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Relatério Descritivo da Patente de Invengédo para "SISTEMA
DE INFUSAO MEDICA".

Pedidos Relacionados

O presente pedido reivindica prioridade e beneficio do pedido
de patente Israelense de No. 171813, depositado em 7 de novembro de
2005, a descrigdo total do qual se encontra aqui incorporada por referéncia.

Antecedentes da Invencao

Campo da Invencao

As modalidades da presente invencdo se referem em geral a
um método, um sistema e diversos dispositivos para a infusdo sustentada de
fluidos médicos, e mais particularmente, a um sistema adotado de um dispo-
sitivo de infusdo portatil (preferivelmente em miniatura) aderivel diretamente
a pele do paciente, e a métodos e dispositivos associados para o forneci-
mento preciso de fluidos a partir do dispositivo para dentro do corpo do paci-
ente. Algumas modalidades da presente invencado se referem a conexao de
duas ou mais porgdes separadas (por exemplo, conexdo plana), tal como
uma porgao descartavel e uma porgao reutilizavel, preferivelmente formando
um dispositivo flexivel, dobravel e delgado complacente com a pele (por e-
xemplo, um adesivo).

Antecedente da Invengéo
O tratamento médico de diversas doencas requer a continua infusdo de dro-
gas em diversos tecidos do corpo, através de injecdes subcutaneas e intra-
venosas (por exemplo). Os pacientes de diabetes melitos necessitam da
administragdo de quantidade variaveis de insulina através do dia para con-
trolar os niveis de glicose sanguinea. Em anos recentes, bombas de infusdo
de insulina portateis ambulatoriais surgiram como uma alternativa superior
as multiplas injegbes diarias de insulina. As referidas bombas que enviam
insulina a um coeficiente basal continuo assim como em volumes de bolus,
foram desenvolvidas para liberar os pacientes de repetidas auto-
administragbes de inje¢des, e permitir que os mesmos mantenham uma roti-
na diaria préxima da normal. Tanto o volume basal com bolus devem ser en-

viados em doses precisas, de acordo com uma prescricdo individual, uma
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que uma overdose de insulina pode ser fatal. Portanto, bombas de injegédo

de insulina devem ser altamente confiaveis para evitar o envio de qualquer

excesso ndo intencional de insulina.

Diversos dispositivos de infusdo de insulina ambulatoriais sdo a-
tualmente disponiveis no mercado. Em geral, os referidos dispositivos apre-
sentam duas partes: uma parte reutilizavel, contendo um dispensador, um
controlador e eletronicos, e uma por¢ao descartavel contendo um reservaté-
rio, um conjunto de agulha, com uma canula e meio de penetragdo, e um
tubo de envio de fluido. A inser¢ao de uma variedade de agulhas de diferen-
tes comprimentos e angulos de inser¢ao, como necessario pelo local de in-
jegé@o no corpo, demanda uma grande técnica e pratica. Em geral, o paciente
preenche o reservatorio, fixa a agulha e o tubo de envio ao orificio de saida
do reservatorio, e entdo insere o reservatério dentro do alojamento da bom-
ba. Apés a purga do ar para fora do reservatério, do tubo e da agulha, o pa-
ciente insere o conjunto de agulha, meio de penetragdo e canula em um lo-
cal do corpo selecionado, e retira o meio de penetragdo. Para evitar irritagdo
e infecgdo, a canula subcuténea deve ser substituida e descartada apés dois
ou trés dias, junto com o reservatério vazio.

Exemplos de tubos e reservatérios do tipo seringa descartaveis
de primeira geragado foram descritos em 1972, por Hobbs, na Patente U.S.
No. 2 631 847, e em 1973, por Kaminski, na Patente U.S. No. 3 771 694, e
posteriormente por Julius, na Patente U.S. No. 4 657 486, e por Skakoon,
Patente U.S. No. 4 544 369. O mecanismo de acionamento dos referidos
dispositivos € um émbolo de parafuso roscado que controla 0 movimento
programado do émbolo da seringa. Outros mecanismos de dispensar foram
descritos incluindo bombas peristalticas de deslocamento positivo, por e-
xemplo, em 1978, por Wilfried Schal, na Patente U.S. No. 4 197 852, e pos-
teriormente por Scheneider, na Patente U.S. No. 4 498 843, e por Wolff, na
Patente U.S. No. 4 715 786.

Os referidos dispositivos representam um aprimoramento signi-
ficativo com relagéo as multiplas injecdes diarias, mas todos sofrem de uma

série de inconvenientes. O inconveniente principal € o grande tamanho e o
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peso do dispositivo, ocasionado pela configuragdo espacial € o mecanismo
de acionamento relativamente grande da seringa e do pistdao. O dispositivo
relativamente volumoso tinha que ser levado no bolso do paciente ou fixado
ao cinto. Consequentemente, o tubo de envio de fluido é longo, em geral
maior que 40 cm, para permitir que a insergdo da agulha em locais distantes
do corpo. Os referidos dispositivos volumosos e desconfortaveis com um
tubo longo sdo rejeitados pela maior parte dos usuarios de insulina diabéti-
cos, uma vez que os referidos dispositivos perturbam as atividades regula-
res, tais como dormir e nadar, por exemplo. Ademais, o efeito da imagem
projetada no corpo dos adolescentes € inaceitavel.

Ademais, o tubo de envio exclui alguns campos de insergdo 6-
timos distantes, como as nadegas e as extremidades. Para evitar as limita-
¢Oes dos tubos, uma segunda geragao dos referidos dispositivos foi desen-
volvida. Os referidos dispositivos incluem um alojamento dotado de uma su-
perficie de fundo adaptada para contato com a pele do paciente, um reserva-
torio disposto no interior do alojamento, e uma agulha de inje¢do adaptada
para comunicagdo com o reservatorio.

Este paradigma foi descrito por Schneider na patente U.S. No. 4
498 843, Burton na patente U.S. No. 5.957 895, Connelly na patente U.S.
No.6 589 229, e por Flaherty nas patentes U.S. Nos. 6 740 059 e 6 749 587,
nenhuma delas estando atualmente disponivel no mercado. Os dispositivos
de segunda geragdo acima mencionados apresentam diversas limitagGes.
Os mesmos séo volumosos, pelo fato de que a porgao de dispensar reutili-
zavel que inclui o mecanismo de acionamento, € montada em cima da por-
¢ao de agulha descartavel/reservatorio. O referido "formato de sanduiche” e
o empilhamento do mesmo em pelo menos duas camadas, leva a um dispo-
sitivo relativamente espesso dotado de uma espessura entre 15 mm e 20
mm. Ademais, com a agulha emergindo a partir do fundo do dispositivo du-
rante a inser¢ao (seja manual ou automaticamente), a agulha é em geral
inserida perpendicular a pele (por exemplo, um angulo predeterminado) que
para a maior parte dos pacientes € inconveniente e necessita de alguma

técnica para realizar. O dispositivo foi abandonado pelos pacientes que de-
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sejavam observar o campo de pungao e preferiam angulos de inser¢do de

e agulha inferiores a 30 graus.

Os dispositivos de segunda geragdo com um dispensador peris-
taltico de deslocamento positivo, isto €, Flaherty na patente U.S. No. 6 749
587, sdo proporcionados com um mecanismo de acionamento € um motor
contido no interior da porgéao reutilizavel, que é posicionado em cima da roda
de bombeamento, contida dentro da porgao descartavel. A referida configu-
ragao exibe limitagdes maiores que estdo associadas a utilizagao ineficaz de
energia, € uma pressao constante a longo prazo da roda da bomba aplicada
em um - tubo de transferéncia durante toda a vida de armazenamento do dis-
pensador. Em virtude da pressédo a longo prazo a operag¢do do dispensador
deve estar associada a imprecisdes em fungdo do encrespamento do mate-
rial plastico, a partir do qual o tubo de transferéncia é produzido. Outra des-
vantagem da configuragdo acima mencionada esta associada ao fato de que
0 mesmo permite a purga de ar apenas ap6s a montagem de todas as par-
tes do dispensador e requer a operagado da maquina.

Outros inconvenientes dos dispositivos de segunda geragao in-
cluem conexdes que vazam entre as porgdes reutilizavel e a descartavel,
assim como a incapacidade de resisténcia a agua. Finalmente, a principal
limitagao para aceitagdo ampla das bombas de primeira e de segunda gera-
¢cd0 é o seu prego de compra excessivamente alto, indo de $ 4.000 a $
6.000, e os custos de manutengao na faixa de $ 250,00 por ano.

Assim, ha uma necessidade de um dispensador de fluido pro-
gramavel portatil e miniatura dotado de uma agulha de inser¢do a qual nao
necessite de conexao direta com o tubo de conexao, e que permita a adesao
direta a pele do paciente em qualquer local desejado no corpo, € que seja
controlado a distancia. De forma preferida, a porgao descartavel do dispositi-
vo deve conter um reservatorio que permite o preenchimento manual e a
purga do ar. Apos a conexao das porgdes reutilizaveis e descartaveis, a es-
pessura do dispositivo unificado deve ser pequena (por exemplo, menos de
cinco (5) mm). Ademais, a porgéo reutilizavel deve conter uma bomba peris-

taltica de alta precisao para o fornecimento preciso de cada dose de fluido.
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Sumario da Invengdo

As modalidades da presente inveng¢ao vao de encontro as preo-
cupagdes acima mencionadas e apresentam métodos, sistemas e dispositi-
vos para a infusdo médica sustentada de liquidos terapéuticos e benéficos
em um corpo de um paciente, preferivelmente em um modo programado de
envio de doses altamente precisas por um dispositivo flexivel preferivelmen-
te complacente e aderivel a pele (por exemplo, (um adesivo).

E um objetivo de algumas das modalidades da presente inven-
¢ao proporcionar um método de infusdo médica sustentada com um coefici-
ente controlado de injegdo de um liquido no corpo de um paciente. O referi-
do método pode compreender uma ou mais das etapas a seguir:

Proporcionar uma primeira unidade separada, reutilizavel prefe-
rivelmente compreendendo:

um controlador para manejar as operagoes;

um transceptor para comunicagao;

um motor para gerar movimento para o sistema de transferén-
cia de fluido, e

uma primeira porgéo (por exemplo, a por¢ao principal) de um
sistema de transferéncia de fluido, o sistema de transferéncia de fluido se
tornando operacional para a transferéncia de liquido quando a primeira por-
¢ao esta acoplada a segunda porgao;

proporcionar uma segunda unidade separada, passivel de esva-
ziamento preferivelmente compreendendo:

uma porgao secundaria do sistema de transferéncia de fluido,
para acoplamento a primeira porgao,

um reservatoério de liquido a ser infundido,

proporcionar opcionalmente uma cavidade,

um tubo para permitir a comunicagao fluida a partir do reservato-
rio para o corpo do paciente, e

pelo menos uma bateria para enviar energia para a primeira u-
nidade quando a primeira unidade esta operacionalmente acoplada a se-

gunda unidade;
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proporcionar uma terceira unidade preferivelmente compreen-

dendo:

uma canula, e

um meio de penetragdo adaptado a canula para insergao da céanula
dentro da pele e do corpo; e

proporcionar uma quarta unidade separada de controle remoto com-
preendendo:

um transceptor para comunicagao com a primeira unidade,

pelo menos uma memdria para armazenar pelo menos um ou mais
programas, dados e instrugdes,

um médulo de comando e controle acoplado &8 memodria e ao trans-
ceptor, e operacional para receber, executar e emitir dados e instrugoes, e
uma interface de usuario 1/O para comunica¢do de dados ao usuario e para
enviar instrugdes a partir do usuario ao controlador e ao transceptor.

Com a emissao de instrugdes apropriadas a partir da quarta u-
nidade, quando (preferivelmente) todas as trés dentre a primeira unidade, a
segunda unidade e a terceira unidade s@o acopladas juntas em uma opera-
¢ao associativa e dispostos na pele do paciente, energia é fornecida ao mo-
tor para a geragcdo de movimento do sistema de transferéncia de fluido, e
com a canula sendo inserida no corpo do paciente, o liquido é transferido a
partir do reservatério ao corpo, sob o controle do controlador e do transcep-
tor.

E ainda um outro objetivo de algumas modalidades da presente
invenga@o proporcionar um meétodo de infusdo médica sustentada onde a pri-
meira porgdo de um sistema de transferéncia de fluido é disposta em uma
primeira unidade, a segunda porgéo do sistema de transferéncia de fluido é
disposta em uma segunda unidade, e o acoplamento da primeira unidade
em associagao operacional com a segunda unidade torna o sistema de
transferéncia de fluido operacional para ejetar fluido.

E ainda um outro objetivo da presente invengao proporcionar
um meétodo de infusdo meédica sustentada onde a primeira unidade do dis-

pensador de fluido e a segunda unidade do dispensador de fluido, sao libe-
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ravelmente conectaveis, e cada uma de primeira e de segunda unidade pode
ser configurada como um envelope flexivel e complacente com a pele, e pelo
menos a segunda unidade é liberavelmente fixada a pele. Cada envelope
pode também ser transparente.

E ainda um outro objetivo de algumas modalidades da presente
invengao proporcionar um método de infusdo médica sustentada onde cada
um de uma primeira unidade, de uma segunda unidade, e de uma terceira
unidade pode vir em diferentes tipos dependendo da necessidade do trata-
mento, do paciente embora ainda conectado para formar o dispositivo de
dispensar (isto &, cada tipo de cada unidade é intercambiavel para uso com
uma série de tipos de outras unidades).

E ainda um outro objetivo de algumas modalidades da presente
invengao proporcionar um meétodo de infusdo médica sustentada onde a pri-
meira por¢do de um sistema de transferéncia de fluido exerce pressdo em
um tubo para permitir o fluxo de fluido através do mesmo apenas quando a
primeira porgao € operacionalmente acoplada a segunda porgao.

E ainda um outro objetivo de algumas modalidades da presente
invengao proporcionar um método de infusdo médica sustentada onde o re-
servatério pode ser preenchido manualmente, e ar pode ser purgado manu-
almente para fora de pelo menos um de um reservatério, um tubo, e uma
cavidade.

E ainda um outro objetivo de algumas modalidades da presente
invengdo proporcionar um método de infusdo médica sustentada onde uma
canula é inserivel em qualquer angulo desejado variando de zero graus a 90
graus.

E ainda um outro objetivo de algumas modalidades da presente
invengao proporcionar um metodo de infusdo médica sustentada onde pelo
menos um sensor € disposto em qualquer uma das duas ou em ambas, a
primeira unidade de um dispensador de fluido e a segunda unidade do dis-
pensador de liquido para proporcionar sinais de retorno ao controlador e ao

transceptor.
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E ainda um outro objetivo de algumas modalidades da presente in-
vengao proporcionar um sistema de infusdo médica sustentada com um coe-
ficiente de inje¢ado controlado de um liquido no corpo de um paciente. O refe-
rido sistema pode incluir um ou mais dos a seguir, e preferivelmente inclui a
maior parte ou todos dos a seguir:
uma primeira unidade separada reutilizavel, preferivelmente compreenden-
do:

um controlador para manejar as operagoes;

um transceptor para comunicagao;

um motor para gerar movimento para o sistema de transferéncia
de fluido, €

uma primeira porgéo (por exemplo, a porgao principal) de um
sistema de transferéncia de fluido, o sistema de transferéncia de fluido se
tornando operacional para a transferéncia de liquido quando acoplada a uma
porgao secundaria;

uma segunda unidade separada, passivel de esvaziamento pre-
ferivelmente compreendendo:

uma porgado secundaria do sistema de transferéncia de fluido,
para acoplamento a primeira porgao,

um reservatoério de liquido a ser infundido,

proporcionar opcionalmente uma cavidade,

um tubo para permitir a comunicagao fluida a partir do reservat6-
rio para o corpo do paciente, e

pelo menos uma bateria para enviar energia para a primeira u-
nidade quando a primeira unidade esta operacionalmente acoplada a se-
gunda unidade;

uma terceira unidade preferivelmente compreendendo:

uma canula, e

um meio de penetragdo adaptado a cénula para inser¢éo da ca-
nula dentro da pele e do corpo; e

proporcionar uma quarta unidade separada de controle remoto

compreendendo:
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um transceptor para comunicagdao com o controlador e o trans-

| ceptor,

pelo menos uma memoéria para armazenar pelo menos um ou
mais programas de computador, dados e instrugoes,

um moédulo de comando e controle acoplado a meméria e ao
transceptor, e operacional para receber, executar e emitir dados e instru-
¢oes, e

Uma interface de usuario 1/0 para comunicagdo de dados ao
usuario e para enviar instru¢gdes a partir do usuario ao controlador e ao
transceptor.

Com a emisséao de instrugbes apropriadas a partir da quarta u-
nidade, quando todas as trés de primeira unidade, segunda unidade e tercei-
ra unidade sdo acopladas juntas em uma operagao associativa na pele do
paciente, energia é fornecida ao motor para a geragdao de movimento do sis-
tema de transferéncia de fluido, e com a canula sendo inserida no corpo do
paciente, o liquido é transferido a partir do reservatério ao corpo, sob o con-
trole do controlador e do transceptor.

E ainda um outro objetivo de algumas modalidades da presente
invengdo proporcionar um método de infusdo médica sustentada que leva
vantagem das etapas do método descrito aqui acima.

E ainda um outro objetivo de algumas modalidades da presente
invengdo proporcionar um método de infusdo médica sustentada com um
coeficiente de injecdo controlado de um liquido em um corpo de um pacien-
te, os dispositivos preferivelmente compreendendo:

um controlador para manejar as operagoes;

um transceptor para comunicagao;

um motor para gerar movimento para o sistema de transferén-
cia de fluido, e

uma primeira porgao (preferivelmente a porgao principal) de um
sistema de transferéncia de fluido, o sistema de transferéncia de fluido se
tornando operacional para a transferéncia de fluido quando acoplada a se-

gunda porgéao; um segundo dispositivo passivel de esvaziamento separado,
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preferiveimente compreendendo:

uma porgao secundéria do sistema de transferéncia de fluido,
para acoplamento a primeira porgao,

um reservatoério de liquido a ser infundido,

Proporcionando opcionalmente uma cavidade,

Um tubo para permitir a comunicagéo fluida a partir do reserva-
tério para o corpo do paciente, e

Pelo menos uma bateria para enviar energia para a primeira u-
nidade quando ao primeiro dispositivo esta operacionalmente acoplada ao
segundo dispositivo;

um terceiro dispositivo preferivelmente compreendendo:

uma canula para insergdo no corpo de um paciente, e

um meio de penetragdo adaptado a céanula para insergao da ca-
nula dentro da pele e do corpo; e - -

um quarto dispositivo separado de controle remoto, preferivel-
mente compreendendo:

um transceptor para comunicagdo com o controlador e o trans-
ceptor,

pelo menos uma memoria para armazenar pelo menos um ou
mais programas de computadores, dados e instrugoes,

um moédulo de comando e controle acoplado a memoria e ao
transceptor, e operacional para receber, executar e emitir dados e instru-
¢oes, e

uma interface de usuério I/O para comunicagao de dados a um
usuario e para enviar instru¢cdes a partir do usuario ao controlador e ao
transceptor.

Com a emissao de instrugbes apropriadas a partir do quarto dis-
positivo, quando todos os trés dentre o primeiro dispositivo, o segundo dis-
positivo e o terceiro dispositivo sdao preferivelmente acoplados juntos em
uma operagao associativa e dispostos na pele do paciente, energia é forne-
cida ao motor para a geragao de movimento do sistema de transferéncia de

fluido, e quando a canula é inserida no corpo do paciente, o liguido é transfe-
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rido a partir do reservatorio ao corpo, por meio do tubo e da cénula, sob o
controle do controlador e do transceptor.

Essas e outras modalidades, vantagens e objetivos da presente
invengao tornar-se-80 mais claras em vista da descrigao detalhada a seguir
e dos desenhos anexos, cuja breve descrigdo é determinada abaixo.

Breve Descri¢ao dos Desenhos

A figura 1 ilustra um diagrama de bloco de um sistema de libe-
racao de fluido de acordo com algumas modalidades da presente invencao.

A figura 2 é um diagrama esquematico de uma porgao de borda
de uma primeira unidade acoplada a uma segunda unidade de um sistema
de liberacao de fluido de acordo com algumas modalidades da presente in-
vencgao.

A figura 3 ilustra uma primeira porgdo de um sistema de transfe-
réncia de fluido de acordo com algumas modalidades da presente invencao.

A figura 4 ilustra uma vista em segao transversal parcial de por-
¢goes de um sistema de transferéncia de fluido de acordo com algumas mo-
dalidades da presente invencgéo.

A figura 5 ilustra um sistema de transmissdo para transferir o
movimento rotacional em um sistema de transferéncia de fluido de acordo
com algumas modalidades da presente invengao.

A figura 6 ilustra um sistema de transmissdo para transferir o
movimento rotacional em um sistema de transferéncia de fluido de acordo
com algumas modalidades da presente invengao.

A figura 7 ilustra um acionador linear para uso com um sistema
de transferéncia de fluido de acordo com algumas modalidades da presente
invengao.

A figura 8 ilustra um acionador piezoelétrico para uso com um
sistema de transferéncia de fluido de acordo com algumas modalidades da
presente invengao.

A figura 9 ilustra um sensor reutilizavel para um sistema de
transferéncia de fluido de acordo com algumas modalidades da presente

invengao.



10

15

20

25

30

12

A figura 10 ilustra uma vista em secdo transversal parcial de
uma unidade passivel de esvaziamento Il de acordo com algumas modalida-
des da presente invengao.

A figura 11 ilustra uma vista em sec¢do transversal parcial de
uma unidade passivel de esvaziamento |l, dotada de uma unidade de inje-
¢ao lll parcialmente engatada na mesma, de acordo com algumas modalida-
des da presente invengao.

A figura 12 ilustra uma outra vista em segao transversal parcial
da unidade passivel de esvaziamento Il e da unidade de injeg&o Il mostrada
na figura 11.

A figura 13 ilustra uma vista em secado transversal parcial de
uma unidade passivel de esvaziamento Il de acordo com algumas modalida-
des da presente invengao.

A figura 14 ilustra uma vista em secgdo transversal parcial de
uma unidade passivel de esvaziamento Il mostrada na figura 13, dotada de
uma unidade de injegdo Ill parcialmente engatada na mesma, de acordo
com algumas modalidades da presente invengao.

A figura 15 ilustra um meio de penetragdo de uma unidade de
injegao |l apos a retragdo da unidade passivel de esvaziamento Il da figura
13, de acordo com algumas modalidades da presente invengao.

A figura 16 ilustra uma unidade passivel de esvaziamento i, do-
tada de um tubo de ventilagéo, de uma unidade de injeg&o |lI, de acordo com
algumas modalidades da presente invengao.

A figura 17 ilustra uma unidade passivel de esvaziamento |l e
uma unidade de inje¢ao I, de acordo com algumas modalidades da presen-
te invengao.

A figura 18 ilustra uma vista em segdo transversal parcial de
uma unidade passivel de esvaziamento Il, de acordo com algumas modali-
dades da presente invengao.

A figura 19 ilustra uma vista em segao transversal parcial de
uma unidade passivel de esvaziamento Il, de acordo com algumas modali-

dades da presente invencao.
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A figura 20 ilustra um diagrama de bloco de um sistema de
transferéncia de fluido, de acordo com algumas modalidades da presente
invengao.

A figura 21 € um diagrama esquematico do dispositivo sensor
de presséo, de acordo com algumas modalidades da presente invengao.

A figura 22 € um diagrama esquematico da integragao dos con-
tatos de envio e de recebimento em uma estrutura de um dispositivo sensor
de presséo, de acordo com algumas modalidades da presente invengao.

A figura 23 € um grafico de um trem de pulso derivado pelo
sensor de pressdo piezoelétrico, de acordo com algumas modalidades da
presente invengao.

A figura 24 é um diagrama de bloco de um circuito eletronico
para uma unidade reutilizadvel, de acordo com algumas modalidades da pre-
sente invengéo.

A figura 25 é um diagrama esquematico de uma unidade reutili-
zavel | e da unidade de passivel de esvaziamento ll, separadas, de acordo
com algumas modalidades da presente invengao.

A figura 26 € um diagrama esquematico de uma unidade reutili-
zavel | e da unidade de passivel de esvaziamento ll, conectadas, de acordo
com algumas modalidades da presente invengao.

A figura 27 é uma vista lateral da unidade reutilizavel | e unida-
de passivel de esvaziamento || montadas, posicionadas préximo da pele de
um paciente, de acordo com algumas modalidades da presente invencao.

A figura 28 € um diagrama esquematico de uma unidade reutili-
zavel | e da unidade de passivel de esvaziamento |l, separadas, com a uni-
dade de injec¢ao |l ilustrada simbolicamente (acoplada a unidade |l no plano
da figura), de acordo com algumas modalidades da presente invengao.

A figura 29 é um diagrama esquematico de uma unidade reutili-
zavel | e da unidade de passivel de esvaziamento IlI, mostrada na figura 28,
conectadas.

A figura 30 € um diagrama esquematico de uma unidade de

controle remoto IV de acordo com algumas modalidades da presente inven-
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Descricao Detalhada das Modalidades

A figura 1 € um diagrama de bloco de um sistema exemplificati-
vo 1000 para implementagao de uma injegdo controlada sustentada (preferi-
velmente em um coeficiente predeterminado) de um liquido dentro da pele
ou subcutaneamente no corpo de um paciente. O termo "corpo B" é visto
como significando: subcutaneamente dentro do corpo B, e pode ainda se
referir & injegdo intravenosa.

O sistema 1000 inclui uma unidade reutilizavel |, uma unidade
passivel de esvaziamento I, uma unidade de injecao ill, e uma unidade de
controle remoto IV (unidade 1V), as quais preferivelmente sdo unidades se-
paradas. A unidade | e a unidade IV sdo cada uma das quais reutilizavel,
enquanto a unidade passivel de esvaziamento Il e a unidade de injegao IlI
sao ambas preferivelmente descartaveis e juntas podem formar uma porgao
descartavel ou unidade que é descartada ap6s um Unico uso. As unidades |,
Il e Il juntas formam um dispositivo de dispensar fluido.

A descrigao a seguir da operagao do sistema 1000 € meramen-
te exemplificativa e aqueles versados na técnica observardo que outros mé-
todos de operagdo se encontram no ambito desta e das modalidades rela-
cionadas da invengdo. Assim, um usuario U seleciona uma unidade reutiliza-
vel | e uma unidade passivel de esvaziamento 1l, e programas de sistema
1000, preferivelmente pelo uso de uma unidade de controle remoto IV. A
unidade passivel de esvaziamento Il pode entao ser preenchida com liquido
desejado e com a purga do ar ser acoplada a unidade reutilizavel |. Uma u-
nidade de injecédo Il é selecionada e preferivelmente introduzida na unidade
passivel de esvaziamento Il. Opcionalmente, a unidade de injegao Il pode
ser integral & unidade passivel de esvaziamento Il. Apés a purga do ar, as
unidades |, Il, e lll sdo aplicadas sobre e preferivelmente aderem a pele S,
enquanto uma agulha perfura através da pele S, e dentro do corpo B. As
unidades | e Il podem ser envelopes flexiveis, possivelmente transparentes,
com pelo menos a unidade Il sendo liberavelmente fixada a pele S.

A unidade de controle remoto IV pode entdo ser operada para
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programar o dispositivo de dispensar fluido ao fluxo de comando de liquido a
partir da unidade passivel de esvaziamento |l e para dentro e preferivelmen-
te através da pele S (isto é, subcutaneamente) para dentro do corpo B. O
usuario U ou € o operador que aplica o sistema 1000 em um corpo, ou o
proprio paciente.

Como mostrado na figura 1, a unidade | pode incluir um ou mais
(e preferivelmente todos), em geral, dos componentes a seguir: um mddulo
de controle, comando e transceptor 101 (ou um controlador e transceptor
101) para controle € comunicagdo no manejo da injegdo de fluido, e para a
comunicagao bidirecional com a unidade de controle remoto V.

Também incluido na unidade | pode estar um motor 103 para
proporcionar movimento a um elemento de transferéncia de fluido 105 de um
sistema de transferéncia de fluido, ou um elemento de transferéncia 105 pa-
ra ser mais resumido. O sistema de transferéncia de fluido preferivelmente
compreende componentes que pertencem tanto a unidade | como a unidade
Il. Especificamente, o sistema de transferéncia de fluido pode compreender
o motor 103, o elemento de transferéncia de fluido 105, um tubo flexivel 205
e uma placa de apoio 207, os ultimos dois elementos sendo preferivelmente
incluidos na unidade Il. Para o motor 103 e o elemento de transferéncia de
fluido 105 se tornarem operacionais, a unidade | preferivelmente é primeiro
acoplada a unidade passivel de esvaziamento Il, para se obter energia a
partir da mesma, e em virtude do elemento de transferéncia de fluido 105
operar em conjunto com o tubo 205 e placa de apoio 207 contida na unidade
II.

O elemento de transferéncia pode ser dotado de uma primeira
porg&o principal disposta na primeira unidade |, e uma porgdo secundaria
disposta na segunda unidade Il. Quando a primeira unidade | e a segunda
unidade Il sdo acopladas em associagao operacional, a transferéncia de flui-
do para fora da segunda unidade Il pode ocorrer, na condigdo de que ener-
gia seja fornecida ao motor 103.

A unidade passivel de esvaziamento |l preferivelmente inclui,

em geral, uma ou mais baterias 201 para energizar a unidade reutilizavel |, o
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reservatorio 203, que ou vem preenchido com o liquido para dispensar ou é
preenchido com o liquido antes de usar, o tubo 205 acoplado ao reservatério
para enviar o liquido a uma cavidade 206. O liquido, que ndo é mostrado nas
figuras € injetavel apenas apés a unidade de injecao |l ser acoplada para
proporcionar comunicacdo fluida com a unidade passivel de esvaziamento |l
e a unidade de injecao lll é inserida na pele S ou corpo B.

A unidade de injeg&o Ill inclui principalmente uma agulha 301,
que é preferivelmente montada a outros elementos, preferivelmente um meio
de penetragdo 303. Para a injegdo de liquido, a unidade de injegao Il é inse-
rida na unidade passivel de esvaziamento Il, na cavidade 206. A cavidade
206 é acoplada em comunicagéo fluida com o tubo 205. A agulha 301 é inse-
rida através da cavidade 206 e dentro do corpo B através da pele S. Entéo, o
meio de penetragédo 303 pode ser retirado e fluido € injetado, como dosado e
dispensado em um coeficiente predeterminado pelo sistema de transferéncia
de fluido. O liquido pode ser um fluido benéfico ou agente terapéutico.

Podem haver diversos tipos de cada uma das trés unidades |, I
e lll, onde cada tipo da mesma unidade (isto &, I, Il ou lll) é intercambiavel e
substituivel com o outro tipo. Os diferentes tipos de unidades |, Il e Il podem
todos ser configurados para serem liberavelmente acoplados para operagao.

Por exemplo, diversos tipos de unidades reutilizaveis | podem
incluir um maédulo controlador e transceptor 101 com um nivel escolhido de
sofisticagao e opcionalmente, um adaptador/O e/ou conexdo, um sensor de
seguranga, e pode incluir opgdes adicionais. Da mesma forma, diferentes
tipos de unidades passiveis de esvaziamento Il podem ser dotados de um
reservatorio 203 de diferentes tamanhos, baterias de diversas capacidades,
e conter um liquido alternativo. De modo similar, a unidade de injecéo Il po-
de ser dotada de uma agulha mais curta, mais longa, ser adequada para
insergao em um angulo ou perpendicularmente a pele, ou ser de um diferen-
te tipo, de acordo com as necessidades.

Independente do tipo, os diversos componentes de unidades
reutilizaveis | e de unidades passiveis de esvaziamento Il sdo preferivelmen-

te todos dispostos como uma Unica camada, dispostos e suportados no



10

15

20

25

30

17

mesmo plano, e preferivelmente de mesmo modo sao suas conexdes e aco-
plamentos correspondentes. Quando montadas e aderidas a pele S, lado a
lado ao longo de sua dimens3do de espessura (isto €, em disposicao de ex-
tremidade a extremidade), as duas unidades | e |l preferivelmente cobrem
uma area nao maior do que cerca da metade do tamanho de um cartdo de
crédito plastico (ou menor), ou tipicamente uma regido que mede cerca de
65 mm a cerca de 25 mm. A unidade lll preferivelmente ndo adiciona a area
coberta.

Tanto a unidade reutilizavel | como a unidade passivel de esva-
ziamento |l sdo preferivelmente hermeticamente seladas e cada uma pode
formar um envelope flexivel que permanece selado mesmo em uso. Em uma
modalidade particular, uma face ou superficie do envelope da unidade | ou
da unidade Il pode ser configurada para aplicagdo em um conjunto mutuo a
pele S, como um adesivo que se conforma a pele, de no maximo 4 mm de
altura (por exemplo). De fato, a unidade reutilizavel | pode ser liberavelmente
fixada a unidade Il, e pelo menos a unidade |l (mas também unidade | se
desejado), pode liberavelmente se aderir a pele S.

A agulha 301 pode diferir em tamanho de acordo com o tipo. Por
exemplo, a agulha 301 pode ser dimensionada para penetrar subcutanea-
mente por apenas 3 mm, ou tdo profundo quanto 30 mm. Apds a remogao
do meio de penetragdo 303, a altura das unidades de fixagao a pele, preferi-
velmente ndo aumenta.

O mecanismo para a transferéncia de fluido exemplifica a ope-
ragao associativa das unidades |, Il e lll. A principio, de acordo com uma
modalidade da presente invengdo, o sistema de transferéncia de fluido é
uma bomba de deslocamento positivo peristaltica — onde o tubo de transfe-
réncia de fluido 205 pressiona o fluido de transferéncia a partir do reservato-
rio para inje¢do ao corpo do paciente. A primeira porgao (principal) da bom-
ba de deslocamento positivo peristaltica, assim como o motor 103 para acio-
nar a referida bomba, podem estar incluidos na unidade I. Entretanto, o tubo
205, o o tubo 205, o apoio 207, o liquido no reservatorio 203, e as baterias

201 para acionar a unidade | podem estar incluidas na unidade passivel de
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esvaziamento |l. Em algumas modalidades, a injecao atual do liquido é pos-
sivelmente apenas quando pelo menos as unidades | e |l sdo acopladas jun-
tas para operagao.

A figura 2 € uma vista esquematica que mostra uma porgéo de
borda da unidade | quando fixada a unidade I, ilustrando o sistema de trans-
feréncia de fluido exemplificativo de acordo com algumas modalidades da
presente invencdo. Uma roda dentada simples, ou cremalheira 1051, ou en-
grenagem 1051 com dentes 1053, é apropriadamente disposta para com-
primir a parede externa do tubo flexivel 205, que é visto acoplado a ou sain-
do do reservatério 203. O tubo 205 é comprimido entre os dentes 1053 da
engrenagem 1051 e apoio 207 disposto adjacente e tangencialmente a en-
grenagem 1051. Opcionalmente, o apoio pode compreender uma placa tra-
seira plana ou curva 207. De forma preferida, o apoio 207 é abastecido por
uma mola 2070 orientada contra a base estatica 2074.

Embora o motor 103 gire a engrenagem 1051 no sentido hora-
rio como visto na figura 2, um quantum de fluido 1055, aprisionado entre os
dois dentes adjacentes 1053 da engrenagem 1051, € transferido ao longo do
tubo. A transferéncia de liquido ocorre a partir do lado de sucgdo a montante
31, adjacente ao reservatorio 203, a um lado de descarga 33 a jusante ao
elemento de transferéncia 105, conduzindo o liquido para dentro da cavida-
de 206, e eventualmente para a agulha na unidade Ill. O tubo flexivel 205 se
estende entre o reservatorio 203 e a cavidade 206.

Quando a unidade | ndo esta acoplada a unidade |l (durante a
nao utilizagdo), ndo sdo aplicadas forgas ou pressdes ao tubo 205, deste
modo tornando a vida de armazenamento do tubo mais longa. (isto &,

Diversos tipos de motores 103 podem ser usados, alguns e-
xemplos sendo descritos abaixo. Independente do tipo, o0 motor 103 pode ser
operado continuamente, ou em intervalos de tempo apropriadamente sele-
cionados, de acordo com o coeficiente de fluido a ser dispensado.

Quando apropriadamente selecionado o sistema de transferén-
cia de fluido que inclui a engrenagem 1051, o apoio 207, e os dentes 1053,

substancialmente garante e preferivelmente permanentemente evita o fluxo
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direto, seja em uma ou outra ou em ambas as diregbes, ao lado de sucgao

| 31 ou ao lado de descarga 33, deste modo aumentando a seguranga do uso.

Assim, os referidos sistemas de transferéncia de fluido, de acordo com al-
gumas modalidades da presente invengao, permite o controle da diregdo do
fluxo de fluido sem necessitar de valvulas; desde que pelo menos um dente
1053 completamente comprima o tubo 205 e bloqueia a passagem de liqui-
do, ndo € necessario 0 uso de valvulas. O uso da bomba de deslocamento
positiva anterior ndo esta associada a pressao de retorno, e assim, a queda
da pressao de retorno nao ira ocorrer.

Em algumas modalidades da presente invencao, o dispensador
envia o fluido infundido em volumes distintos e igualmente dimensionados
entre cerca de 0,2 — 1 de 10™ cc por rolo ou dente 1053. O coeficiente de
fluxo pode portanto ser proporcionado em quanta minuto e pode ser preci-
samente controlado ao se regular a velocidade de rotacao da roda 1051. Em
outras palavras, o coeficiente de fluxo pode ser medido simplesmente ao se
contar os rolos, ou os dentes, na medida em que os mesmos giram adiante
do tubo 205. Nas diversas configuracdes de roda de acionamento, pelo me-
nos um rolo, ou dentes 1053, preferivelmente sempre pressiona o tubo 205,
0 que substancialmente elimina (e preferivelmente elimina) um "curto circuito
hidraulico" (isto é, a comunicagéo direta entre o reservatério e a cavidade
206).

Um coeficiente de fluxo de liquido desejado pode ser obtido de
acordo com uma serie de dentes 1053 girados por unidade de tempo. Assu-
mindo que a engrenagem 1051 gire para pressionar o tubo 205 a um coefici-
ente de n dentes por minuto, € que um volume basico vi mm3, ou quantum
de fluido 1055, seja capturado entre os dois dentes adjacentes 1053 da en-
grenagem 1051, entdo o coeficiente bombeado de fluxo de liquido pode ser
calculado como a seguir:

Coeficiente de fluxo = n.v [mms/minuto] (1)

Aqui, "n" varia de 0 a um maximo, e vt & definido de acordo com
a configuragao selecionada da cremalheira 1051. A alta precisdo da quanti-

dade de liquido transferido deve ser alcancada ao se programar o controla-



10

15

20

25

30

20

dor e transceptor 101, para controlar apropriadamente o parametro n para
uma determinada v;.

O reservatorio 203 é preferivelmente configurado seja como um
recipiente flexivel 203 ou como uma bexiga flexivel colabavel e expansivel
203 (ou outro dispositivo de retencgao de fluido colabavel). O reservatério 203
pode incluir um orificio de preenchimento auto-vendante 2031, permitindo ao
usuario U preencher o reservatério usando uma seringa (ndo mostrada nos
desenhos). Para este fim, o usuario U seleciona o liquido desejado, e preen-
che a seringa. Entdo a agulha da seringa é usada para perfurar o orificio de
preenchimento auto-vedante 2031 do reservatorio 203, e o liquido selecio-
nado € injetado no recipiente 203, ou bexiga 203, que se expande durante o
preenchimento a um volume maximo.

Quando o reservatério 203 é preenchido até a sua capacidade,
o liquido continuara a fluir, para também preencher o tubo 205, e finalmente
sair para fora da cavidade 206. Em virtude disto, o usuario U pode manual-
mente purgar o ar para fora da unidade Il antes do uso do dispositivo. Apos
o preenchimento do reservatorio 203, a seringa é evacuada a partir do orifi-
cio de preenchimento 2031, que auto-veda o reservatério.

O reservatorio 203 é preferivelmente fabricado integralmente
com o tubo 205, ou hermeticamente fixado ao mesmo em virtude de um co-
nector convencional (ndo mostrado nas figuras). Opcionalmente, o reserva-
torio 203 pode ser proporcionado prontamente pré-preenchido de fabrica.

A expanséo da bexiga 203 pode ser limitada, seja por uma
gaiola ou seja por um recinto ndo mostrado nas figuras, ou deixada livre para
expandir até que pega por um componente da unidade Il ou alojamento do
mesmo. Em algumas modalidades, quando deixada livre, a bexiga 203 pode
se expandir em todas as diregbes e penetrar nos intersticios disponiveis,
mesmo 0s espacos de preenchimento, permanecendo abertos entre os
componentes, se obtendo uma maxima vantagem do espaco nao utilizado.

Na figura 2, a linha de separagéo SL indica as bordas de apoio
de unidade | e da unidade |l claramente ilustrando que a transferéncia de

fluido nao ocorrera quando as unidades | e |l estiverem separadas, pelo fato



10

15

20

25

30

21

de que a roda 1051 sera distanciada em afastamento do tubo 205, e o motor

- 105, sera privado de energia recebida pelas baterias 201.

Cada unidade pode compreender um tipo especifico para uma
aplicagao/tratamento especifico. Para este fim, cada tipo pode ser distingui-
do do outro, por exemplo, por teor de fluido, um reservatério 203 de tamanho
escolhido, e/ou baterias de determinada poténcia.

A figura 3 ilustra outra modalidade da roda 1051, com rolos de
rolagem livre 1057 suportados nas extremidades de todos os dentes 1053,
para proporcionar baixa fricgdo dos rolos.

A figura 4 ilustra uma secao transversal parcial de uma modali-
dade adicional onde os rolos 1057 sao suportados livremente e rotacional-
mente entre duas placas 1059. A circunferbencia externa das placas 1059
pode exceder aquela dos rolos 1057, de modo que o didmetro do tubo 205 é
parcial ou completamente disposto entre as duas placas 1059. As placas
1059 podem ser articuladas para engate com outro meio de acionamento
dotado de engrenagem. Se desejado, apenas uma placa 1059 com rolos
1057 é suficiente. Outras modalidades de placa de suporte sdo possiveis.

A figura 5 ilustra um exemplo de uma transmissdo de movimen-
to rotacional a partir do motor 105, por meio de engrenagens de reducéo, a
uma engrenagem 1051 ou & placa de engrenagem 1059. O motor 103, aqui
o motor 103, aciona uma primeira engrenagem de dentes retos 1061 que
engata uma segunda engrenagem de dentes retos 1063 de diametro maior
do que o da engrenagem 1061. Uma terceira engrenagem de dentes retos
1065, concentricamente fixada a € de menor didmetro do que o da segunda
engrenagem de dentes retos 1063, engata a quarta engrenagem de dentes
retos 1067, de didmetro maior do que aquele da terceira engrenagem de
dentes retos 1065, ao qual uma engrenagem sem fim é concentricamente
fixada. No final do trem de redugéo, a engrenagem sem fim 1069 gira a en-
grenagem 1051.

A figura 6 € um ouro exemplo de um mecanismo de redugao de
trem de engrenagem. O motor 103 aciona a engrenagem sem fim 1071, que

engata a engrenagem dentada 1073 dotada de uma engrenagem sem fim de
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didametro menor concentricamente montada 1075 fixada a mesma. A Ultima
engrenagem sem fim 1075 gira a engrenagem 1051 ou a placa 1059. Outras
configuragbes de transmissdo s&o possiveis, por engrenagens de friccdo, e
eixos flexiveis, por exemplo.

A figura 7 apresenta um acionador linear 1081, tal como um so-
lendide, com um émbolo alternado 1083 que toca os dentes 1053 para acio-
nar a roda 1051 no sentido anti-horario.

A figura 8 mostra um acionador piezoelétrico 1081 tangencial-
mente engatando o dente 1053 na periferia da roda 1051 ou placa 1059 para
proporcionar a rotagdo no sentido anti-horario. Um pulso de energia faz com
que o acionador piezoelétrico 1081 envie um golpe tangencial ao dente
1053, e gire a roda 1051.

Outros mecanismos de transmissao e redugdo podem também
ser possiveis, os quais utilizam engrenagens planetarias, de rolo e de fric-
¢ao, mecanismos de dente e cremalheira, e correias sejam isolados ou em
combinagao.

Para reportar a rotagédo adequada da roda 1051 que pertence
ao elemento de transferéncia 105 ao controlador e transceptor 101, um sen-
sor simples e reutilizavel pode ser opcionalmente montado na unidade I.

A figura 7 mostra esquematicamente o sensor reutilizavel 21
que pode ser usado em modalidades da presente invengdo e que é disposto
oposto ao dente 1053, no plano da roda 1051. Um ou mais cabos 23 conec-
tam entre o sensor 21 e o controlador e transceptor 101. O sensor reutiliza-
vel 21 é selecionado como um componente apropriado de um tipo conhecido
na técnica, tal como um sensor capacitivo, indutivo, magnético, mecanico, ou
6tico, ou uma combinagao dos mesmos. Em uma modalidade, o sensor reu-
tilizavel 21 € disposto oposto ao dente 1053, como mostrado na figura 9. Pa-
ra este fim, o controlador e transceptor 101 podem comparar o coeficiente de
rotagdo comandado da roda 1051 com a saida do sensor reutilizavel 21, e
emitir sinais de corregéo ao elemento de transferéncia 105 (se necessario).

Na figura 1, um acoplamento estreito a partir do elemento de

transferéncia 105 ao controlador e transceptor 101 indica retorno, para uso
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em algumas modalidades, permitindo que o controlador responda de acordo
quando necessario. A confiabilidade do sistema 1000 & deste modo aumen-
tada.

Em algumas modalidades, independente do tipo do motor 103
ou do elemento de transferéncia 105 usado no sistema de transferéncia de
fluido, quando a unidade |l é acoplada a unidade |, as baterias 201 na unida-
de Il sdo eletricamente conectadas aos contatos de envio 2209, os quais
podem ser apropriadamente dispostos para acoplar com os contatos de re-
cebimento 107 dispostos na unidade |. Por sua vez, os contatos de recebi-
mento 107 podem ser conectados ao controlador e transceptor 101, e ao
motor 103, que aciona o elemento de transferéncia de fluido 105. Apds o uso
e deplegdo, a unidade |l é descartada e substituida, embora a unidade |
permanegca reutilizavel.

A figura 10 € uma sec&o transversal parcial de uma porgdo da
unidade passivel de esvaziamento Il de acordo com algumas modalidades,
mostrando o envelope 2001, a extremidade a jusante 2051 do tubo flexivel
205, que é acoplada em comunicacao fluida com a cavidade 206. Quando a
cavidade 206 € preenchida com o liquido, 0 mesmo pode ser fornecido para
injecdo por meio da unidade de injeg¢do Ill. A cavidade 206 funciona como
um receptaculo para o liquido e 0 mesmo € proporcionado com uma entrada
de tubo 2061 a qual a extremidade a jusante 2051 do tubo 205 é fixada, com
uma abertura de entrada 2063, e com uma abertura de saida 2065.

Na figura 10, a abertura de entrada 2063 e a abertuea de saida
2065 sao preferivelmente liberavelmente e hermeticamente seladas, respec-
tivamente, por um plugue de entrada 2067 e um plugue de saida 2069. Uma
etiqueta de retirar ou outro meio de sinalizagdo, pode ser proporcionado em
vés de um plugue de entrada 2067 e um plugue de saida 2069.

A cavidade 206 pode se estender a partir da abertura de entra-
da 2063 para a abertura de saida 2065, sendo substancialmente direcionada
através de toda a altura da unidade |l, e pode ainda ser perpendicular ao
tubo 205. A abertura de saida 2065 pode ser rente a superficie proximal da

unidade Il a ser aderida a pele S, e o orificio de entrada 2063 pode se abrir
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na superficie oposta da unidade I, a qual é a superficie distal, que aponta
em afastamento da pele. A referida disposicdo da cavidade 206 pode ser
considerada como a disposicao vertical.

Com o liquido no reservatorio 203, e antes do uso do sistema
1000, a unidade passivel de esvaziamento |l é acoplada a unidade reutiliza-
vel |. Entdo, como mostrado na figura 10, o plugue de saida 2069 pode ser
removido, com o que a abertura de saida 2065 € exposta e permite a passa-
gem de fluido. Em seguida um comando € proporcionado, ou seja, pelo uso
de uma unidade de controle remoto IV, para permitir que a bomba do dispo-
sitivo de distribui¢do lance o liquido para fora do reservatério 203 e para
dentro da cavidade 206 por meio do tubo flexivel 205 que se estende entre o
reservatorio e a cavidade. Deste modo, o liquido é liberado através da aber-
tura de saida 2065, de modo que quando a unidade |l € mantida (apropria-
damente), com a abertura de saida 2065 voltada para cima (por exemplo), ar
sera purgado para fora da unidade Il. Alternativamente, ar pode ser manu-
almente purgado, antes do acoplamento, como descrito anteriormente.

Por sua vez, o plugue de entrada 2067 pode ser removido de
modo que ambas a abertura de entrada 2063 e abertura de saida 2065 pos-
sam ser abertas para permitir a livre introdugdo da unidade de inje¢do |l na
cavidade 206.

A figura 11 mostra um exemplo da unidade de inje¢do Il parci-
almente engatada na unidade passivel de esvaziamento Il. Como mostrado,
no fundo da unidade lll, uma ponta afiada 3031 termina a extremidade de
penetragdo do meio de penetragdo 303, envolto pela canula 305. E visto que
a canula ja perfurou através da pele S.

Para a perfuragdo, a unidade de injecdo Ill é preferivelmente
voltada em diregdo e para dentro da unidade Il, até que a mesma esteja
completamente engatada e fixada na mesma, e entdo o meio de penetragao
303 é retirado para fora e em afastamento da unidade de injegdo Il e descar-
tado.

Em cima da unidade lll, a haste 3033 pode ser fixamente fixada

ao meio de penetragdo 303. A haste 3033 em si, como uma parte separada,
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nao é essencial nas modalidades da presente invengdo uma vez que a ex-

| tremidade de pegar 3035 do meio de penetragido 303 pode ser formada co-

mo uma haste, por exemplo, como um gancho ou como um anel. Nas confi-
guragoes abaixo descritas, 0 meio de penetragado 303 apresentar uma segao
transversal sélida como uma adaga, ou ser oca com o objetivo de purga de
ar (por exemplo).

Ainda na figura 11, a canula 305 é aberta na extremidade de
contato com a pele 3051 e é preferivelmente firmemente fixada ao plugue
3053 na extremidade oposta. O plugue 3053 pode ser configurado com uma
borda 3055 para permitir apenas uma Unica via de insergdo por meio da a-
bertura de entrada 2063 da unidade Il. Pelo menos um orificio radial 3057
pode ser proporcionado na cénula 305 para permitir comunicacéo fluida a
partir do interior da cavidade 206 para dentro do limen da cénula.

A figura 12 ilustra a cénula 305 quando inserida no corpo B e
completamente fixada na unidade |, com o0 meio de penetracio ja retirado. A
canula 305 pode ser ancorada pelo plugue 3053 no interior de um comparti-
mento 2071 formado na unidade ll. O plugue 3053 pode ser cativo entre a
extensdo 2073, na borda 3055, e a etapa 2075. O plugue 3053 veda o liqui-
do que flui a partir da cavidade 206 por meio do tubo 305, para evitar que o
mesmo vaze para fora da abertura de entrada 2063.

Da mesma forma, de acordo com algumas modalidades, o va-
zamento de fluido para fora da abertura de saida 2065 é evitado pelo enve-
lope 2001 que atua como uma vedagao, ou pela vedacgio de saida dedicada
2073, ou por ambos. Da mesma maneira, embora ndo mostrado nas figuras,
é possivel se usar um envelope viscoelastico 2001 para vedar a abertura de
entrada 2063.

Assim, o liquido contido no interior da cavidade 206 é impedido
de escapar por meio da abertura de entrada 2063 e/ou abertura de saida
2065, mas pode fluir para dentro da canula 305 por meio do orificio radial
3057 e para fora da canula por meio da abertura de descarga 3059. Assim, o
liquido transferido para fora do reservatério 203 é proporcionado para inje-

cao dentro da pele S ou do corpo B do paciente.
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A figura 13 é uma outra modalidade de uma cavidade, mostran-
do a cavidade 206 com uma abertura de entrada 2063 e uma abertura de
saida 2065. A abertura de entrada de cavidade 2063 ¢é disposta adjacente a
superficie distal oposta ao orificio de entrada 2003 proporcionado no envelo-
pe 2001. O orificio de entrada 2003 é blogueado pela vedagdo de entrada
2085, que pode ser simplesmente uma porgdo do envelope 2001, ou ser
uma vedagao viscoelastica embutida no envelope como um enxerto. A veda-
¢ao de entrada 2085 pode ser fabricada por dupla injegdo ou por uma técni-
ca de producgao similar.

A abertura de saida de cavidade 2065 é preferivelmente dispos-
ta adjacente & superficie proximal, oposta ao orificio de entrada 2003 pro-
porcionado no envelope 2001. E através da abertura de saida 2005 que o ar
pode ser purgado.

A figura 14 ilustra outra modalidade da unidade de injecao Il
que foi inserida na cavidade 206 mostrada na figura 13.

A agulha 301 pode incluir uma borda 3038 disposta intermedia-
ria & haste 3033 e a canula 305, que é ajustada com um meio de penetragio
303. Um lado da borda 3038 pode ser firmemente fixado a haste 3033, e o
lado oposto da borda, pode ser firmemente fixado ao meio de penetragdo
303. Durante a insergao da agulha 301 na pele S ou corpo B, ao impulsionar
a haste 3033, a borda 3038 aciona a canula 305 até que a haste 3033 seja
presa ao tocar na unidade Il. Na posi¢ao presa, que € ilustrada na figura 14,
a canula 305 é retida no lugar por fricgcdo na cavidade 206 e na unidade |I.

A figura 15 mostra o meio de penetragéo 303 apds a retragdo
para fora da unidade passivel de esvaziamento Il, e pronta para ser descar-
tada. A cénula 305 é retida no corpo B permitindo que o liquido flua para fora
do tubo 205, e para dentro da cavidade 206, e a partir dai, para dentro da
abertura de entrada de cénula 3063, por meio da abertura de descarga de
canula 3059, e para dentro do corpo.

| A abertura de entrada 2063 e a abertura de saida 2065 podem

ser apropriadamente seladas para garantir o fluxo de fluido apenas por meio
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da canula 305, evitando assim o escape indesejado e a perda de liquido pa-
ra fora da cavidade 206.

A figura 16 mostra uma cavidade 206 caracterizando o tubo de
ventilagdo 2091 com uma entrada de tubo de ventilagdo 2093, e uma saida
de tubo de ventilagdo 2095, proporcionando a comunicacéo fluida a partir do
interior da cavidade 206 para o exterior do envelope 2001. O tubo de ventila-
¢ao 2091 pode ser inserido na cavidade 206 e no envelope 2001: a cavidade
e o envelope podem ser produzidos a partir de um material viscoelastico pa-
ra vedar a saida de fluido mas por meio do limen do tubo de ventilagdo
2091.

Uma tampa pode ser incluida para cobrir a saida do tubo de
ventilagdo 2095, mas a mesma n&o é mostrada nas figuras, uma vez que é
removida antes do uso. Se desejado, uma vedagdo de entrada 2085 pode
ser apropriadamente disposta no envelope 2001. Como descrito aqui anteri-
ormente, ar pode ser purgado antes ou apds o acoplamento da unidade reu-
tilizavel | com a unidade passivel de esvaziamento 1.

Na figura 16, uma modalidade da unidade de injecdo Il é a
mesma que as das figuras 14 e 15. Com a insergdo da unidade de injegao Ill
na unidade Il, o meio de penetragdo 303 e a canula 305 perfuram tanto o
envelope 2001 como a cavidade 206, e ainda perfuram a vedag&o de entra-
da 2085, se a mesma estiver montada. Durante a inserg&o, a porgéo de fun-
do 3037 da haste 3033 empurra o tubo de ventilagdo 2091 para dentro da
cavidade 206 e veda a saida do tubo de ventilagdo 2095. A canula 305 é
retida na posi¢éo devido a fricgdo, como descrito aqui anteriormente com
relagéo as figuras 14 e 15.

A figura 17 mostra a cénula 305 acionada pelo acionador de ca-
nula 3039 que é fixamente retido na haste 3033 do meio de penetragdo 303.
O acionador de canula 3039 é fixado a haste 3033 e ao meio de penetragdo
303 em véz da borda 3038, mostrada nas figuras 14, 15 e 16.

O acionador de canula 3039 opera em associagdo com a canula
305 dotada de uma rosca de parafuso macho 3058 disposta na porgéo exte-

rior adjacente a abertura de entrada de canula 3063. O acionador de canula
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3039 pode ser configurado para engatar a abertura de entrada de canula
3063 ou uma porg¢ao da canula adjacente ao mesmo, para permitir a inser-
¢ao longitudinal na cavidade 206, e a rotagdo da canula. O meio de penetra-
cao 303 é preferivelmente linearmente acionado dentro da cavidade 206 e
ent&o gira para engatar a rosca de parafuso 3058, seja em um modo de auto
rosqueamento, ou para engatar as roscas fémeas correspondentes apropri-
adamente proporcionadas, na abertura de saida 2065.

Uma vez que a canula 305 é firmemente roscada e retida na ca-
vidade 206, a haste de meio de penetragdo 3033 pode ser puxada para fora
da unidade ll, o que pode também retirar o acionador de canula 3039. A en-
trada de canula 3063 & agora aberta para permitir a transferéncia de liquido
a partir da cavidade 206 para a pele S ou corpo B.

Nas figuras 11, 12, e 14 a 17, a canula 305 é mostrada para in-
sergao na diregdo perpendicular dentro da pele S. Entretanto, se desejado,
outras configuragbes podem ser possiveis as quais permitem a inser¢éo da
canula 305 em outros angulos desejados.

A figura 18 ilustra ainda uma outra modalidade do distribuidor, o
qual e proporcionado com uma junta giratoria 60 permitindo a rotacdo da
unidade de inje¢do lll tanto no sentido horario como no sentido anti-horario,
para a insercao da canula 305 em qualquer angulo de 0 graus a n360 graus,
com n variando de 0 a infinito. Na prética, a insergao pode ser realizada em
um angulo que varia entre a diregdo vertical e a horizontal da canula com
relagéo a pele S.

A figura 18 € uma segao transversal parcial de uma vista plana
da unidade I, mostrando a extremidade a jusante 2051 do tubo flexivel 205
firmemente acoplado em comunicagdo fluida com a abertura de entrada
2063 da cavidade 206. Na figura 18, a cavidade 206 é disposta em uma po-
sicdo horizontal, sendo substancialmente paralela & superficie de contato
com a pele da unidade II.

A abertura de entrada 2063 preferivelmente se abre para dentro
do compartimento 2071 formando uma cavidade para o acumulo de liquido.

A cavidade é restringida por uma etapa 2075 para formar uma abertura de
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saida cilindrica 2065 da cavidade 206 que emerge na parede lateral ou su-
perficie de altura da unidade Il. De modo diferente, com a cavidade mostra-
da nas figuras de 10 a 17, a abertura de entrada 2063 ¢ ocultada e contida
no interior da unidade II.

A junta giratoria pode ser proporcionada com um prendedor gi-
ratorio 61 acoplado com a abertura de saida 2065 da cavidade 206. Uma
porgao exterior 62 do prendedor giratério 61 suporta uma vedacgao de entra-
da 2085 e uma cénula 305, que é proporcionada com um orificio radial 69. A
canula é direcionada perpendicularmente com relagdo a cavidade 206. O
prendedor giratério € proporcionado com um canal interno, que proporciona
comunicag&o fluida com a cavidade e com o orificio radial 69 da canula. O
prendedor giratério 61 inclui uma porgao interior 63 terminando por mandibu-
las flexiveis e expansiveis 65, e uma haste cilindrica 66 intermediaria & por-
Gao exterior 62 das mandibulas 65.

A porcao interior 63 do prendedor giratério 61 é preferivelmente
retida no interior da abertura de saida cilindrica 2065. As mandibulas flexi-
veis 65 podem ser impedidas de sair do compartimento em virtude da etapa
2075 e a haste 66 pode ser girada na abertura de saida cilindrica 2065. Uma
vedagdo de anel em O 64 ¢ intermediaria a abertura de saida cilindrica 2065
e a haste 66 impede o vazamento de fluido.

O prendedor giratorio 61 pode assim estar livre para girar com
relagdo a cavidade 206 e a unidade Il. Para evitar a rotag&o frouxa ou para
reter o prendedor giratorio 61 na posigdo desejada, uma lingueta 67 pode
ser firmemente fixada a unidade Il para acomodagédo dentro das ranhuras 68
cortadas na periferia da porgao exterior 62 do prendedor giratorio 61.

Antes da introdugdo do meio de penetragdo de “adaga” 303 e-
quipado com uma haste 3033, e com o preenchimento do reservatorio 203 e
purga do ar, a canula 305 pode servir para a saida do liquido. Entretanto, é
também possivel se purgar o ar quando a cénula 303 € equipada com o
meio de penetragdo 303. Para este fim, 0 meio de penetracédo 303 ¢ oco, e é
proporcionado com um orificio radial 69 para a comunicacgao liquida com a

cavidade 206 e com o exterior da unidade Ii.
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Na figura 18, a canula 305 ¢ recebida dentro do prendedor 61 e

1 € situada no interior do corte 71 proporcionado na unidade Il. Uma modali-
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dade diferente da junta giratoria € mostrada na figura 19, na qual uma se-
gunda unidade n&o é proporcionada com o corte 71. A lingueta 67 e as ra-
nhuras 68 podem ser dispostas de forma relativamente diferente.

Em ambas as modalidades mostradas nas figuras 18 e 19, a u-
nidade I pode ser configurada de modo diferente. Na figura 18, a unidade Il
pode incluir um meio de penetracdo de adaga 303 equipado com uma haste
3033, ou incluindo um meio de penetracdo oco 303 com uma haste 3033. A
unidade 1l pode levar vantagem de qualquer uma das modalidades ilustra-
das nas figuras 11 a 17.

Ainda em uma outra modalidade, a unidade Il inclui um prende-
dor giratério 61 com um meio de penetragéo 303 e a céanula 305 j4 inseridos
no mesmo. Neste caso, a cavidade 206 pode ser equipada com um plugue
de saida 2069, que pode ser removido para a purga do ar.

A figura 20 mostra componentes opcionais para a integragio
com a unidade reutilizavel |, como a modalidade 2000. As referidas opcdes
podem incluir um adaptador de entrada/saida 101, ou uma adaptador I/O
102, um dispositivo de seguranga 104, um alarme 106, e uma ou mais bate-
rias recarregaveis 108.

E possivel se adicionar um dispositivo 1/O na face exterior distal
da unidade reutilizavel |, oposta aquela face da unidade que esta aderida a
pele S. Deste modo é proporcionado um meio adicional para comunicagao.
O adaptador 1/0 102 pode ser equipada com meios de entrada tais como
botdes e/ou teclas, ou uma porta USB, e meios de saida tais como LEDs, e
mesmo com uma tela se desejado. O adaptador I/O 102 é acoplado a, e re-
cebe os comandos de entrada e saida tanto do controlador e transceptor
101, como a partir do usuario U.

Um dispositivo de seguranga 104 pode ser acoplado a um sen-
sor de fluxo independente configurado para monitorar os pulsos de presséo

de fluido enviados a extremidade a jusante 2051 do tubo flexivel 205.
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Contrario ao controlador e transceptor 101, que deriva o coefici-
ente de fluxo, assim o volume/tempo de liquido transferido pelo corpo B, co-
mo pela equacao (1) acima, o dispositivo de seguranga 104 pode diretamen-
te perceber os pulsos de pressédo de liquido gerados no tubo 205. A adigao
de um sensor de fluxo de fluido isolado, ndo mostrado nas figuras, pode ser
adicionado se desejado para aumentar a confiabilidade do sistema 1000.

A figura 21 é uma apresentagao esquematica de um dispositivo
sensor de pressdo exemplificativo. O tubo 205 é visto em segéo transversal,
suportado pela base rigida 2011, portada pela unidade passivel de esvazia-
mento Il, enquanto uma ponte rigida 1041 disposta na unidade reutilizavel |,
engloba o tubo 205.

A ponte pode incluir uma ou mais pernas, e preferivelmente du-
as pernas 1043, distanciadas e separadas entre si, ambas as pernas podem
ser suportadas na base 2011, e uma viga 1045 suportada pelas duas pernas
1043. A linha de separagao SL na figura 21 indica uma borda entre a unida-
de | e a unidade Il, e assim marca a linha de separagéo entre a ponte 1041 e
a base 2011. Quando ambas as unidades | e Il sdo acopladas juntas para
operagdo, o tubo 205 é firmemente encerrado em uma estrutura rigida for-
mada pela ponte 1041 e a base 2011.

Um sensor de pressao piezoelétrico 1047 como um exemplo de
um dispositivo sensor de pressdo pode ser retido na viga 1045 disposta o-
posta & base 2011 para estar em contato mecanico direto com o tubo 205.
Quando o pulso de liquido surge no interior do tubo 205, o sensor de pres-
sao piezoelétrico 1047 percebe aquele pulso, que é transformado em em um
sinal elétrico comunicado por meio de um par de fios 1049 ao controlador e
transceptor 101.

A figura 22 mostra em esquema uma vantagem obtida a partir
do dispositivo de duas pernas 1043 para integrar ambos os contatos de en-
vio e de recebimento, respectivamente 2209 e 107, na estrutura do dispositi-
vo sensor de pressao 1047.

Um contato de recebimento 107 pode ser disposto na extremi-

dade livre 1044 de cada perna 1043, e o contato de envio 2209 pode ser
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disposto oposto ao mesmo na base 2011. Um fio 1048 pode ser eletricamen-

o te acoplado a cada contato de recebimento 107 passando no interior de ca-

da perna 1043.

Um fio 2013 pode ser eletricamente acoplado a cada contato de
envio 2209 passando através da base 2011. Embora ndo mostrado nas figu-
ras, cada um ou ambos os contatos de um par que compreende o contato de
envio 2209 e o contato de recebimento 107 pode ser dotado de mola para
melhor condugao, se desejado.

O sensor de pressao piezoelétrico 1047, que responde por e-
missao de sinais em proporg¢do aos trens de quanta de fluido 1055 fluindo
atraves do tubo 205, pode facilmente detectar os padrées de fluxo de fluido
basal e de bolus, e reportar de acordo ao controlador e transceptor 101. A-
demais, a alta pressao, tal como a causada por uma oclusdo, ou baixa pres-
sao, tal como causada por vazamento, isto é, desengate ou ruptura, sera
também facilmente detectada e reportada.

Em um trem de pulsos de pressao, cada pulso pode ser carac-
terizado por uma amplitude A, por uma largura de pulso w, € por uma distan-
cia T que separa os dois pulsos consecutivos, indicadores do periodo T.

A figura 23 mostra um grafico como um exemplo de um trem de
pulso derivado do sensor de pressdo piezoelétrico 1047, com relagdo ao
conjunto de coordenadas dotadas de uma abscissa t, indicando tempo, e
uma ordenada y designando a amplitude. A forma de onda do pulso de pres-
sdo contém informagao relativa ao status operacional do sistema 1000, ou
seja, como representado pelos trés parametros A, w, e T.

A amplitude a pode ser proporcional a pressao do liquido no tu-
bo 205, e preferivelmente permanece dentro dos limites predeterminados.
Uma amplitude muito elevada A, em virtude de uma pressdo muito alta, pode
indicar uma oclusdo. De outro modo, uma presséo baixa pode apontar um
vazamento, tal como uma ruptura, liberagcao, desconexao, ou mesmo falta de
liquido.

Em uma modalidade, o periodo T pode ser proporcional a velo-

cidade de rotacéo da roda 1051 do elemento de transferéncia 105, assim
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sendo proporcional ao volume de quantum injetado do liquido. Na figura 23,
a superficie delimitada entre a curva da onda de pressio medida e a abscis-
sa t, assim comparativa a multiplicagao de A vezes w vezes T, € indicativa da
taxa de fluxo Q do liquido injetado, como representado pela equagao (2):

Q =k*A*w/T [mm® / min] (2)

O coeficiente k € um coeficiente empirico de uma dimensao, e
depende do diametro interior do tubo 205.

O dispositivo de seguranga 104 € um instrumento de apoio in-
dependente e valioso que realga a confiabilidade do sistema 1000 a respeito
da entrega do alarme, caso uma tendéncia que aponte a uma situagio peri-
gosa em progresso, ou a um perigo iminente, seja detectada em alguma
modalidade da invengao.

Apesar de ndo ser mostrado nas figuras, um ou mais dispositi-
vos de seguranga 104 podem ser adicionados, como um sensor de fluxo, em
substitui¢do a, ou aliado a, um sensor de presséo 1047.

Um modulo de alarme 106 pode ser proporcionado, o qual pode
ser acoplado aos contatos de recebimento 107 proporcionando forga, e ao
controlador e transceptor 101. O médulo de alarme 106 pode ser usado para
proporcionar um alerta em resposta e um sinal de perigo emitido pelo contro-
lador e transceptor 101, e/ou pelo dispositivo de seguranga 104. O mddulo
de alarme 106 pode ser executado para emitir-se um sinal audivel, visual, ou
sensorial, pela operagéo de, respectivamente, por uma campainha elétrica,
por uma luz, ou por um vibrador. O vibrador é a execugao preferida uma vez
que a unidade | € disposta na pele S, igualmente preferida porque o sinal
entregado € confidencialmente detectado, sem aqueles em torno fiquem ci-
entes disso.

Um alarme pode ser dado em resposta a um sinal do controla-
dor e do transceptor 101, de acordo com pelo menos um do seguinte: uma
condigdo e um desempenho inaceitaveis detectados do motor 103, um sinal
do sensor reutilizavel 21, ou um sinal do dispositivo de seguranga 104. O
dispositivo de seguranca 104 pode ser acoplado ao modulo de alarme 106

por via do controlador e transceptor 101, ou diretamente a isso, mesmo que
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tal conexao nao seja mostrada nas figuras.

O motor 103, o dispositivo de seguranga 104, e o elemento de
transferéncia 105 sédo ativados somente depois da conexao operativa da u-
nidade reutilizavel | com a unidade esvaziada Il é estabelecida. Em paralelo,
o controlador e transceptor 101 podem emitir sinais de alarme sem fio para
uma unidade remota |V, que pode retransmitir aqueles sinais de alarme a
outros dispositivos de recepgdo, computadores, e redes externos.

Opcionalmente, uma bateria, possivelmente uma bateria recar-
regavel 108, é integrada igualmente dentro da unidade reutilizavel |, para
fornecer a confiabilidade adicional ao sistema 1000. A bateria 108 pode ser
carregada pela conexao a um carregador de bateria externo através de um
porto de carregamento.

Na figura 20 o controlador e o transceptor 101 sdo acoplados a
uma interface de usuario 1/0 102, o motor 103, o dispositivo de seguranga
104, o elemento de transferéncia 105, o alarme 106, e em comunicagdo bi-
directional sem fio com a unidade de controle remoto IV. O controlador e o
transceptor 101 podem ser conduzidos por microprocessador para comandar
e gerenciar as unidades | e |l, e configurado para suportar a comunicagao bi-
direcional com e sem fio com a unidade de controle remoto IV.

A figura 24 ilustra um diagrama exemplar de bloco apresentan-
do o circuito eletrénico do controlador e do transceptor 101, que € um médu-
lo de controle com transceptor. Um microprocessador 1011, ou yP 1011, do-
tado de uma ou mais memoérias 1012, é acoplada a um transceptor 1013
dotado de uma antena 1014. O yP 1011 pode também ser acoplado a um
condutor de motor 1015, um conversor A/D 1016, qual por sua vez, € aco-
plado a MUX 1017. O pP 1011 pode ser configurado para ler, operar e rodar
programas informéticos armazenados em uma ou varias memorias 1012,
referida daqui por diante com as memorias 1012, assim como para respon-
der as instrugdes e aos comandos.

Por exemplo, o yP 1011 recebe os comandos da unidade remo-
ta IV por via da antena 1014 e do transceptor 1013, busca entdo dados e

programas informaticos da memoria 1012, e armazena ai os dados. O trans-
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ceptor 1013 igualmente comunica-se preferivelmente com a memoria 1012
para armazenar ai programas e dados e para recuperar dai os dados. E por
via da antena 1014 que o transceptor 1013 se comunica com o controle re-
moto IV, e se desejado, com outros receptores, emissores ou transceptores,
nao mostrados nas figuras.

O pP 1011 pode entao emitir comandos para o condutor do mo-
tor 1015 para a ativagdo do motor 103, e recebe a resposta de um ou vérios
dispositivos de seguranga 104. Da resposta recebida, o yP 1011 pode deri-
var comparagdes, e pode caso necessario, emitir comandos de corregéo
para o condutor do motor 1015.

Os sinais de resposta do(s) dispositivo(s) de seguranga 104, re-
cebido de sensores analogos, podem ser alimentados para uP 1011 por via
de MUX 1017, e convertido por um conversor A/D 1017 em sinais digitais.

Além disso, os dados e os comandos podem ser trocados entre
o UP 1011 e a interface de usuario 1/0 102. O uP 1011 pode também ativar o
alarme 105 quando necessario. A energia para fazer o yP 1011 funcionar
pode ser pode ser obtida a partir dos contatos de recebimento 107 acopla-
dos a baterias montadas na unidade ll, ou a uma bateria 6ptica 108, recarre-
gavel ou ndo, montada na unidade |I.

Na pratica, o circuito eletrdnico do controlador e do transceptor
101 pode ser de uma maneira bastante conhecida do método, como um Uni-
co chip que consuma pbuca energia, como ASIC, isto € Chipcon®, Zarlink®,
e que tais.

A figura 25 mostra a unidade | e a unidade |l separadas uma da
outra, enquanto a unidade Il & descrita simbolicamente como sendo acopla-
do a unidade Il, mesmo que mostrado no plano do papel em vez de estar na
perpendicular a ele. A unidade |l pode incluir bragos de travamento removi-
veis 21 e um recesso 23 para receber a unidade |. A unidade | pode incluir
sulcos de travamento 22 configurado para acoplar os bragos de travamento
21, retenha de modo firme, mas removivel, ambas as unidades | e |l junto.

Em algumas modalidades, quando ambas as unidades | e Il sdo

travadas juntas, a roda 1051 e o sensor 1047 confinam apropriadamente o



10

15

20

25

30

36

tubo 205, e do mesmo modo, os contatos de entrega 2209 acoplam os con-
tatos de recebimento 107.

A figura 26 é uma elevagao lateral das unidades travadas | e II.
Uma tira de fita destacavel 24 cobre uma camada de adesivo 25. Com a reti-
rada da fita 24, a unidade Il pode ser trazida para o contato com a pele S,
nao mostrado na figura 27, a ai aderir. Se desejado, mas n3o mostrado na
figura 26, o adesivo pode ser adicionado a unidade | na mesma forma des-
crita para a unidade |l.

A figura 28 apresenta outra modalidade, que também mostra a
unidade | e a unidade Il separadas uma da outra, enquanto a unidade Ilf é
novamente descrita de modo simbdlico como estando acoplada a unidade Il
no plano do papel em vez de estar na perpendicular a ele. A unidade Il é
mostrada para ser dotada de uma armag3o 28 para receber em si, de modo
removivel, a unidade |.

A figura 29 descreve a unidade | agarrado firmemente na arma-
gao 28, mas removivel dai quando esgotada. Da mesma maneira, para a
unidade Il na figura 27, o inferior da unidade | pode também ser coberto com
a fita destacavel 24 cobrindo uma camada de adesivo. Um anel em forma de
"O" 29, ou outro elemento selante 29, pode ser acoplado & unidade | para
assegurar a selagem quando acoplado com a unidade II.

Uma pessoa versada na técnica ird apreciar que outro meca-
nismo removivel destacavel também esta disponivel para acoplar firmemente
as unidades | e Il quando unidas.

A figura 30 é um diagrama de bloco de um exemplo da unidade
de controle remoto 1V, qual € um conjunto manual operado pelo usuario U.
Em algumas modalidades, a unidade de controle remoto IV é a interface do
usuario com o sistema 1000, através da qual os programas e/ou comandos
sdo emitidos e recebidos, e o sistema 1000 é operado e controlado.

Como mostrado, o comando de condug&o do microprocessador
e a unidade de controle 401, capazes de rodar programas armazenados na
memoria 403, estdo acoplados a um transceptor 405, que por sua vez esta

acoplado a uma antena 407, para uma comunicagao bi-direcional com pelo
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menos a unidade |. Uma comunicagdo com os dispositivos externos, os
computadores, e as redes € igualmente possivel, se desejada. A unidade de
comando e controle 401 pode também ser acoplada a um mostrador 409, e
a um teclado alfanumérico 411. Um dispositivo de alarme 415, tal como um
LED, uma campainha elétrica, ou outros dispositivos conhecidos, podem
ainda ser acoplados a unidade de comando e controle 401.

A troca de informacdo, como os programas de computador, da-
dos da memodria, instrugdes e comando, é alcangada com o sistema 1000

(por exemplo), e com outros dispositivos, computadores, e redes externos e

remotos, ndo somente através do transceptor 405, mas também através de

uma porta infravermelha 421, ou porta IV 412, e uma porta USB 423.

A energia para a operagdo da unidade de controle remoto IV
pode ser suprida por uma bateria 425, que é substituivel, ou recarregada por
uma porta carregamento da bateria 427. A bateria pode abastecer a unidade
de comando e controle 401, o transceptor 405, 0 mostrador 409, e o disposi-
tivo de alarme 415. Deve ser notado que a bateria 425, a memoria 403, a
porta USB 423, e o alarme 415, mostrados como dispositivos Unicos na figu-
ra 30, podem ser implementados como dispositivos multiplos se desejado.

Para a operacao, a meméria 403 da unidade de controle remoto
IV pode ser carregada com programas através do transceptor 405, ou atra-
vés da porta IV 421, ou através da porta USB 423. Para a injecéo de liquido,
de acordo com a necessidade, o usuario U pode inserir instrugdes e coman-
dos através do teclado 413, para se comunicar através do transceptor 405 e
da antena 407, com o controlador e transceptor 101 da unidade reutilizavel 1.

As informagbes recebidas das fontes externas as unidades do
sistema 1000, assim como os dados recebidos da unidade 1, podem ser exi-
bidas no mostrador 409. A unidade de comando e controle 401 podem anali-
sar a situagdo do sistema e receber dados para dar saida a determinada
informac&o e aos alarmes necessarios, respectivamente, o mostrador 409 e
o alarme 415. O mostrador 409 pode também ser capaz de mostrar varios
dados da situagdo, como a taxa da entrega de liquidos, o programa informa-

tico realmente funcionamento, e o estado da bateria.
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As trocas de dados e os processos de comunicagdo podem ser
controlados por técnicas conhecidas assegurando a seguranga dos dados e
a sua integridade, e aproveitando-se de apertos de mao conhecidos e de
protocolos de comunicagdo seguros, todos bem conhecidos do método.

A figura 31 ilustra uma Interface de usuério /O manual disposta
na unidade de controle remoto N, mostrando o mostrador 409, o teclado 411,
e o0 alarme 415.

A operagao do sistema 1000 é descrita aqui abaixo como e-
xemplo somente, uma vez que a ordem de operagbes executadas pode vari-
ar.

Antes do uso (e preferivelmente logo apds a fabricagdo), os
programas, as instrugdes e os comandos gerais podem ser pré-carregados
no controle remoto IV e, a partir dai, os dados personalizados para o usuario
individual U podem ser adicionados.

Para o tratamento, o usuario U seleciona um liquido a ser inje-
tado, como insulina, por exemplo, e escolhe mais um tipo desejado de uni-
dade Il. Se o reservatorio 203 na unidade |l ndo for fornecido pré-abastecido,
o usuario U pode manualmente preenche o reservatério 203, tomando o cui-
dado de remover o ar dai. Entdo, a unidade Il com o reservatério 203 &, de
forma operacional, acoplada & unidade reutilizavel I. O usuario U agora sele-
ciona um tipo de unidade Ill, como desejado, ou como necessario. Por sua
vez, a unidade lll é inserida na unidade Il para estabelecer em consequiéncia
uma comunicagéo fluida, de onde o usuario U comanda a operagéo do ele-
mento de transferéncia 105 para retirar o ar da canula 305. A seguir, a uni-
dade Il € operada para a inser¢do da canula 305 na pele S ou de modo
subcutaneo no corpo B, e as unidades, de forma operacional, montadas |, I,
e lll sdo dispostas apropriadamente para pelo menos a unidade 1l aderir a
pele.

Quando a unidade Il é acoplada & unidade |, a energia € supri-
da para a unidade |l a partir de baterias multiplas ou Unicas, através dos con-
tatos de despejamento 2209 e dos contatos de recebimento 107. O controla-

dor e transceptor 101 podem executar programas de computador e instru-



10

15

20

25

30

39

¢oes como comandado pelo usuario U, através da unidade 1V, ou através da
interface de usuario 1/0 102. Os programas de computador e as instrucoes
podem também ser entregaveis ao controlador e transceptor 101 como cap-
turados de uma fonte externa. As emissdes de fontes externas podem ser
capturadas pela unidade IV através do transceptor sem fio 405, através da
antena 407, ou da porta IV 421, ou com fio através da porta USB 423. As
referidas transmissdes externas podem ser recebidas a partir de dispositivos
externos ao sistema 1000, de computadores remotos ou de redes.

Sob um comando, o liquido é despejado do reservatério 203 de
acordo com os programas de computador armazenados na memoéria, ou em
resposta a um comando do usuario U. Entdo, o motor 103 ativa o elemento
de transferéncia 105 em uma operagéo associada com o tubo 205 e o reves-
timento protetor 207, para encher a cavidade 206. A unidade lll envia o liqui-
do da cavidade 206 e na pele S ou de modo subcuténeo no corpo B.

A operacdo sem falhas do sistema 1000 pode ser monitorada
pelo controlador e transceptor 101, e realgar a confiabilidade, igualmente
suportada pelos sinais de realimentacao recebidos de um sensor reutilizavel
21 disposto sobre o elemento de transferéncia 105, e/ou do dispositivo de
seguranga 104 acoplado os sensores descartaveis dispostos sobre a unida-
de Il

Para realgar mais a confiabilidade do sistema 1000, pelo menos
uma bateria recarregavel pode ser disposta na unidade |.

O sistema 1000 € assim um exemplo de um sistema de entrega
sustentado de liberagdo para entregar um liquido benéficé a uma taxa prede-
terminada a pele S ou ao corpo B.

Tendo agora descrito algumas modalidades da invencdo, deve
estar aparente para aqueles versados na técnica que o antecedente é me-
ramente ilustrativo e n&o limitante, e deve ser compreendido que mudancas
numerosas em tais modalidades podem ser introduzidas sem prejuizo do
espirito verdadeiro da invengdo como definido nas reivindicagdes dependen-

tes.
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REIVINDICAGOES

1. Sistema de infusdo médica (1000) que proporciona a infusdo
sustentada com taxa de injegéo controlada de um fluido em um corpo de um
paciente, o sistema caracterizado pelo fato de que compreende:

uma primeira unidade reutilizavel separada (1), compreendendo:

um controlador (101) para operagdes de controle,

um transceptor para comunicagao,

um motor (103) para gerar o movimento para um sistema de trans-
feréncia de fluido, e

uma primeira porg¢ao (105) do sistema de transferéncia de fluido, o
sistema de transferéncia de fluido se tornando operativo para a transferéncia
do fluido quando a primeira porgao (105) for operacionalmente acoplada a uma
porcao secunddria do sistema de transferéncia de fluido;

uma segunda unidade passivel de esvaziamento separada (ll),
compreendendo: |

uma porgdo secundaria (207) do sistema de transferéncia de flui-
do, para acoplar-se operacionalmente a primeira porgéo (105),

um reservatoério (203) para armazenar um fluido a ser infundido,

um tubo (205) para permitir a comunicacao de fluido entre o reser-
vatério e o corpo do paciente, e

pelo menos uma fonte de energia (201) para fornecer energia para
a primeira unidade (l) quando a primeira a unidade (l) esta operacionalmente
acoplada a segunda unidade (il);

uma terceira unidade (lil), compreendendo:
uma canula (305) para inserg¢ao no corpo do paciente

um meio de penetragao ajustado a canula; e

uma quarta unidade separada de controle remoto (IV), compreen-
dendo:

um transceptor (405) para a comunicagao com a primeira unidade
reutilizavel separada,

pelo menos uma memoria (403) para armazenar pelo menos um
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dentre um ou mais programas de computador, dados, e instrugoes,

um modulo de controle (404) acoplado & pelo menos uma me-
moria (403) e ao transceptor (405), e/ou em operagdo para a recepgao, e-
xecugao, e/ou emissdo de dados e/ou instrucdes, e/ou uma interface de u-
suario 1/0 para a comunicagao de dados com um usuario e para enviar ins-
trugoes de um usuario para o controlador (101),

em que o controlador (101) para gerenciar as operagdes é con-
figurado de uma maneira tal que quando:

da emissdo de instrugbes apropriadas da quarta unidade sepa-
rada de controle remoto (1V),

da unido operacional da primeira unidade reutilizavel separada
(1) com a segunda unidade passivel de esvaziamento separada (Il), e

a canula (301) sendo disposta no corpo,

a energia é fornecida ao motor (103) para gerar o movimento
para o sistema de transferéncia de fluido, e o fluido é transferido do reserva-
torio (203) ao corpo.

2. Sistema (1000) de acordo com a reivindicacdo 1, caracterizado
pelo fato de que a segunda unidade passivel de esvaziamento separada (l1)
inclui uma cavidade (206), e no qual a canula se acopla a cavidade para in-
sergéo no corpo para proporcionar comunicagdo de fluido entre a cavidade
(206) e o corpo.

3. Sistema (1000) de acordo com a reivindicagdo 1, caracteri-
zado pelo fato de que a segunda unidade passivel de esvaziamento sepa-
rada (l) ainda compreende um membro giratério (61) para receber a terceira
unidade (lll), o referido membro giratério (61) proporciona comunicacgéo de
fluido entre o tubo (205) e a canula (305).

4. Sistema (1000) de acordo com a reivindicagdo 1, caracteri-
zado pelo fato de que a terceira unidade (lll) € uma unidade separada.

5. Sistema (1000) de acordo com a reivindicagdo 1, caracteri-
zado pelo fato de que a primeira unidade reutilizavel separada (l) compre-
ende ainda um dispositivo de seguranca (104).

6. Sistema (1000) de acordo com a reivindicacdo 5, caracteri-
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zado pelo fato de que o dispositivo de seguranga (104) inclui um sensor de
pressdo (1047) para monitorar a pressao no tubo (205).

7. Sistema (1000) de acordo com a reivindicagio 6, caracteri-
zado pelo fato de que o sensor de pressdo compreende um sensor piezelé-
trico (1047) posicionado adjacente ao tubo (205).

8. Sistema (1000) de acordo com a reivindicagdo 1, caracteri-
zado pelo fato de que ainda compreende um sensor de fluxo.

9. Sistema (1000) de acordo com a reivindicagdo 1, caracteri-
zado pelo fato de que a primeira unidade reutilizavel separada (l) compre-
ende uma ou mais baterias recarregaveis (108), a uma ou mais baterias re-
carregaveis (108) sdo carregadas por conexdo a um carregador de bateria
externo através de uma porta de carregamento.

10. Sistema (1000) de acordo com a reivindicagio 1, caracteri-
zado pelo fato de que

a segunda unidade passivel de esvaziamento separada (ll) in-
clui contatos de envio (2209) conectados eletricamente a pelo menos uma
fonte de energia (201);

a primeira unidade reutilizavel separada (I) inclui contatos de re-
cebimento (107) conectados ao controlador; e

onde, quando a primeira unidade reutilizavel separada (l) é aco-
plada operacionalmente & segunda unidade passivel de esvaziamento sepa-
rada (ll), os contatos de envio (2209) sdo acoplados aos contatos de rece-
bimento (107) para fornecer energia para a primeira unidade reutilizavel se-
parada.

11. Sistema (1000) de acordo com a reivindicagdo 10, caracte-
rizado pelo fato de que pelo menos um dos contatos de envio (2209) e con-
tatos de recebimento (107) sdo carregados por carga elastica.

12. Sistema (1000) de acordo com a reivindicagdo 1, caracteri-
zado pelo fato de que a primeira parte reutilizavel separada ainda compre-
ende um médulo de alarme (106)

13. Sistema (1000) de acordo com a reivindicagdo 1, caracteri-

zado pelo fato de que a canula (305) pode ser inserida na pele em qualquer



angulo desejavel.

14. Sistema (1000) de acordo com a reivindicagéo 1, caracteri-
zado pelo fato de que a segunda unidade passivel de esvaziamento sepa-
rada (ll) compreende uma armacéo (28) para receber a primeira unidade
reutilizavel separada (l) de forma destacavel.

15. Sistema de acordo com a reivindicagéo 1, caracterizado pe-
lo fato de que pelo menos a segunda unidade passivel de esvaziamento se-

parada (ll) é aderivel de forma destacavel a pele.
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RESUMO
Patente de Invengao: "SISTEMA DE INFUSAO MEDICA".

Modalidades da presente invengao sao direcionadas a sistemas,
métodos, e dispositivos para a infusao médica sustentada com um coeficiente
de injegdo controlado de um fluido dentro do corpo. O referido sistema pode
incluir uma primeira unidade reutilizavel separada (l), uma segunda unidade
passivel de esvaziamento separada (1), uma terceira unidade (lll) descartavel
separada dotada de uma cénula (305), e pode incluir uma primeira unidade de
controle remoto separada. A emissdo de instrugdes apropriadas a partir da
quarta unidade, quando a primeira unidade, a segunda unidade, e a terceira
unidade sd@o acopladas juntas em operagdo associativa e dispostas na pele,
energia é fornecida a um motor (103) para gerar movimento a um sistema de
transferéncia de fluido, e quando a canula (305) ¢ inserida na cavidade e den-
tro do corpo, fluido é transferido a partir do reservatério (203) para o corpo, por
meio do tubo (205) e da canula (305), sob o controle do controlador e transcep- .

tor (405).
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