar de la presente invencion, el miembro plano 86 puede ser circular, ovalado o de cualquier
forma deseada para proporcionar los grados de movimiento necesarios. En una realizacion ejemplar de la presente
invencion el miembro plano 86 puede comprender un elemento sustancialmente circular que tiene un diametro de
cualquier tamafio adecuado, pero preferiblemente de 1,0 mm a 10,0 mm y un grosor de 0,5mm a 1,0 mm. Por
consiguiente, la abertura inferior 98 puede tener un didmetro de 1,0 mm a 5,0 mm. En realizaciones de la presente
invencion, la abertura inferior 98 puede ser circular, ovalada, o de cualquier forma deseada para proporcionar los
grados de movimiento necesarios.

En incluso otro ejemplo, la figura 9 muestra una vista en seccién transversal agrandada de un conectador, tal como
proporcionado con una bomba de parches, que incorpora un acoplamiento ejemplar de catéter y conectador que
comprende un empalme de casquillo flexible segin incluso otra realizacién de la presente invencion. En la figura 9,
se muestra un conectador 100 como que tiene una medicacion fluida u otro depdsito de almacenamiento de
contenido 102 posicionado por encima o en comunicacion de fluidos con un catéter 104. Un casquillo flexible 106 se
puede asegurar o formar de otro modo en un extremo del catéter 104, y se proporciona para asegurar rotatoriamente
y/o de manera deslizante el catéter 104 con la superficie inferior del conectador 100.

Especificamente, un trozo inferior del cuerpo de conectador o depdsito 102 puede comprender una abertura en la

14



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2 688 062 T3

que se puede capturar el casquillo flexible 106. La abertura puede tener un tamafio para permitir que el casquillo
flexible 106 encaje a presion dentro y después de eso sea capturado por el trozo inferior del depésito 102. El
casquillo flexible 106 también puede ser capturado dentro del conectador 100 a través del conjunto del cuerpo de
conectador o de una manera similar. Al hacer esto, el catéter 104 es libre para moverse en varias direcciones, tales
como las ilustradas por las direcciones de flechas A"y B". Esto es, el catéter 104 de la figura 9 es libre para rotar en
la medida permitida por la flexibilidad del casquillo flexible 106 y una abertura inferior 110 en la superficie inferior del
cuerpo del conectador 100.

En una realizacion ejemplar de la presente invencién, el casquillo flexible 106 puede comprender un diametro
exterior suficiente para ser capturado en un trozo inferior del depésito 102. El casquillo 106 puede comprender
ademas un trozo reducido 108 que tiene un diametro exterior suficiente para ser capturado dentro y sellar la abertura
110. Para hacer esto, realizaciones ejemplares del casquillo 106 pueden comprender un material blando, de bajo
durémetro, flexible, que también se puede configurar para crear la junta de sellado de fluido, y que crea una unién
flexible entre el catéter 104 y la bomba cuerpo o conectador 100.

El catéter 104 puede comprender cualquier catéter adecuado, tales como los descritos anteriormente. El casquillo
flexible 106 puede comprender ademas una abertura a través del mismo para permitir comunicacién de fluidos
ininterrumpida durante la rotacion y/o deslizamiento, y en cada posicion rotada o deslizada. Ademas, el empalme
entre el catéter 104 y el casquillo flexible 106, y entre el casquillo flexible 106 y el conectador 100 se puede sellar
para impedir fuga ya sea desde la caAmara 102 o adentro de la camara 102 por seleccion de los materiales del
casquillo flexible 106 y/o por la seleccion de materiales que aseguran el casquillo flexible 106 dentro del conectador
100. El conectador 100 puede comprender ademas elementos tales como la capa adhesiva 74 para asegurar el
conectador a una superficie de piel para uso.

En una realizacion ejemplar de la presente invencion, el casquillo flexible 106 puede ser circular, ovalado o de
cualquier forma deseada para proporcionar los grados de movimiento necesarios. En una realizacion ejemplar de la
presente invencion el casquillo flexible 106 puede comprender un elemento sustancialmente circular que tiene
diametro de cualquier tamafio adecuado, pero preferiblemente de 2,0 mm a 10,0 mm, y un diametro en el trozo
reducido 108 de 1,0 mm a 9,0 mm. Por consiguiente, la abertura inferior 110 puede tener un didmetro de 1,0 mm a
9,0 mm. En realizaciones de la presente invencion, la abertura inferior 110 puede ser circular, ovalada, o de
cualquier forma deseada para proporcionar los grados de movimiento necesarios.

En cada realizacion ejemplar de la presente invencion descrita anteriormente, se pueden usar materiales que sean
compatibles tanto con el contenido del dispositivo y que exhibe suficiente vida en almacenamiento y calidades de
esterilizacidon segun sea necesario. Al hacer esto, las realizaciones ejemplares de la presente invencion pueden
proporcionar una union flexible entre el catéter y el conectador.

Como se ha sefialado anteriormente, sets de infusion y bombas de parches se aplican tipicamente a la piel de un
usuario y tienen catéteres que se extienden a través de la piel del usuario y en el tejido subcutaneo u otro tejido,
dependiendo del uso especifico ya sea en infusiones subcutaneas (SC), infusiones intradérmicas (ID), infusiones
intramusculares (IM) e infusiones intravenosas (V). Los catéteres proporcionan una trayectoria de fluido para
administracion de medicacion, tal como insulina, en el tejido. Las realizaciones ejemplares descritas anteriormente
de la presente invencidon permiten que el catéter, que esta incrustado en la piel del usuario y tejido, se mueva ya sea
como catéter flexible o se mueva respecto al conectador, que se fija a la piel del usuario. Para hacer esto, el catéter
puede estar provisto de canales, surcos y recubrimientos tales como un manguito flexible o recubrimiento
sobremoldeado/manguito, y el empalme del catéter al conectador puede comprender una unién de rétula, una placa
de deslizamiento, un casquillo flexible, o disefio similar, para permitir que se mueva el catéter y se mueva respecto al
conectador. En cada caso, el empalme se puede configurar ademas para ser sellado para impedir fuga de contenido
a través del empalme.

Ademas, cuando el catéter se provee de ambos rasgos flexible y rigido, y la punta afilada autoperforante,
permitiendo de ese modo la insercion del catéter sin el uso de una aguja de insercion, el catéter puede actuar como
aguja de inserciéon y puede quedarse en permanencia interna, reduciendo de ese modo ademas la complejidad de la
etapa de insercion.

Todavia realizaciones adicionales de la presente invencion pueden comprender un conectador de dos piezas
ejemplar con un catéter flexible como parte de un dispositivo de infusion. En una realizacidon ejemplar mostrada en la
figura 10, un dispositivo que tiene dos conectadores separados como parte de un dispositivo de infusion, tal como el
conectador exterior y el conectador de catéter, puede ser conectado cada uno a la superficie de la piel con un
adhesivo separado y el flujo de insulina entre los dos se consigue preferiblemente a través de una linea flexible de
fluido u otros medios similares de conexién para aislar fuerzas de choque o aplicadas desde la superficie externa del
conectador exterior al catéter. Los dos conectadores, que se pueden conectar a la superficie de la piel como Unico
dispositivo, se pueden configurar ademas de manera que el conectador interior mantiene la posicion de catéter
respecto al tejido en el que ha sido insertado el catéter, y de ese modo reducir y eliminar la irritacién del tejido y la
cascada de acontecimientos resultantes de una respuesta a cuerpos extrafios.
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Por ejemplo, un dispositivo 120 de este tipo se muestra en la figura 10 y comprende un alojamiento 122 y adhesivo
de alojamiento 124, y un conectador de aguja 126 y adhesivo de conectador de aguja 128. Entre el alojamiento
exterior 122 y el conectador de aguja 126 se proporciona una conexion flexible 130. Entre el alojamiento exterior 122
y el conectador de aguja 126 se proporciona una holgura minima 132, de manera que el alojamiento exterior 122
puede proporcionar una envoltura para la conexion y ubicacién del conectador de aguja 126 en el mismo, pero
cualquier fuerza o movimiento trasmitido al alojamiento exterior 122 no es trasferido al conectador de aguja 126.

Por consiguiente, la realizacién comprende un Unico dispositivo que tiene dos conectadores separados 122 y 126
como parte de un dispositivo de infusiéon 120, en donde cada uno se puede conectar a la superficie de la piel con
capas adhesivas separadas 124 y 128 y el flujo de insulina entre los dos se consigue a través de la linea flexible de
fluido u otros medios similares de conexiones 130 para aislar fuerzas de choque o aplicadas desde la superficie
externa del conectador exterior 122 al catéter 134. Los dos conectadores 122 y 126, se pueden conectar a la
superficie de la piel como Unico dispositivo, y se pueden configurar de manera que el conectador interior 126
mantiene la posicién de catéter 134 respecto al tejido en el que ha sido insertado el catéter 134, y de ese modo
reducir y eliminar la irritacién del tejido y la cascada de acontecimientos resultantes de una respuesta a cuerpos
extrafos.

Otra realizacion ejemplar de la presente invencion que proporciona un conectador de este tipo de dos piezas con un
catéter flexible se ilustra en la figura 11. El dispositivo 140 de la figura 11 comprende un alojamiento 142 y adhesivo
de alojamiento 144, y un conectador de aguja 146 y adhesivo de conectador de aguja 148. Entre el alojamiento
exterior 142 y el conectador de aguja 146 se proporciona una conexion flexible 150, de manera que el alojamiento
exterior 142 puede proporcionar una envoltura para la conexiéon y ubicacion del conectador de aguja 146 en el
mismo, pero cualquier fuerza o movimiento trasmitido al alojamiento exterior 142 no es trasferido al conectador de
aguja 146 y el catéter 152.

Todavia ademas, las realizaciones ejemplares de la presente invencion descritas anteriormente se pueden usar en
un dispositivo con uno o mas rasgos adicionales para la retraccion de la canula de insercion o catéter de
permanencia interna ya sea dentro de un manguito o sobre un manguito para cubrir el canto afilado de la canula de
insercién o catéter de permanencia interna. Las figuras 12A 'y 12B, y las figuras 13A y 13B son vistas agrandadas en
seccion transversal de dispositivos de conectador ejemplar con un canula de insercion retractii o catéter de
permanencia interna que es de naturaleza ya sea flexible o rigida, segun otra realizaciéon de la presente invencion.

Como se muestra en la figura 12A, el dispositivo 160 puede comprender un conectador exterior 162, conectador
interior 164, canula de insercion o catéter de permanencia interna 166 retractiles, y una canula roma 168. A través
del conectador exterior 162 se puede proporcionar un sistema de retracciéon que comprende un pulsador u otra
palanca 170 para asegurar y entonces liberar la canula de insercion o catéter de permanencia interna 166 conforme
es obligado por un elemento de predisposicion tal como un resorte. El botén 170 puede comprender un hombro,
fijador u otro elemento similar para sostener una posicién de la canula de insercién o catéter de permanencia interna
166 a través de contacto, tal como el contacto entre fijador 174 y hombro 176 de la canula de insercién o catéter de
permanencia interna 166.

Cuando es presionado, el botdn 170 libera el hombro 176 y la canula de insercién o catéter de permanencia interna
es obligado hacia arriba por el resorte 172 una distancia corta, protegiendo de ese modo el extremo afilado de la
canula de insercion o catéter de permanencia interna dentro de la canula roma 168. La comunicacion de fluidos a la
canula de insercion o catéter de permanencia interna se logra entonces a través de la conexion de entubacion 178.
En la realizacion mostrada en la figura 12A, la canula de insercién o catéter de permanencia interna 166 se retrae
hacia arriba dentro de la canula roma 168 como se muestra en la ilustracion retraida de la figura 12B.

Un segunda realizacién ejemplar se muestra en la figura 13A, en donde el dispositivo 180 puede comprender un
conectador exterior 182 y capa adhesiva de conectador exterior 184, conectador interior 186 y capa adhesiva de
conectador interior 188, canula roma 190, y una canula de insercién o catéter de permanencia interna 192 retractiles.
Un sistema de retraccién se activa simplemente presionando hacia abajo sobre el conectador exterior 182. Como se
muestra en la figura 13B, cuando el conectador exterior 182 es presionado hacia abajo para ser fijado a la superficie
de piel, las bisagras sobre el centro 194 permiten desplazamiento del conectador interior 186 que retrae la canula de
insercién o catéter de permanencia interna 192 retractiles sobre la canula roma 190 de manera que el extremo
afilado de la canula de inserciéon o catéter de permanencia interna se sube por encima el extremo de la canula roma
190 como se muestra en la figura 13B. Entonces se logra comunicacion de fluidos al catéter a través de la conexion
de entubacién 196. El conectador interior 186 puede comprender ademas cualquier nimero de elementos
adecuados de sellado entre agujas interior y exterior usando por ejemplo, una junta de sellado o lubricante.

La figura 14 ilustra un concepto de aguja de retraccion parcial de este tipo en donde la canula de insercion o catéter
de permanencia interna, que es ya sea de naturaleza flexible o rigida, se muestra en una posicién previa al uso con
un extremo afilado expuesto, una posicion posterior al uso donde la canula de insercion o catéter de permanencia
interna y manguito se muestran en una posicién de tejido SC, y en una posicion retraida en donde la canula de
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insercién o catéter de permanencia interna se retrae dentro del manguito exterior una distancia suficiente para cubrir
el extremo afilado de la canula de insercién o catéter de permanencia interna. Al retirar parcialmente la canula de
insercién o catéter de permanencia interna tras insertar la canula de insercion o catéter de permanencia interna, el
extremo afilado de la canula de inserciéon o catéter de permanencia interna ya no queda expuesto y se permite
irradiar el tejido SC. Ademas, el retorcimiento de la canula de insercion o catéter de permanencia interna de Teflon®
o Vialon® se puede reducir dejando la canula de insercién o catéter de permanencia interna en la funda exterior en
la posicion de insercién. Aunque la realizacion de la figura 14 se muestra en uso en una infusion subcutanea (SC), la
realizacién también se puede usar en infusiones intradérmicas (ID), infusiones intramusculares (IM) e infusiones
intravenosas (IV). Ademas, el catéter permanente mostrado en la figura 14 puede ser ya sea rigido / sélido (es decir,
sin ranuras), o flexible (es decir, con ranuras).

Una realizacion adicional se muestra en la figura 15 en donde el catéter se configura para proporcionar infusion tanto
a tejido intradérmico (ID) como tejido subcutdneo (SC), ya sea simultaneamente o cada uno intermitentemente
segln sea necesario para satisfacer las necesidades de administracién de farmaco del paciente. Como se describe
en las realizaciones anteriores, la canula de insercion se retrae para proteger el tejido contra los cantos afilados de la
punta de aguja, tras colocar el catéter en el tejido. La canula o aguja introductora de insercién en la figura 15 se
muestra en la posicién retraida, y la aguja se forma de una manera que proporcione dos caminos distintos de fluido
en combinacion con el manguito exterior de polimero.

En la realizacion ejemplar mostrada en la figura 15A, se muestra un dispositivo 200 que incluye una canula formada
tal como la canula de acero 202 ejemplar, sobre la que se forma un manguito tal como el manguito de polimero 204,
y que ademas se alinea de una manera que proporcione comunicacion de fluidos entre cada uno, por medio de un
adaptador de paso en cruz 206, 208 y 210. El adaptador de paso en cruz 206 se proporciona para estar en
comunicacion de fluidos con la camara 212, y el adaptador de paso en cruz 208 se proporciona para estar en
comunicacion de fluidos con la camara 214. En la realizacion ejemplar mostrada, la camara 212 esta en
comunicacion de fluidos con un primer depdsito que proporciona por ejemplo, un medicamento de accién rapida, y la
camara 214 estd en comunicacion de fluidos con un segundo depdsito que proporciona por ejemplo, un
medicamento de accion lenta (véase, por ejemplo, la figura 16). Cada elemento puede ser soportado dentro o sobre
un conectador de infusion 216.

Como se describe en mayor detalle mas adelante, el dispositivo 200 de la figura 15A se puede colocar sobre un
lugar de insercién para llegar al espacio de tejido ID 218 y un espacio de tejido SC 220. En la realizacion ejemplar
mostrada, el adaptador de paso en cruz 210 se configura para acceder al espacio de tejido ID 218, y un extremo
proximal abierto de la canula de acero 202 y el manguito de polimero 204 se configura para acceder al espacio de
tejido SC 220. Especificamente, la canula de acero 202 se cierra totalmente prensada ondulada en un extremo distal
222 mostrado por la vista A-A de la figura 15B, se desprensa totalmente en un punto mostrado por vista B-B de la
figura 15C, y se prensa ondulada parcialmente en un punto mostrado por la vista C-C de la figura 15D, y se
desprensa totalmente en un punto mostrado por la vista D-D de la figura 15E, y en donde se proporciona al menos la
abertura adicional 230. Al hacer esto, la Unica canula de acero 202 y polimero 204 crean caminos de flujo primero y
segundo 226 y 228, en donde el camino de flujo 226 se configura para proporcionar comunicacion entre el adaptador
de paso en cruz 206 y el adaptador de paso en cruz 210, y el camino de flujo 228 se configura para proporcionar
comunicacion entre el adaptador de paso en cruz 208 y el extremo proximal abierto 224 por medio de la abertura
230. La canula de acero puede ser afilada en este extremo como se muestra, o puede ser roma.

El primer camino 226 que proporciona fluido al tejido intradérmico (ID) 218 es a través del adaptador de paso en cruz
206 en la canula 202 que se alinea con una abertura similar en el manguito de polimero 204, cuando la canula 202
esta en la posicion retraida. EI camino de fluido 226 continGia a través de la luz interna de la canula 202 y sale a
través de un adaptador de paso en cruz similar 210 adentro del tejido intradérmico (ID) 218. El segundo camino de
fluido 228 es a través del adaptador de paso en cruz 208 en el manguito de polimero externo 204 y continGa en la
luz creada entre la superficie interior del manguito de polimero 204 y la superficie exterior de la canula 202, y sale
afuera a través del extremo 224 del catéter al tejido subcutaneo (SC) 220. Esta realizacién alternativa permite
infusién en al menos dos lugares, p. €j. tejido intradérmico (ID) y tejido subcutaneo (SC), cada tejido que tiene
comportamiento distintivo para absorcién de insulina como se describe en la patente EE. UU. n.° de publicacién
2002/0095134, de Pettis et al.

Con terapia con bomba de infusién, la infusion basal de insulina es continua durante todo el dia con cambios sutiles
en la tasa de infusion para compensar cambios en la actividad y el esfuerzo. Tradicionalmente, los requisitos basales
han sido satisfechos por insulina de accion lenta. Se usa infusion de insulina en bolo para compensar consumo de
carbohidratos en comidas y también para corregir alta glucosa en sangre, es decir, hiperglicemia. La insulina de
accion rapida proporciona la mejor terapia para infusion de bolo. La absorcién de insulina es mucho mas rapida en
tejido intradérmico (ID) en comparacién con tejido subcutaneo (SC). Por lo tanto, la realizacion ejemplar mostrada en
la figura 15A se puede usar para infundir insulina de accion rapida en el tejido intradérmico (ID) para requisitos de
bolo e infundir insulina de accion lenta en tejido subcutaneo (SC) para requisitos basales.

Como se muestra en la figura 16, se muestra una bomba de infusién ejemplar 232 que se configura para soportar el
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dispositivo 200 de la figura 15A. La bomba de infusién 232 puede incorporar al menos dos depositos 234 y 236, uno
para insulina de accién rapida y un segundo para insulina de accién lenta. El set de infusiéon puede proporcionar
ademas dos luces separadas 238 y 240, que podrian conectarse a las camaras separadas dentro del conectador de
set. En incluso otra realizacion ejemplar de la presente invencion, las dos luces separadas 238 y 240 se pueden
incorporar en una Unica luz con mltiples canales (no se muestra).

Incluso otra realizacién ejemplar de la presente invencién puede incluir una canula formada como se muestra en la
figura 17A, en donde la canula ha sido sustituida por una varilla sélida en la que se han formado o mecanizado dos
canales. Especificamente, la canula del dispositivo 250 ha sido sustituida por una varilla sélida 252 en la que se han
formado o mecanizado dos canales 256 y 258. Los rasgos restantes son sustancialmente como se describe en
relacion a la figura 15A. Los adaptadores de paso en cruz 206 y 208 en el manguito de polimero externo 204 en
combinacion con los canales 256 y 258 proporcionan dos trayectorias de fluido separadas para suministrar farmacos
diferentes o similares al tejido intradérmico (ID) y tejido subcutaneo (SC) de una manera sustancialmente similar a la
de la figura 15A. Una vista en perspectiva de la varilla solida ejemplar 252 en la que se han formado o mecanizado
dos canales 256 y 258 se muestra en la figura 17B. Como con las realizaciones ejemplares descritas anteriormente,
la varilla 252 puede ser afilada en el extremo como se muestra, 0 puede ser roma.

En incluso otra realizacion, mostrada en las figuras 18A-18E, un catéter o canula de doble luz 260 se puede formar
de una chapa plana de cualquier material adecuado como se muestra en la figura 18B, enrollada en la direccion de
flechas A y B como se muestra en la figura 18C hasta alcanzar sustancialmente una forma final deseada como se
muestra en la figura 18D, y entonces ser soldada para cerrar y sellar las luces como se muestra en la figura 18E, o
capturada dentro de un manguito de polimero externo (no se muestra), de manera que se proporcionan dos
trayectorias de fluido separadas 262 y 264 para suministrar farmacos diferentes o similares al tejido intradérmico (ID)
y tejido subcutaneo (SC). Alternadamente, la canula de doble luz 260 se puede extruir o moldear por inyeccién hasta
una forma que sea similar a las mostradas en las figuras 17A-17B y 18A-18D. Por ejemplo, el proceso de extrusiéon
produciria una seccién transversal continua, similar a la mostrada en la figura 18E. Se podria utilizar moldeo por
inyeccion para producir la canula mostrada en las figuras 17Ay 17B.

En todavia otra realizacion ejemplar de la presente invencion mostrada en la figura 19, se pueden usar dos o mas
catéteres separados para proporcionar las dos o mas trayectorias de fluido separadas deseadas para suministrar
farmacos diferentes o similares al tejido intradérmico (ID) y tejido subcutaneo (SC). La realizacién ejemplar mostrada
en la figura 19 incluye el dispositivo 270 que tiene los dos catéteres separados 272 y 274, y se muestra conectado a
la bomba de infusién ejemplar 232 que incorpora al menos dos depdsitos, uno para insulina de accion rapida y un
segundo para insulina de accién lenta. En la realizacién ejemplar mostrada, el catéter 272 se puede proporcionar
para apuntar al tejido ID, y el catéter 274 se puede proporcionar para apuntar al tejido SC.

Las bombas de infusién de insulina comercializadas actualmente tienen Unicamente un Unico depdsito, y tipicamente
se usa insulina de accion rapida para reducir complicaciones por superposicién de dosis. Aunque el uso de estas
bombas no permite la combinacién de terapia de farmacos, p. e€j. infusion de insulina de accién rapida en
combinacién con infusion de insulina de accion lenta, muchos de los beneficios indicados anteriormente pueden ser
realizados infundiendo insulina de accién rapida tanto al tejido intradérmico (ID) como al tejido subcutaneo (SC).
Dado que se prefiere infundir dosis de bolo en el tejido intradérmico (ID) e infusién basal en el tejido subcutaneo
(SC), en incluso otra realizacion ejemplar de la presente invencién se puede proporcionar una disposicion de
vélvulas, tal como con el conectador de infusion, para redirigir la dosis de bolo a alta presion al tejido intradérmico
(ID). La figura 20 ilustra un conectador ejemplar 280 que tiene una valvula 282 de este tipo dispuesta dentro del
conectador y acoplada entre las camaras primera y segunda 212 y 214, y la bomba de infusion (no se muestra). La
véalvula puede ser cualquier valvula adecuada, tal como la electrovalvula activada 282 mostrada en la figura 20. Por
ejemplo la valvula mostrada es una valvula de dos posiciones, accionada por solenoide, de retorno por resorte. La
valvula se muestra en el estado normal, es decir, retornada por resorte, que corresponderia con infusién en el tejido
subcutaneo (SC). Accionar el solenoide cambiara la valvula para permitir flujo a tejido intradérmico (ID).

En uso, el dispositivo 280 se puede usar para redirigir flujo utilizando la valvula accionada electronicamente 282
como se muestra en la figura 20, que podria funcionar desde una sefial inaldmbrica, tales como las descritas en la
solicitud de patente de EE. UU. n.° de serie 12/458.807, de Searle et al., presentada el 23 de julio de 2009, o una
sefial trasmitida por una linea eléctrica que se incorpora en el set de infusién y permite al controlador en la bomba
comunicarse con la valvula electrénica en el conectador de set de infusion. La linea eléctrica también podria ser
utilizada para proporcionar comunicacion desde un sensor, p. €j. un sensor de glucosa en sangre, al controlador en
la bomba. La valvula 282 puede proveerse ademas con un botén de activacion manual para permitir al usuario
cambiar manualmente la valvula como se describe.

En incluso otra realizacion ejemplar de la presente invencion, un sistema de valvula se puede configurar como se
muestra en la figura 21A, para redirigir la dosis de bolo a alta presion a la luz intradérmica (ID) del catéter y tras el
término de la infusién de bolo, conforme cae la presion, dirigir la infusién basal a baja presion a la luz subcutanea
(SC) del catéter. En la configuracién de valvula 284 mostrada en la figura 21A, se usa una valvula de retencion de
paraguas 286 en combinacién con una valvula de retencion de pico de pato 288, pero no se limita a la misma.
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En la realizacion ejemplar mostrada en las figuras 21A-21B, el adaptador de paso u orificio 296 en la valvula de
retencion de paraguas 288 permite que la insulina que entra a la abertura 294 como flujo basal o a baja presion
desde la bomba de infusion (no se muestra), fluya a través y entre a la luz subcutanea (SC) 292 del catéter (no se
muestra), mientras la presion de fluido es baja como se muestra en la figura 21B. En esta posicion, la valvula de
retencion de pico de apto 286 se cierra para impedir flujo a través de la luz intradérmica (ID) 290 del catéter.

Cuando la presion de fluido supera la presion de rotura de las valvulas de retencion de paraguas y de pico de pato,
es decir, durante infusion de bolo, la valvula de retencion de paraguas 288 se abre, bloqueando la trayectoria de luz
subcutanea (SC) 292 como se muestra en la figura 21A, y la valvula de retencién de pico de pato 286 se abre
permitiendo flujo a través de la luz intradérmica (ID) 290 del catéter. Tras la administracion de bolo, la presion se
reduce y permite que valvulas de retencién tipo pico de pato y paraguas se restablezcan a su condicion normalmente
cerrada, es decir, para permitir flujo basal a través de la luz subcutanea (SC) 292 del catéter como se muestra en la
figura 21B. Al hacer esto, las presiones asociadas con la infusién deseada se usan como control de valvula en las
realizaciones ejemplares.

Aungue anteriormente se han descrito Unicamente en detalle unas pocas realizaciones ejemplares de la presente
invencion, los expertos en la técnica apreciaran facilmente que son posibles muchas modificaciones en las
realizaciones ejemplares sin apartarse materialmente de las ensefianzas y ventajas novedosas de esta invencion.
Por consiguiente, se pretende que todas dichas modificaciones estén incluidas dentro del alcance de esta invencion.
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REIVINDICACIONES
1. Un dispositivo de infusién (10, 100, 120, 140, 160, 180, 200, 270, 280), que comprende:

5 un conectador (12), que comprende una superficie de adhesion a piel y una abertura de superficie de
adhesion a piel; y
un cuerpo de catéter (14, 14a, 14b, 14c, 14d, 14e, 14f, 64, 84, 134, 152, 166, 192, 202, 252, 260, 272, 274)
que se extiende entre extremos distal y proximal, y una abertura axial que pasa a través de al menos un trozo
de dicho cuerpo de catéter,

10 en donde dicho cuerpo de catéter comprende un trozo de cuerpo flexible para acoplar de manera movible un
primer trozo de cuerpo rigido a un segundo trozo de cuerpo rigido, y dicho segundo trozo de cuerpo rigido
para acoplar dicho trozo de cuerpo flexible del cuerpo de catéter a dicho conectador a través de dicha
abertura de superficie de adhesidn a piel, dicha abertura rodeada por dicha superficie de adhesion a piel
caracterizado por que

15 dicho cuerpo de catéter comprende dicho primer trozo de cuerpo rigido en dicho extremo distal, dicho
segundo trozo de cuerpo rigido en dicho extremo proximal, y dicho trozo de cuerpo flexible entre los mismos,
en donde al menos dicho primer trozo de cuerpo rigido y dicho trozo de cuerpo flexible se configuran para
disposicién por debajo de una superficie de piel durante el uso
y que comprende ademas:

20 un elemento de unién en dicho extremo proximal de dicho cuerpo de catéter (14, 14a, 14b, 14c, 14d, 14e, 14f,
64, 84, 134, 152, 166, 192, 202, 252, 260, 272, 274), en donde dicho elemento de union se configura para
disposicién por encima de una superficie de piel durante el uso y configurado para acoplar flexiblemente dicho
extremo proximal de dicho cuerpo de catéter con dicho conectador, en donde dicho elemento de unién
comprende al menos uno de:

25

un elemento de bola (66), en donde dicho elemento de bola se configura para ser capturado
rotatoriamente dentro de dicho conectador para proporcionar dicha union flexible;

una placa de deslizamiento (86), en donde dicha placa de deslizamiento se configura para ser
capturada de manera deslizante dentro de dicho conectador para proporcionar dicha unién flexible;

30 un casquillo flexible (106), en donde dicho casquillo flexible se configura para ser capturado dentro de

dicho conectador para proporcionar dicha unién flexible; y

una articulacién de fuelle (194), en donde dicha articulacién de fuelle se configura para ser asegurada

a dicho conectador para proporcionar dicha union flexible;

en donde dicho elemento de union flexible en dicho extremo proximal de dicho cuerpo de catéter
35 comprende ademas al menos un elemento de sellado (72, 96) dispuesto entre dicho cuerpo de catéter

y dicho conectador.

2. Un dispositivo de infusién (10, 100, 120, 140, 160, 180, 200, 270, 280) segun la reivindicacion 1, que comprende
ademas al menos uno de:
40
una bomba de infusién (232), que comprende al menos un depoésito (234) configurado para suministrar una
primera sustancia a un primer espacio de tejido, y al menos un depdésito (236) configurado para suministrar
una segunda sustancia a un segundo espacio de tejido;
una bomba de infusién (232), que comprende al menos un depdsito (234) configurado para suministrar
45 administracion de bolo a un primer espacio de tejido, y al menos un depésito (236) configurado para
suministrar entrega basal a un segundo espacio de tejido; y
una bomba de infusién (232), que comprende un UGnico depésito (234, 236) para suministrar infusiéon de bolo a
un primer espacio de tejido, y una infusion basal a un segundo espacio de tejido.

50 3. Un dispositivo de infusion (10, 100, 120, 140, 160, 180, 200, 270, 280) segun la reivindicacion 2, en donde dicho
catéter comprende al menos uno de:

una pluralidad de aberturas axiales separadas (226, 228, 256, 258, 262, 264, 272, 274) que pasan a través de

al menos un trozo de dicho cuerpo de catéter para fijar como objetivo un primer espacio de tejido, y un
55 segundo espacio de tejido, respectivamente;

un primer cuerpo de catéter configurado para fijar como objetivo un primer espacio de tejido y un segundo

cuerpo de catéter configurado para fijar como objetivo un segundo espacio de tejido;

una superficie biselada (30) configurada para perforar un lugar de insercién durante la insercién; y

una valvula (282, 286, 288) para dirigir una infusién de bolo a un primer espacio de tejido y una infusion basal
60 a un segundo espacio de tejido.

4. Un dispositivo de infusién (10, 100, 120, 140, 160, 180, 200, 270, 280) segun la reivindicacion 1, en donde dicho
trozo de cuerpo flexible de dicho cuerpo de catéter para acoplar de manera movible dicho trozo de cuerpo rigido de
dicho cuerpo de catéter a dicho conectador comprende:

65
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una pared de cuerpo de catéter en donde una o0 mas longitudes de dicha pared estan provistas de uno o mas
canales, surcos o0 separaciones (24, 24a, 24b, 24c, 24d, 24e, 24f, 24q, 34, 44, 52, 226, 228, 256, 258, 262,
264, 272, 274), que se extienden entre dicha abertura axial y una superficie exterior de dicho cuerpo de
catéter, en donde dicho cuerpo de catéter comprende un resorte helicoidal (57) y dichas separaciones
comprenden espiras adyacentes de contacto creadas por dicho resorte helicoidal de dicho cuerpo de catéter;

y

en donde dicho cuerpo de catéter es sustancialmente cerrado en dicho extremo distal y al menos uno de
dichos canales, surcos o separaciones se configuran para proporcionar comunicacion de fluidos entre dicha
abertura axial y dicha superficie exterior de dicho cuerpo de catéter.

5. Un dispositivo de infusion (10, 100, 120, 140, 160, 180, 200, 270, 280) segln la reivindicacién 1, en donde dicho
catéter comprende ademas:

una funda exterior (54a, 54b, 54c, 58) dispuesta sobre al menos un trozo de dicho cuerpo de catéter, en
donde dicha funda exterior comprende al menos uno de una capa de recubrimiento exterior de Teflon®
dispuesta sobre un trozo de dicho cuerpo de catéter, y una capa de recubrimiento exterior de Vialon®
dispuesta sobre un trozo de dicho cuerpo de catéter; y

en donde dicho catéter comprende ademas un recubrimiento de heparina, o uno de una familia de
anticoagulantes, dispuesto sobre al menos un trozo de dicho cuerpo de catéter.

6. Un dispositivo de infusion (10, 100, 120, 140, 160, 180, 200, 270, 280) segun la reivindicacién 1, que comprende
ademas: un cuerpo de conectador que comprende una abertura para acoplar de manera movible un trozo del cuerpo
de catéter, en donde dicha abertura para acoplar de manera movible dicho conectador a dicho cuerpo de catéter
comprende al menos uno de:

una abertura de fijador de bola (68) configurada para asegurar rotatoriamente un elemento de bola de dicho
catéter para proporcionar dicha unién flexible;

una abertura de camara (88) configurada para asegurar de manera deslizante una placa de deslizamiento de
dicho catéter para proporcionar dicha union flexible;

una abertura de camara (110) configurada para asegurar un casquillo flexible de dicho catéter para
proporcionar dicha unién flexible; y

una articulacion de fuelle (194) configurada para asegurar dicho catéter para proporcionar dicha unién flexible.

7. Un dispositivo de infusion (10, 100, 120, 140, 160, 180, 200, 270, 280) segun la reivindicacion 1, en donde dicho
cuerpo de catéter (14, 14a, 14b, 14c, 14d, 14e, 14f, 64, 84, 134, 152, 166, 192, 202, 252, 260, 272, 274) comprende:

dicho trozo de cuerpo rigido; y

dicho trozo de cuerpo flexible, que comprende una pared de cuerpo en donde una o mas longitudes de dicha
pared se proveen de uno 0 mas canales, surcos, o separaciones (24, 24a, 24b, 24c, 24d, 24e, 24f, 24g, 34,
44, 52, 226, 228, 256, 258, 262, 264, 272, 274);

en donde al menos un trozo de dicho catéter de permanencia interna comprende acero inoxidable, nitinol,
titanio, un plastico rigido, policarbonato, COC o material similar.

8. Un dispositivo de infusion (10, 100, 120, 140, 160, 180, 200, 270, 280) segun la reivindicaciéon 1, que comprende
ademas:

un conectador de catéter interior (126, 146, 164, 186) que comprende una capa adhesiva de contacto en piel
(128, 148, 188), al menos un manguito de catéter, y dicho cuerpo de catéter (14, 14a, 14b, 14c, 14d, 14e, 14f,
64, 84, 134, 152, 166, 192, 202, 252, 260, 272, 274) que comprende un de cuerpo flexible de permanencia
interna para acoplar de manera movible un trozo de cuerpo rigido del cuerpo de catéter a dicho conectador de
catéter interior;

un conectador exterior (12, 60, 80, 100, 122, 142, 162, 182) que cubre sustancialmente dicho conectador de
catéter interior y que comprende una capa adhesiva de contacto en piel (74, 124, 144, 184);y

un miembro aislante de choques (130, 150, 194) que se extiende flexiblemente entre dicho conectador de
catéter interior y dicho conectador exterior, en donde dicho miembro aislante de choques se configura para
asegurar flexiblemente dicho conectador de catéter interior dentro de dicho conectador exterior e impedir
sustancialmente la comunicacion de movimiento desde dicho conectador exterior a dicho conectador de
catéter interior una vez asegurado por dicha capa adhesiva de contacto en piel.

9. Un dispositivo de infusion (10, 100, 120, 140, 160, 180, 200, 270, 280) segun la reivindicacién 8, que comprende
ademas al menos uno de:

unos medios de retraccion (172, 194) para retraer dicho catéter permanente (166, 192) respecto a dicho
manguito de catéter (168, 190) de manera que una punta afilada de dicho catéter de permanencia interna se
retrae pasando un extremo de dicho manguito de catéter;
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un conectador interior (164) soportado por un mecanismo de accién de salto elastico configurado para permitir

un Unico movimiento de colocacion para introducir el catéter y la aguja introductora en el tejido, colocar el

catéter en la profundidad correcta, y retraer la aguja introductora; y

un conectador interior (186) que se extiende mas alla de la superficie plana del conectador exterior (182) y un
5 sistema de retraccién para el conectador interior, de manera que presionar la superficie externa del

conectador exterior a la piel introduce el catéter y la canula en el tejido y retrae la aguja introductora de

manera que la punta afilada se reposiciona por encima del extremo de la canula roma.

10. Un dispositivo de infusién (10, 100, 120, 140, 160, 180, 200, 270, 280) segun la reivindicacién 1, que comprende
10 ademas:

un conectador de catéter interior (126, 146, 164, 186) que comprende una capa adhesiva de contacto en piel
(128, 148, 188), al menos dicho un cuerpo de catéter (14, 14a, 14b, 14c, 14d, 14e, 14f, 64, 84, 134, 152, 166,
192, 202, 252, 260, 272, 274) es retractil, y una canula roma (168, 190),
15 en donde un cuerpo de dicho catéter comprende dicho trozo de cuerpo flexible para acoplar de manera
movible dicho trozo de cuerpo rigido del cuerpo de catéter a dicho conectador de catéter interior;
un conectador exterior (12, 60, 80, 100, 122, 142, 162, 182) que cubre sustancialmente dicho conectador de
catéter interior y que comprende una capa adhesiva de contacto en piel (74, 124, 144, 184);y
un miembro aislante de choques (130, 150, 194) que se extiende flexiblemente entre dicho conectador de
20 catéter interior y dicho conectador exterior, en donde dicho miembro aislante de choques se configura para
asegurar flexiblemente dicho conectador de catéter interior dentro de dicho conectador exterior e impedir
sustancialmente la comunicacion de movimiento desde dicho conectador exterior a dicho conectador de
catéter interior una vez asegurado por dicha capa adhesiva de contacto en piel.

25 11. Un dispositivo de infusién (10, 100, 120, 140, 160, 180, 200, 270, 280) segun la reivindicacién 8, que comprende
ademés al menos uno de:

unos medios de retraccion (172, 194) para retraer dicho catéter retractil (14, 14a, 14b, 14c, 14d, 14e, 14f, 64,
84, 134, 152, 166, 192, 202, 252, 260, 272, 274) respecto a dicha canula roma (168, 190) de manera que una
30 punta afilada de dicho catéter retractil se retrae pasando un extremo de dicha canula roma;
un conectador interior (164) soportado por un mecanismo de accién de salto elastico (172) configurado para
permitir un Unico movimiento de colocacion para introducir el catéter retractil y la canula roma en el tejido y
colocar el catéter retractil en la profundidad correcta y una palanca (170) configurada para retraer el catéter
retractil; y
35 un conectador interior (186) que se extiende mas alla de la superficie plana del conectador exterior (182) y un
sistema de retraccion (194) para el conectador interior, de manera que presionar la superficie externa del
conectador exterior a la piel introduce el catéter retractil y la canula roma en el tejido y una palanca
configurada para retraer el catéter retractil de manera que la punta afilada se reposiciona por encima del
extremo de la canula roma.
40
12. Un método para hacer un catéter (14, 14a, 14b, 14c, 14d, 14e, 14f, 64,84, 134, 152, 166, 192, 202, 252, 260,
272, 274), que comprende las etapas de:

hacer un catéter que comprende un trozo de cuerpo rigido y un trozo de cuerpo flexible, en donde dicho
45 cuerpo de catéter comprende un primer trozo de cuerpo rigido en un extremo distal, un segundo trozo de
cuerpo rigido en un extremo proximal, y un trozo de cuerpo flexible entre los mismos, en donde al menos
dicho primer trozo de cuerpo rigido y dicho trozo de cuerpo flexible se configuran para disposicion por debajo
de una superficie de piel durante el uso;
aplicar un manguito exterior (54a, 54b, 54c, 58) a al menos un trozo de dicho catéter, ya sea sobremoldeando
50 al menos un trozo de dicho catéter con dicho manguito exterior, o extruyendo dicho manguito exterior y
ensamblando dicho manguito exterior extruido con al menos un trozo de dicho catéter; y
acoplar dicho trozo de cuerpo rigido a un conectador usando dicho trozo de cuerpo flexible a través de una
abertura de superficie de adhesién a piel de dicho conectador, dicha abertura rodeada por dicha superficie de
adhesion a piel.
55
13. Un método para hacer un catéter (14, 14a, 14b, 14c, 14d, 14e, 14f, 64, 84, 134, 152, 166, 192, 202, 252, 260,
272, 274) segun la reivindicacion 12, que comprende ademas las etapas de:

formar, verter, extruir, moldear por inyeccién, o mecanizar una varilla sélida (252) para crear un cuerpo de
60 catéter multiluz de permanencia interna que comprende una pluralidad de surcos axiales separados que
pasan sobre al menos un trozo de dicho cuerpo de catéter; y
formar una pluralidad de surcos (256, 258) sobre una superficie exterior de dicho catéter multiluz para
producir dichas luces entre una superficie exterior de dicho catéter multiluz y una superficie interior de dicho
manguito exterior.
65
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14. Un método para hacer un catéter (14, 14a, 14b, 14c, 14d, 14e, 141, 64, 84, 134, 152, 166, 192, 202, 252, 260,
272, 274) segun la reivindicacion 12, que comprende ademas las etapas de:

calentar un polimero a una temperatura deseada; y moldear por inyeccion un catéter de permanencia interna
usando dicho polimero calentado para formar dicho trozo de cuerpo rigido y dicho trozo de cuerpo flexible que
comprende una pared de cuerpo en donde una o mas longitudes de dicha pared se proveen de uno o mas
canales, surcos o0 separaciones (24, 24a, 24b, 24c, 24d, 24e, 24f, 24q, 34, 44, 52, 226, 228, 256, 258, 262,
264, 272, 274), y un trozo afilado (30) en un extremo del mismo, y que comprende una o mas aberturas
axiales (226, 228, 256, 258, 262, 264, 272, 274) que pasan a través de al menos un trozo de dicho cuerpo de
catéter.
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