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DESCRIPCION
Dispositivo para el suministro mantenido de un liquido terapéutico
Campo de la invencién

Los modos de realizacion de la presente invencidn se refieren en general a un dispositivo para la infusion médica
mantenida de liquidos al cuerpo de un paciente y para conectar y desconectar el dispositivo a y del cuerpo del
paciente. Mas en particular, algunos modos de realizacion de la presente invencién se refieren a una nueva
configuracion de un dispositivo de tipo parche de infusion portatil que se puede desconectar de y reconectar al
cuerpo del paciente segun sea necesario o de acuerdo con el criterio del paciente.

Antecedentes de la invencion

El tratamiento médico de algunas enfermedades requiere la infusidon continua de farmaco en diversos
compartimentos del cuerpo, que se lleva a cabo como inyecciones subcutéaneas e intravenosas. Por ejemplo, los
pacientes con diabetes mellitus requieren la administracion de cantidades variables de insulina durante todo el
dia para controlar sus niveles de glucemia. En los uUltimos afios, las bombas de infusién de insulina portatiles
ambulatorias han surgido como una alternativa superior a las multiples inyecciones diarias de insulina. Estas
bombas, que suministran insulina en tasas basales continuas asi como volimenes de bolo, se desarrollaron para
librar a los pacientes de realizar inyecciones autoadministradas con jeringuilla repetidas y permitirles mantener
una rutina diaria casi normal. Los volumenes tanto basal como de bolo se deben suministrar en dosis precisas,
de acuerdo con la prescripcion individual, puesto que una sobredosis de insulina podria resultar mortal. Por lo
tanto, las bombas de inyeccidn de insulina deben presentar alta fiabilidad para evitar el suministro involuntario de
un exceso de insulina.

Varios dispositivos de infusién de insulina ambulatorios estan actualmente disponibles en el mercado. En su
mayoria, estos dispositivos tienen dos partes: una porcidn duradera, que contiene un mecanismo de bombeo, un
controlador y componentes electrénicos, y una porcion desechable que contiene un depésito, un conjunto de
penetracion/aguja (por ejemplo, una canula y miembro de penetracion/aguja) y un tubo de suministro de liquido
denominado en su conjunto "equipo de infusion”. Normalmente, el paciente llena el depdsito, acopla el equipo de
infusién al puerto de salida del depésito y a continuacién inserta el deposito en el alojamiento de bomba.
Después de purgar el aire fuera del depdsito, fuera del tubo y fuera de la aguja, el paciente inserta el conjunto de
aguja, el miembro de penetracion y la canula, en una localizacidon seleccionada en el cuerpo, y retira el miembro
de penetracién mientras deja la canula dentro del cuerpo. Para evitar irritacion e infeccion, la canula subcutanea
se debe reemplazar y desechar después de dos o tres dias, conjuntamente con el depdsito vacio.

Los ejemplos de una bomba de primera generacion, que emplea depédsitos y tubos de tipo jeringuilla, se
describieron, en 1972, por Hobbs, en la patente de EE. UU. n.° 2.631.847 y, en 1973, por Kaminski, en la patente
de EE. UU. n.? 3.771.694 y, mas tarde, por Julius, en la patente de EE. UU. n.® 4.657.486 y por Skakoon, en la
patente de EE. UU. n.° 4.544.369. El mecanismo de impulso empleado en estos dispositivos comprende un
émbolo roscado que controla el movimiento programado de un piston de jeringuilla. Aunque estos dispositivos
representan una mejora con respecto a multiples inyecciones diarias, desafortunadamente son pesados,
voluminosos y se deben transportar en un bolsillo o acoplados a un cinturéon. En consecuencia, el tubo de
suministro de liquido es largo, normalmente mas de 60 cm, para permitir la insercidon de la aguja en sitios
remotos del cuerpo. Ademas, puesto que el tubo es largo y no discreto, esto perturba gravemente la imagen
corporal de los adolescentes y evita que los pacientes adolescentes realicen la insercién en sitios remotos como
gluteos y extremidades. Para evitar las limitaciones del tubo, se idedé una segunda generacién de bomba de
insulina, a saber. bombas adheridas a la piel. Por cuestién de brevedad, estas bombas se denominaran en
adelante bombas de tipo parche o simplemente parches.

Estos parches incluyen un alojamiento que tiene una superficie inferior adaptada para el contacto con la piel del
paciente, un depdsito dispuesto dentro del alojamiento y una aguja de inyeccion que esta en comunicacion
liquida con el depdsito. Estos dispositivos adheridos a la piel se deben desechar cada 2-3 dias como los equipos
de infusién de bomba actuales. Este tipo de bomba se describié por Schneider, en la patente de EE. UU. n.°
4.498.843, Burton en la patente de EE. UU. n.° 5.957.895, Connelly en la patente de EE. UU. n.° 6.589.229 y por
Flaherty en la patente de EE. UU. n.° 6.740.059. Las configuraciones adicionales de bombas adheridas a la piel
se divulgan en las patentes de EE. UU. n.°® 6.723.072 y 6.485.461. En estas configuraciones, la bomba se
adhiere a la piel del paciente durante todo el periodo de tiempo de uso del dispositivo y la aguja emerge de la
superficie inferior del dispositivo y se fija al alojamiento del dispositivo.

Estos dispositivos adheridos a la piel de segunda generacion tienen varias limitaciones:
. La desconexién y reconexion de la bomba al paciente son imposibles: mientras que existen varias

condiciones tales como duchas calientes, bafio y sauna (provocan desnaturalizacién de la insulina), asi como
otras actividades durante las que se requiere desconectar la bomba. En algunos casos, el paciente quiere
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desconectar la bomba durante un corto periodo y posteriormente reconectarla solo para liberarse de la conexidn
permanente 24 horas al dia/7 dias a la semana.

. Desperdicio de insulina: en casos de colocacion incorrecta en el sitio (tejido cicatricial, sangrado,
acodamiento de canula, etc.), se debe desechar todo el dispositivo incluyendo el depdsito, que esta lleno de
insulina.

. Estos dispositivos son costosos: todo el dispositivo incluyendo las partes relativamente costosas se debe
desechar en cada reemplazo de bomba. Por tanto, el coste de produccién es alto y el precio de producto final
supera los pagos permitidos por Medicare.

. Estos dispositivos son voluminosos y pesados. el mecanismo de insercién automatica incluido en el
dispositivo ocupa un volumen sustancial como se describe en la patente de EE. UU. n.° 6.699.218, que se
incorpora por referencia en el presente documento. El paciente debe llevar el mecanismo de insercion pesado y
voluminoso durante todo el uso de la bomba.

El documento WO 2006/108809 A1 describe un dispositivo médico que comprende una unidad de dispositivo
transcutaneo y una unidad de procesamiento. La unidad de dispositivo transcutdaneo puede comprender un
dispositivo transcutaneo para transportar un liquido a través de una porcién de piel de un sujeto, y una superficie
de montaje adaptada para su aplicacién a la piel del sujeto. La unidad de proceso puede comprender un depésito
adaptado para contener un farmaco liquido.

El documento WO 2006/015600 A2 describe un dispositivo de canula adecuado como componente en una parte
de base de un equipo de infusion.

El documento WO 2006/097111 A2 se refiere a un sitio o entrada de inyeccion o un sistema que comprende un
sitio o entrada de inyeccion de este tipo. La entrada se coloca de forma subcutanea en el usuario y puede
reemplazar inyecciones repetidas por jeringuillas o plumas de inyeccion.

El documento WO 2004/071556 A2 describe una cubierta para un dispositivo de infusion, que comprende un
elemento de placa superior con una cara superior y una cara inferior orientada hacia la cara superior del
dispositivo de infusion, en el que la cara inferior del elemento de placa comprende medios de acoplamiento que
cooperan con elementos en el dispositivo de infusion.

A la vista de lo anterior, lo que se necesita es un procedimiento y dispositivo mejorados para el suministro de
liquido terapéutico al cuerpo.

Sumario de la invencion

Los modo de realizacion de la presente invencidon proporcionan una serie de sistemas, aparatos, dispositivos
para suministrar liquido terapéutico en el cuerpo de un usuario. Los términos "sistema" y "aparato” se pueden
usar de manera intercambiable en algunos modos de realizacién de la presente invencién.

La presente invencion es como se define en las reivindicaciones.

En algunos modos de realizacién, se proporciona una bomba de tipo parche distribuidor de liquido programable
portatil en miniatura que no tiene un tubo externo largo y se puede acoplar al paciente en cualquier localizacién
deseada en el cuerpo del paciente. De forma alternativa o adicionalmente, el dispositivo permite la desconexion y
reconexién al paciente para hacer posible la extraccion temporal por el paciente en casos tales como bafio
caliente, sauna, etc. Dicha desconexién y reconexion se pueden realizar sin dafiar los diversos componentes del
parche, como el distribuidor, la aguja, ni el tejido circundante y/o el paciente. El dispositivo se puede insertar en
su posicién de forma manual, automatica o basada en una combinacion de medios manuales y automaticos.

Cabe seflalar que el término "parche" de acuerdo con los modos de realizacion de la presente invencién, se
puede entender como un dispositivo/sistema de infusion de tamafio pequefio que es directamente adherible a la
piel (cuerpo humano) de un usuario. Por ejemplo, en algunos modos de realizacion, el "parche" es un dispositivo
de infusién del tamafio de una tarjeta de crédito con un espesor de entre aproximadamente 5mm a
aproximadamente 25 mm de espesor, y preferentemente menos de aproximadamente 15 mm de espesor.

En algunos modos de realizacién, el dispositivo de suministro de liquido de la invencién comprende 3 unidades:
una unidad de parche distribuidor, una unidad adherible a la piel y una unidad de control remoto. La unidad de
parche es conectable a y desconectable de una unidad de aguja adherible a la piel, y una unidad de control
remoto puede programar y adquirir datos. La unidad de control remoto, de acuerdo con algunos modos de
realizacién de la presente invencién, incluye cualquier unidad electronica que pueda incluir funcionalidad para la
comunicacion con el parche/dispositivo de infusién, y puede incluir relojes, teléfonos méviles, ordenadores
personales y similares.
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A continuacién esta una descripcion de cada unidad de acuerdo con algunos modos de realizacion de la
invencion:

. 1. Unidad de parche: que comprende un mecanismo de impulso y bombeo (provistos por separado o bien
integrados entre si), un depdsito y un puerto de salida. El puerto de salida permite la conexién de la unidad de
parche a y la desconexién de la unidad de aguja. El puerto de salida esté provisto de una pequefia luz de
conexién que puede perforar una membrana de goma autosellable. La luz de conexidn permite la comunicacién
fluida entre la unidad de parche y la unidad de aguja. La unidad de parche puede estar compuesta por una parte.
En esta configuracién contiene el depdsito, los tubos, las baterias, el/los mecanismo(s) de impulso y bombeo, los
componentes electronicos y otros componentes auxiliares, por ejemplo, un sensor de oclusiéon. De forma
alternativa, la unidad de parche puede estar compuesta por dos o mas partes. En esta configuracién puede
contener:

° Parte reutilizable: contiene el/los mecanismo(s) de impulso y bombeo, componentes electrénicos y otros
componentes relativamente costosos, por ejemplo, un sensor de oclusién.

° b. Parte desechable: contiene componentes tales como el depésito, tubos y pilas que pueden durar hasta el
vaciado del depdsito, normalmente unos pocos dias.

. 2. La unidad de aguja comprende lo siguiente:
° a. Canula y miembro de penetracién. El miembro de penetracién se extrae después de la insercion.

° b. Soporte: una lamina plana con una capa adhesiva (y/o una porcion de un sistema de sujecién de gancho
y bucle, por ejemplo, Velcro®) que mira a la piel y con un medio de conexién en su lado superior que permite la
conexién y la desconexién de la unidad de parche. Tras la insercion de la canula, el soporte permanece
conectado a la piel por medio de la capa adhesiva. El soporte ancla la canula y permite la conexion al parche. El
soporte puede ser integral con la canula y la cavidad o puede ser una pieza independiente separada.

° c. Cavidad: una protuberancia tubular que emerge hacia arriba desde el soporte para permitir la alineacion
con la unidad de parche y la conexion apropiada entre la aguja y la unidad de parche como se requiere para el
suministro de liquido apropiado al cuerpo.

. 3. Unidad de control remoto que comprende medios (por ejemplo, componentes electrénicos, incluyendo
una CPU) y elementos de comunicacién unidireccionales o bidireccionales para comunicarse de forma
inalambrica con la unidad de parche) requeridos para emitir instrucciones para programar el flujo de liquido y
para la adquisicién de datos.

Cabe sefalar que el soporte, de acuerdo con algunos modos de realizacidon, puede ser cualquier estructura que
sea adherible a un usuario de un dispositivo médico, y que pueda recibir un dispositivo médico y retenerlo de
modo que se pueda usar por el usuario de la manera prevista. En consecuencia, en algunos modos de
realizacién, un soporte de este tipo (como se describe con referencia a algunos de los modos de realizacion de la
invencidén descritos en el presente documento) permite la conexién y desconexion repetidas del dispositivo
médico al/del soporte, incluso mientras el soporte permanece adherido al usuario. Ademas, de acuerdo con
algunos modos de realizacion, el soporte puede ser simplemente una estructura sustancialmente plana que tiene
una porciénflado que incluye adhesivo para adherir el soporte a la piel del usuario (y, por tanto, retener/mantener
el dispositivo médico en su posicion), y que tiene una porcién/lado que mira hacia/se ubica contigua al dispositivo
médico. De acuerdo con otros modos de realizacidn, el soporte también puede ser un alojamiento (por ejemplo,
una estructura de tipo "caja" que tiene al menos una abertura para recibir el dispositivo médico). Por ejemplo, el
alojamiento puede ser una caja que tiene un lado que es sustancialmente plano (o configurado para el contorno
natural de una superficie del cuerpo) y que también incluye un lado que se puede abrir (por ejemplo) para recibir
de forma deslizable el dispositivo médico.

Algunos modo de realizacion de la invencién estan dirigidos a un soporte de dispositivo de infusién de liquido
terapéutico adherible a la piel de un usuario para retener un distribuidor de liquido terapéutico para suministrar un
liquido terapéutico a un usuario. En dichos modos de realizacién, el soporte incluye una estructura que tiene una
primera superficie configurada para adherirse a la piel de un usuario y que tiene al menos una porcién de una
segunda superficie que se corresponde sustancialmente con al menos a una porcion de un dispositivo de
infusién de liquido terapéutico, al menos un area de conexidn para la conexién con un area de conexién
correspondiente del dispositivo de infusidn, en la que la conexion entre las dos areas de conexién posibilita que
el soporte y el dispositivo de infusion se fijen de forma extraible entre si, una abertura para recibir una salida de
distribucién de liquido del dispositivo de infusion y para recibir una canula a través de la que se administra el
liquido terapéutico al usuario, y un adhesivo proporcionado en al menos una porcién de la primera superficie del
soporte para adherir el soporte al usuario.



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES2975710T3

Algunos modos de realizacién de la invencion estan dirigidos a un sistema de infusién de liquido terapéutico para
suministrar un liquido terapéutico a un cuerpo humano. El sistema incluye un primer conjunto que tiene un
soporte configurado para la adhesién a una regién cutanea del cuerpo humano, una canula y una membrana
autosellante, en el que una porcién distal de la canula se configura para la colocacion subcutanea dentro del
cuerpo humano y en el que la membrana autosellante separa una porcion proximal de la canula de un entorno
exterior. El sistema también incluye un segundo conjunto configurado para el acoplamiento extraible al primer
conjunto, donde el segundo conjunto incluye una bomba, un depdsito para contener un liquido terapéutico y una
luz de conexidén configurada para penetrar en la membrana autosellante para colocar el segundo conjunto en
comunicacion fluida con el primer conjunto.

Algunos modos de realizacién de la invencion estan dirigidos a un procedimiento para suministrar un liquido
terapéutico a un cuerpo humano, donde el procedimiento incluye fijar un primer conjunto a una regién cutanea
del cuerpo humano, penetrar en la region cutanea para colocar el primer conjunto en comunicacién fluida con el
cuerpo humano, acoplar de forma extraible un segundo conjunto que comprende el liquido terapéutico al primer
conjunto para colocar el segundo conjunto en comunicacion fluida con el primer conjunto, desacoplar el segundo
conjunto del primer conjunto y de forma sustancialmente simultanea con el desacoplamiento, sellar el primer
conjunto para evitar la comunicacion fluida entre el cuerpo humano y el entorno exterior.

Algunos modos de realizacién de la invencion estan dirigidos a un aparato para suministrar un liquido terapéutico
a un cuerpo humano, incluyendo el aparato medios para fijar un primer conjunto a una regién cutanea del cuerpo
humano, medios para penetrar en la regién cutanea para colocar el primer conjunto en comunicacién fluida con
el cuerpo humano, medios para acoplar de forma extraible un segundo conjunto que comprende el dispositivo de
infusién de liquido terapéutico al primer conjunto para colocar el segundo conjunto en comunicacién fluida con el
primer conjunto, medios para desacoplar el segundo conjunto del primer conjunto; y medios para sellar el primer
conjunto, de forma sustancialmente simultanea con el desacoplamiento, para evitar la comunicacion fluida entre
el cuerpo humano y el entorno exterior.

Algunos modos de realizacién de la invencion estan dirigidos a un dispositivo de insercidn para automatizar al
menos parcialmente la colocacién de un conjunto de aguja en una regidon cutanea del cuerpo humano,
incluyendo el dispositivo de insercién un alojamiento que comprende un medio de activacién/activador/botdn de
activacion, y un émbolo cargado con resorte (por ejemplo, medio de proyeccién/impulso” acoplado al activador
de activacion por medio de un accionador (medio de accionamiento, por ejemplo, miembros
estructurales/elementos para conectar el activador al émbolo);. El émbolo se configura para el acoplamiento a un
conjunto de aguja antes de que un usuario presione el activador/boton de activacién y para el desacoplamiento
de al menos una porcidén del conjunto de aguja posteriormente a la colocacion.

En algunos modos de realizacién de la presente invencién, la unidad de parche también puede estar provista de
medios apropiados, por ejemplo, botones/interruptores, que posibilitan la emisién de instrucciones de flujo.

En algunos modos de realizacion, se proporciona un dispositivo para infusién médica mantenida con una
inyeccion de tasa controlada de un liquido en un cuerpo.

En algunos modos de realizacién, se proporciona un dispositivo para infusion médica que contiene un parche
distribuidor que es fino, no tiene tubos externos y se puede conectar a cualquier parte del cuerpo. El dispositivo
puede incluir, por ejemplo, un depdsito, un tubo de suministro y un puerto de salida que posibilita la comunicacion
fluida directa con una unidad de aguja adherible a la piel.

En algunos modos de realizacién, la unidad adherible a la piel comprende una canula subcutanea y una cavidad
que permite la comunicacién fluida entre la unidad de parche y el compartimento subcutaneo en el cuerpo del
paciente.

En algunos modos de realizacién, una parte reutilizable de un dispositivo de suministro contiene componentes
electrénicos, un mecanismo de impulso y bombeo y/u otros componentes relativamente costosos (por ejemplo,
un sensor para la deteccidon de oclusién en el tubo de suministro, y la parte desechable contiene el depésito, el
tubo de suministro y un puerto de salida). Las pilas pueden residir en la parte desechable y/o en la parte
reutilizable.

En algunos modos de realizacidon, se proporciona un dispositivo que incluye una unidad de parche distribuidor
que se puede desconectar y reconectar.

En algunos modos de realizacion, se proporciona un dispositivo de infusién que incluye 3 unidades: una unidad
de control remoto, una unidad de parche y una unidad de aguja. La unidad de parche se puede conectar
a/desconectar de la unidad de aguja y la unidad de aguja es adherible a la piel. La programacién de infusién se
puede llevar a cabo por una unidad de control remoto o por botones/interruptores de control en el parche.

En algunos modos de realizacién, se proporciona un dispositivo de infusion que incluye una unidad de parche
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que se puede conectar a y desconectar de una unidad de aguja. La unidad de aguja comprende un soporte
compatible con la piel que se asocia con una canula y una cavidad.

En algunos modos de realizacién, se proporciona un dispositivo de infusion que incluye una unidad de parche
que se puede conectar a y desconectar de un soporte compatible con la piel. Una unidad de aguja que contiene
una canula y una cavidad se puede insertar a través del soporte en la piel.

En algunos modos de realizacién, se proporciona un dispositivo de infusion que incluye una unidad de parche
que se compone de al menos una parte. Otra unidad (unidad de aguja) se compone de un soporte, una cavidad y
una canula. El soporte tiene una capa adhesiva en su lado inferior que permite la retencion en la piel, y medios
de acoplamiento en su lado superior que permiten la conexidn de la unidad de parche al soporte. La cavidad se
conecta en su lado inferior a la canula y tiene una membrana de goma (por ejemplo, goma de silicona, goma de
clorobutilo, etc.) en su lado superior. El puerto de salida de la unidad de parche esta provisto de una aguja corta
para la comunicacion fluida entre la unidad de parche y la cavidad. Esta aguja, que también se denomina "luz de
conexién", permite multiples perforaciones de la membrana de goma.

En algunos modos de realizacidn que no pertenecen a la invencién reivindicada, se proporciona un
procedimiento que permite la infusion de un liquido en el cuerpo del paciente a través de una canula
transdérmica blanda flexible. La canula se puede insertar en el cuerpo del paciente de forma manual o bien por
un elemento de insercidn cargado con resorte especifico.

En algunos modos de realizacidn que no pertenecen a la invencién reivindicada, se proporciona un
procedimiento que permite adherir un soporte a la piel de un paciente por un adhesivo, proporcionando, por
tanto, la fijacién de la canula y una base para anclar la unidad de parche.

En algunos modos de realizacidn que no pertenecen a la invencién reivindicada, se proporciona un
procedimiento que incluye conectar la unidad de parche a y desconectar la unidad de parche de la unidad de
aguja, conectar el puerto de salida de la unidad de parche a la cavidad, conectar el alojamiento de parche al
soporte y perforar la membrana de goma por la luz de conexién.

En general, algunos modos de realizacidon de la presente invencion y algunos modos de realizacién que no
pertenecen a la invencion reivindicada proporcionan un dispositivo y procedimiento seguros, sencillos, fiables y
faciles de usar para conectar y desconectar una unidad de parche al paciente mientras se mantiene la esterilidad
y se evita el dafio mecanico al paciente.

Breve descripcién de los dibujos

Seran evidentes diversos objetivos y ventajas de la presente invencién a partir de la siguiente descripcion no
limitante de modos de realizacion ilustrativos de la presente invencién y de modos de realizacion ilustrativos que
no pertenecen a la invencion reivindicada.

Las FIG. 1a-c son vistas en perspectiva que ilustran el uso de un dispositivo de suministro de liquido de tipo
parche que incorpora los rasgos caracteristicos novedosos de los modos de realizacién de la invencion.

Las FIG. 2a-e son descripciones esquematicas de la conexion y desconexién de la unidad de parche a la unidad
de aguja.

Las FIG. 3a-b son descripciones esquematicas de una unidad de parche de una sola parte (a) y una unidad de
parche de dos partes (b).

Las FIG. 4a-b son descripciones esquematicas detalladas de una unidad de parche de una sola parte (a) y una
de dos partes (b) que emplean un mecanismo de bombeo peristaltico.

Las FIG. 5a-c son descripciones esquematicas de la adherencia del soporte a la piel y la colocacién subcutanea
de la canula.

Las FIG. 6a-c son una vista en seccién transversal transversal (a), vista superior (b) y vista en perspectiva (c) de
la unidad de aguja que incluye soporte, canula y cavidad (miembro de penetracidn no incluido).

Las FIG. 7a-d son vistas en seccién transversal transversales de un procedimiento de montaje de una unidad de
aguja, incluyendo adherencia de soporte y colocacion de canula, donde la unidad de aguja es una sola parte
integral.

Las FIG. 8a-f son vistas en seccién transversal esquematicas de un elemento de insercién usado para la
colocacion de la canula y el soporte, donde la unidad de aguja esta oculta dentro del elemento de insercion.
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Las FIG. 9a-b son vistas en perspectiva (a) y superior (b) del soporte. En esta configuracién, el soporte se desliza
sobre las patas del elemento de insercién.

Las FIG. 10a-g son vistas en perspectiva que ilustran un elemento de insercidon usado para la colocacion de la
canula y el soporte: el soporte se desliza sobre las patas del elemento de insercion.

Las FIG. 11a-f son vistas en seccion transversal transversales de un procedimiento de montaje de una unidad de
aguja, incluyendo adherencia de soporte y colocacion de canula, donde la unidad de aguja comprende una parte
de soporte y una parte de cartucho de penetracién.

Las FIG. 12a-d son vistas en seccidon transversal de un modo de realizacién de un elemento de insercion
configurado como un ratén de ordenador. El elemento de insercién se usa para la colocacion de la canula y el
soporte. La unidad de aguja comprende una parte de soporte y una parte de cartucho de penetracién.

Las FIG. 13a-g son vistas esquematicas en seccion transversal de un procedimiento de montaje de una unidad
de aguja incluyendo adherencia de soporte y colocacion de canula, donde la unidad de aguja comprende una
parte de soporte y una parte de cartucho de penetracion.

Las FIG. 14a-f son vistas esquematicas en seccién transversal de un elemento de insercién usado para la
colocacion de la canula y el soporte, donde la unidad de aguja comprende una parte de soporte y una parte de
cartucho de penetracién.

La FIG. 15 es una vista en seccion transversal esquematica de una unidad de parche de una sola parte.
La FIG. 16 es una vista en seccion transversal esquematica de una unidad de parche de dos partes.

Las FIG. 17a-f son vistas en seccidon transversal transversales que representan la conexién de la unidad de
parche ay la desconexién de la unidad de parche de la unidad de aguja.

Las FIG. 18a-k son vistas de un modo de realizacién de una unidad de parche que comprende una parte
reutilizable y una desechable. Las figuras representan el ajuste y cebado, asi como la adherencia del soporte, la
conexién y desconexidon de la unidad de parche.

Las FIG. 19a-d son vistas de un modo de realizacién de la unidad de parche y la unidad de aguja que emplean
enganches posterior y anterior para la conexidn y desconexion.

Las FIG. 20a-e son vistas de un modo de realizacion alternativo de la unidad de parche y la unidad de aguja que
representan una conexion y desconexién deslizante.

Las FIG. 21a-c son vistas en seccion transversal transversales de un modo de realizacién alternativo de la
unidad de parche y la unidad de aguja que representan una conexién y desconexidn por medio de enganches
flexibles.

Las FIG. 22a-c son vistas en seccidon transversal transversales de un modo de realizacion alternativo de la
unidad de parche y la unidad de aguja que representan una conexién y desconexién por medio de fuerzas
magnéticas.

Las FIG. 23a-e son vistas en seccidn transversal transversales y vistas en perspectiva de un modo de realizacion
alternativo de la conexion/desconexion de parche-soporte por medio de un mecanismo de tipo trampa.

Descripcién detallada de los dibujos

Como se muestra en los dibujos con propésitos ilustrativos, los modos de realizacion de la presente invencion se
refieren a un dispositivo de infusién de liquido portatil. En algunos modos de realizacidn, el dispositivo puede
incluir 3 unidades: una unidad de control remoto, una unidad de parche distribuidor y una unidad de aguja que es
adherible a la piel en cualquier localizacion deseada. En otros modos de realizacién, el dispositivo se compone
de dos unidades: una unidad de aguja y una unidad de parche, sin una unidad de control remoto.

La unidad de parche puede comprender un depdsito, un mecanismo de impulso tal como un motor de pasos o de
CC eléctrico, un accionador de aleacion con memoria de forma o similares y/o un mecanismo de bombeo tal
como una bomba peristaltica, una jeringuilla o similares. La unidad de parche también puede comprender un
medio de fuente de alimentaciéon y componentes electronicos.

La unidad de parche también se puede componer de una parte o dos partes, a saber, una parte reutilizable y una
parte desechable y se puede conectar a y desconectar de la unidad de aguja. En algunos modos de realizacion,
la unidad de aguja comprende un miembro de penetracién con la canula, la cavidad y el soporte conectados al
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mismo.

Un modo de realizacion de un procedimiento para acoplar la unidad de parche al cuerpo del paciente comprende
las siguientes etapas principales:

1. Insercién de la unidad de aguja: el paciente pincha la piel con el miembro de penetracién para permitir la
colocacion de la canula en el compartimento subcutaneo. El soporte conectado de forma rigida a la canula se
adhiere a la piel. Después de la insercion, se retira el miembro de penetracion, la canula permanece en el cuerpo
y el soporte permanece adherido a la piel. La insercion de la unidad de aguja se puede realizar/llevar a cabo de
forma manual o automatica con un elemento de insercién.

2. Acoplamiento de la unidad de parche: el paciente conecta el alojamiento de la unidad de parche al soporte
de modo que el puerto de salida de la unidad de parche esté conectado a la cavidad de la unidad de aguja.

Las figuras 1A-1C muestran la conexidn de la unidad de parche (10) a y la desconexién de la unidad de parche
(10) de la unidad de aguja (20). La figura 1A muestra la unidad de aguja (20) acoplandose al cuerpo. En la fig. 1A
también se observan el soporte (300) y la cavidad (310). Después de acoplar la unidad de aguja (20) al cuerpo,
el usuario puede conectar la unidad de parche (10) a la unidad de aguja (20) conectando el alojamiento de
unidad de parche al soporte y el puerto de salida (no mostrado) de la unidad de parche a la cavidad (310). La
figura 1B muestra la unidad de parche (10) y la unidad de aguja (20) conectandose y acoplandose al cuerpo del
paciente. La unidad de parche (10) y la unidad de aguja (20) después de la conexidon entre si constituyen un
dispositivo de suministro de liquido. La figura 1C muestra la desconexién de la unidad de parche (10) de la
unidad de aguja (20). El proceso de conexidon y desconexién se puede repetir muchas veces de acuerdo con el
criterio del paciente o0 seguln sea necesario de otro modo.

Las figuras 2A-2E muestran esquematicamente dos unidades del dispositivo de suministro de liquido, la unidad
de parche (10) y la unidad de aguja (20). La figura 2A muestra las dos unidades, la unidad de parche (10) y la
unidad de aguja (20). La figura 2B muestra la unidad de aguja (20) adherida a la piel (5). La figura 2C muestra la
conexién de las dos unidades. La figura 2D muestra las dos unidades conectadas puestas en modo de
funcionamiento, y la figura 2E muestra la desconexioén de las unidades. Las dos unidades se pueden conectar y
desconectar repetidamente.

Las figuras 3A-3B muestran la unidad de parche (10) con mas detalle. El parche tiene en su superficie inferior un
puerto de salida (210). La unidad de parche (10) se puede componer de una sola parte (fig. 3A) o de dos partes
(fig. 3B). La unidad de parche de dos partes (10) se compone de una parte reutilizable (100) y una parte
desechable (200) con un puerto de salida (210). El puerto de salida (210) permite el goteo de liquido durante el
cebado y la comunicacidn fluida con la unidad de aguja (20) durante el funcionamiento.

Las figuras 4A-4B muestran un modo de realizacion de la unidad de parche (10) que emplea una bomba
peristaltica como mecanismo de bombeo para distribuir el liquido al cuerpo de un paciente. La figura 4A muestra
una unidad de parche de una sola parte (10). El liquido se suministra desde un depdsito (220) proporcionado en
la unidad de parche (10) a través de un tubo de suministro (230) al puerto de salida (210). La bomba peristaltica
comprende una rueda dentada rotatoria (110) provista de rodillos y un estator (290). La rotacién de la rueda y la
presion de los rodillos contra el estator (290) desplaza de forma peridédicamente positiva el liquido dentro del tubo
de suministro (230) por medio de un movimiento peristaltico. Un ejemplo de bomba de desplazamiento positivo
adecuada se divulga en la solicitud de propiedad comun USSN 11/397.115. Se proporciona un mecanismo de
impulso (120) (por ejemplo, un motor de pasos, un motor de CC, un accionador SMA o similares), que rota la
rueda rotatoria y se controla por componentes electrénicos que residen en la unidad de parche (10). Entre dichos
componentes electrénicos pueden estar un controlador, procesador y/o transceptor. Los componentes
electrénicos se desighan esquematicamente con un ndmero comun (130). También se proporciona un medio de
suministro de energia (240) apropiado, que puede incluir una o mas pilas. Se puede llevar a cabo la
programacién de la infusién por un controlador remoto (no mostrado) que tiene un enlace de comunicacion
bidireccional con el transceptor proporcionado en la unidad de parche (10). De forma alternativa o
adicionalmente, se puede llevar a cabo la programacion de la infusion por botones/interruptores manuales (105)
proporcionados en la unidad de parche (10).

La figura 4B muestra una unidad de parche de dos partes (10) compuesta por una parte reutilizable (100) y una
parte desechable (200). La parte reutilizable (100) puede comprender una bomba de desplazamiento positivo
provista de rueda rotatoria (110), mecanismo de impulso (120) y/o componentes electronicos (130). La parte
desechable (200) puede incluir un depésito (220), tubo de suministro (230), medio de suministro de energia
(240), puerto de salida (210) y/o estator (290). La distribucion de liquido es posible después de conectar la parte
reutilizable (100) a la parte desechable (200). Esta disposicidn se describe en el documento USSN 11/397.115
incorporado anteriormente.

Las figuras 5A-5C muestran la unidad de aguja (20). La figura 5A muestra la unidad de aguja (20) antes de la
insercion. En esta etapa, la unidad de aguja (20) comprende los siguientes componentes: un soporte (300), una
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canula (330), un miembro de penetracion (320) y una cavidad (310). La fig. 5B muestra la unidad de aguja (20)
después de que se haya adherido a la piel (5). El soporte (300) se adhiere a la piel (5) por medio de la capa
adhesiva, que se proporciona en el lado del soporte (300) que mira hacia la piel (5). La canula (330) y el miembro
de penetracién (320) se muestran después de que se hayan colocado en el compartimento subcutaneo del
cuerpo del paciente. La fig. 5C muestra todavia otra etapa, cuando la unidad de aguja (20) permanece adherida
a la piel (5) y la canula (330) permanece dentro del compartimento subcutaneo mientras se extrae el miembro de
penetracion (320).

Las figuras 6A-6C muestran detalles adicionales de la unidad de aguja (20): una vista en seccion transversal
(BA), una vista superior (6B) y una vista en perspectiva (6C). El soporte (300) se configura como una lamina
flexible, plana y finay se puede realizar, por ejemplo, a partir de una lamina de polimero que tiene un espesor de
aproximadamente 0,8 mm. El soporte (300) se puede configurar con cualquier forma deseada adecuada para la
conexién a la unidad de parche (10). En el lado inferior del soporte (300) que mira hacia la piel (5) se puede
acoplar una cinta adhesiva (es decir, una cinta de tela no tejida de apertura cémoda y suave de 3M™) o este
lado inferior se puede recubrir con una capa epoxidica biocompatible que posibilita la adherencia a la piel (5).
Una protuberancia (por ejemplo, una protuberancia tubular) se extiende hacia arriba desde el soporte (300) y
forma la cavidad (310). La cavidad (310) se puede situar en el centro, la esquina o cualquier otra localizacién del
soporte (300). El extremo superior de la cavidad (310) comprende un puerto de entrada de cavidad (311), y el
extremo inferior de la cavidad (310) comprende un puerto de salida (312) a través del que la canula (330) se
acopla al soporte (300). El puerto de entrada (311) se sella con una membrana (313) que se puede fabricar de
cualquier material autosellable (es decir, goma de silicona). La membrana (313) se puede perforar muchas veces
por una luz de conexion (250) proporcionada en la unidad de parche (10), como se describira con mas detalle a
continuacién con referencia a la figura 17. La membrana (313) mantiene la cavidad (310) sellada después de la
retirada del miembro de penetracién (320), como se muestra en la figura 7.

Las figuras 7A-7D muestran como la unidad de aguja (20) se acopla al cuerpo de un paciente. El procedimiento
de acoplamiento incluye la insercion de la canula (330) y posterior adherencia del soporte (300) a la piel (5). La
fig. 7A muestra la unidad de aguja (20) antes del acoplamiento. En esta etapa, la unidad de aguja (20) incluye la
canula (330), soporte (300), cavidad (310) y miembro de penetracion (320). EI miembro de penetracidén (320)
incluye una cuchilla de penetracion (321) que tiene una punta afilada (322) y una porcién de agarre (323). El
miembro de penetracion (320) perfora la membrana autosellable (313) y desplaza la canula (330) hacia la piel
(5), mientras la punta afilada (322) perfora la piel (5) y la canula (330) penetra en el compartimento subcutaneo
debajo de la superficie de la piel. La fig. 7B muestra la unidad de aguja (20) antes de la insercién, es decir, justo
antes de que el miembro de penetracidén perfore la piel y la canula penetre en el compartimento subcutaneo. La
fig. 7C muestra la unidad de aguja (20) después de la insercion. El soporte (300) se adhiere a la piel (5) y la
canula (330) y el miembro de penetracion (320) se insertan por via subcutanea. La fig. 7D muestra la unidad de
aguja (20) adherida a la piel (5) y el miembro de penetracién (320) extraido de la unidad de aguja (20). La
cavidad permanece sellada por la membrana (313) después de la retirada del miembro de penetracién (320).

En otro modo de realizacion, la unidad de aguja se puede acoplar a la piel de forma automatica por medio de un
elemento de insercion. Las figuras 8A-F muestran una insercion automatica de la unidad de aguja (20) usando un
elemento de insercién (30). En algunos modos de realizacion, el elemento de insercidn (30) tiene un cuerpo con
forma de copa. Como se muestra en la figura 8A, el elemento de inserciéon (30) comprende una porcion de
cuerpo con forma de copa (31), un mecanismo de accionamiento (32), por ejemplo, un accionador, un
activador/botdn de activacion (33) y un elemento de émbolo de apriete por resorte (34). La unidad de aguja (20)
esta completamente oculta dentro de la porcion de cuerpo del elemento de insercién (31). La figura 8B muestra
cdmo se localiza el elemento de insercion (30) en la piel (5) antes de la insercidn. Al activar el activador/botén de
activacion (32), la unidad de aguja (20) se dispara hacia la piel (5). La figura 8C muestra la unidad de aguja (20)
disparandose y acoplandose a la piel tras activar el activador/botdn de activacién (33). La figura 8D muestra la
retirada del elemento de insercién (30), mientras se deja la unidad de aguja (20) en su sitio. Las figuras 8E-F
muestran un modo de realizacion alternativo, en el que el miembro de penetracién (320) se esta retirando de
forma automatica de la unidad de aguja (20). En este modo de realizacion, el dispositivo de insercidén esta
provisto de un resorte de retraccién (35), que retrae el miembro de penetracién (320).

La figura 8e muestra la colocacién de la unidad de aguja (20) después de apretar el botdn/activador (33). El
resorte de retraccién (35) se extiende. La figura 8f muestra la retirada del miembro de penetracion (320) por el
resorte retraido (35), dejando la unidad de aguja (20) en su sitio.

Las figuras 9A-9B muestran otro modo de realizacién del elemento de insercién. Las figuras 9A-9B muestran el
soporte (300) provisto de la porcién de cavidad (310) que sobresale del mismo y sellado por una membrana
(313). En este modo de realizacién, el soporte (300) esta provisto de hendiduras separadas arqueadas (305)
formadas en la cara superior del soporte y que rodean la porcién de cavidad (310).

La figura 10A muestra la unidad de aguja (20) que comprende el soporte (300) con el miembro de penetracién
(320) insertado dentro de la porcién de cavidad (310). Ahora, la unidad de aguja (20) esta lista para cargarse en
el elemento de insercion. En la figura 10B se muestra cémo se carga la unidad de aguja (20) en el elemento de
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insercion (40). Se observa que el elemento de insercién esta provisto de patas (45) que estan previstas para
introducirse en las hendiduras (305). La figura 10B muestra el elemento de insercién con la unidad de aguja (20)
cargada en el mismo, listo para disparar hacia la piel (5). Al activar el activador/botdn de activacion (43), la
unidad de aguja (20) se puede disparar hacia la piel (5). La figura 10C muestra la unidad de aguja (20)
disparandose y acoplandose a la piel (5) tras activar el activador/botén de activacion (43). La figura 10D muestra
la retirada automatica del elemento de insercion (40) incluyendo el miembro de penetracién (320), mientras se
deja la unidad de aguja (20) en su sitio. Puesto que el soporte (300) se configura como una lamina flexible, plana
y fina que tiene un espesor de aproximadamente 0,8 mm, puede ser dificil evitar que el soporte (300) se arrugue
y garantizar una extension horizontal uniforme de la superficie de soporte, 10 que es fundamental para una
adherencia fiable del soporte (300). La figura 10E muestra un modo de realizacién de la unidad de aguja (20)
provista de unas pocas tiras (47) que evitan que la superficie de soporte se arrugue (es decir, medio de
prevencién de arrugas) durante el disparo de la unidad de aguja (20). Las tiras (47) se conectan por su extremo a
la porcidon de agarre (323) del miembro de penetracion (320).

Las tiras (47) se adhieren ligeramente al soporte (300) por pegamento y se extienden por la superficie superior
del soporte (300). Es preferente que las tiras (47) se localicen entre las hendiduras arqueadas contiguas (305).
La anchura, el espesor y la rigidez de las tiras (47) se seleccionan para garantizar que el soporte (300)
permanezca en posicion horizontal durante el disparo y no se arrugue. La figura 10F muestra la unidad de aguja
(20) provista de tiras (47) y cargandose dentro del elemento de insercion (40). Se observa que las patas (45)
pasan a través de las hendiduras (305). Las tiras (47) garantizan la extension del soporte (300) sin que se
arrugue. La figura 10G muestra la siguiente etapa en la que se retira el elemento de insercidon (40). Las tiras (47)
se desconectan del soporte (300) y permanecen acopladas a la porcién de agarre (323) cuando el elemento de
insercion se extrae del soporte (300).

Las figs. 11A-11F muestran otro modo de realizacion de la unidad de aguja. En esta configuracién, la unidad de
aguja comprende dos partes como sigue:

1. La parte de soporte provista de la base de soporte;

2. Comprendiendo la parte de cartucho de penetracion:

° a. Porcidn de cavidad (sellada por una membrana autosellable)
o b. Céanula

° c. Miembro de penetracién (la cuchilla y el agarre)

La fig. 11A muestra las dos partes de la unidad de aguja (20) antes de la insercion: la parte de cartucho de
penetracion (22) y la parte de soporte (21). La parte de soporte (21) comprende la base de soporte (300) y los
enganches de conexién (306), que estan situados alrededor de una abertura realizada en la base de soporte
(300). La parte de cartucho de penetracion (22) comprende una porcién de cavidad (310), rebajos laterales (316)
realizados en la porcién de cavidad, membrana (313), canula (330) y miembro de penetracion (320). La cantidad
de rebajos y su localizacién deberia permitir el encaje de los enganches en los rebajos cuando la parte de
cartucho de penetracién (22) se aproxima a la parte de soporte (21). Por medio de esta disposicion, se
proporciona una fijacién fiable de la parte de cartucho de penetracion en la parte de soporte. La fig. 11B muestra
una vista superior de la parte de soporte (21) que incluye la base de soporte (300) y tres enganches de conexién
(308), que estan situados simétricamente alrededor de la abertura (307). La fig. 11C muestra la parte de soporte
(21) acoplada a la piel del paciente (5). El acoplamiento se puede lograr pegando con adhesivos o por otros
medios conocidos en la técnica. Se apreciara que se debe poner una capa adhesiva en ese lado de la base de
soporte, que mira hacia la piel. La figura 11D muestra cémo la parte de cartucho de penetracién (21) se acerca a
la parte de soporte (21) y los enganches (306) estan a punto de engancharse de forma encajable en los rebajos
(316). Tras engancharse, la punta afilada (322) del miembro de penetracion pincha la piel (5) y la canula (330)
penetra en el cuerpo.

La figura 11E muestra la parte de cartucho de penetracion (22) conectada a la parte de soporte (21). La figura
11F muestra la extraccién del miembro de penetracion (320) de la parte de cartucho de penetracién (22). La parte
de soporte (21) permanece adherida a la piel (5) y la canula (330) permanece en el cuerpo. La membrana
autosellable (313) de la porcidn de cavidad (310) permite la conexidn/desconexion repetida de la luz de conexién
de la unidad de parche (10) y evita fugas y penetracion de contaminantes, como se muestra en la figura 17.

Las figuras 12A-12D muestran un modo de realizacion de un elemento de insercion (50) para su uso con la
unidad de aguja de dos partes (20). El elemento de insercién facilita la adhesion de la parte de soporte (21) a la
piel (5) y permite la conexion automatica de la parte de cartucho de penetracidén (22) con la parte de soporte de
base (21). En este modo de realizacién, la parte de base de soporte (21) se acopla primero a la piel y
seguidamente la parte de cartucho (22) se dispara por el elemento de insercidn (50) hacia la parte de base de
soporte (21) para conectar la parte de base de soporte (21) a la parte de cartucho de penetracién (22). La fig.
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12A muestra el elemento de insercidn (50) y la unidad de aguja de dos partes (20) que comprende la parte de
soporte (21) y la parte de cartucho de penetracidén (22). La figura muestra la situacion antes de la insercion. El
elemento de insercién (50) esta provisto de un mecanismo de accionamiento (52) que emplea un elemento
émbolo-resorte (54) y un activador/botdn de accionamiento (53). El elemento de insercidn se carga con la parte
de cartucho de penetracién (22). La parte de cartucho de penetracién (22) comprende la porcion de cavidad
(310), la canula (330) y el miembro de penetracion (320).

La parte de soporte (21) comprende la base de soporte (300), con un lado superior que se pega relativamente (o
se fija de otro modo) al lado inferior del elemento de insercién. La figura 12B muestra la parte de soporte (21)
acoplada a la piel del paciente (5). El acoplamiento se puede realizar por adhesivos o por otros medios
conocidos en la técnica. Se garantiza la adherencia presionando el elemento de insercién (50) hacia la piel. La
figura 12C muestra el elemento de insercion (50) después de que se presiona el activador/botén de
accionamiento (53) y de que se haya disparado la parte de cartucho de penetracién. Tras disparar, la parte de
cartucho de penetracion (22) se conecta a la parte de soporte (21) por medio del enganche encajable entre los
enganches (306) y las depresiones (316) realizadas en la porcidn de cavidad (310) de la parte de cartucho de
penetracion (22). La figura 12D muestra todavia otra etapa, cuando el elemento de insercién (50) junto con el
miembro de penetracion (320) se extraen de forma automatica de la piel (5). La parte de soporte (21) permanece
adherida a la piel (5) y la canula (330) permanece insertada dentro del cuerpo.

Las figs. 13A-13G muestran otro modo de realizacidon de una unidad de aguja (20) que esta prevista para un
modo de insercidon manual. En esta configuracién, la unidad de aguja (20) también comprende dos partes como
sigue:

1. La parte de soporte compuesta por:

° a. Base de soporte

° b. Porcién de cavidad; y

o ¢. Membrana autosellable

2. La parte de cartucho de penetracion compuesta por:
° a. Canula; y

° b. Miembro de penetracién (la cuchillay el agarre).

La fig. 13A muestra las dos partes antes de la insercién. La parte de soporte (21) comprende la base de soporte
(300) y la porcion de cavidad (310). La parte de cartucho de penetracion (22) comprende la canula (330), el
miembro de penetracion (320) y la membrana (313). La figura 13B muestra la parte de soporte (21) después de
que se haya acoplado a la piel del paciente (5). El acoplamiento se puede realizar por adhesivos o por otros
medios conocidos en la técnica. La figura 13C muestra la insercién manual del cartucho de penetracién (22) a
través de la porcion de cavidad (310). La membrana (313) se perfora por la cuchilla (321). La figura 13D muestra
la punta afilada de la cuchilla (322) y la canula (330) dentro del tejido subcutaneo.

La figura 13E muestra la extraccion del miembro de penetracién (320). La parte de soporte (21) permanece
adherida a la piel y la canula (330) permanece en el cuerpo. La membrana autosellable (313) de la porcidn de
cavidad (310) evita la fuga del liquido terapéutico asi como la contaminacion. La fig. 13F muestra otro modo de
realizacién de la parte de cartucho de penetracién (22). En este modo de realizacion, la membrana (313) se
acopla a la canula (330) y se introduce en el lado superior de la porcién de cavidad (310) durante la insercién del
cartucho de penetracion (22) a través de la porcién de cavidad (310). La fig. 13G muestra otro modo de
realizacién de la parte de soporte (20). En este modo de realizacién, la porcidn de cavidad (310) esta en una
posicién inclinada que permite la insercidon de la parte de cartucho de penetracién (22) en un angulo con respecto
a la piel.

Las figuras 14A-14F muestran otro modo de realizacién de un elemento de insercion para su uso con una unidad
de aguja de dos partes. El elemento de insercion (60) se usa para la insercién de la parte de cartucho (22) en la
parte de base de soporte (21). En este modo de realizacion, la parte de soporte (21) se acopla primero de forma
manual a la piel (5) y seguidamente la parte de cartucho de penetracién (22) se inserta de forma automatica por
el elemento de insercion (60). La fig. 14A muestra el alojamiento de elemento de insercion (60) y la parte de
cartucho de penetracidn (22) antes de la insercién. La figura 14B muestra la parte de soporte (21). El alojamiento
de elemento de insercién (60) aloja el mecanismo de accionamiento (62), el elemento de émbolo cargado con
resorte (64) y la parte de cartucho de penetracion (22). La parte de cartucho de penetracion (22) comprende la
canula (330) y el miembro de penetracién (320). La parte de soporte (21) comprende el soporte (300) y la porcién
de cavidad (310). La figura 14C muestra la parte de soporte (21) acoplada a la piel del paciente (5). El
acoplamiento se puede realizar por adhesivos o por otros medios conocidos en la técnica. La figura 14D muestra
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el alojamiento de elemento de insercion (60) puesto en la porcién de cavidad (330) de la parte de soporte (21).
La fig. 14E muestra el cartucho de penetracion (22) después de penetrar en la piel (5) de modo que la canula
(330) ha penetrado dentro del tejido subcutaneo. La figura 14F muestra la extraccién del miembro de penetracidn
(320). La parte de soporte (21) permanece adherida a la piel (5) y la canula (330) permanece en el cuerpo.

La figura 15 muestra todavia otro modo de realizacién de la unidad de parche (10) que se compone de una sola
parte. La unidad de parche (10) contiene el alojamiento (11), que esta provisto de un puerto de salida (210), a
través del que sobresale una luz de conexion corta (250) que tiene un extremo delantero afilado. El extremo
posterior opuesto de la luz estd en comunicacion fluida con el tubo de suministro (230) y el depésito (220).
Cuando la unidad de parche (10) se acopla a la unidad de aguja (20), el extremo afilado de la luz (250) se
introduce en la canula (330) para proporcionar comunicacion fluida entre la canula (330) y el depésito (220). La
luz de conexion (250) se fija rigidamente dentro del puerto de salida (210). Se conecta por su extremo posterior
al tubo (230) a través de un conector (251). El alojamiento (11) esta provisto de muescas laterales (12). Cuando
la unidad de parche (10) se acopla a la unidad de aguja (20), el extremo delantero afilado de la luz de conexidn
(250) perfora la membrana (313) de la unidad de aguja (20) y se introduce en la canula (330). Por medio de esta
disposicién, se proporciona comunicacion fluida entre el depésito (220) y la canula (330). Las muescas laterales
(12) permiten la conexién de la unidad de parche (10) a la unidad de aguja (20).

La figura 16 muestra otro modo de realizacién de la unidad de parche (10) compuesta por dos partes. Una parte
reutilizable (100) contiene componentes que se pueden usar multiples veces mientras que la parte desechable
(200) contiene componentes desechables que incluyen el depésito (220) y el puerto de salida (210). Los
componentes desechables se usan hasta el vaciado del depésito (220). El elemento de conexién (por ejemplo,
luz de conexion) (250) emerge del puerto de salida (210) en la parte desechable (200). Las muescas laterales
(12) se proporcionan en los lados exteriores de ambas partes. Antes de conectar la unidad de parche (10) con la
unidad de aguja (20), las partes desechables (200) y reutilizables (100) se acoplan entre si y constituyen la
unidad de parche individual (10), como se observa en la fig. 16.

Las figuras 17A-17F muestran un ejemplo de conexion y desconexion de la unidad de parche (10) y la unidad de
aguja (20). La fig. 17A muestra las dos unidades antes de la conexion. La unidad de aguja (20) se acopla a la piel
del usuario (5) y la canula (330) penetra dentro del tejido subcutaneo. La unidad de parche (10) en este ejemplo
se compone de dos partes y contiene las muescas laterales (12), el puerto de salida (210) y la luz de conexidn
(250). La unidad de aguja (20) contiene el soporte (300), la canula (330), los enganches de anclaje (302), la
porcién de cavidad (310) y la membrana de cavidad (313). Cuando la unidad de parche (10) se pone en contacto
con la unidad de aguja (20), se guia por los enganches de anclaje (302), manteniendo una alineacién precisa
entre las dos unidades y anclando las dos unidades. La figura 17B muestra la unidad de parche (10) después de
que se haya conectado a la unidad de aguja adherida a la piel (20) y fijado debido al enganche encajable de los
enganches de anclaje (302) proporcionados en la periferia exterior de la unidad de aguja (20) con las muescas
laterales (12) proporcionadas en la unidad de parche (10).

El extremo afilado de la luz de conexion (250) perfora la membrana (313), permitiendo, por tanto, el suministro de
liquido a la porcién de cavidad (310) y, a continuacién, a la canula (330). La figura 17C muestra la unidad de
parche (10) desconectandose al tirar hacia atras de los enganches elasticamente deformables (302). La figura
17D muestra la unidad de parche (10) desconectada de |la unidad de aguja (20) que permanece adherida a la piel
(5) y la canula (330) que permanece en el cuerpo. La membrana autosellable (313) evita fugas de liquidos
corporales y también evita la contaminacion. Cuando se desconecta la unidad de parche (10), el soporte (300) se
podria proteger para evitar la contaminacion y la abrasion de los elementos que sobresalen por una cubierta
protectora (280), como se muestra en las figuras 17E-17F.

La cubierta protectora (280) se puede configurar como una cubierta polimérica rigida de forma convexa que
oculta el soporte (300) dentro. Por tanto, el soporte (300), cuando esta cubierto, no esta expuesto al entorno. La
cubierta protectora (280) se debe extraer antes de la reconexion de la unidad de parche (10).

Las figuras 18A-18K muestran otro modo de realizacién de un dispositivo de suministro de liquido que incluye
una unidad de parche y una unidad de aguja. En este modo de realizacidn, la unidad de parche (10) comprende
dos partes: la parte reutilizable (100) y la parte desechable (200). La parte desechable esta provista del puerto de
salida (210) que no se localiza en el centro de la parte desechable (200) sino cerca de su lado lateral. La figura
18A muestra las dos partes. La parte desechable (200) tiene una configuracién con forma de U y la parte
reutilizable (100) tiene una configuracién cuadrada que coincide con el rebajo en la parte desechable con forma
de U (200). La parte reutilizable (100) esta equipada con un mecanismo de impulso (110), con un mecanismo de
bombeo (120), por ejemplo, una bomba peristaltica y con componentes electronicos adecuados (130). La parte
desechable (200) esta equipada con un depdsito (220), con un medio de fuente de alimentacion (240), con un
tubo de suministro (230) y con una luz de conexién (250). El tubo (230) se conecta por un extremo al depdsito
(220) y por su extremo opuesto a la luz de conexion (250). La luz de conexion (250) reside dentro del puerto de
salida (210).

Con referencia a las figuras 18B y 18C, se muestra cémo se llena el depdsito (220) y se lleva a cabo el cebado.
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En estas figuras se muestra que el llenado y el cebado se llevan a cabo por una jeringuilla conectable al depésito
(220). La conexién de la jeringuilla al depésito también se puede llevar a cabo por medio de un adaptador
especifico, con ejemplos que se describen con mas detalle en la solicitud de propiedad comun USSN
60/838.660. El adaptador permite la conexién de la jeringuilla de llenado al depésito (220). La figura 18D muestra
la unidad de parche (10) ensamblada después de que se conectan la parte reutilizable (100) y la parte
desechable (200). Tras la conexién, se purga el aire fuera del depdsito (220), fuera del tubo (230) y fuera de la
luz de conexidn (250). La figura 18E muestra la parte reutilizable (100) y la parte desechable (200) antes de que
se conecten. La figura 18F muestra otra vista de |la unidad de parche (10) después de conectar las dos partes. La
figura 18G muestra la unidad de aguja (20) antes de su adherencia a la piel. La unidad de aguja (20) comprende
el soporte (300), la porcién de cavidad (310) y la canula (330). La figura 18H muestra la unidad de aguja (20)
después de que se haya adherido a la piel (5). La figura 18] muestra la conexidn de la unidad de parche (10) a la
unidad de aguja (20); la figura 18J muestra ambas unidades conectandose (modo de funcionamiento) y la figura
18K muestra las unidades desconectandose.

Las figuras 19A-19D muestran otro modo de realizacién de un dispositivo de suministro de liquido y un
procedimiento para conectar una unidad de parche (10) y una unidad de aguja (20). La unidad de parche (10)
comprende una parte reutilizable (100) y una parte desechable (200). La unidad de aguja (20) comprende un
soporte (300) que tiene una pared periférica elevada (301), porcidon de cavidad (310) y capa adhesiva en la
superficie inferior del soporte. La figura 19A muestra la primera etapa de conectar la unidad de parche (10) a la
unidad de aguja (20) moviendo la unidad de parche (10) hacia la unidad de aguja (20) a lo largo de la flecha
(1000), de modo que una protuberancia (12) en el soporte (300) se engancha con un correspondiente rebajo
(302) proporcionado en el extremo posterior (2000) del soporte (300) (o viceversa).

La figura 19B muestra la siguiente etapa de conexion de las dos unidades girando el extremo anterior (3000) de
la unidad de parche (10) hacia la unidad de aguja (20) a lo largo de la flecha (1100). La conexidn se lleva a cabo
por enganche encajable de un enganche (304) en el soporte (300) con una correspondiente muesca (14) en el
parche (10). La figura 19C muestra el dispositivo en un modo de funcionamiento después de que se hayan
conectado las unidades de parche (10) y la de aguja (20). En esta configuracién, el paciente puede usar con
facilidad el dispositivo puesto que la conexidén y desconexién de la unidad de parche (10) y la unidad de aguja
(20) no afectan al uso del dispositivo. El paciente puede administrar una dosis de bolo de insulina presionando de
forma simultanea los dos botones/interruptores (15) proporcionados en las paredes laterales de la parte
reutilizable (100). La figura 19D muestra la desconexidon de las unidades por la liberacidn de un enganche (304),
tirando a lo largo de la flecha (1300). La unidad de parche (10) ahora se puede retirar girandola a lo largo de la
flecha (1200).

Las figuras 20A-20D muestran otro modo de realizacién de un dispositivo de suministro de liquido y un
procedimiento para la conexién de la unidad de parche (10) y la unidad de aguja (20). La unidad de parche (10)
comprende una parte reutilizable (100) y una parte desechable (200). Se proporciona un puerto de salida (210)
en la parte desechable (200). La unidad de aguja (20) comprende un soporte (300) que tiene una pared lateral
elevada (301), una porcion de cavidad (310) y una capa adhesiva en la superficie inferior del soporte. La figura
20A muestra la unidad de parche (10) y la unidad de aguja (20) conectandose por un movimiento deslizante de la
unidad de parche (10) hacia el soporte (300) a lo largo de la flecha (1400).

La figura 20B muestra el modo de funcionamiento del dispositivo después de que la unidad de parche (10) se
haya conectado a la unidad de aguja (20). El paciente puede controlar la dosis de bolo de insulina usando el
controlador remoto o presionando de forma simultanea los dos botones/interruptores (15).

La figura 20C muestra la conexién del puerto de salida (210) con la porcidon de cavidad (310) introduciendo desde
la misma la luz de conexién (250) en la porcidén de cavidad (310). La conexidn por deslizamiento requiere una luz
de conexién dirigida horizontalmente (250) en la unidad de parche (10) y un puerto de entrada lateral (311) en la
porcién de cavidad (310). La membrana autosellable (313) se proporciona para la insercién del miembro de
penetracion. Esta membrana (313) sella la porcién de cavidad (310) y esta orientada horizontalmente. También
se proporciona una membrana autosellable adicional (315) que esta dirigida verticalmente. Esta membrana se
proporciona para la penetracién de la luz de conexion (250).

La figura 20D muestra la luz de conexién (250) que perfora la membrana de la cavidad (313) permitiendo la
comunicacion fluida con el depdsito. La figura 20E muestra la desconexion de la unidad de parche (10) de la
unidad de aguja (20) liberando el enganche (304) a lo largo de la flecha (1500), seguido de la retirada por
deslizamiento de la unidad de parche (10) a lo largo de la flecha (1600).

Las figuras 21A-21C muestran otro modo de realizacién de un dispositivo de suministro de liquido y un
procedimiento para conectar una unidad de parche (10) y una unidad de aguja (20). La unidad de parche (10)
comprende una parte reutilizable (100) y una parte desechable (200). La unidad de parche (10) esta provista de
enganches elasticamente deformables (16) proporcionados en la periferia de la unidad de parche (10). La unidad
de aguja (20) comprende un soporte (300) y una porcién de cavidad (310). Las muescas (17) se proporcionan en
la periferia del soporte (300). Las muescas (17) se configuran para coincidir con los enganches (16), de modo
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que el enganche encajable es posible entre ellos. La pared periférica (2100) de la unidad de parche (10) es
elasticamente deformable, de modo que los enganches (16) se pueden presionar facilmente hacia adentro. La
figura 21A muestra que las dos unidades se estan uniendo y estdan a punto de conectarse por medio del
enganche encajable de los enganches (16) con las muescas (17). La fig. 21B muestra la unidad de parche (10)
fijada en el soporte (300) por medio del encaje de los enganches (16) en las muescas (17). La fig. 21C muestra
la desconexion de la unidad de parche (10) apretando la pared de la unidad de parche (10) de modo que los
enganches (16) se desplacen elasticamente hacia adentro para permitir su desenganche de las muescas (17).

Las figuras 22A-22C muestran otro modo de realizacién de un dispositivo de suministro de liquido y de un
procedimiento para conectar una unidad de parche (10) y una unidad de aguja (20). En este modo de realizacion,
la unidad de parche (10) y la unidad de aguja (20) son conectables por medio de fuerzas magnéticas. La unidad
de parche (10) comprende una parte reutilizable (100) y una parte desechable (200). La unidad de aguja (20)
comprende un soporte (300) y una porcién de cavidad (310). La fig. 22A muestra la unidad de parche (10) que se
acerca a la unidad de aguja para conectarla a la unidad de aguja (20). Se proporcionan tiras magnéticas (18) en
varias localizaciones de la superficie inferior de la unidad de parche (10). Se proporcionan tiras magnéticas (28)
en las correspondientes localizaciones del lado superior del soporte (300). El soporte (300) se configura con
paredes de apoyo (302) que sobresalen hacia arriba y paralelas a la superficie exterior de la porcidén de cavidad
(310). El puerto de salida (210) de la unidad de parche (10) se configura para coincidir con la periferia de la
porcion de pared (310). Por medio de las paredes de apoyo (302) y la porcidn de cavidad (310), la unidad de
parche (10) se puede situar apropiadamente en el soporte (300). La figura 22B muestra que la conexidn entre las
dos partes se mantiene por fuerzas de atraccién magnética de las tiras magnéticas (18) y (28). La fig. 22C
muestra la desconexidn del parche (10) de la unidad de aguja (20). Esto se puede ver afectado colocando un
medio de separacién fino (9) tal como una ficha o pasador dentro de un rebajo especifico (19) proporcionado en
la unidad de parche (10). En principio, la conexion se puede lograr usando cualquier otro material conector
adecuado en lugar de tiras magnéticas, tal como adhesivos Velcro® (por ejemplo, que comprenden ganchos y
bucles) o similares.

Las figuras 23A-23E muestran otro modo de realizacion de un dispositivo de suministro de liquido y de un
procedimiento para conectar una unidad de parche (10) y una unidad de aguja (20). En este modo de realizacion,
la unidad de parche (10) es fijable en la unidad de aguja (20) por medio de un mecanismo de tipo trampa (del
que un ejemplo se describe a continuacion) que, de acuerdo con algunos modos de realizacion, es (por ejemplo)
una estructura que utiliza uno o mas cierres/rebajos/ranuras para recibir los correspondientes brazos oscilantes
(brazos): al menos una porcién del brazo oscilante se captura por una correspondiente ranura, "atrapando” de
este modo el parche dentro del soporte. En consecuencia, la unidad de parche (10) comprende una parte
reutilizable (100) y una parte desechable (200). La unidad de aguja (20) comprende un soporte (300) y una
porcion de cavidad (310). Los brazos giratorios (302) terminados en extremos de gancho (303) se proporcionan
en la unidad de aguja (20) y las correspondientes ranuras (12) se proporcionan en la unidad de parche (10). La
figura 23A muestra la conexién de la unidad de parche (10) y la unidad de aguja (20) por los brazos (302). La
figura 23B muestra la unidad de parche (10) fijjandose por los brazos (302) que se han girado para que los
extremos de gancho (303) se introduzcan dentro de las ranuras (12, 303) para bloquear la unidad de parche en
el soporte.

La fig. 23C muestra la desconexién del parche (10) girando los brazos (302) hasta que los extremos de gancho
(303) salen de las ranuras (12) y liberan la unidad de parche (10). La figura 23D muestra una vista en perspectiva
de la unidad de parche (10) liberandose y desconectandose del soporte. La figura 23E muestra una vista en
perspectiva de la unidad de parche (10) fijada en el soporte (300).

Por tanto, se observa que se proporcionan dispositivos, sistemas y procedimientos para suministrar liquido
terapéutico en el cuerpo. Aunque se han divulgado en detalle en el presente documento modos de realizacion
particulares, esto se ha hecho a modo de ejemplo solo para propdsitos de ilustracidn, y no pretende ser limitante
con respecto al alcance de las reivindicaciones adjuntas, que siguen.
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REIVINDICACIONES

1. Un sistema de infusidén de liquido terapéutico para suministrar un liquido terapéutico a un cuerpo humano,
comprendiendo el sistema:

un primer conjunto (20) que comprende:

un soporte (300) configurado para la adhesién a una region cutanea del cuerpo humano, una canula
(330), ¥

una membrana autosellable (315), en el que una porcion distal de la canula (330) se configura para la
colocacion subcutanea dentro del cuerpo humano y en el que la membrana autosellable (315) separa una
porcién proximal de la canula (330) del entorno externo;

un segundo conjunto (10) configurado para el acoplamiento extraible al primer conjunto (20), comprendiendo el
segundo conjunto (10):

una bomba (120),
un depdsito (220) para contener un liquido terapéutico, y

una luz de conexién (250) configurada para penetrar en la membrana autosellable (315) para llevar el
segundo conjunto (10) en comunicacién fluida con el primer conjunto (20);

estando el sistema caracterizado por que comprende ademas una cubierta extraible (280) para el primer
conjunto (20) para cubrir al menos una porcién del soporte (300) que tiene la membrana autosellable
(313), en el que la cubierta (280) sella sustancialmente la al menos una porcién del soporte (300) del
entorno externo mientras el segundo conjunto (10) no estéa conectado al soporte.

2. El sistema de la reivindicacién 1, que comprende ademas uno de:
al menos uniman (18, 28) para acoplar de forma extraible el segundo conjunto (10) al primer conjunto (20);

un mecanismo de tipo trampa (302, 303) para acoplar de forma extraible el segundo conjunto (10) al primer
conjunto (20); ganchos y bucles para acoplar de forma extraible el segundo conjunto (10) al primer conjunto (20);

y

un adhesivo para acoplar de forma extraible el segundo conjunto (10) al primer conjunto (20).

3. El sistema de la reivindicacion 1, en el que la canula (330) y la membrana autosellable (315) se alojan al
menos en parte dentro de una cavidad (310).

4. El sistema de la reivindicacién 3, en el que el soporte (300) es integral con al menos una de la canula (330)
y la cavidad (310).

5. El sistema de la reivindicacién 3, en el que el soporte (300) y la cavidad (310) se configuran para el
acoplamiento coincidente por al menos un enganche (306).

6. El sistema de la reivindicacién 1, en el que el primer conjunto (20) comprende ademas un miembro de
penetracion (320) configurado para la colocacién a través de la canula (330) durante la adhesién del primer
conjunto (20) a la regién cutanea y la colocacién subcutanea de la canula, y para la extraccion de la canula (330)
posterior a la colocacidn subcutanea y adhesion.

7. El sistema de la reivindicacién 1, en el que el primer conjunto (20) se configura para el acoplamiento a un
dispositivo de insercion (30) para su uso en el acoplamiento del primer conjunto (20) al cuerpo humano.

8. El sistema de la reivindicacién 1, que comprende ademas un area de conexién (302) en el primer conjunto
(20) para la conexidn extraible a una correspondiente area de conexidon (12) en el segundo conjunto (10), para
acoplar de forma extraible el segundo conjunto (10) al primer conjunto (20).

9. El sistema de la reivindicacion 1, en el que tras la conexién de los primer y segundo conjuntos (20, 10), la
luz de conexion (250) del segundo conjunto (10) perfora la membrana autosellable (315) del primer conjunto (20).

10. El sistema de acuerdo con la reivindicacién 9, en el que la perforacion de la membrana autosellable (315)
por la luz de conexién (250) se produce horizontalmente, o en angulo.
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11. El sistema de la reivindicacion 1, que comprende ademas medios de prevencién de arrugas (47) del soporte
(300) durante la insercion de un conjunto de penetracion (310, 320) a través de una abertura (307).

12. El sistema de la reivindicacion 1, en el que la cubierta protectora (280) se configura como una cubierta
polimérica rigida de forma convexa que oculta el soporte (300) dentro.

16



ES2975710T3

300

310

300

17



ES2975710T3

10 20

Fig. 2A
20 5
______ \E/
Fig. 2B
10
" 10
1 ; 7
5 \
............... EJ/ &/Fiz'
/ 20
20 ,
. - Fig. 2C . AT e e Fig 2D
10
\ : -
[ ]
17 5
e = S
20—

 Fig. ZE

18



ES2975710T3

200 100

I e R

210 - 210

Fig. 3A Fig. 3B

240
/

Fig. 4B

19



ES2975710T3

Fig. 5A _ Fig. 5B

20

310 300

Fig. 5C .

20



ES2975710T3

300 300
310

311 313

313

Fig. 6B
Fig. 6A

300

Fig. 6C

21



ES2975710T3

323
7

321

)

322

Fig. 7A
- Fig. 7B

22



ES2975710T3

310

AT AATATATAGAT AT AT A AT AT AT ATATATA AT AL N
AT AT A A AN AT AT A A Al
A A A AAAAAA
A A A AN A A A AT
R ARA g R AT A,
S Ay e A A
A A AAZA AT RARAARAY
A A A A A A A AT AATAAY:
VAT YRR
A AT

o

330

w
(24
o
sj}!&sss

23



ES2975710T3

, — o 34
20 e

N P

NN
20
. .
= _
. FigsCc

24

W\\

______________

_ Fig. 8D

20



ES2975710T3

N . 30 33
N o N o
/// N 35 —_— - \
35 _ e
~] \l.ﬁ\‘—:‘ ) e o0
20 . S . 20 —I [ L
\ ‘ 5 \ :
___T%]]—%__/ Az 'E
Fig. SE | Fig. 8T

25



300

ES2975710T3

P

305

305

313—_|

305

305

26



ES2975710T3

20 320
™~ 313

N\
2

310

300
330

Fig. 10A

Fig. 10B



ES2975710T3

Fig. 10C

28



ES2975710T3

310

“

Fig. 10D

29



ES2975710T3

Fig. 10E

Fig. 10F



ES2975710T3

Fig. 10G

31



ES2975710T3

21

206 /305 4 / 313\%
\ \ f:“f? ,/ i 316 ——— ,/ 1

Fig. 11A

306

Fig. 11B

R i R e e e

32



ES2975710T3

Fig. 11D

Fig. 11E

33



ES2975710T3

310

Fig. 12A

Fig. 12B

34



ES2975710T3

35



ES2975710T3

Fig. 13A

21

\ 1310 300

36



ES2975710T3

D
M%ww ,WWW Wﬁm

dal

i
6o

«,Mﬂ.é N MM«
,M,,? AW 4
WMW%M Mwmwwﬂuf MMA
M .._ wﬁfw
A,.y S

L «'
ke

WM ,@

%ﬁv » f,/

. w o mw M;

MMMMN\_\N,N,,.,W

2
u.w W R
v QNS
Wv MMN 8 ﬁ”,, /memw
B «W WW 5&7« u.wa nMa M%rm 2

o m %.

M

PO

»f,:, ww
B :vv
5
?W S y;
é o ;m
S
MM, .
f:.é :\« \w
TR
LN w M&
% ﬁ A
,ﬁ MW
,?W, U M %
el

o s G
i %f,w 2
nw,v,é
%w fw
,,«,Y.vv w
Sk
S
SHRY
N Z?»WMM
/,,.\.w RS
L
L5 s :vrn« W
p %
L
zwmw;%w 45

*’RQ

L
-
.
u.v,/
f,,wmwwm mw mmw.,,.r,vw ,
-
o w,vwv
55 S nrmv
R A,,

i

,WN« i ﬁ o
W 4..: ?«.mm ME o
b s
:ﬁ.y.ﬂ%ﬁ% :;1 Rt

Fig. 13C-

.22

R A U A A A A A A A A I A U R AR AR

A ATAT AR

0

330

322

. 13D

Fig

37



ES2975710T3

Fig. 13E

21

310

- Fig. 13F

38



ES2975710T3

Fig. 13G

39



ES2975710T3

62

21
320

Fig. 14A Fig. 14B

21

313 /

40



ES2975710T3

Fig. 14D

313

41



ES2975710T3

60

\ 313

42



ES2975710T3

251

. 313 280

Fig. 15

43



ES2975710T3

100
200 _
N /
2 [, : [ R
AN
210 250
10
T 12

210 250

44



ES2975710T3

10

250

12

302

45



ES2975710T3

10
, 210 /
313 / /
\ [
12 \ /1
/] 12
: / 5
2 ) 7
2. B L0
302 IEL%’ i _ 7 302
7MY 7

330

Fig. 17B

330

46



ES2975710T3

(LTS,

g. 17D

Fi

47



280

ES2975710T3

Fig. 17E

280

N o T T
SRR AT RATAIAE
A AT A A VAT YA AT

NP
A AR

el

,,J”,.

(OClC

$§

A AN AAAAAE
B N N N A A A A A A A A A A AT
RRRRRR R R A

48

R A A A
A A A AT T
AT
RRRRARARARR



ES2975710T3

7N
® )
" 120
— 130
. Fig. 18A
200

250 /

210




ES2975710T3

—— 210

T 240

Fig. 18D

50



ES2975710T3

200

10

100

Fig. 18F

20

\ | 310

Fig. 18G

51



ES2975710T3

20
2 310
5 0\‘ /
\ | _
] 1L 1 H ______
330
Fig. 18H
10

250

Fig. 18T

52



ES2975710T3

\ FH—) —
e e L
/ _H\
20 330
Fig. 187
10
AR

Fig. 18K

53



ES2975710T3

310

54



20

300

ES2975710T3

Fig. 19B

55



ES2975710T3

Fig. 19C

304

Fig. 19D

56



ES2975710T3

310

301

Fig. 20A

Fig. 20B

57



ES2975710T3

-~

- e e e o -

R e -

—— e —— ——— "

——

IR ITI I ITE

Fig. 20C

-

- —— e = ey,

- —

N
\
\
i
1
|
1
i
1
1
|
1
1
1
I
1
1
|
1
1
1 !
I =)
; «
y) R
’ e
—_—
~
N
S~ ~ N
-~ -~ ~
~
~
[
- .

ot
o

58



ES2975710T3

" 1600 ' j

Pmsimt

Fig. 20E

59




ES2975710T3

300

Fig. 21B

60



ES2975710T3

300

" Fig.21C

61



302

28

18

ES2975710T3

18

’;’f

300

S
_

oS gees

Fig. 22A

10

o

NNNNY

20

Fig. 22B

62

p AT AT A AT

AT ST ) O A AT A YA

: B A ATAT AT A AV, A AV A A AT AT

e e AR, A A A A A A A AR

B A A A A A A A A AT O A I RN A AR

_ B A A O TP AN AN A N AN A e

s LIRS AT AT A R AT A AT N

5 A A v A AR X

AR b v A AR A A A A

A A A ARAAAAAAT AR A AR AT A NN SRR

AR AR AR A A AR = AR AT A RTINS

A A A AV AT AT A G NI A e,

A A A A T A AR A A A Y 2 R T

A A A A AT AR A AR AR
R R S R e A A A AR

R A A R P N S A A A R R RN R R e e A AT AT A

28



ES2975710T3

Fig. 22C

100

H ,
ey H {3 e
A S B A A NS ATRAVA
AR | ?
T | R A VAV R
A Ay I S A A A A A A A AR A AAATAA
o, 7 I I N
: 7 A AN AR
: E Y Y A
A - A v AR
Aoy 3 AT AN R AR
Tt A AARAAAY:
> e M ¥ A
O A A A A A AR AV
310 A N A A A A A Ay SRR
2 A A A AN A A A
ST A AN A AN VAV
AN S AN AV AT e A Y A A A AV

Fig. 23A

63



ES2975710T3

303

302

A
R 5 R A A A A A A A A A
: { ARV NIRRT
A S ¢ VAR
A A AT AYAYATAYA
A AV AT AT A X Y AT
ARRRRANRARE A
TS AT B A A AN A A A AEATAT A P DA A AT AT AT AL RATAT AT AT A

20

Fig. 23B

64



ES2975710T3

\ 303

Fig. 23C

65



ES2975710T3

12

12

10 /-\-) ------------------------- ;—~\-—-—7-J'

Fig. 23D

12

303

302

10

Fig. 23E

66



	Page 1 - ABSTRACT/BIBLIOGRAPHY
	Page 2 - DESCRIPTION
	Page 3 - DESCRIPTION
	Page 4 - DESCRIPTION
	Page 5 - DESCRIPTION
	Page 6 - DESCRIPTION
	Page 7 - DESCRIPTION
	Page 8 - DESCRIPTION
	Page 9 - DESCRIPTION
	Page 10 - DESCRIPTION
	Page 11 - DESCRIPTION
	Page 12 - DESCRIPTION
	Page 13 - DESCRIPTION
	Page 14 - DESCRIPTION
	Page 15 - CLAIMS
	Page 16 - CLAIMS
	Page 17 - DRAWINGS
	Page 18 - DRAWINGS
	Page 19 - DRAWINGS
	Page 20 - DRAWINGS
	Page 21 - DRAWINGS
	Page 22 - DRAWINGS
	Page 23 - DRAWINGS
	Page 24 - DRAWINGS
	Page 25 - DRAWINGS
	Page 26 - DRAWINGS
	Page 27 - DRAWINGS
	Page 28 - DRAWINGS
	Page 29 - DRAWINGS
	Page 30 - DRAWINGS
	Page 31 - DRAWINGS
	Page 32 - DRAWINGS
	Page 33 - DRAWINGS
	Page 34 - DRAWINGS
	Page 35 - DRAWINGS
	Page 36 - DRAWINGS
	Page 37 - DRAWINGS
	Page 38 - DRAWINGS
	Page 39 - DRAWINGS
	Page 40 - DRAWINGS
	Page 41 - DRAWINGS
	Page 42 - DRAWINGS
	Page 43 - DRAWINGS
	Page 44 - DRAWINGS
	Page 45 - DRAWINGS
	Page 46 - DRAWINGS
	Page 47 - DRAWINGS
	Page 48 - DRAWINGS
	Page 49 - DRAWINGS
	Page 50 - DRAWINGS
	Page 51 - DRAWINGS
	Page 52 - DRAWINGS
	Page 53 - DRAWINGS
	Page 54 - DRAWINGS
	Page 55 - DRAWINGS
	Page 56 - DRAWINGS
	Page 57 - DRAWINGS
	Page 58 - DRAWINGS
	Page 59 - DRAWINGS
	Page 60 - DRAWINGS
	Page 61 - DRAWINGS
	Page 62 - DRAWINGS
	Page 63 - DRAWINGS
	Page 64 - DRAWINGS
	Page 65 - DRAWINGS
	Page 66 - DRAWINGS

