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DESCRIPCION

Medio de suministro transcutdneo.
Campo de la invenciéon

La presente invencion se refiere a dispositivos y
sistemas definidos en las reivindicaciones.
Antecedentes de la invencion

Hoy en dia, hay numerosas enfermedades y otros
males fisicos que se tratan por diversas medicines in-
cluyendo compuestos farmacéuticos, férmulas nutriti-
vas, agentes biolégicamente derivados o activos, ma-
terial basado en hormonas y genes y otras sustancias
en forma tanto sélida como liquida. En el suministro
de estas medicinas, a menudo es deseable evitar el sis-
tema digestivo de un paciente mamifero para evitar la
degradacion de los ingredientes activos causada por
las enzimas cataliticas del tracto digestivo y el higa-
do. El suministro de una medicina diferente mediante
los intestinos es conocido como suministro parenteral.
A menudo se desea el suministro parenteral de diver-
sos farmacos en forma liquida para potenciar el efecto
de la sustancia que se estd suministrando, asegurando
que la medicina inalterada alcanza su sitio pretendido
a una concentracién significativa. Ademas, los efec-
tos secundarios no deseados asociados con otras vias
de suministro, tales como toxicidad sistémica pueden
evitarse potencialmente.

A menudo, una medicina puede estar solamente
disponible en una forma liquida, o la version liquida
puede tener caracteristicas deseables que no pueden
conseguirse con una forma sélida o en pildora. El su-
ministro de medicinas liquidas puede conseguirse me-
jor por infusién directa en el sistema cardiovascular
mediante las venas o las arterias, en el tejido subcu-
tdneo o directamente en los 6rganos, tumores, cavida-
des, huesos y otras localizaciones especificas de sitio
en el cuerpo.

El suministro parenteral de medicinas liquidas en
el cuerpo a menudo se consigue administrando inyec-
ciones en embolada usando una aguja o depdsito, o de
forma continua por distribuidores accionados por la
gravedad o tecnologias de parche transdérmico. Las
inyecciones en embolada a menudo cumplen de for-
ma imperfecta las necesidades clinicas del paciente, y
habitualmente requieren dosis individuales mayores
que las que se desean en el momento especifico que
se dan. El suministro continuo de medicina a través de
los sistemas alimentados por gravedad compromete la
movilidad y el estilo de vida del paciente, y limita la
terapia a caudales y perfiles simplistas. Los parches
transdérmicos tienen requisitos especiales de la medi-
cina que se estd suministrando, particularmente cuan-
do se refiere a la estructura molecular, y similar a los
sistemas de alimentacion por gravedad, el control de
la administracién del farmaco se limita enormemente.

Las bombas de infusién ambulatorias se han de-
sarrollado para suministrar medicamentos liquidos a
un paciente. Estos dispositivos de infusién tienen la
capacidad de ofrecer perfiles de suministro de fluido
sofisticados que consiguen los requisitos del bolo, in-
fusién continua y suministro de caudal variable. Estas
capacidades de infusién habitualmente producen una
mejor eficacia del farmaco y terapia y menor toxici-
dad al sistema del paciente. Un ejemplo de un uso de
una bomba de infusién ambulatoria es para el sumi-
nistro de insulina para el tratamiento de diabetes me-
llitus. Estas bombas pueden suministrar insulina en
una base basal continua asi como una base en embo-
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lada como se describe en la Patente de Estados Unidos
N°4.498.843 de Schneider et al.

Las bombas ambulatorias a menudo funcionan
con un depdsito que contiene la medicina liquida, tal
como un cartucho o depdsito, y usan bombeo elec-
tromecdnico o tecnologia de medicién para suminis-
trar la medicacién al paciente mediante tubos desde
el dispositivo de infusién hasta un aguja que esté in-
sertada de forma transcutdnea, o a través de la piel
del paciente. Los dispositivos permiten el control y la
programacién mediante botones electromecdnicos o
interruptores localizados en la carcasa del dispositivo,
y alos que accede el paciente o médico. Los dispositi-
vos incluyen una respuesta visual mediante pantallas
de texto o gréficas, tales como pantallas de cristal 1i-
quido conocidas como LCD, y pueden incluir luces
de alerta o peligro y sefiales o alarma de audio o vi-
bracién. El dispositivo puede llevarse en un arnés o
bolsillo o atado al cuerpo del paciente.

Los dispositivos de infusién ambulatorios actual-
mente disponibles son caros, dificiles de programar
y preparar para la infusién, y tienden a ser volumi-
nosos, pesados y muy fragiles. La carga de estos dis-
positivos puede ser dificil y requerir que el paciente
lleve la medicacion pretendida asi como los acceso-
rios de carga. Los dispositivos requieren un cuidado,
mantenimiento y limpieza especializados para asegu-
rar la funcionalidad y seguridad apropiadas para su
uso pretendido a largo plazo. Debido al elevado coste
de los dispositivos existentes, los asistentes sanitarios
limitan las poblaciones de pacientes aprobadas para el
uso de los dispositivos y terapias para los que pueden
usarse los dispositivos.

Claramente, por lo tanto, habia una necesidad de
un sistema de infusion programable y ajustable que
sea preciso y fiable y pueda ofrecer a los médicos y
pacientes una alternativa pequefia, de bajo coste, lige-
ra de peso y simple de usar para el suministro paren-
teral de medicinas liquidas.

En respuesta, el solicitante de la presente solicitud
proporcioné un dispositivo pequefio, de bajo coste, li-
gero en peso, facil de usar para suministrar medicinas
liquidas a un paciente, que se describe en la solicitud
de Estados Unidos en tramite junto con la presente US
2002 0072733 A1 (N°de serie 09/943.992), presenta-
da el 31 de agosto de 2001. El dispositivo incluye un
acceso de salida, un distribuidor para provocar que el
fluido fluya desde un depdsito hasta al acceso de sa-
lida, un procesador local programado para producir
el flujo de fluido hasta el acceso de salida en base a
las instrucciones de flujo de un dispositivo de control
remoto separado, y un receptor inaldimbrico conecta-
do al procesador local para recibir las instrucciones
de flujo. Para reducir el tamafio, complejidad y cos-
tes del dispositivo, el dispositivo se proporciona con
una carcasa que estd libre de componentes de entrada
del usuario, tales como un teclado, para proporcionar
instrucciones de flujo al procesador local.

El documento DE 42 00 595A describe un dispo-
sitivo de infusién para insulina.

El documento EP-A-0 937 475 describe un dispo-
sitivo de inyeccién que lleva el paciente.

El documento US-A-5 931 814 describe un dispo-
sitivo de inyeccion fijado dérmicamente.

Lo que se desea son dispositivos nuevos y mejora-
dos para suministrar fluido a un paciente. Preferible-
mente, los dispositivos de suministro de fluidos serdn
de disefio simple, y baratos y féciles de fabricar, para
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reducir adicionalmente el tamafio, complejidad y cos-
te de los dispositivos, de modo que los dispositivos o
partes de los mismos hagan que ellos mismos sean de
naturaleza pequefia y desechable.

Ademds, los dispositivos de suministro de fluidos
preferiblemente incluirdn un ensamblaje de infusién
transcutdnea que permite la colocacion transcutidnea
de un canula blanda de forma segura y automatica, y
no requiere desechar una aguja afilada, contaminada.
Sumario de la invencion

En la reivindicacion 1 se describe un dispositivo
para suministrar fluido a un paciente de acuerdo con
la invencion.

Se ha determinado que se necesita un dispositi-
vo de infusién ambulatorio sofisticado que pueda pro-
gramarse para suministrar de forma fiable perfiles de
flujo variable de medicaciones liquidas, que sea pe-
quefio, ligero en peso y de bajo coste. Es necesario
evitar los cuidados generales y mantenimiento nece-
sarios para los dispositivos caros, de uso a largo pla-
70, para una aceptacion mds amplia de la terapia de
infusién ambulatoria. Los dispositivos mds pequefios
y ligeros son mas faciles de llevar y son mas cémodos
para el paciente permitiendo incluso que el dispositi-
vo vaya unido con un adhesivo a la piel del paciente
similar a un parche transdérmico.

Un dispositivo barato permite mayor flexibilidad
en la prescripcién del dispositivo para su uso redu-
ciendo la carga financiera sobre los aseguradores sani-
tarios, hospitales y centros de atencién al paciente as{
como los propios pacientes. Ademads, los dispositivos
de bajo de coste los hacen mds pricticos para que un
paciente tenga uno o mas dispositivos de reemplazo
facilmente disponibles. Si el dispositivo principal se
pierde o llega a quedar no funcional, la disponibilidad
del reemplazo elimina la reparacion costosa y evita
periodos de terapia ambulatoria discontinuada.

La presente invencién, por lo tanto, proporciona
un dispositivo de suministro de fluido pequefio, lige-
ro en peso y de bajo coste capaz de suministrar flui-
do de forma ajustable y programable que incluye una
carcasa que rodea una camara de depésito. En comu-
nicacién fluida con la cdmara de depdsito hay un dis-
tribuidor para suministrar el fluido desde el depdsito
en cantidades limitadas. El distribuidor esta controla-
do por un microcontrolador electrénico (mencionado
como el “procesador local”) del dispositivo de sumi-
nistro de fluido. El dispositivo de suministro de fluido
incluye adicionalmente un elemento de comunicacién
que recibe informacién desde un dispositivo de con-
trol remoto no unido mecdnicamente al dispositivo de
suministro de fluido de la presente invencion. Tam-
bién se incluye un ensamblaje de acceso de salida en
comunicacidn fluida con el distribuidor desde el que
se sale la medicacion liquida del dispositivo de sumi-
nistro de fluido y entra en el cuerpo de un paciente
mamifero de forma transcutdnea.

Los tipos de fluidos que podrian suministrarse por
el dispositivo de suministro de fluido de la presen-
te invencién incluyen aunque sin limitacion: insuli-
na, antibiéticos, fluidos nutritivos, nutricién parente-
ral total o TPN, analgésicos, morfina, hormonas o fér-
macos hormonales, firmacos de terapia génica, anti-
coagulantes, analgésicos, medicaciones cardiovascu-
lares, AZT o quimioterapéuticos. Los tipos de afec-
ciones médicas que se podrian tratar con el uso del
dispositivo de suministro de fluido de la presente in-
vencion son diabetes, enfermedad cardiovascular, do-
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lor, dolor crénico, cancer, SIDA, enfermedades neu-
rolégicas, enfermedad de Alzheimer, ALS, hepatitis,
enfermedad de Parkinson o espasticidad.

La carcasa del dispositivo de suministro de fluido
esta preferiblemente libre de elementos electromeca-
nicos, tales como interruptores o botones, que el pa-
ciente presionaria para programar o alterar la progra-
macioén del dispositivo de suministro de fluido. La in-
terfaz principal entre el dispositivo de suministro de
fluido y el usuario es mediante el dispositivo de con-
trol remoto.

El dispositivo incluye adicionalmente un medio
para colocar un equipo de infusién integrado a través
de la piel del paciente, asi como para retirar automa-
ticamente un miembro de penetracién semi-rigido. El
sistema de la presente invencidn puede evitar la nece-
sidad de que estd expuesto un objeto metdlico afilado
antes de la insercion a través de la piel o después de
la retirada del dispositivo de la piel.

Otro aspecto de la presente invencion comprende
un equipo de infusion transcutdnea mejorado que uti-
liza un miembro de penetracién rigido o semi-rigido
para colocar una cdnula blanda a través de la piel del
paciente. El miembro de penetracién después se pue-
de retirar de la canula blanda para proporcionar mayor
comodidad al paciente evitando que resida una punta
rigida o semi-rigida afilada en el tejido subcutdneo del
paciente.

En un aspecto, el miembro de penetracién puede
retirarse del tejido subcutdneo, pero permanecer en-
capsulado en el equipo de infusién de la presente in-
vencion. El medio de retraccion, unido al miembro
de penetracién se separa y retira, dejando el miembro
contaminado con su punta afilada contenida de forma
segura en el dispositivo. El equipo de infusién me-
jorado puede quedarse permanentemente durante un
periodo de tiempo tal como tres dias, con la cidnula
blanda localizada de forma sujeta en el tejido subcu-
tdneo del paciente, permitiendo miiltiples inyecciones
durante el periodo de permanencia sin requerir la per-
foracion repetida de la piel con agujas.

Para aplicaciones tales como diabetes de Tipo I,
los pacientes que usan inyecciones con jeringa actual-
mente perforan su piel para las inyecciones y para el
ensayo de glucosa en sangre. Como las tecnologias
de glucosa en sangre sin aguja estdn disponibles, la
necesidad de un dispositivo de acceso subcutdneo sin
aguja, tal como los descritos en la presente invencién
serd extremadamente beneficiosa.

Estos aspectos de la invencién junto con caracte-
risticas y ventajas adicionales de la misma pueden en-
tenderse mejor por referencia a las siguientes descrip-
ciones detalladas y ejemplos tomados junto con los
dibujos ilustrados adjuntos.

Breve descripcion de los dibujos

La Figura I es una vista en perspectiva de una pri-
mera realizacién ejemplar de un dispositivo de sumi-
nistro de fluido construido de acuerdo con la presente
invencién y mostrado sujeto en un paciente, y un dis-
positivo de control remoto para su uso con el disposi-
tivo de suministro de fluido (el dispositivo de control
remoto que estd agrandado con respecto al paciente y
el dispositivo de suministro de fluido para propdsitos
de ilustracioén);

La Figura 2 es una vista en seccién del dispositivo
de suministro de fluido de la Figura 1, con un miem-
bro de penetracién mévil deslizable mostrado desple-
gando una cdnula de infusién subcutanea;
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La Figura 3 es una vista en seccion agrandada de
las partes de miembro de penetracién y la cdnula de
infusién subcutdnea del dispositivo de suministro de
fluido contenidas en el circulo 3 de la Figura 2;

La Figura 4 es una vista en seccion del dispositivo
de suministro de fluido de la Figura 1, con el miembro
de penetracion movil deslizable mostrado retraida en
una luz de la canula de infusion subcutdnea;

La Figura 5 es una vista en seccién agrandada de
las partes del miembro de penetracion y la cdnula de
infusién subcutdnea del dispositivo de suministro de
fluido contenidas en el circulo 5 de la Figura 4;

La Figura 6 es una vista en seccion de otra reali-
zacién de un dispositivo de suministro de fluido de la
presente invencién, con un miembro de penetracion
movil deslizable mostrado saliendo de una cénula de
infusidn subcutéanea;

La Figura 7 es una vista en seccién agrandada de
las partes del miembro de penetracion y la cdnula de
infusién subcutdnea del dispositivo de suministro de
fluido contenidas en el circulo 7 de la Figura 7;

Las Figuras 8 a 12 son vistas en seccién de una
realizacién adicional de un dispositivo de suministro
de fluido de la presente invencién colocado en la piel
de un paciente, que ilustra un miembro de penetracién
antes, durante y después del desplegamiento.
Descripcion detallada de las realizaciones preferi-
das

Con referencia primero a las Figuras 1y 2, se ilus-
tra un dispositivo de suministro de fluido 10 construi-
do de acuerdo con la presente invencién. Los tipos de
liquidos que pueden suministrarse por el dispositivo
de suministro de fluido de la presente invencién inclu-
yen, aunque sin limitacién, insulina, antibidticos, flui-
dos nutritivos, nutricion parenteral total o TPN, anal-
gésicos, morfina, hormonas o firmacos hormonales,
farmacos de terapia génica, anticoagulantes, analgé-
sicos, medicaciones cardiovasculares, AZT o quimio-
terapéuticos. Los tipos de afecciones médicas que se
pueden tratar con el uso del dispositivo de suminis-
tro de fluido de la presente invencién incluyen, aun-
que sin limitacién, diabetes, enfermedad cardiovascu-
lar, dolor, dolor crénico, cancer, SIDA, enfermedades
neurolégicas, enfermedad de Alzheimer, ALS, hepa-
titis, enfermedad de Parkinson y espasticidad.

Con referencia a la Figura 2, el dispositivo 10 ge-
neralmente incluye un ensamblaje de acceso de salida
70 que incluye una herramienta de acceso del pacien-
te transcutdnea, un distribuidor 40 para provocar que
el fluido del depdsito 30 fluya hasta el ensamblaje del
acceso de salida 70, y un procesador o microcontrola-
dor electrénico (a partir de ahora mencionado como el
procesador “local”) 50 conectado al distribuidor 40.

El procesador local 50 estd programado para pro-
vocar un flujo de fluido hasta el ensamblaje de acceso
de salida 70 en base a las instrucciones de flujo del
dispositivo de control remoto separado 100, un ejem-
plo del cual se muestra en la Figura 1. Con referencia
también a la Figura 2, el dispositivo de suministro de
fluido 10 incluye adicionalmente un receptor inaldm-
brico 60 conectado al procesador local 50 para recibir
las instrucciones de flujo del dispositivo de control re-
moto separado 100 y suministrar las instrucciones de
flujo al procesador local. El dispositivo 10 también
incluye un carcasa 20 que contiene el ensamblaje de
acceso de salida 70, el depésito 30, el distribuidor 40,
el procesador local 50, y el receptor inaldmbrico 60.

Como se muestra, la carcasa 20 est4 libre de com-
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ponentes de entrada del usuario para proporcionar ins-
trucciones de flujo al procesador local 50, tal como in-
terruptores o botones electromecdnicos en una super-
ficie externa 21 de la carcasa, o interfaces accesibles
de otro modo al usuario para ajustar el caudal progra-
mado a través del procesador local 50. La ausencia
de componentes de entrada del usuario permite que
el tamafio, complejidad y costes del dispositivo 10 se
reduzcan sustancialmente de modo que el dispositivo
10 sea de naturaleza pequefia y desechable.

Para programar, ajustar el programa de, o comuni-
car de otro modo las entradas del usuario al procesa-
dor local 50, el dispositivo de suministro de fluido 10
incluye el elemento de comunicacién inaldmbrico, o
receptor 60 para recibir las entradas del usuario des-
de el dispositivo de control remoto separado 100 de
la Figura 1. Las sefales pueden enviarse mediante un
elemento de comunicacién (no mostrado) del disposi-
tivo de control remoto 100, que puede incluir o estar
conectado a una antena 130, mostrada en la Figura 1,
como externa al dispositivo 100.

Con referencia a las Figuras 1 y 2, el dispositi-
vo de control remoto 100 tiene componentes de en-
trada del usuario, incluyendo una serie de interrupto-
res electromecanicos, tales como el teclado numérico
de membrana 120 mostrado. El dispositivo de con-
trol 100 también incluye componentes de salida del
usuario, incluyendo una pantalla visual, tal como una
pantalla de cristal liquido (LCD) 110. Como alterna-
tiva, el dispositivo de control puede estar provisto de
una pantalla tictil tanto para la entrada del usuario co-
mo para la salida. Aunque no se muestra en la Figura
1, el dispositivo de control remoto 100 tiene su pro-
pio procesador (a partir de ahora mencionado como
el procesador “remoto”) conectado al teclado numé-
rico de membrana 120 y el LCD 110. El procesador
remoto recibe las entradas del usuario desde el tecla-
do numérico de membrana 120 y proporciona instruc-
ciones de “flujo” para la transmisién al dispositivo de
suministro de fluido 10, y proporciona informacién al
LCD 110. Como el dispositivo de control remoto 100
también incluye una pantalla visual 110, el dispositi-
vo de suministro de fluido 10 puede estar desprovisto
de una pantalla de informacién, reduciendo adicional-
mente el tamafio, complejidad y costes del dispositivo
10.

El elemento de comunicacién 60 del dispositivo
10 recibe preferiblemente comunicacién electrénica
desde el dispositivo de control remoto 100 usando pa-
trones y protocolos de comunicacién de radiofrecuen-
cia u otros inaldmbricos. En una realizacién preferi-
da, el elemento de comunicacién 60 es un elemento
de comunicacién bilateral, que incluye un receptor y
un transmisor, para permitir que el dispositivo de su-
ministro de fluido 10 envie informacién de nuevo al
dispositivo de control remoto 100. En dicha realiza-
cion, el dispositivo de control remoto 100 también in-
cluye un elemento de comunicacion integral 60 que
comprende un receptor y un transmisor, para permitir
que el dispositivo de control remoto 100 reciba la in-
formacién enviada por el dispositivo de suministro de
fluido 10.

El procesador local 50 del dispositivo 10 contiene
todos los programas informéticos y circuiteria elec-
trénica necesaria para permitir que el usuario progra-
me los patrones de flujo deseados y ajuste el programa
que sea necesario. Dicha circuiteria puede incluir uno
o mas microprocesadores, circuitos digitales y anal6-
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gicos integrados, resistores, capacitores, transistores
y otros semiconductores y otros componentes elec-
trénicos conocidos para los especialistas en la técni-
ca. El procesador local 50 también incluye circuiteria
electrénica y memoria de programacion, para activar
apropiadamente el distribuidor 40 en los intervalos de
tiempo necesarios.

En la realizacién ejemplar de la Figura 2, el dispo-
sitivo 10 incluye un suministro de energia 80, tal co-
mo una bateria o capacitor, para suministrar energia al
procesador local 50. El suministro de energia 80 estd
preferiblemente integrado en el dispositivo de sumi-
nistro de fluido 10, pero puede proporcionarse como
reemplazable, por ejemplo, una bateria reemplazable.

Aunque no se muestra, el dispositivo puede incluir
detectores o transductores tales como un transductor
de volumen de depdsito o un transductor de presion
de depésito, para transmitir informacién al procesa-
dor local 50 para indicar cémo y cudndo activar el
distribuidor 40, o para indicar otros parametros que
determinan el flujo, estado principal del paso de flujo
de la bomba, bloqueo en el paso de flujo, detectores de
contacto, indicadores de movimiento rotatorio y otros
movimientos asi como estados tales como el depdsito
30 que esta vacio o que filtra, o el suministro demasia-
do fluido o demasiado poco fluido desde el depdsito,
etc.

El volumen del depdsito 30 se elige para ajustar-
se mejor a la aplicacidn terapéutica del dispositivo de
suministro de fluido 10 influido por factores tales co-
mo concentraciones disponibles de fluidos médicos a
suministrar, tiempos aceptables entre recargas o dese-
chos del dispositivo de suministro de fluido 10, res-
tricciones de tamafio y otros factores. El dispositivo
30 puede estar precargado por el fabricante del dis-
positivo o un fabricante de firmacos cooperador, o
puede incluir un medio de carga externo, tal como un
acceso de carga que tiene un tabique de insercién de
aguja o un conector Luer, por ejemplo. Ademds, el
dispositivo 10 puede estar provisto de un depdsito re-
tirable.

Aunque no se muestra, el dispositivo 10 también
puede estar provisto de una capa adhesiva en la su-
perficie externa de la carcasa 20 para sujetar el dis-
positivo 10 directamente a la piel de un paciente. La
capa adhesiva se proporciona preferiblemente en un
anillo continuo que rodea el ensamblaje de acceso de
salida 70 para proporcionar un precinto protector alre-
dedor de la piel penetrada. La carcasa 20 puede estar
fabricada de material flexible, o puede estar provista
de secciones con bisagras flexibles que permiten que
el dispositivo de suministro de fluido 10 se flexione
durante el movimiento del paciente para evitar el des-
prendimiento y ayudar a la comodidad del paciente.

El distribuidor 40 esta conectado en comunicacién
fluida con el depésito 30, como se muestra en la Figu-
ra 2, esta controlado por el procesador local 50, que
incluye controles y circuiteria electrénica de progra-
macién para permitir la programacién y control del
suministro de fluido sofisticado del distribuidor 40.
Cuando el dispositivo 10 estd provisto de un depé-
sito presurizado 30 (es decir, fluido mantenido en el
depdsito a una presion por encima de la atmosférica),
el distribuidor 40 estd configurado para funcionar co-
mo un dispositivo de medicién, que permite que pa-
sen pulsos de fluido desde el depésito presurizado 30,
a través del distribuidor 40, hasta el ensamblaje de
acceso de salida 70 a presion atmosférica. Cuando el
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dispositivo 10 esta provisto de un dep6sito no presuri-
zado 30, el distribuidor 40 estd configurado para crear
una fuerza de accionamiento o bombeo en el fluido
que pasa a su través.

Con referencia a las Figuras 2 a 5, la presente in-
vencién proporciona un ensamblaje de acceso de sa-
lida mejorado 70 para su uso como parte del dispo-
sitivo de suministro de fluido 10. El ensamblaje de
acceso de salida 70 generalmente incluye una cdnula
transcutanea flexible 703 que se extiende desde el dis-
tribuidor 40, y un miembro de penetracion rigido 704
colocado en la canula. El miembro de penetracion 704
estd dispuesto para dirigir la cdnula 703 a través de la
piel del paciente y al interior del tejido subcutdneo
del paciente, y después retirarse para dejar la cdnu-
la blanda 703 en su sitio en el tejido subcutdneo. El
ensamblaje de acceso de salida mejorado 70 evita de-
sechar agujas contaminadas afiladas, y la exposicion
del paciente a las puntas afiladas durante todo el uso
del dispositivo 10.

La canula transcutdnea flexible 703 puede estar
construida de diversos materiales compatibles con las
medicinas liquidas a suministrar tales como silicona,
poli(cloruro de vinilo), polietileno o nylon. El miem-
bro de penetracién 704 puede estar fabricado de un
material tal como acero inoxidable. Si es necesaria la
flexién del miembro de penetracién 704, puede usarse
acero elastico o metales eldsticos tales como aleacién
de niquel y titanio, también conocida como Nitinol.

El ensamblaje de acceso de salida también inclu-
ye el miembro de penetraciéon 704 que tiene una pun-
ta distal afilada, tiene una construccién semi-rigida y
puede salir de la cdnula de infusién transcutdnea 703
para ayudar a perforar la piel del paciente durante la
colocacién. El miembro de penetracién puede cons-
truirse de acero eldstico o Nitinol, una aleacién de ni-
quel y titanio, con propiedades eldsticas. En la cons-
truccién del dispositivo de suministro de fluido 10 de
la Figura 1, el miembro de penetracién 704 necesita-
ria curvase o modificar de otro modo su forma duran-
te su viaje admisible. En una realizacién preferida, el
miembro de penetracidn tiene una luz que permite que
el fluido fluya en el interior de sus paredes externas.

El miembro de penetracion 704 se mueve median-
te el miembro de conexién 702 al que estd unido. Co-
mo el miembro de penetracién 704 estd alojado en el
paso de flujo del dispositivo, se conecta un miembro
de expansién y contraccién lineal distal 710D en un
extremo al extremo proximal de la cdnula de infusién
transcutdnea y en el otro extremo se conecta al miem-
bro de conexién 702. El miembro de expansién y con-
traccién lineal proximal 710P puede estar conectado
en un extremo al otro lado del miembro de conexién
y en su otro extremo a un tubo de flujo de fluido co-
nectado con el distribuidor 40. Todas las conexiones
permiten que pase flujo a su través evitando fugas en
el punto de conexion.

Como se muestra en las Figuras 2 y 3, el miem-
bro de expansién y contraccién lineal proximal 710P
y el miembro de expansion y contraccion lineal distal
710D son tubos construidos para permitir que un ex-
tremo del tubo se desplace linealmente mientras que
el otro extremo se desplace a una distancia diferente
0 a ninguna distancia. Una construccién de fuelle o
acordedn con materiales flexibles puede conseguir es-
te requisito. Las elecciones del material para miembro
de expansion y contraccién lineal proximal 710P y el
miembro de expansién y contraccion distal 710D pue-

5
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den incluir silicona, polietileno, poli(cloruro de vini-
lo), nylon y otros materiales que son compatibles con
los fluidos a suministrar, flexibles, y se pueden fabri-
car en la construccion de acordedn.

Cuando se construyen y unen como se ha descri-
to, y el miembro de penetracién estd en su posicioén
retraida en los limites de la carcasa 20, puede mover-
se un mando de control de penetraciéon 701K hacia
delante avanzando al miembro de conexién 702. Se-
glin se mueve hacia delante el miembro de conexién
702, el miembro de penetraciéon 704 se mueve con
él, mientras que el miembro de expansion y contrac-
cion distal 710D se contrae, moviendo de este modo
el miembro de penetracién 704 de forma deslizable
en la luz de la cénula de infusién transcutdnea 703
que sacando la punta. Para mantener las conexiones
de fluido precintadas del sistema, segtin se mueve el
miembro de conexién 712 hacia delante por el mando
de control de penetracién 701K, el miembro de ex-
pansion y contraccion lineal proximal 710P se estira.
Como alternativa, en ausencia del miembro de expan-
sién y contraccion lineal proximal 710P, los tubos que
conectan al miembro de conexién 702 pueden ser fle-
xibles y de suficiente longitud para permitir el inter-
valo de movimientos del ensamblaje.

Las Figuras 2 y 3 muestran el mando de control de
penetracién 701K movido hacia delante, el resorte de
control de penetracién 705 alargado, el miembro de
expansion y contraccién lineal proximal 710P expan-
dido, el miembro de expansién y contraccién lineal
distal 710D contraido, y el miembro de penetracién
704 extendido mds alld de la punta de la cdnula de
infusién transcutdnea 703.

Si el miembro de penetracién 704 ya estd exten-
dido, como se muestra en la Figura 2 y 3, el mando
de control de penetracién 701K puede moverse hacia
atrds, moviendo por consiguiente hacia atrds el miem-
bro de conexién 702 que esta conectado al miembro
de penetracién 704. La canula transcutdnea flexible
703 puede permanecer en su sitio en el tejido subcu-
tdneo del paciente ya que el movimiento puede absor-
berse por la contraccién del elemento de expansién y
contraccion lineal distal 710D.

En una realizacién preferida de la presente inven-
cién, el mando de control de penetracién 701K es-
td unido al resorte de control de penetracién 705 que
desvia el mando de control de penetracién 701K para
retraer automdticamente el miembro de penetracion
704 cuando el miembro de penetracién 704 se haya
extendido. En uso, el paciente moveria el mando de
control de penetracién 701K para extender el miem-
bro de penetracion 704, colocar el dispositivo de su-
ministro de fluido 10 sobre su piel, tal como en el
drea abdominal, perforando la piel con el miembro de
penetracién 704 y la canula de infusion transcutdnea
703, y sujetaria adicionalmente el dispositivo de su-
ministro de fluido 10 a su cuerpo con cinta adhesiva
médica. En una realizacion preferida, el dispositivo de
suministro de fluido 10 puede incluir una capa adhe-
siva en la carcasa 201, tal como un anillo adhesivo al-
rededor del limite del dispositivo, para unirse a la piel
de un paciente. Una vez que el paciente ha movido el
mando de control de penetracién 701K, el miembro
de penetracion 704 se retrae automdticamente debido
a la desviacion del resorte de control de penetracidn
705, dejando la canula de infusién blanda, la canula
de infusién transcutdnea 703 en su sitio en el tejido
subcutdneo del paciente.
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Como se muestra en las Figuras 2 a 5, el didmetro
externo del miembro de penetracién 704 se aproxima
al didmetro interno de los tubos de flujo en los que re-
side tal como la cdnula de infusién transcutdnea 703
y el miembro de expansion y contraccién lineal distal
710D. Como el miembro de penetracién 704 perma-
nece en el paso de flujo de dispositivo después de la
retraccion, el fluido fluye a través de la luz del miem-
bro de penetracién 704 para alcanzar la punta distal
de la canula de infusién transcutdnea 703. En una rea-
lizacién alternativa, el miembro de penetracion 704
puede tener un didmetro externo menor que los tubos
de flujo en los que reside, permitiendo que el fluido
fluya alrededor del miembro de penetracién 704 y ob-
viando la necesidad de una luz interna en el miembro
de penetracién 704.

Las Figuras 4 y 5 muestran el dispositivo de su-
ministro de fluido 10 de la Figura después de que el
mando de control de penetracién 701K se haya libe-
rado y el resorte de control de penetracién 705 esté en
su estado de reposo sin energia potencial almacena-
da. Ademas, el miembro de expansién y contraccién
lineal proximal 710P se muestra contraido, el miem-
bro de expansidn y contraccién lineal distal 710D estd
extendido, y el miembro de penetracién 704 esta re-
traido en la carcasa 20 y la luz de la cdnula de infusién
transcutdnea 703.

Con referencia a la Figura 6, se muestra otra rea-
lizacién del dispositivo de suministro de fluido 10 de
la presente invencién, que tiene un miembro de pe-
netracion sélido 704 con un didmetro externo menor
que el didmetro interno del miembro de expansion y
contraccién lineal distal 710D, de modo que el flui-
do puede fluir alrededor del miembro de penetracién
704.

Como se muestra mejor en la Figura 7, la cdnula
de infusién transcutdnea flexible 703, que sale de la
carcasa 20 del dispositivo de suministro de fluido 10
mediante la salida de carcasa 20E, incluye uno o més
orificios laterales 706 de modo que el fluido puede
salir de la punta distal de la cdnula asi como salir por
los orificios proximales a la punta. Opcionalmente, la
punta distal puede estar presentada forzando que todo
el fluido salga a través de uno o mas orificios laterales
706.

Las Figuras 8 a 12 muestran otra realizacién pre-
ferida del dispositivo de suministro de fluido 10 de
la presente invencién, mostrado unido a la piel de un
paciente 210 y en el que un ensamblaje de acceso de
salida 70 incluye un botén de control de la penetra-
cién 701B que se extiende a través de un orificio de
resguardo de botén 740 de la carcasa 20 para avan-
zar y retraer un miembro de penetracion transcutaneo
704. EI botoén de control de penetracion 740 es mo-
vil en direcciones de oposicién perpendiculares a la
piel 210 y estd unida de forma fijada al miembro de
conexi6én 702. El miembro de conexién 702 tiene un
paso fluido conectado entre el tubo de transporte de
fluido proximal 720P, que a su vez estd conectado al
distribuidor 40, y al miembro de expansién y contrac-
cién lineal distal 710D. Todas las conexiones estdn
hechas para permitir el flujo entre componentes sin
fugas. El miembro de expansion y contraccién lineal
distal 710D estd conectado de forma fluida a un tubo
de transporte de fluido distal 720D que estd a su vez
conectado de forma fluida a una cdnula transcutdnea
flexible 703. Residiendo en el miembro de expansion
y contraccién lineal distal 710D y la cdnula transcuta-
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nea flexible 703, y unido de forma fijada al miembro
de conexién 702 estd el miembro de penetracién 704.

En la Figura 8, el botén de control de penetracién
701B se muestra en una posicién inicial, no hundida,
de modo que el resorte de control de penetracién 705
estd completamente contraido, la cdnula transcutdnea
flexible 703 esta retirada en el acceso de salida de la
carcasa 20E, y el miembro de penetracion 704 esta
retirado en la cdnula transcutdnea flexible 703. La Fi-
gura 8 también muestra que el dispositivo 10 se ha
unido a la piel del paciente 210 mediante el adhesi-
vo 201. La Figura 9 muestra el botén de control de
penetraciéon 701B que estd en el orificio de resguar-
do de botén 740, tal como con un dedo del paciente
(no mostrado), y que provoca que el tubo de trans-
porte de fluido proximal 720P y el tubo de transpor-
te de fluido distal 720D se muevan hacia la piel 210,
que el resorte de control de penetracién 705 se expan-
da, y el miembro de penetracién 704 y la cdnula 703
avancen a la superficie de la piel 210. La Figura 10
muestra el hundimiento adicional del botén de con-
trol de penetracion 701B que provoca que el tubo de
transporte de fluido proximal 720P y el miembro de
expansion y contraccion lineal distal 710D se muevan
adicionalmente hacia la piel, que el resorte de control
de penetracion 705 se expanda adicionalmente, y el
miembro de penetraciéon 704 penetre en la piel 210 y
entre al tejido subcutdneo 211 del paciente. El acceso
de salida de la carcasa tubular, alargado 20E sopor-
ta la cdnula transcutdnea flexible 703 y el miembro
de penetracién 704 y proporciona una resistencia a la
columna adicional para ayudar a la penetracién de la
superficie de la piel del paciente 210.

La Figura 11 muestra el mayor hundimiento del
botén de control de penetracién 701B en el orificio
de resguardo de botén 740, provocando la expansion
completa del resorte de control de penetracién 705, el
avance adicional del tubo de transporte de fluido pro-
ximal 720P, el miembro de expansioén y contraccién
lineal distal 710D en contacto con el acceso de salida
de la carcasa 20E, la canula transcutanea flexible 703
avanzada a través de la piel 210 y en el tejido subcu-
tdneo 211 del paciente, y el miembro de penetracién
704 avanzado adicionalmente a través de la piel 210
y el tejido subcutdneo 211. La Figura 12 muestra el
botén de control de penetracién 701B después de ha-
berse liberado, de modo que el resorte de control de
penetracién 705 ha permitido que contraiga y devuel-
va el botén en una direccién desde la piel 210 y de
nuevo al interior del orificio de resguardo de botén
740, provocando que el miembro de penetracién 704
se retraiga de nuevo en la cdnula transcutdnea flexible
703 y en el acceso de salida de la carcasa 20E. Como
se muestra, sin embargo, la cdnula transcutdnea fle-
xible 703 permanece a través de la piel 210 y en el
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tejido subcutdneo 211 del paciente.

Para mantener la cdnula transcutdnea flexible 703
en el tejido subcutdneo 211 y evitar que la cdnula
transcutdnea flexible 703 se retraiga en el acceso de
salida de la carcasa 20E segtin el miembro de pene-
tracion 704 se retrae de forma deslizable, el acceso de
salida de la carcasa 20E puede estar provisto de un
superficie interna rugosa para acoplarse por friccion
a la canula transcutdnea flexible 703. Como alterna-
tiva, la superficie del acceso de salida de la carcasa
20E puede estar provista de miembros de acoplamien-
to por friccién angulados, no mostrados, para permitir
un avance suave de la cdnula transcutdnea flexible 703
hacia la piel 210 y evitar el movimiento de la canula
transcutdnea flexible 703 desde la piel 210.

Todas las conexiones descritas permiten que el
fluido pase desde un componente a otro sin fugas.
El miembro de expansién y contraccion lineal dis-
tal 710D permite una cantidad y direccion relativa de
movimiento entre el miembro de penetracion 704 y la
cénula transcutanea flexible para que sean diferentes,
posibilitando la realizacién preferida de la invencion.
Ademads, puede utilizarse un segundo resorte (no mos-
trado) para proporcionar una desviacién de la fuer-
za de insercion automadtica, es decir, desviacion hacia
la piel. La velocidad de penetracién de la piel pue-
de ser un factor importante en la reduccién del dolor,
y puede ser beneficioso utilizar un segundo resorte,
activado empujando o girando el botén de control de
penetracién 701B, y desactivado cuando el miembro
de penetracion 704 alcanza su trayectoria descendente
maxima.

Aunque se han mostrado y descrito las realizacio-
nes ejemplares de la invencidn, un especialista en la
técnica puede hacer muchos cambios, modificaciones
y sustituciones sin alejarse necesariamente del alcan-
ce de esta invencion. Por ejemplo, algunos de los dis-
positivos descritos se muestran con y sin un miembro
de penetracion transcutdneo retractil o retirable. Se in-
cluyen otros dispositivos con un acceso de entrada de
aguja penetrable o una valvula mecénica tal como un
Luer, para acceder al dispositivo. Dichos dispositivos
se muestran con depdsitos de medicacién que estan
precargados, y depdsitos que pueden cargarse por el
asistente sanitario, paciente, u otro usuario. Todas es-
tas realizaciones particulares, asi como otras descritas
anteriormente en este documento, incluyendo aunque
sin limitacién la construccién y materiales de cons-
truccién de los depdsitos, secciones para la comodi-
dad y su construccion, elementos de restriccién del
flujo y construccion, adicién de vélvulas de retencion
para pasos de fluido, pueden utilizarse en los diversos
dispositivos descritos anteriormente en este documen-
to sin alejarse del alcance de la invencion descrita.
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REIVINDICACIONES

1. Un dispositivo (10) para suministrar fluido a un
paciente, que comprende:

un paso de fluido que incluye,

un tubo de transporte de fluido proximal (720P);

un tubo de transporte de fluido distal (720D);

un miembro de expansion tubular (710D) que aco-
pla los tubos de transporte de fluido;

un miembro de penetracién (704) colocado en el
miembro de expansioén para el movimiento axial entre
los tubos de transporte de fluido, teniendo el miembro
de penetracion una punta distal afilada;

un distribuidor (40) para provocar que fluya el flui-
do desde un depdsito hasta el tubo de transporte de
fluido proximal;

una carcasa (20) que contiene el distribuidor y el
paso de fluido y que incluye un acceso de salida (70)
que recibe el tubo de transporte de fluido distal;

un miembro de conexién (702) sujeto al miembro
de penetracién, mévil desde el exterior de la carcasa,
y dispuesto de modo que el movimiento del miembro
de conexién provoque que la punta distal del miembro
de penetracién se mueva hacia el tubo de transporte
de fluido distal hasta una posicién extendida o lejos
del tubo de transporte de fluido distal a una posicién
retraida.

2. Un dispositivo de acuerdo con la reivindicacién
1, en el que un didmetro externo del miembro de pene-
tracion (704) es sustancialmente igual a un didmetro
interno del tubo de transporte de fluido distal (720D).

3. Un dispositivo de acuerdo con la reivindicacién
1, en el que al menos una parte de un didmetro exter-
no del miembro de penetracion (704) es mayor que el
didmetro interno del tubo de transporte fluido distal
(720D).

4. Un dispositivo de acuerdo con la reivindicacién
1, en el que una pared lateral del tubo de transporte
de fluido distal (720D) incluye al menos una abertura
(706) adyacente a la punta distal del tubo de transpor-
te de fluido distal.

5. Un dispositivo de acuerdo con la reivindicacién
4, en el que la punta distal del tubo de transporte de
fluido distal (720D) esta cerrada.

6. Un dispositivo de acuerdo con la reivindicacién
1, en el que el movimiento del miembro de conexién
(702) en una primera direccién provoca que el miem-
bro de penetracién se mueva hacia un extremo distal
del tubo de transporte de fluido distal (720D) y el mo-
vimiento de miembro de conexi6n en una segunda di-
reccion provoca que el miembro de penetracion (704)
se mueva lejos del extremo distal del tubo de trans-
porte de fluido distal.

7. Un dispositivo de acuerdo con la reivindicacién
6, en el que el miembro de conexién (702) estd des-
viado en la primera o segunda direccién.

8. Un dispositivo de acuerdo con la reivindicacién
1, en el que el miembro de conexién (702) estd me-
cénicamente unido o conectado al miembro de pene-
tracion (704) a través del tubo de transporte de fluido
proximal (720P), el miembro de expansién (710D) o
el tubo de transporte de fluido distal (720D).

9. Un dispositivo de acuerdo con la reivindicacién
1, que comprende adicionalmente: un procesador lo-
cal (50) conectado al distribuidor (40) y programado
para provocar que el distribuidor permita el flujo de
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fluido desde un depésito (30) hasta el tubo de trans-
porte de fluido proximal en base a las instrucciones de
flujo; un receptor inaldmbrico (60) conectado al pro-
cesador local para recibir instrucciones de flujo des-
de un dispositivo de control remoto separado (100)
y suministrar las instrucciones de flujo al procesador
local, y en el que la carcasa (20) estd libre de compo-
nentes de entrada del usuario para proporcionar ins-
trucciones de flujo al procesador local.

10. Un dispositivo de acuerdo con la reivindica-
cién 1, que comprende adicionalmente: un procesa-
dor local (50) conectado al distribuidor y programado
para provocar que el distribuidor permita el flujo de
fluido desde un depésito (30) hasta el tubo de trans-
porte de fluido proximal en base a las instrucciones
de flujo, y programado adicionalmente para propor-
cionar informacién de flujo; un transmisor inaldmbri-
co conectado al procesador local para transmitir la in-
formacion de flujo desde el procesador local hasta un
dispositivo de control remoto separado (100); y en el
que la carcasa (20) estd libre de componentes de sa-
lida del usuario para proporcionar la informacion de
flujo desde el procesador local a un usuario.

11. Un dispositivo de acuerdo con la reivindica-
ci6én 1, que comprende adicionalmente un agente te-
rapéutico en una superficie del tubo de transporte de
fluido distal (720D).

12. Un dispositivo de acuerdo con la reivindica-
cion 11, en el que el agente terapéutico incluye al me-
nos uno de un agente antibiético, un agente analgési-
co, y un anestésico tépico.

13. Un dispositivo de acuerdo con la reivindica-
cion 1, en el que el dispositivo (1) estd unido a la piel
de un paciente, y una direccién de movimiento del
miembro de conexidn (702) es sustancialmente para-
lela a la superficie de la piel.

14. Un dispositivo de acuerdo con la reivindica-
cion 1, pudiendo unirse el dispositivo (10) a la piel de
un paciente y una direccion de movimiento del miem-
bro de conexidn (702) es sustancialmente perpendicu-
lar a la superficie de la piel.

15. Un dispositivo de acuerdo con la reivindica-
cién 1, en el que el miembro de conexién (702) in-
cluye un mando de control (710K) que se extiende a
través de la carcasa (20), y la carcasa incluye mar-
cas de referencia adyacentes al mando de control para
proporcionar una indicacién visual de la posicion del
miembro de penetracién (704).

16. Un dispositivo de acuerdo con la reivindica-
cién 1, que comprende adicionalmente un depdsito
(30), y el distribuidor (40) controla el flujo de fluido
desde el depdsito hasta el tubo de transporte de fluido
proximal (720P).

17. Un dispositivo de acuerdo con la reivindica-
cion 16, en el que el depdsito (30) contiene un fluido
terapéutico.

18. Un dispositivo de acuerdo con la reivindica-
cién 1, que comprende adicionalmente una capa adhe-
siva (201) en una superficie externa (21) de la carcasa
(20).

19. Un dispositivo de acuerdo con la reivindica-
cién 1, en el que el acceso de salida incluye un orificio
alargado que recibe y soporta el tubo de transporte de
fluido distal (720P).

20. Un sistema que comprende el dispositivo de
cualquier reivindicacion precedente.
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