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DESCRIPCION
Aparato y procedimiento para bombear fluido
Campo de la invencién

Los modo de realizacion de la presente invencidn se refieren en general a dispositivos para bombear fluidos al
interior de un cuerpo vy, en particular, a una bomba portatil (por ejemplo, un parche) que se puede acoplar o
adherir a la piel de un paciente. El dispositivo de bombeo de fluido esta provisto de un mecanismo de bomba
desplegado dentro de un alojamiento que tiene dos partes relativamente desplazables. Se puede habilitar o
deshabilitar el mecanismo de bomba tras el desplazamiento de las partes del alojamiento.

Antecedentes de la invencion

El tratamiento médico de varias enfermedades requiere una infusién continua de farmaco en diversos
compartimentos corporales, tales como inyecciones subcutaneas e intravenosas. Por ejemplo, los pacientes con
diabetes mellitus requieren la administracién de cantidades variables de insulina durante todo el dia para
controlar sus niveles de glucemia. En los Ultimos afios, las bombas de infusidn de insulina portatiles ambulatorias
han surgido como alternativas superiores a las multiples inyecciones diarias de insulina usando una jeringuilla.
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 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 inyeccion de insulina deben presentar alta fiabilidad, evitando el suministro de
cualquier exceso de insulina involuntario.

Varias bombas de infusién de insulina ambulatorias estan actualmente disponibles en el mercado. En su mayoria,
estos dispositivos tienen dos partes: una porcidén duradera, que contiene un medio de dosificacion, un controlador
y componentes electronicos, y una porcién desechable que contiene un depdsito para insulina, un conjunto de
aguja (canula y miembro de penetracion) y un tubo de suministro de fluido denominado en su conjunto "equipo
de infusién". Normalmente, el paciente llena el depdsito, fija el equipo de infusidn al puerto de salida del depésito
y, a continuacién, inserta el depdsito en el alojamiento de bomba.

Después de purgar el aire del depésito, el tubo de suministro y la aguja, el paciente inserta el conjunto de aguja
en una localizacion seleccionada del cuerpo y, a continuacién, tras la insercién subcutanea de la aguja del
miembro de penetracion, retira el miembro de penetracion, dejando la canula insertada. Para evitar irritacion e
infeccién, se debe reemplazar y desechar la canula subcutanea después de dos o tres dias, conjuntamente con
el depésito vacio.

Los ejemplos de depdsito de tipo jeringuilla y tubos desechables de primera generacién se divulgaron en la
patente de EE. UU. n.° 3.631.847 de Hobbs, la patente de EE. UU. n.° 3.771.694 de Kaminski y, posteriormente,
la patente de EE. UU. n.° 4.657.486 de Julius y la patente de EE. UU. n.° 4.544.369 de Skakoon. El mecanismo
de impulso del medio de dosificacidon de estos dispositivos es un émbolo roscado que controla el movimiento
programado de un pistén de jeringuilla. Estos dispositivos representan una mejora significativa con respecto a las
multiples inyecciones diarias, pero todos adolecen de varias desventajas. Las principales desventajas son su
gran tamafio y el peso de los dispositivos, que son resultado de sus configuraciones espaciales y de los
mecanismos de impulso relativamente grandes de la jeringuilla y el pistdn. El dispositivo relativamente
voluminoso se tenia que transportar en el bolsillo de un paciente o fijarse al cinturén. En consecuencia, el tubo de
suministro de fluido era largo, normalmente de mas de 60 cm, para permitir la insercion de la aguja en sitios
distantes del cuerpo. Estos dispositivos incémodos y voluminosos con un largo tubo eran rechazados por la
mayoria de los usuarios de insulina diabéticos porque alteraban las actividades habituales, tales como hacer
deporte y nadar. Ademas, el efecto de la imagen proyectada en el cuerpo de un adolescente es inaceptable.
Ademas, el tubo de suministro de fluido excluye algunos sitios de insercién distantes opcionales, como los
gluteos y las extremidades. Para evitar las limitaciones de los tubos, se propuso un nuevo concepto de segunda
generacion.

Este nuevo concepto relacionado con un dispositivo adherible a la piel con un alojamiento que tiene una
superficie inferior adaptada para ponerse en contacto con la piel del paciente, un depdsito contenido dentro del
alojamiento, y una aguja hipodérmica adaptada para comunicarse con el depésito. Este dispositivo adherible a la
piel se disefié para desecharse cada 2-3 dias de forma similar a los equipos de infusion de bomba disponibles
actualmente.

Este disefio se divulgd en la patente de EE. UU. n.° 4.498.843 de Schneider, |a patente de EE. UU. n.° 5.957.895
de Burton, la patente de EE. UU. n.° 6.589.229 de Connelly y la patente de EE. UU. n.° 6.740.059 de Flaherty.
Las configuraciones adicionales de bombas adheribles a la piel convencionales se divulgan en las patentes de
EE. UU. n.°®6.723.072 y 6.485.461.
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En estas patentes, la bomba incluye una pieza y se debe adherir a la piel del paciente durante toda la duracién
de uso mientras la aguja que emerge de la superficie inferior del dispositivo se fija al alojamiento del dispositivo.

Estos dispositivos adheribles a la piel de segunda generacién tienen varias limitaciones:

o Desperdician insulina: se debe desechar un dispositivo de una sola pieza después de cada reemplazo de la
bomba (es decir, cada 2-3 dias), incluyendo la insulina no usada. Ademas, en casos de colocacién incorrecta en
el sitio (tejido cicatricial, sangrado, canula retorcida, etc.), se debe desechar todo el dispositivo, incluyendo el
depodsito de insulina completamente lleno.

o Son caros: todo el dispositivo incluyendo las partes relativamente caras se debe desechar después de cada
reemplazo de bomba. Por tanto, el coste de produccién es alto y el precio de producto final supera los pagos
permitidos por Medicare.

o Son voluminosos y pesados: el mecanismo de insercién automatica empleado en estos dispositivos ocupa
un volumen sustancial, como se divulga, por ejemplo, en la patente de EE. UU. n.° 6.699.218. Por tanto, aunque
finalice el proceso de insercién, el paciente debe portar el pesado y voluminoso mecanismo de insercion
(resortes, etc.) durante toda la duracion de uso.

Un intento de eliminar estas desventajas incluyé una unidad de parche dosificador adherible a la piel
convencional de dos piezas que tiene dos partes:

. Una parte reutilizable: un primer alojamiento que contiene el mecanismo de impulso y bombeo,
componentes electrdnicos y otros componentes relativamente caros.

. Una parte desechable: un segundo alojamiento que contiene componentes tales como el depdésito, tubos y
baterias que pueden durar hasta el vaciado del depdsito, es decir, normalmente unos pocos dias.

Este concepto proporciona un dispositivo rentable y permite un uso variado del dispositivo, por ejemplo, el uso de
diversos tamafios de depodsito, diversos tipos de agujas y canulas y el uso de modos de funcionamiento
versatiles. Existen diversos tipos aplicables de mecanismos de bombeo para la configuracion del dispositivo de
dos piezas.

Los mecanismos de suministro convencionales incluyen un mecanismo de bombeo de desplazamiento positivo
lineal que tiene una rueda giratoria con rodillos, un estator y un tubo de suministro elastico. El tubo se localiza
entre la rueda giratoria y el estator.

Mientras la rueda giratoria gira, los rodillos "aprietan" continuamente el tubo en una sola direccidén, desplazando
el fluido dentro del tubo desde el depésito hacia el puerto de salida proporcionado en el alojamiento. El estator se
desvia por un resorte y se presiona hacia el tubo de suministro contra la rueda giratoria, evitando movimientos
bruscos del tubo.

Los dispositivos de mecanismo de suministro convencionales adolecen de varias limitaciones:

o Los dispositivos son caros: cada parte (desechable y/o reutilizable) esta encerrada dentro de un alojamiento
diferente. Puesto que la parte desechable se debe reemplazar con frecuencia, por ejemplo cada 3 dias, su
alojamiento se convierte en un factor de coste importante. Se produce un incremento de coste adicional cuando
el estator se configura para ser parte de la parte desechable.

o Dificultades de sellado: es muy dificil fabricar las dos partes con una conexién perfecta debido a las
tolerancias e inexactitudes del montaje que provocan un sellado imperfecto en la conexién de las partes.

o Inexactitudes en el suministro de fluido: el tubo de suministro, la rueda giratoria y el estator no estan
necesariamente localizados en la misma parte de la unidad de parche dosificador (por ejemplo, el estator y el
tubo de suministro estan localizados en la parte desechable, mientras que la rueda giratoria esta localizada en la
parte reutilizable). Al conectar las partes desechable y reutilizable entre si, el ajuste de estos tres componentes
puede ser mecanicamente imperfecto debido a las tolerancias de fabricacidn y la inexactitud del ensamblaje.
Esto puede provocar un suministro de fluido inexacto.

o Los dispositivos no son seguros: la conexion inicial de la parte reutilizable y la parte desechable se realiza
por el paciente y no en la fabrica. Por lo tanto, se puede producir una conexion errénea que dé lugar a una
sobredosificacién o una infradosificacién del farmaco.

o Estado del contenido del depdsito: puesto que el depdsito estad localizado dentro del alojamiento
desechable, el paciente no es consciente del estado del fluido en el depdsito durante el procedimiento de
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cebado, es decir, mientras se llena el depdsito, el paciente no es consciente de la cantidad actual de fluido
dispuesto dentro del depésito.

Otra desventaja de los dispositivos de infusién de farmacos adheribles a la piel existentes esté asociada con el
procedimiento de insercién. En casos de inserciones defectuosas, se debe desechar todo el dispositivo,
incluyendo el fluido que contiene (es decir, la insulina antes de usarse). Este procedimiento es engorroso y
costoso.

En vista de lo anterior, seria deseable proporcionar dispositivos mejorados para la infusion médica mantenida de
fluidos.

El documento US 2006/0122577 se refiere a un sistema modular de suministro de farmacos y divulga un
dispositivo de suministro de fluidos de acuerdo con el preambulo de la reivindicacidon independiente 1 adjunta.

El documento US 2006/0264835 se refiere a un dispositivo médico montable en la piel que comprende una
unidad de dispositivo transcutaneo y una unidad de depdsito.

El documento EP 1177802 se refiere a un dispositivo de infusion de suministro de farmacos auténomo y portatil.
El documento WO 02/068015 se refiere a un dispositivo para suministrar transcutaneamente fluidos terapéuticos.
El documento US 5984894 se refiere a un infusor para infundir un liquido desde un depésito.

El documento WO 2008/078318, que forma parte del estado de la técnica para los propésitos del articulo 54(3)
del CPE, divulga un dispositivo que incluye un soporte adherible a la piel para retener un dosificador de fluido
terapéutico para suministrar un fluido terapéutico a un usuario.

El documento WO 2005/002649 se refiere a un dispositivo portéatil de suministro de farmacos que tiene una aguja
encapsulada.

El documento US 2006/264894 se refiere a un dispositivo de infusién que incluye una porcién de alojamiento
duradera y una porcién desechable separable.

El documento WO 98/10807 se refiere a una bomba peristaltica en miniatura para uso médico que comprende un
modulo de bomba y un médulo de casete.

El documento WO 2007/052277 se refiere a una bomba de infusion portatil modular que comprende una primera
unidad reutilizable separada, una segunda unidad agotable separada y una tercera unidad desechable separada
que tiene una canula.

El documento WO 2006/108809 se refiere a un dispositivo médico montable en la piel que comprende una
unidad de dispositivo transcutaneo y una unidad de procesamiento.

Sumario de la invencion

De acuerdo con la presente invencion, se proporciona un dispositivo de suministro de fluido como se define en la
reivindicacion independiente 1 adjunta. Los modos de realizacion de la invencién se definen en las
reivindicaciones adjuntas que dependen de la reivindicacién independiente 1.

Los modos de realizacidén de la presente invencién proporcionan dispositivos mejorados para la infusion médica
mantenida de fluidos.

En algunos modos de realizacién se proporciona un dispositivo de suministro de fluido con una configuraciéon que
proporciona separacion entre el dispositivo de infusién y el mecanismo de suministro de farmaco (es decir, aguja,
canula, conjunto de microagujas).

En algunas disposiciones se proporciona un dispositivo de suministro de fluido que se configura como una
unidad de parche dosificador de fluido programable portatil en miniatura que tiene un tubo externo corto o
sustancialmente ningun tubo externo, y que se puede adherir al cuerpo en cualquier localizacién deseada. Como
se usa en el presente documento, la unidad de parche dosificador de fluido a veces se denominara parche
dosificador o unidad dosificadora. Como se puede entender por un experto en la técnica, dicha referencia se
proporciona aqui con propositos ejemplares y no limitantes.

En algunas disposiciones, un dispositivo de suministro de fluido incluye una unidad de parche dosificador y una
unidad portadora, que se puede adherir a la piel. Se puede conectar la unidad de parche dosificador a la unidad
portadora. La unidad portadora retiene la unidad de parche dosificador fijada al cuerpo sin adherencia directa.
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En algunos modos de realizacidn, un dispositivo de suministro de fluido incluye una unidad de parche dosificador
que se puede desconectar y volver a conectar al paciente, permitiendo de este modo la retirada temporal del
dispositivo, en casos tales como darse un bafio caliente, sauna, intimidad, etc. En base a la configuracion del
dispositivo, las desconexiones y reconexiones no dafian los diversos componentes del parche (por ejemplo,
mecanismo de bombeo y aguja), el tejido circundante y/o al paciente.

En algunos modos de realizacion, el dispositivo de la presente invencidon incluye una unidad de parche
dosificador y una unidad de soporte, donde la unidad de soporte es adherible a la piel, y donde |la unidad de
parche dosificador se puede conectar ay desconectar de la unidad de soporte a discrecién del paciente.

En algunos modos de realizacion, el dispositivo de suministro de fluido tiene una unidad de parche dosificador
que se puede programar mediante una unidad de control a distancia y/o mediante botones proporcionados en el
parche dosificador.

El dispositivo de la presente invencién contiene una unidad de parche dosificador que tiene dos partes: una parte
desechable y una parte reutilizable. En consecuencia, se pueden disponer componentes relativamente costosos
dentro de la parte reutilizable (por ejemplo, componentes electronicos, mecanismo de impulso, transceptor, etc.)
y se pueden disponer componentes relativamente econémicos dentro de la parte desechable (por ejemplo,
deposito, baterias, etc.).

El dispositivo de la presente invencion incluye una unidad de parche dosificador que tiene dos partes, que
después de la conexidon permiten que el dispositivo unificado tenga un perfil delgado.

El dispositivo incluye un parche dosificador que tiene dos partes: una parte reutilizable y una parte desechable.
Después de conectar las dos partes, el dispositivo unificado permite que el mecanismo de bombeo, que puede
estar localizado en la parte reutilizable, dosifique fluido desde el depdsito, localizado en la parte desechable.

El dispositivo incluye una unidad de parche dosificador que tiene dos partes y permite una conexidon exacta,
segura y facil de usar de las dos partes.

En algunas disposiciones, el dispositivo incluye una unidad de parche dosificador que tiene dos partes: una parte
reutilizable y una parte desechable. La parte reutilizable contiene un mecanismo de bombeo de desplazamiento
positivo lineal que incluye una rueda giratoria y un estator. Después de conectar las dos partes, el mecanismo de
bombeo permite la dosificacidén de fluido desde el depésito dispuesto en la parte desechable.

En algunas disposiciones, el dispositivo incluye una unidad de parche dosificador que tiene un depdsito que
permite un llenado simple del depésito y, durante el llenado, el usuario puede observar el fluido dispuesto dentro
del depésito. En algunos modos de realizacidén, se puede llevar a cabo el llenado del depésito mediante un
adaptador especifico.

En algunos modos de realizacién, el dispositivo incluye una unidad de parche dosificador que tiene dos partes:
una parte reutilizable y una parte desechable, donde la bateria se dispone dentro de la parte desechable. Por
tanto, esto evita la participacion del paciente en la manipulacion y reemplazo de la bateria.

En algunos modos de realizacién, la unidad de parche dosificador incluye dos partes: una parte reutilizable y una
parte desechable, donde el sellado entre las partes, posterior a su conexion, es completo y no afecta a la funcién
del dispositivo.

En algunos modos de realizacion, el dispositivo incluye una unidad de parche dosificador que permite la insercion
manual de la aguja o la insercién automatica de la aguja usando el objetivo de un insertador especifico.

Algunos modos de realizacion de la presente invencion se refieren a un dispositivo de suministro de fluido que
incluye una unidad de parche dosificador que se puede adherir a la piel de un paciente y que suministra fluido
terapéutico al cuerpo. En la siguiente descripcidon, a veces se puede hacer referencia a esta unidad como: unidad
de parche dosificador adherible a la piel, parche dosificador, parche de infusion, unidad dosificadora, unidad de
parche o dosificador intercambiable.

Algunos modos de realizacién de la invencién se implementan como un dosificador de fluido programable portatil
en miniatura. El dosificador se puede adherir a la piel en cualquier localizacién deseada. Las instrucciones de
flujo de fluido se pueden programar manualmente presionando los botones localizados en el parche o se pueden
transmitir de forma remota a la unidad de parche dosificador mediante la unidad de control a distancia. En
algunos modos de realizacion, el dosificador es una unidad Unica que tiene dos partes: una parte reutilizable y
una parte desechable. El dosificador se puede adherir directamente a la piel usando una unidad de soporte.

En algunos modos de realizacién, la unidad de parche dosificador incluye un depésito, un mecanismo de impulso
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que puede incluir, por ejemplo, una CC eléctrica, un motor de pasos, un elemento de accionamiento de aleacién
con memoria de forma o similar y un mecanismo de bombeo tal como una bomba peristaltica, una bomba de
jeringuilla/pistén o similar. La unidad de parche dosificador también puede incluir una fuente de alimentacion y
componentes electrénicos. En algunas disposiciones, la unidad de parche dosificador emplea una bomba de
desplazamiento positivo lineal compuesta por una rueda giratoria y rodillos que aprietan un tubo de suministro
contra un estator desplazando el fluido desde un depdsito hacia el cuerpo. La conexion de las dos partes se
realiza insertando la parte desechable en la parte reutilizable. Cerrar la parte reutilizable sobre la parte
desechable con una cubierta puede establecer conexiones eléctricas y una fuente de alimentacién para activar
los componentes electrénicos y la rueda giratoria. Ademas, se puede acoplar la rueda giratoria al estator que
aprieta el tubo de suministro contra la rueda giratoria, permitiendo el bombeo de fluido.

Se puede realizar el suministro de fluido al compartimento subcutdaneo usando una canula blanda. Se puede
insertar la canula ya sea manualmente o usando un insertador especifico seguido de la retirada del miembro de
penetracion.

En algunas disposiciones, la comunicacién entre la unidad de parche y la canula dentro del compartimento
subcutaneo se puede realizar como sigue:

o conectando directamente la canula al puerto de salida de una unidad de parche;

o conectando el equipo de infusién (un tubo corto) a la unidad de parche, ya sea directamente o por medio de
una boquilla Luer,

o penetrando, por medio de una porcién de pocillo, un elemento de recogida de fluido y la piel del paciente
usando una canula.

o separando la unidad de soporte que contiene el soporte y la canula. El usuario puede conectar y
desconectar la unidad de parche dosificador de la unidad de soporte. Una luz de conexion corta (localizada en la
unidad de parche dosificador) perfora una membrana autosellada (por ejemplo, una membrana de goma
localizada en la unidad de soporte).

En algunos modos de realizacion, el dispositivo puede incluir una o mas de las siguientes unidades y partes:
1. Una unidad de parche dosificador que contiene los mecanismos de impulso y bombeo, un depdsito, un tubo
de suministro y un puerto de salida. En algunos modos de realizacién, la unidad de parche dosificador incluye

dos partes como sigue:

i. Una parte reutilizable, que contiene componentes que se pueden usar muchas veces, tales como los
mecanismos de impulso y bombeo.

ii. Una parte desechable, que contiene componentes desechables que se pueden usar hasta vaciar el
depodsito, tales como el depdsito, el tubo de suministro y el puerto de salida. Puede contener también una lamina
plana con una capa adhesiva orientada hacia la piel y un medio de conexion para permitir la conexidén de la
unidad de parche dosificador a una unidad de soporte.

2. Una unidad de soporte que contiene las siguientes partes:

i. Una parte de soporte, que se configura como una lamina elastica. Su parte inferior esta recubierta con un
adhesivo para permitir la adherencia a la piel. Su lado superior incluye medios de conexién para conexién y
desconexién de la unidad dosificadora.

ii. Un céanulay un miembro de penetracidon. El miembro de penetracion se retira después de la insercién. Se
pueden insertar subcutaneamente la canula y el miembro de penetracion, ya sea manualmente o con la ayuda de
un insertador. Se puede insertar la canula manualmente o usando un insertador como sigue:

1. externamente a la unidad dosificadora: un tubo externo corto que conecta la canula y el puerto de salida de
la unidad de parche dosificador;

2. através de una porcion de pocillo; o
3. usando un componente de la parte de soporte.
iii.  Una porcién de pocillo.

3. Una unidad de control a distancia para programar el flujo y la adquisicion de datos.
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En algunos modos de realizacion, los dispositivos divulgados en el presente documento se pueden usar para
infusién médica de fluidos terapéuticos en el cuerpo.

En algunos modos de realizacion se proporciona un dispositivo para infusidon médica mantenida con inyeccién a
tasa controlada de un fluido terapéutico en el cuerpo.

En algunos modos de realizacion, el dispositivo de la presente invencion para infusion médica es delgado, no
tiene tubo externo y se puede adherir a la piel de un paciente (por ejemplo, parche de infusién adherible a la

piel).

En algunos modos de realizacién, el parche de infusidn adherible a la piel de la presente invencion incluye un
depdsito, un tubo de suministro y un puerto de salida que permite la comunicacién fluida con una canula
insertada subcutaneamente a través de una porcién de pocillo.

El parche de infusién adherible a la piel incluye dos partes: una parte reutilizable y una parte desechable. La
parte reutilizable puede incluir componentes electrénicos y el mecanismo de impulso, y la parte desechable
puede incluir el depdsito, el tubo de suministro y el puerto de salida.

En algunas disposiciones se proporciona un sistema que incluye una unidad de parche de infusion adherible a la
piel que tiene dos partes. La unidad de parche de infusion se puede fijar directamente a la piel usando una
unidad de soporte.

En algunos modos de realizacion se proporciona un dispositivo que incluye una unidad de parche dosificador que
se puede desconectar y reconectar.

En algunas disposiciones se proporciona un procedimiento para infusion médica que permite la infusion de un
fluido terapéutico en el cuerpo del paciente a través de una canula insertable subcutaneamente, flexible y blanda.
La canula se puede insertar en el cuerpo del paciente manualmente por el paciente o usando un insertador
accionado por resorte.

En algunas disposiciones se proporciona un sistema fiable, seguro, exacto y facil de usar que incluye una unidad
de parche de infusion adherible a la piel.

En algunos modos de realizacion, un parche de infusién adherible a la piel de bajo coste, de acuerdo con la
presente invencion, incluye dos partes: una parte reutilizable y una parte desechable, en la que el coste de
produccién de la parte desechable es bajo (donde la parte desechable incluye unos pocos componentes
relativamente econémicos).

En algunas disposiciones, el parche de infusién adherible a la piel tiene una parte reutilizable y una parte
desechable, donde la parte desechable contiene un depdsito transparente que permite al paciente ver la cantidad
de fluido durante el llenado y el funcionamiento de la bomba.

En algunas disposiciones, el parche de infusion adherible a la piel incluye una parte reutilizable y una parte
desechable, donde los componentes de la bomba estan localizados en la parte reutilizable. Los ajustes iniciales
se pueden realizar en fabrica y no por el paciente, permitiendo de este modo una mayor exactitud y rendimiento
de la bomba de fluido.

En algunas disposiciones, el parche de infusion adherible a la piel incluye una parte reutilizable y una parte
desechable, donde la conexidn entre las dos partes esta bien sellada, estableciendo de este modo una unidad de
parche dosificador estanca al agua que evita la entrada de agua, las fugas o la entrada de contaminantes.

Breve descripcién de los dibujos

Se hara una descripcion detallada de los modos de realizacién de la invencion con referencia a los dibujos
adjuntos, en los que numeros de referencia similares designan partes correspondientes en las diversas figuras, y
en los que:

La figura 1 ilustra un dispositivo dosificador de fluido ejemplar que incluye una unidad dosificadora y una unidad
de control a distancia.

Las figuras 2A-C ilustran una unidad dosificadora de dos partes ejemplar y la disposicion de la parte desechable
dentro de la parte reutilizable.

Las figuras 3A-B ilustran una fijacion directa ejemplar de la unidad dosificadora al cuerpo.
Las figuras 4A-C ilustran una adherencia ejemplar de la unidad dosificadora a la piel del paciente usando una
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unidad de soporte, de acuerdo con algunos modos de realizacién de la presente invencion.

Las figuras 5A-D ilustran una adherencia ejemplar de la unidad dosificadora a la piel del paciente usando una
unidad portadora.

Las figuras 6A-B ilustran modos de funcionamiento ejemplares de la unidad dosificadora.

Las figuras 7A-C ilustran una parte reutilizable ejemplar que contiene el cuerpo y la cubierta, en las que la parte
desechable puede residir dentro de la porcidén de cuerpo de la parte reutilizable.

Las figuras 8A-C ilustran una parte reutilizable ejemplar, que incluye una cubierta, y la parte desechable, en las
que la cubierta y el cuerpo de la parte reutilizable estan unidas por una bisagra.

Las figuras 9A-D ilustran una parte desechable ejemplar durante los procedimientos de llenado y cebado.
Las figuras 10A-C ilustran las partes reutilizable y desechable ejemplares y su conexion.
Las figuras 11A-D ilustran un mecanismo de sellado ejemplar de la unidad dosificadora.

Las figuras 12A-H ilustran una adherencia ejemplar de la unidad dosificadora al cuerpo del paciente usando una
unidad portadora.

Las figuras 13A-B ilustran una porcidn portadora ejemplar que esta fijada a la parte desechable y sirve como
portadora para la unidad de parche dosificador.

Las figuras 14A-D ilustran un dispositivo dosificador ejemplar, en el que el tubo de suministro se extiende desde
la unidad de parche dosificador conectada a un equipo de infusién.

Las figuras 15A-C ilustran una unidad de parche dosificador ejemplar provista de una disposicién de pocillo, de
acuerdo con algunos modos de realizacion de la presente invencién.

Las figuras 16A-B ilustran un cartucho de penetraciéon y un miembro de penetracion ejemplares del dispositivo
dosificador, de acuerdo con algunos modos de realizacién de la presente invencién.

Las figuras 17A-C ilustran una insercion de un cartucho de penetracién (incluyendo la canula) ejemplar en la
disposicién de pocillo usando un insertador.

Las figuras 18A-D ilustran una unidad de soporte y una unidad de cartucho de penetracion ejemplares, de
acuerdo con algunos modos de realizacion de la presente invencién.

Las figuras 19A-D ilustran vistas en seccion transversal ejemplares de la unidad de soporte y la unidad de
cartucho de penetracién y su conexion, de acuerdo con algunos modos de realizacién de la presente invencion.

Las figuras 20A-B ilustran una unidad de parche dosificador ejemplar con un puerto de salida que tiene una luz
de conexidn, de acuerdo con algunos modos de realizacion de la presente invencion.

Las figuras 21A-C ilustran vistas en seccién transversal ejemplares de la conexion y desconexién de la unidad de
parche dosificador a y de la unidad de soporte, de acuerdo con algunos modos de realizacion de la presente
invencion.

Descripcién detallada de la invencioén

Las figuras 1-6B ilustran un sistema o dispositivo de suministro de fluido (1) y diversas posibilidades para su
fijacién al cuerpo. La figura 1 muestra el dispositivo (1) para infusidon médica de fluidos terapéuticos en el cuerpo.
El dispositivo (1) incluye una unidad dosificadora (10) y una unidad de control a distancia (40). Como se puede
entender por un experto en la técnica, la unidad dosificadora (10) puede tener la forma de cualquier tipo de
dispositivo dosificador, tal como un parche dosificador, y que la presente invencién no se limita a un parche. Los
términos "unidad dosificadora" y "parche dosificador" se usaran de manera intercambiable a lo largo de la
siguiente descripcién y tienen el mismo significado. En algunos modos de realizacién, la unidad de control a
distancia (40) puede incluir diversos controles, un procesador y capacidades de comunicacion, que pueden
interactuar y controlar el funcionamiento de la unidad dosificadora (10). La unidad de control a distancia (40)
también puede incluir una pantalla de visualizacién (44) que puede visualizar el estado y otra informacion del
paciente (los términos "paciente” y "usuario” se usan en esta descripcion). La unidad dosificadora (10) también
puede incluir diversos controles, un procesador y capacidades de comunicacion ademas de otros componentes,
que se describen a continuaciéon. Los componentes de la unidad dosificadora (10) interactuan con los
componentes de la unidad de control a distancia (40) con propdsitos operativos.
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En referencia a las figuras 2A-2C, |la unidad de parche dosificador (10) incluye una parte reutilizable (100) y una
parte desechable (200). La parte reutilizable (100) y la parte desechable (200) se pueden conectar entre si, como
se ilustra en la figura 2C.

Las figuras 2A-C ilustran la conexién de las dos partes. La figura 2A muestra la insercion de la parte desechable
(200) en la parte reutilizable (100). La figura 2B muestra la parte desechable (200) dispuesta dentro de la parte
reutilizable (100) y la porcion de cubierta (102) cerrandose. La figura 2C muestra la unidad de parche dosificador
(10) cuando la porcion de cubierta (102) esta cerrada y la parte desechable (200) esta insertada dentro de la
parte reutilizable (100).

Las figuras 3A-B muestran ejemplos de la adherencia de la unidad de parche dosificador (10) a la piel (5) de un
paciente. La figura 3A muestra la adherencia de la unidad de parche dosificador (10) a la piel (5). La figura 3B
muestra la unidad de parche dosificador (10) adherida estando lista para funcionar.

En otro modo de realizacion mostrado en las figuras 4A-C, primero se puede adherir una unidad de soporte (20)
a la piel (5) y, a continuacién, la unidad de parche dosificador (10) se puede conectar a y desconectar de la
unidad de soporte (20) a discrecion del paciente. La figura 4A muestra la unidad de soporte (20) adherida al
cuerpo del paciente. La figura 4B muestra la conexién de la unidad de parche dosificador (10) a la unidad de
soporte (20). La figura 4C muestra la unidad de parche dosificador (10) después de que se haya conectado a la
unidad de soporte (20), estando lista para funcionar.

Las figuras 5A-D muestran la fijacion de la unidad de parche dosificador (10) al paciente usando una unidad
portadora (30) especifica. La figura 5A muestra la fijacién de la unidad portadora (30) a la piel (5). La figura 5B
muestra la unidad portadora (30) adherida. La figura 5C muestra la conexion de la unidad de parche dosificador
(10) a la unidad portadora (30). La figura 5D muestra la unidad de parche dosificador (10) conectada a la unidad
portadora (30) y lista para funcionar. Como se puede entender por un experto en la técnica, la unidad de soporte
(30) se puede fijar al cuerpo del paciente en cualquier localizacién deseada.

La unidad portadora (30) se puede conectar a la unidad dosificadora (10) antes de que la unidad de soporte se
adhiera a la piel (5) del paciente.

Las figuras BA-B muestran modos de funcionamiento de la unidad de parche dosificador (10). El paciente puede
hacer funcionar la unidad de parche dosificador (10) ya sea usando una unidad de control a distancia (40)
(mostrada en la figura 6A) o usando uno 0 mas botones (15) localizados en la unidad de parche dosificador (10),
como se muestra en la figura 6B. La unidad de control a distancia (40) puede ser, por ejemplo, un controlador a
distancia especifico, un teléfono mdévil, un asistente de datos personal ("PDA"), un reloj, un ordenador personal
("PC"), un ordenador portatil, un iPod o cualquier otro dispositivo electrénico adecuado para hacer funcionar la
unidad de parche dosificador.

La unidad de control a distancia se puede comunicar con la unidad de parche dosificador por medio de
comunicacion inalambrica, asi como por cualquier otro procedimiento adecuado, por ejemplo, induccién,
transmisién de RF, transmision de IR, etc., 0 por comunicacion por cable. La comunicacion entre la unidad de
control a distancia y la unidad de parche dosificador (10) puede ser unidireccional (es decir, comunicacién en un
sentido) o bidireccional (es decir, comunicacion en ambos sentidos).

En algunas disposiciones, la unidad de control a distancia puede incluir un sensor de glucosa (no mostrado en
las figuras 6A-B) que esta acoplado a la unidad de control a distancia. La deteccidon de los niveles de
concentracion de glucosa se puede llevar a cabo por diversas técnicas de deteccidn tales como electroquimicas,
Opticas o similares. En algunas disposiciones se puede usar una muestra de sangre del paciente en asociacidn
con una tira reactiva convencional que se inserta en un puerto especifico que se localiza en la unidad de control
a distancia.

Las figuras 7A-C muestran la unidad de parche dosificador (10) que tiene dos partes: una parte reutilizable (100)
y una parte desechable (200).

La figura 7A muestra la parte reutilizable (100) que tiene una porcion de cuerpo (101) y una porcion de cubierta
(102) separada. La figura 7A también muestra la parte desechable (200) que se puede configurar para que tenga
un tamafio mas pequefio que la parte reutilizable (100), de modo que se pueda disponer en el interior de la parte
reutilizable (100). La figura 7B muestra la inserciéon de la parte desechable (200) en la parte reutilizable (100).
Para insertar la parte desechable (200) en la parte reutilizable (100), la porcion de cubierta (102) se retira de la
parte reutilizable (100), es decir, se separa de la porcién de cuerpo (101). En algunas disposiciones, la parte
desechable (200) es un casete que puede entrar en la cavidad de la porcién de cuerpo (101) de la parte
reutilizable (100). La figura 7C muestra la parte desechable (200) dispuesta dentro de la porcidén de cuerpo (101)
de la parte reutilizable (100) y la porcion de cubierta (102) se vuelve a fijar a la porcidn de cuerpo (101) y se
cierra. El funcionamiento de la unidad de parche dosificador (10) es posible solo cuando la parte desechable de
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tipo casete (200) esta situada apropiadamente dentro de la porcién de cuerpo (101). Para lograr un ajuste
apropiado, la parte desechable de tipo casete (200) y la cavidad de la porcién de cuerpo (101) se configuran para
permitir un deslizamiento suave de la parte desechable (200) en la porcién de cuerpo (101).

Las figuras 8A-C muestran una disposicién en la que la porcion de cuerpo (101) y la porcidn de cubierta (102) de
la porcion reutilizable (100) estan unidas por una bisagra o un pivote (103) para permitir que pivote la porcion de
cubierta (101). La figura 8A muestra la parte reutilizable (100) cerrada (en el lado izquierdo de la figura 8A) y la
parte reutilizable (100) abierta (en el lado derecho de la figura 8A) y la parte desechable (200) (en la parte inferior
de la figura 8A). Como se ilustra en la figura 8A, el pivote (103) esta dispuesto en el lado derecho de la parte
reutilizable (100). Como se puede entender por un experto en la técnica, el pivote (103) se puede disponer en
cualquier lado de la parte reutilizable (100) y se puede disefiar para disponerse a lo largo de toda la longitud de
un lado de la parte reutilizable (100). La figura 8B muestra la insercién de la parte desechable (200) en la porcién
de cuerpo (101) de la parte reutilizable (100). La porcién de cubierta (102) se abre, exponiendo de este modo el
interior de la porcion de cuerpo (101) y la parte desechable (200) se inserta en la porcion de cuerpo (101).
Posteriormente a la insercion, se cierra la cubierta (102). La figura 8C muestra la parte desechable (200)
dispuesta dentro de la parte reutilizable (100) y la cubierta (102) cerrandose.

Las figuras 9A-D muestran detalles adicionales de una disposicién ejemplar de la parte desechable (200) y un
depdsito (220) durante los procedimientos de llenado y cebado. La figura 9A muestra componentes de la parte
desechable (200), que incluyen un depdsito (220), un puerto de llenado (213), un tubo de suministro (230) y una
bateria (240). El puerto de llenado (213) esta en comunicacion fluida con el depésito (220) y permite el llenado
del depdsito (220) con fluido terapéutico, por ejemplo, insulina. El depésito (220) esta en comunicacion fluida con
el tubo de suministro (230), a través del que se suministra fluido terapéutico a un puerto de salida (210) para su
posterior suministro al paciente por medio de, por ejemplo, una canula (no mostrada en las figuras 9A-D). En
algunos modos de realizacion, el puerto de llenado (213) incluye un dispositivo de bloqueo, tal como una
membrana de goma, que evita el escape de fluido del depdsito (220) por medio del puerto de llenado (213). La
bateria (240) se acopla fuera del depédsito (220) y alimenta el dispositivo (10).

En algunas disposiciones se puede disponer un estator (no mostrado en la figura 9A) en la parte reutilizable
(como se ilustra en las figuras 10A-C a continuacion) en lugar de disponerse en la parte desechable del
dispositivo (10). En algunas disposiciones, la parte desechable (200) localizada dentro de la porcion de cuerpo
(101) de la parte reutilizable (100) puede carecer de alojamiento, ya que el alojamiento de la parte reutilizable
protege la parte desechable y sus componentes.

En algunas disposiciones, la necesidad de un Unico alojamiento reutilizable puede ser un factor importante de
reduccién de costes, reduciendo de este modo significativamente el coste de fabricacién del dispositivo (10), asi
como el coste final para el consumidor. Ademas, al menos una porcion del alojamiento de la parte reutilizable
(100) puede ser transparente para permitir que el paciente vigile continuamente el nivel y/o el contenido del fluido
en el interior del depdsito (220). Las figuras 9B-D muestran procedimientos de llenado y cebado. Las figuras 9B-
C muestran el llenado del depésito (220) con una jeringuilla (215) a través del puerto de llenado (213). En
algunas disposiciones se puede usar un adaptador (no mostrado en las figuras 9A-D) para conectar la jeringuilla
(215) y el puerto de llenado (213). Un ejemplo de dicha conexidn se detalla en una solicitud de patente de
titularidad comun: la solicitud de patente provisional de EE. UU. n.° de serie 60/838.660, presentada el 18 de
agosto de 2006 y la solicitud de patente internacional WO 2008/020447 presentada el 16 de agosto de 2007.
Posteriormente a la fijacion de la jeringuilla (215) al puerto de llenado (213), el contenido de la jeringuilla (215) se
transfiere al depdsito (220) (tipicamente, bajo presién al presionar un émbolo de la jeringuilla). Como se
establece anteriormente, el usuario puede ser capaz de observar el llenado del depédsito (220), como se ilustra en
la figura 9C.

La figura 9D muestra un procedimiento de cebado, que se realiza posteriormente al llenado del depésito (220).
Durante el procedimiento de cebado, la parte desechable (200) se mantiene en posicién vertical y la presién del
fluido creada por el usuario al presionar el émbolo de la jeringuilla fuerza la salida de las burbujas/bolsas de aire
del depdsito (220) y el llenado del tubo de suministro ( 230). El procedimiento de cebado se realiza hasta que el
fluido comienza a gotear por el puerto de salida (210), como se muestra en la figura 9D.

Las figuras 10A-C muestran en detalle una conexién de las partes reutilizable y desechable. La figura 10A
muestra la parte reutilizable (100) y sus componentes. Los componentes incluyen una estructura de bomba de
desplazamiento positivo lineal que esta compuesta por una rueda giratoria (110) con rodillos (no mostrada en la
figura 10A), un motor (120) con engranaje(s) (no mostrado en la figura 10A), un estator (190) y una placa de
circuito impreso ("PCB") (130). La PCB (130) esta acoplada al motor (120), lo que fuerza la rotacion de la rueda
giratoria (110). Tras la rotacion de la rueda giratoria, los rodillos dispuestos en el interior de la rueda giratoria
interactian con el estator (190). En algunos modos de realizacion, el estator (190) se puede disponer dentro de
la cubierta (102), mientras que los componentes restantes de la bomba de desplazamiento positivo lineal se
pueden disponer en el interior de la porcién de cuerpo (101) de la parte reutilizable (100). El estator (190) esta
ademas acoplado a un resorte (191), que, a su vez, esta acoplado a la cubierta (102). El resorte (190) crea
tensién y permite que el estator (190) presione contra el tubo de suministro (230), como se muestra en la figura
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10C, cuando se inserta la parte desechable (200) en la parte reutilizable (100) y se cierra la cubierta (102).

La parte reutilizable (100) incluye ademas dos botones (15) que permiten el funcionamiento manual de la unidad
de parche dosificador (10) (por ejemplo, sin la unidad de control a distancia (40)). La funcion de los botones (15)
puede variar y puede incluir encender/apagar el dispositivo (10), programar/hacer que el dispositivo (10) inyecte
una dosis en bolo y/o una dosificacién basal de fluido terapéutico (por ejemplo, insulina) al paciente, o cualquier
otra funcién. A cada botén (15) se le puede asignar su propia funcién. En algunos modos de realizacién, a los dos
botones se les puede asignar la misma funcion (por ejemplo, inyeccién de una dosis en bolo) por motivos de
seguridad, evitando presionarlos involuntariamente.

La figura 10B muestra la parte desechable (200) insertandose en la parte reutilizable (100). La cubierta (102) se
abre usando la bisagra/pivote (103) y la porcion interior del cuerpo (101) queda expuesta. A continuacion, la parte
desechable (200) se inserta en el interior de la porcién de cuerpo (101). Tras la insercion, se conecta la bateria
(240) a la PCB (130) usando contactos eléctricos (119) y se superpone el tubo de suministro (230) a la rueda
giratoria (110), como se ilustra en la figura 10B. Tras la conexidén de la bateria (240) a la PCB (130), se puede
encender el dispositivo (10).

La figura 10C muestra la unidad de parche dosificador (10) posteriormente a la colocacién de la parte desechable
(200) dentro de la porcién de cuerpo (101) de la parte reutilizable (100) y después de cerrar la porcién de
cubierta (102). Como se establece anteriormente, en esta posicién, la bateria (240) se conecta eléctricamente a
la placa (130) y se suministra alimentacidn para activar los componentes electrénicos y la rueda giratoria (110).
Ademas, la rueda giratoria (110) esta yuxtapuesta (es decir, colocada muy cerca o al lado de) al estator (190)
(soportado por el resorte (191)) de modo que aprieta el tubo de suministro (230) contra la rueda (110)
permitiendo el bombeo peristaltico del fluido.

La localizacion del estator (190) dentro de la porcion de cubierta (102) de la parte reutilizable proporciona
exactitud e interaccion fiable entre la rueda giratoria (110), el tubo de suministro (230) y el estator (190). Elimina
ademas las inexactitudes debidas a las tolerancias de montaje y fabricacion.

El puerto de salida (210) se puede configurar para que sobresalga fuera de la parte reutilizable (100), como se
ilustra en la figura 10C. De esta manera, tras el funcionamiento del dispositivo (10), se bombea fluido terapéutico
desde el deposito (220) al tubo de suministro (230), en el que una porcién del tubo de suministro (230) se coloca
entre el estator (190) y la rueda giratoria (110), y ademas se suministra al puerto de salida (110) para su
suministro adicional al paciente por medio de una canula. Diversas velocidades/frecuencias de rotacion de la
rueda giratoria (110) y/o rodillos dispuestos dentro de la rueda giratoria (110) junto con la presion aplicada por el
estator (190) pueden determinar la cantidad de fluido terapéutico suministrado al paciente (por ejemplo, dosis
basal frente a dosis en bolo).

Las figuras 11A-D muestran una disposicién ejemplar del mecanismo de sellado de la unidad de parche
dosificador (10). La figura 11A muestra la parte desechable (200) que incluye dos juntas (por ejemplo, juntas
téricas de goma): una junta superior (104) y una junta inferior (105). En algunos modos de realizacion, las juntas
(104) y (105) se pueden disponer alrededor de porciones del depésito (220), asi como porciones del tubo de
suministro (230). Ademas, las juntas (104) y (105) se pueden configurar para que coincidan con el perimetro de
la porcidon de cuerpo (101) y la cubierta (102).

La figura 11B muestra la conexidn de la parte desechable (200) y la parte reutilizable (100). Las juntas (104) y
(105) mantienen el sellado de la unidad de parche dosificador (10) después de situar la parte desechable (200)
dentro de la parte reutilizable (100) y después de pivotar la porcidn de cubierta (102) para cerrar la porcién de
cuerpo (101). La figura 11C muestra la unidad de parche dosificador (10) cuando se abre la porcién de cuerpo
(101). La figura 11D muestra la unidad de parche dosificador (10) con la porcidn de cuerpo (101) cerrada por la
porcion de cubierta (102). Debido a que las juntas (104) y (105) coinciden con los perimetros de la porcién de
cuerpo (101) y la cubierta (102), la unidad de parche dosificador (10) esta completamente sellada y se permite el
suministro de fluido desde el depésito (220) a través del puerto de salida (210). En algunos modos de realizacion,
los botones (15) se pueden volver operativos tras cerrar la cubierta (102), lo que garantiza que se cree una
conexién sellada entre la cubierta (102) y la porcion de cuerpo (101).

Las figuras 12A-H muestran la unidad de parche dosificador (10) fijada al cuerpo del paciente usando una unidad
portadora (30). La unidad portadora (30) es un marco con un adhesivo que se conecta a la piel (5). El adhesivo
se puede disponer en la porcion inferior del marco. La unidad portadora (30) sirve como portadora para la unidad
de parche dosificador (10) y permite la conexién y desconexidén entre ellas. Las figuras 12A-B muestran la
conexién de la unidad de parche dosificador (10) a la unidad portadora (30). El marco de la unidad portadora (30)
incluye ademas un borde (14) que rodea un area configurada para acomodar la colocacion de la unidad
dosificadora (10), como se ilustra en las figuras 12C-D. Las figuras 12C-D muestran la unidad de parche
dosificador (10) conectada a la unidad portadora (30). En esta configuracion, la unidad de parche dosificador (10)
y la unidad portadora (30) constituyen el dispositivo de suministro de fluido (1). La unidad dosificadora (10) se
puede asegurar a la unidad portadora (30) por medio de encaje a presién o cualquier otro mecanismo adecuado.
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Las figuras 12E-F muestran el dispositivo (1) adhiriéndose a la piel (5). La capa adhesiva (no mostrada en las
figuras 12E-F) se asegura a la piel (5) del paciente, asegurando de este modo la unidad portadora (30) a la piel
del paciente. La capa adhesiva puede permitir multiples fijaciones (es decir, adhesivo de usos multiples) o una
fijaciéon de un solo uso (es decir, un adhesivo de un solo uso). Las figuras 12G-H son una vista lateral y una vista
en perspectiva, respectivamente, del dispositivo (1) que esta fijado a la piel (5).

Las figuras 13A-B muestran otra unidad de parche dosificador (10) ejemplar, donde la unidad desechable (200)
se puede acoplar directamente a la porcién portadora, que, a su vez, esta asegurada a la piel del paciente. En
referencia a las figuras 13A-B, una porcion portadora (202) se fija a la parte desechable (200). Sin embargo, se
debe tener en cuenta que, después de conectar las partes reutilizable (100) y desechable (200), la unidad de
parche dosificador (10) se puede adherir directamente a la piel (5). La parte desechable (200) (por ejemplo, con
un portador unitario) se puede recibir, al menos en parte, dentro de la parte reutilizable (100). En algunas
disposiciones, la unidad (10) no puede funcionar sin que la parte reutilizable esté fijada a la parte desechable
(200). Uno de los problemas de los adhesivos convencionales es que la mayoria de ellos estan disefiados
Unicamente para un solo uso, por lo que la adherencia de los componentes de |la parte reutilizable (100) a la piel
del usuario puede ser indeseable. Una de las ventajas de la disposicién mostrada en las figuras 13A-B es que
reduce el numero de componentes en el sistema, proporciona al usuario una manera simple y eficaz de fijar el
dispositivo, asi como que reduce el coste de fabricacion del dispositivo y el coste final para el usuario.

Las figuras 14A-D muestran un uso ejemplar de un equipo de infusién conjuntamente con la unidad de parche
dosificador (10). La figura 14A muestra la unidad de parche dosificador (10). El tubo de suministro (230) se
extiende desde la unidad de parche dosificador (10) hasta un sitio de insercidn en el cuerpo del paciente (no
mostrado en la figura 14A). El sitio de insercién se puede localizar fuera del area de la piel que esta cubierta por
la unidad portadora (30) adherida (como se muestra en las figuras 14B-D).

La figura 14B muestra la unidad de parche dosificador (10) ensamblada adherida a la piel (5) usando una unidad
portadora (30). El tubo de suministro (230) sobresale de la unidad (10). La figura 14B ilustra ademas un equipo
de infusién (50). El equipo de infusion (50) incluye un buje (54), un tubo conector (52), una canula (330) y un
miembro de penetracion (320). El tubo conector (52) esta acoplado al buje (54). EI miembro de penetracion (320)
puede incluir una aguja o cualquier otro instrumento de penetracion (331) que perfore la piel del paciente en una
localizacién deseada (es decir, el sitio de insercién). Como se muestra en la figura 14B, el miembro de
penetracion (320) junto con la aguja (331) estan acoplados al buje (54) y la aguja (331) se coloca a través de la
canula (330) y sobresale de la canula (330).

La figura 14C muestra la unidad de parche dosificador (10) adherida a la piel (5) del paciente y conectada
ademas al equipo de infusion (50). En algunos modos de realizacién, el tubo conector (52) se acopla al tubo de
suministro (230) y, a continuacioén, la aguja (331) del miembro de penetracidon (320) perfora la piel (5) en el sitio
de insercidon y permite la insercién de la canula (330) con la aguja (331) dispuesta en la canula (330), como se
ilustra en la figura 14C. En algunos modos de realizacion, la perforacién de la piel puede tener lugar antes de la
conexién de los tubos (52) y (320). Al perforar la piel (5) del paciente, se puede suministrar fluido terapéutico (por
ejemplo, insulina) al tejido subcutaneo del paciente por medio del tubo de suministro (230), a través del tubo
conector (52) y por el interior de la canula (330).

Posteriormente a la perforacién de la piel (5), el miembro de penetracion (320) se retira del buje (54) dejando la
canula (330) insertada subcutaneamente debajo de la piel (5), como se ilustra en la figura 14D. Como se
establece anteriormente, la canula (330) esta en comunicacién fluida con el depésito (220) localizado dentro de
la unidad de parche dosificador (10) por medio de los tubos (52) y (230). En algunas disposiciones, para
asegurar ademas el buje (54) y la canula (330), el buje (54) puede tener una tira adhesiva en su porcion inferior
que permite la adhesidn del buje a la piel (5) una vez que la piel se perfora por el miembro de penetracién (320).
Ademas, en algunas disposiciones, el dispositivo (10) se puede volver operativo solo tras |la deteccién de una
conexién de los tubos (52) y (230) y/o la retirada del miembro de penetracion (320) del buje (54).

Las figuras 15A-17C ilustran modos de realizacién ejemplares de la invencidon que muestran la conexion del
depdsito (220) a la canula (330) usando una disposicion de pocillo (60) y un cartucho de penetracidén (62). Un
ejemplo de dicha conexidn se divulga en las solicitudes de patentes de titularidad comun: la solicitud de patente
provisional de EE. UU. n.°s de serie 60/833.110, presentada el 24 de julio de 2008, y 60/837.877, presentada el
14 de agosto de 2006 y la solicitud de patente internacional WO 2008/012817, presentada el 24 de julio de 2007.
La disposicion de pocillo (60) permite localizar el sitio de insercion debajo de la unidad dosificadora (10) y/o la
unidad portadora (30) en lugar de estar localizado fuera, como se ilustra en las figuras 14A-D. La disposicion de
pocillo (60) evita ademas desconexiones accidentales del tubo de suministro (230) del tubo de conexion del
equipo de infusién (50), mostrado en las figuras 14A-D.

La figura 15A muestra una parte desechable (200) ejemplar que incluye la bateria (240), el depésito (220) y el

puerto de salida (210). El puerto de salida (210) incluye la disposicion de pocillo (60). La disposicion de pocillo
(60) esta en comunicacion fluida con el depdsito (220) por medio de un tubo de suministro (230).
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La figura 15B muestra toda la unidad dosificadora (10), en la que las partes reutilizable y desechable estan
acopladas entre si y la porcion de cubierta (102) se estéa cerrando. El depdsito (220) se configura para
suministrar fluido terapéutico a la disposicion de pocillo (60) por medio del tubo de suministro (230) que se esta
comprimiendo por la rueda giratoria (110) y el estator (190).

La figura 15C es una vista en seccion transversal ampliada de la disposicién de pocillo (60) tomada a lo largo de
la linea A-A. La disposicién de pocillo (60) incluye una extensién de conector de tubo (69) que esta conectada al
tubo de suministro (230) usando un encaje a presion, conexion de Luer, o cualquier otro tipo de conexién. En
algunos modos de realizacidon, la extension (69) incluye una pluralidad de dientes (61) que evitan el
deslizamiento del tubo (230) cuando el tubo (230) se encaja sobre la extension (69), como se muestra en la
figura 15C. La disposicién de pocillo (60) incluye ademas un alojamiento (65) que incluye un orificio (64). El
orificio (64) puede ser un canal cerrable que esta en comunicacién fluida con el tubo de suministro (230) cuando
el tubo (230) se encaja sobre la extension (69). Dicha comunicacién fluida se proporciona mediante un canal (67)
dispuesto dentro del alojamiento (65). El orificio (64) puede tener una seccién transversal cilindrica, cuadrada,
ovalada o cualquier otra adecuada. El orificio (64) permite ademas la insercién de un cartucho de penetracién
que incluye una canula u otros dispositivos que portan una canula o cualquier otro dispositivo/canal de suministro
de fluido. Como se ilustra en la figura 15C, la disposicién de pocillo (60) estd en comunicacién fluida con el
puerto de salida (210), a través del que se inserta un miembro de penetracion que porta la canula para
suministrar el fluido al paciente.

La figura 16A muestra el cartucho de penetracidon (62) que tiene una porcion de cuerpo (63), la canula (330) y
una membrana autosellable (313). El cartucho de penetracién (62) incluye ademas un canal (319) que se
extiende desde la parte superior de la porcion de cuerpo (63) por el interior de la canula (330). El canal (319)
acomoda la colocacion de un miembro de penetracién (320) (mostrado en el lado derecho de la figura 16A). La
membrana autosellable (313) se configura para sellar el canal (319) cuando el miembro de penetracidén (320) se
retira del cartucho (62). El miembro de penetracion (320) se compone de una cuchilla (321) que tiene un extremo
afilado (327) y un agarre (322). EI miembro de penetracion (320) se adapta para perforar la superficie de la piel
(5). La figura 16B muestra el miembro de penetracién (320) insertado en el cartucho de penetracion (62).

Las figuras 17A-C muestran la insercion y colocacion subcutanea de la canula (330) en el cuerpo del paciente.
En algunas disposiciones, la insercion y colocacién subcutanea de la canula (330) se puede realizar usando un
dispositivo de insercidon, también denominado insertador. La figura 17A es una vista en seccién transversal de un
insertador (90) ejemplar. El insertador (90) incluye un alojamiento hueco (405) que acomoda la colocacidn/carga
del miembro de penetracién (320). El alojamiento (405) incluye ademas un resorte liberable (407) que interactia
con el alojamiento (405) para liberar el miembro de penetracion (320) en la disposicidon de pocillo (60) y el
mecanismo de tope, por ejemplo, las restricciones (99 y 99'), que evita el deslizamiento/fallo de accionamiento
del miembro de penetracion (320). El alojamiento (405) incluye ademas salientes (92) que interactian con los
rebajos (212) correspondientes creados en la disposicion de pocillo (60). La interaccidén entre los salientes (92) y
los rebajos (212) asegura ademas el alojamiento (405) que esta cargado con el miembro de penetracidn (320) al
alojamiento de la disposicion de pocillo (60). Esto permite una insercién mas precisa del miembro de penetracidn
(320) y la canula (330) en el sitio de inserciéon, como se ilustra en la figura 17B. Una configuracién y
funcionamiento ejemplares del insertador (90) se divulga en la solicitud de patente provisional de titularidad
comun de EE. UU. n.° de serie 60/861.345, presentada el 28 de noviembre de 2006 y la solicitud de patente
internacional WO 2008/065646, presentada el 26 de noviembre de 2007. Como se ilustra ademas en la figura
17A, el tubo de suministro (230) se puede acoplar a la disposicion de pocillo (60) antes de la insercion del
miembro de penetracién (320). En algunos modos de realizacion, dicho acoplamiento puede tener lugar después
de la insercién del miembro de penetracion (320).

La figura 17B muestra la insercidon de la canula (330) en el tejido subcutaneo. Dicha insercién se logra
asegurando el alojamiento (405) que esta cargado con el miembro de penetracién (320) al alojamiento de la
disposicién de pocillo (60) (usando salientes (92) y rebajos (212)) y, a continuacién, liberando el resorte (407) que
empuja/acciona el miembro de penetracion (320) en direccion descendente con respecto a la superficie de la piel
(5). Tras empujarse, la cuchilla de penetracion (321) del miembro de penetracion (320) junto con la canula (330)
perforan la piel (5) y entran en el tejido subcutéaneo del paciente. La liberacién del resorte (407) se logra usando
un botdn (93) dispuesto en la parte superior del alojamiento (405), que retira las restricciones (99 y 99"
permitiendo la liberacién del resorte (407) y, por tanto, el accionamiento del miembro de penetracion (320). Una
vez que se inserta la canula (330) en el tejido subcutaneo, se puede retirar el miembro de penetracion (320) junto
con el alojamiento (405), como se ilustra en la figura 17C. En algunas disposiciones, tras presionar el botén (93),
el resorte 407 se comprime dentro del alojamiento 405, tirando de este modo del miembro de penetracion (320)
(que se puede asegurar al resorte (407)) en direccion ascendente y las restricciones (99 y 99') retienen el
miembro de penetracion (320) dentro del alojamiento (405). En algunos modos de realizacion, la retirada del
miembro de penetraciéon (320) se puede realizar manualmente tirando del alojamiento (405) en direccién
ascendente. Tras la retirada del miembro de penetracion (320), la membrana autosellante (313) sella el canal
(319), evitando, por tanto, cualquier fuga y/o contaminacién del fluido. Ademas, una vez que se retira el miembro
de penetracion (320), la canula (330) permanece en el compartimento subcutaneo. La insercion del miembro de
penetracion (320)/canula (330) en el sitio de insercidn se puede realizar en cualquier angulo deseado.
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Las figuras 18A-21C ilustran modos de realizacion ejemplares de la invencion donde la conexion de la unidad de
parche dosificador (10) a la piel (5) se realiza usando una unidad de soporte. Un ejemplo de la unidad de soporte
se divulga en una solicitud de patente provisional de titularidad comun de EE. UU. n.° de serie 60/876.679,
presentada el 22 de diciembre de 2006, la solicitud de patente de EE. UU. n.° 11/963.481, presentada el 21 de
diciembre de 2007 y la solicitud de patente internacional WO 2008/078319, presentada el 20 de diciembre de
2007.

En algunos modos de realizacion, la unidad de soporte incluye dos partes como sigue:
1. La unidad de soporte provista de

a. una base de soporte.

2. Launidad de cartucho de penetracion que tiene:

a. una porcién de pocillo;

b. unacanula;y

C. un miembro de penetracion.

Las figuras 18A-D muestran una unidad de soporte ejemplar, de acuerdo con algunos modos de realizacion de la
presente invencién. La figura 18A muestra la parte de soporte (21) que incluye una base de soporte (300),
enganches de conexion (306(a, b, c)), una abertura (307) y enganches de anclaje (302(a, b, ¢, d)) para la
conexién a la unidad de parche dosificador (10). La figura 18A es una vista lateral de la parte de soporte (21) v,
por tanto, muestra solo dos enganches de conexién (308) y dos enganches de anclaje (302). Los enganches
(302) y (306) se disefian para tener una disposicion a presion, con lo que, una vez que la unidad (10) se inserta
en la parte de soporte (21), los enganches (302) y (306) bloquean de forma segura la unidad (10) y/o sus
componentes a la base (300).

Las figuras 18B-C son vistas superior e isométrica, respectivamente, de la parte de soporte (21) que incluye la
base de soporte (300) y tres enganches de conexion (306) dispuestos alrededor de la abertura (307). La abertura
(307) y los enganches (306) se configuran para recibir una unidad de cartucho de canula (22) mostrada en la
figura 18D.

En referencia a la figura 18D, la unidad de cartucho de canula (22) incluye una porcién de pocillo (310), rebajos
laterales (316), una membrana (313), la canula (330) y el miembro de penetracion (320). Los rebajos laterales
(316) se configuran para emparejarse con los enganches (306) y crear una disposicién de encaje a presion, que
asegura o ancla la unidad de cartucho de canula (22) a la abertura (307). En el momento de la insercién de la
unidad de cartucho de canula (22), el miembro de penetracion (320) perfora la piel (5) (no mostrado en las
figuras 18A-D) y permite la insercién de la canula (330), como se analiza anteriormente. Puesto que los
enganches (306) y los rebajos (316) anclan la unidad de cartucho de canula (22), se puede retirar el miembro de
penetracion (320) mientras se retiene la canula (330) insertada en el tejido subcutaneo. La membrana (313) sella
la parte superior del conducto de paso a través del que se retira el miembro de penetracion (320), como se
analiza anteriormente. La unidad de cartucho de canula (22) tiene una forma que permite un encaje
sustancialmente preciso entre los enganches (306) y la alineacién de la canula (330) junto con el miembro de
penetracion (320) y la abertura (307).

Las figuras 19A-D muestran la conexién de la parte de soporte (21) y la unidad de cartucho de canula (22), como
se analiza anteriormente con respecto a las figuras 18A-D. La figura 19A muestra la parte de soporte (21) fijada a
la piel del paciente (5). La fijacion se puede realizar usando adhesivos 0 usando cualquier otro medio. Como se
puede entender por un experto en la técnica, la capa adhesiva se puede disponer en el lado de la base de
soporte (300) que esta orientado hacia la piel (5). La figura 19B muestra la conexidon de la unidad de cartucho de
canula (22) a la parte de soporte (21) usando los enganches (306) y los rebajos (316). La punta afilada (322) del
miembro de penetracién (320) perfora la piel (5) y lleva la canula (330) al interior del cuerpo del paciente. La
figura 19C muestra la unidad de cartucho de canula (22) conectada a la parte de soporte (21). La figura 19D
muestra la retirada del miembro de penetracion (320) de la unidad de cartucho de canula (22). La parte de
soporte (21) esté adherida a la piel (5) y la canula (330) permanece en el cuerpo. La membrana autosellable
(313) del pocillo (310) permite la conexion/desconexion repetida con la luz de conexién (250) de la unidad de
parche dosificador (10). La membrana autosellable (313) también evita fugas y entrada de contaminantes.

Las figuras 20A-21C muestran la conexion y desconexion de la unidad de parche dosificador (10) a y de la
unidad de soporte (21). La figura 20A es una vista superior de la unidad de parche dosificador (10) que incluye la
parte reutilizable (100) y la parte desechable (200) y que esté acoplada a la unidad de soporte (21). La figura 20A
ilustra ademas que la parte desechable (200) incluye el puerto de salida (210), una luz de conexidn (250), el tubo
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de suministro (230) y el depdsito (220). La luz de conexién (250) se dispone en el puerto de salida (210). El tubo
de suministro (230) se conecta a la luz de conexidn (250) que proporciona comunicacién fluida entre el depésito
(220), el tubo de suministro (230) y la canula (330) (no mostrado en la figura 20A).

La figura 20B ilustra ademas el detalle de la luz de conexion (250) que se conecta de forma rigida al tubo de
suministro (230). La vista en seccién transversal detallada de la luz (250) se muestra a lo largo de la linea B-B.

La figura 21A muestra la conexién de la unidad de parche dosificador (10) a la unidad de soporte (21). Como se
establece anteriormente, los enganches (302) se configuran para asegurar la unidad (10) a la unidad de soporte
(21). La unidad (10) incluye ademas una pluralidad de muescas/rebajos laterales (12) que se configuran para
emparejarse con los enganches (302) tras la colocacion de la unidad (10) en la unidad de soporte (21). Cuando
la unidad dosificadora (10) se pone en estrecha proximidad de la unidad de soporte (21), la luz de conexion (250)
perfora la membrana autosellante (313) del pocillo, permitiendo la comunicacién fluida entre la canula (330) y el
deposito (220).

La figura 21B muestra la fijacidon de la unidad dosificadora (10) a la unidad de soporte (21) (es decir, con la
unidad dosificadora (10) en modo operativo). Cuando las dos unidades se conectan, la luz de conexion (250)
perfora la membrana (313) de la unidad de soporte (20) y entra en la canula (330) manteniendo la comunicacion
fluida entre el depésito (220) y la canula (330). Las muescas laterales (12) permiten la conexidén de la unidad de
parche dispensador (10) a la unidad de soporte (20) mediante los enganches de anclaje (302).

La figura 21C muestra la desconexion de la unidad de parche dosificador (10). Los enganches elasticamente
deformables (302) se retiran del alojamiento de la unidad (10) y se libera la unidad (10) del agarre de la unidad
de soporte (21). La unidad de soporte (21) permanece adherida a la piel (5) y la canula (330) también permanece
en el cuerpo. La membrana autosellable (313) evita fugas y contaminacién de liquidos corporales.

En algunos modos de realizacion, la unidad de parche dosificador puede incluir ademas un medio de deteccién
(no mostrado) para medir y vigilar analitos corporales, por ejemplo, un sensor de glucosa o un monitor continuo
de glucosa ("CGM"). En algunos modos de realizacion, una unidad de parche dosificador y un medio de
deteccién (también denominados "sistema dosificador") pueden funcionar en uno o mas de un modo de bucle
cerrado, bucle abierto o bucle semiabierto. Un ejemplo de dicha unidad de parche dosificador con el medio de
deteccidn incorporado se divulga en las solicitudes de patente de titularidad comun de EE. UU. n.°s de serie
11/706.606, presentada el 14 de febrero de 2007, y 11/963.481, presentada el 21 de diciembre de 2007.

En un modo de bucle cerrado, se detecta la concentracidon de un analito por un sensor y se determina por un
procesador y el procesador ordena a un aparato dosificador que dosifique uno o mas fluidos terapéuticos al
cuerpo humano en base a la concentracion determinada. En un modo de bucle abierto, las funciones de
deteccidn y dosificacion no estan vinculadas. Un dispositivo/sistema que funciona de este modo podria indicar un
valor para la concentracién de analito determinada, pero no se ejerce control de retroalimentacién sobre la tasa
de dosificacion. Una interfaz de usuario, u otros medios por los que un usuario puede comunicar érdenes al
dispositivo, permite que el usuario dosifique el fluido terapéutico. En el modo semicerrado, la deteccién se
produce como se indica anteriormente para el modo de bucle cerrado. Sin embargo, el dispositivo/sistema puede
esperar la confirmacién/accion o, de forma alternativa, puede solicitar dicha confirmacién/accién, posiblemente
por medio de alguna interfaz de usuario, de un usuario antes de dosificar el fluido terapéutico en las cantidades
que se podrian necesitar en base a la concentracién de analito determinada.

Aunqgue 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 ilustracién, y no pretende ser limitante con respecto al alcance
de las reivindicaciones adjuntas, que siguen. En particular, se contempla por los autores de la invencién que se
pueden realizar diversas sustituciones, alteraciones y modificaciones sin apartarse del alcance de la invencién
como se define por las reivindicaciones. Se considera que otros aspectos, ventajas y modificaciones estan dentro
del alcance de las siguientes reivindicaciones. Las reivindicaciones presentadas son representativas de las
invenciones divulgadas en el presente documento.
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REIVINDICACIONES
1. Un dispositivo de suministro de fluido que comprende:

una unidad de parche dosificador (10) que comprende un deposito (220), un mecanismo de impulso (120) y un
mecanismo de bombeo, teniendo la unidad de parche dosificador dos partes; y

una unidad de soporte (20) que se configura para adherirse a la piel de un paciente, siendo la unidad de parche
dosificador (10) conectable a y desconectable de la unidad de soporte (20),

caracterizado porque:

el depdsito (220) es un deposito transparente que permite al paciente ver la cantidad de fluido durante las
operaciones de llenado y bombeo; y

las dos partes de la unidad de parche dosificador (10) son una parte reutilizable (100) y una parte desechable
(200), estando el depdsito transparente (220) dispuesto en la parte desechable (200) y comprendiendo la parte
reutilizable el mecanismo de impulso (120).

2. Un dispositivo de suministro de fluido de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que la unidad de soporte (20)
comprende una canula (330), un miembro de penetracion (320) y una porcion de pocillo (310), estando la canula
(330) y el miembro de penetracion (320) configurados para insertarse en el tejido subcutaneo a través de la
porcion de pocillo (310).

3. Un dispositivo de suministro de fluido de acuerdo con la reivindicacion 2, en el que la canula (330), el
miembro de penetracidn (320) y la porcién de pocillo (310) son parte de una unidad de cartucho de canula (22).

4.  Un dispositivo de suministro de fluido de acuerdo con la reivindicacion 3, en el que la unidad de soporte (20)
comprende ademas una parte de soporte (21) que incluye una base de soporte (300), enganches de conexién
(306a, 3086b), una abertura (307) y enganches de anclaje (302a, 302b) para conectarse a la unidad dosificadora
(10), estando los enganches de conexion (306a, 306b) y los enganches de anclaje (302a, 302b) configurados
para tener una disposicién a presidn para bloquear de forma segura la unidad dosificadora (10) y/o sus
componentes a la base de soporte (300) una vez que la unidad de parche dosificador (10) se inserta en la parte
de soporte (21).

5. Un dispositivo de suministro de fluido de acuerdo con la reivindicacién 4, en el que los enganches de
conexién (306a, 306b) se disponen alrededor de la abertura (307), estando la abertura (307) y los enganches
(306a, 306b) configurados para recibir la unidad de cartucho de canula (22).

6. Un dispositivo de suministro de fluido de acuerdo con la reivindicacion 5, en el que la unidad de cartucho de
canula comprende ademas rebajos laterales (316) y una membrana (313), estando los rebajos laterales (316)
configurados para emparejarse con los enganches (306) y crear una disposicidon de encaje a presién para
asegurar la unidad del cartucho de canula (22) a la abertura (307).

7. Un dispositivo de suministro de fluido de acuerdo con la reivindicacién 5 o la reivindicacién 6, en el que la
unidad de cartucho de canula (22) tiene una forma que permite un encaje sustancialmente preciso entre los
enganches (306) y la alineacidn de la canula (330) junto con el miembro de penetracién (320) y la abertura (307).

8.  Un dispositivo de suministro de fluido de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones precedentes,
en el que la parte reutilizable (100) comprende ademas componentes electrénicos (130).

9.  Un dispositivo de suministro de fluido de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en el
que la parte desechable (200) comprende ademas un tubo de suministro (230) y un puerto de salida (210).

10. Un dispositivo de suministro de fluido de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en el
que la parte desechable (200) comprende una bateria (240).

11. Un dispositivo de suministro de fluido de acuerdo con la reivindicacién 9 cuando depende de la
reivindicacion 6, en el que los enganches de anclaje (302a, 302b) incluyen enganches elasticamente
deformables, con la unidad de parche dosificador (10) incluyendo muescas laterales (12) que se configuran para
emparejarse con los enganches tras la colocacion de la unidad de parche dosificador (10) en la unidad de
soporte (21); la membrana (313) es una membrana autosellable; y la parte desechable (200) comprende ademas
una luz de conexidn (250) dispuesta en el puerto de salida (210), con el tubo de suministro (230) conectado a la
luz de conexion (250) que proporciona comunicacion fluida entre el depdsito (220), el tubo de suministro (230) y
la canula (330), estando la luz de conexion (250) configurada para perforar la membrana (313) de la unidad de
cartucho de canula (22) cuando la unidad de parche dosificador (10) se conecta a la unidad de soporte (20),
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permitiendo la comunicacion fluida entre la canula (330) y el depésito (220).
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