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DESCRIPCION
Unidad de accionamiento de dispositivo de infusion con dispositivo de bloqueo
Campo de la divulgacion

La presente divulgacion se encuentra en el campo de los dispositivos de infusion, en particular, las unidades de
accionamiento de dispositivo de infusion. La divulgaciéon se encuentra ademas en los campos de los dispositivos de
infusién ambulatorios, unidades de dosificacién y procedimientos para acoplar una unidad de dosificacién con una
unidad de accionamiento de dispositivo de infusion.

Antecedentes, técnica anterior

Los dispositivos de infusion ambulatorios son bien conocidos en la técnica para la administracion de farmacos liquidos,
por ejemplo, en el tratamiento de diabetes mellitus por infusidon de insulina subcutanea continua (CSll), asi como en
tratamiento del dolor o tratamiento del cancer. Los dispositivos de infusién ambulatorios estan disponibles en una serie
de proveedores, tales como Roche Diabetes Care GmbH, Alemania, o Medtronic MiniMed Inc., CA, EE. UU.

De acuerdo con un disefio clasico y bien establecido, los dispositivos o sistemas de infusién ambulatorios tipicamente
son del tipo de infusor de jeringa. La precision de dosificacion de estos sistemas se basa en gran medida en una
relacion de acoplamiento bien definida entre el pistéon del cartucho de farmaco en forma de jeringa y un émbolo, que
es parte de la unidad de accionamiento de dispositivo de infusion ambulatorio. La relacion de acoplamiento bien
definida incluye especialmente una posicion relativa bien definida del vastago de émbolo y el piston.

El documento EP1484071A1 divulga un sistema de inyeccién de liquidos con un adaptador de pistén que se puede
hacer funcionar con y sin el engranaje con un pistén de una jeringa sin vastago. Un adaptador de piston tiene un
mecanismo de sujecion de reborde montado en un extremo distal del mismo para sujetar de manera liberable un
reborde de pistén de un pistdn de una jeringa sin vastago, un miembro de funcionamiento manual dispuesto en un
extremo de punta del adaptador de pistdn para hacerse funcionar manualmente, y un mecanismo de interconexion
para liberar el mecanismo de sujecion de reborde del reborde de pistdn junto con el funcionamiento manual del
miembro de funcionamiento manual. Después de que el adaptador de piston se monta en el piston de la jeringa sin
vastago y se inserta en el cilindro de la misma, el mecanismo de sujecion de reborde se puede liberar del piston en el
cilindro haciendo funcionar manualmente el miembro de funcionamiento manual cerca del extremo de punta del
adaptador de piston que esta expuesto desde el cilindro. Incluso cuando el adaptador de pistdon que esta montado en
el pistén de la jeringa sin vastago se presiona en el cilindro, el adaptador de pistdn se puede retirar facilmente de la
jeringa sin vastago.

Sumario de la divulgacion

Cuando se inserta un cartucho en el dispositivo de infusién ambulatorio, se da un acoplamiento bien definido si la
posicion relativa del pistén y el vastago de émbolo, en particular, un miembro de acoplamiento del pistén del vastago
de émbolo, es tal que no se produce ningun desplazamiento del piston tras el acoplamiento con el vastago de émbolo.
Si, por el contrario, el vastago de émbolo esta en una posicion mas avanzada en comparacion con el piston, el pistén
se empuja hacia adelante, lo que da como resultado una administracion de farmaco involuntaria. Si el vastago de
émbolo estd en una posicion mas retraida en comparacion con el pistén, el piston se puede retraer tras el
acoplamiento, lo que da como resultado una presion negativa no deseada dentro del cartucho, y/o el engranaje de
acoplamiento puede no establecerse apropiadamente, lo que da como resultado una activacién posterior del
accionamiento que no da como resultado un desplazamiento del pistdon correspondiente. Cualquiera de estos
supuestos es altamente desventajoso e incluso puede dar como resultado complicaciones médicas graves en
situaciones donde la unidad de dosificacién o el cartucho de farmaco esta acoplado de forma fluidica al cuerpo de un
paciente por medio de una canula de infusion.

Si bien el uso de sistemas de accionamiento de jeringas esta bien establecido, recientemente se han propuesto
arquitecturas de sistemas alternativos, por ejemplo en el documento EP1970677A1. Si bien esas arquitecturas
alternativas muestran una serie de ventajas, el problema mencionado anteriormente también esta presente para dichos
sistemas y puede ser incluso mas crucial. Por ejemplo, un sistema de acuerdo con la divulgacién del documento
EP1970677A1 requiere no solo un desplazamiento de pistén bien definido, sino también una conmutacion bien definida
de una vélvula de control. Se divulgan otros aspectos y modos de realizacion de dichas unidades de dosificacion con
una valvula de control, por ejemplo, en los documentos EP1970677A1, EP2510962, EP2510960, EP2696915,
EP2457602, WO2012/069308, W02013/029999, EP2753380, EP2163273, EP2361646.

El documento EP1484071A1 divulga un sistema de administracion de farmacos con un mecanismo de acoplamiento
para el piston.

Es un objetivo global mejorar el estado de la técnica con respecto al acoplamiento y desacoplamiento de una unidad
de accionamiento y una unidad de dosificacion en el contexto de un sistema de infusion ambulatorio. Es un objetivo
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particular de la presente invencion eliminar parcial o totalmente los problemas analizados anteriormente. El objetivo
global se logra por la materia de las reivindicaciones independientes. Los modos de realizacion favorables particulares
se definen por las reivindicaciones dependientes y la divulgacion global del presente documento.

La unidad de dosificacion es una unidad funcional y/o estructural de un sistema de infusion operativo a partir del que
se dosifica el farmaco liquido, es decir, se reparte en dosis medidas bien definidas. La unidad de dosificacion puede
ser especialmente una unidad de dosificacion que incluye una bomba de piston miniaturizada y una valvula de control
que, de forma alternativa, acopla de forma fluidica un cilindro de dosificacién de la unidad de dosificaciéon con una
entrada o salida de farmaco. Dicha unidad de dosificacion se puede disefiar, por ejemplo, de acuerdo con la divulgacion
del documento EP1970677A1.

De forma alternativa, la unidad de dosificacidon se puede realizar o incluir un cartucho de farmaco en forma de jeringa
con un cuerpo de cartucho cilindrico y un pistén deslizante desplazable, teniendo el cartucho un volumen de llenado
maximo tipico en un intervalo de 1 ml a 4 ml. Este es el tipo de cartucho que se usa tipicamente en los sistemas de
accionamiento de jeringas de del estado de la técnica como se describe anteriormente.

En un aspecto, el objetivo global se logra proporcionando una unidad de accionamiento de dispositivo de infusién.
Dicha unidad de accionamiento de dispositivo de infusién forma tipicamente un grupo de montaje de un dispositivo de
infusion ambulatorio. La unidad de accionamiento de dispositivo de infusién incluye un accionamiento de bomba. El
accionamiento de bomba se configura para que se acople mecanicamente de forma operativa a una unidad de
dosificacién para controlar el funcionamiento de la unidad de dosificacion.

La unidad de accionamiento de dispositivo de infusion incluye ademas un dispositivo de bloqueo. El dispositivo de
bloqueo incluye al menos un miembro de bloqueo. El al menos un miembro de bloqueo es movible entre una
configuracién de bloqueo y una configuracién de habilitacion. El al menos un miembro de bloqueo habilita el
establecimiento y/o la liberaciéon de un acoplamiento mecanico operativo entre el accionamiento de bomba y la unidad
de dosificacion en la configuracién de habilitacion. El al menos un miembro de bloqueo evita el establecimiento y/o la
liberacion de un acoplamiento mecanico operativo entre el accionamiento de bomba y la unidad de dosificacion en la
configuracion de bloqueo.

La unidad de accionamiento de dispositivo de infusién se disefia ademas para controlar el al menos un miembro de
bloqueo para que adopte la configuracion de habilitacién si el accionamiento de bomba esta en al menos una
configuracién predeterminada. La unidad de accionamiento de dispositivo de infusion se disefia ademas para controlar
el al menos un miembro de bloqueo para que adopte la configuracion de bloqueo si el accionamiento de bomba esta
en una configuracion diferente de una configuraciéon predeterminada.

El miembro de bloqueo comprende uno o mas elementos estructurales que bloquean mecanicamente y evitan
respectivamente un acoplamiento mecanico operativo entre el accionamiento de bomba y la unidad de dosificacion en
la configuracion de bloqueo por medio de interaccion mecanica.

La al menos una configuracién predeterminada es una configuracion de la unidad de accionamiento donde el
acoplamiento y/o el desacoplamiento del accionamiento de piston y el pistén se puede lograr de forma controlada. De
manera favorable, como se explica anteriormente, un acoplamiento bien definido sin desplazamiento de pistén se
puede establecer y/o liberar en dichas configuraciones predeterminadas.

La disposicion del dispositivo de bloqueo y su interaccion con una unidad de dosificacién es ademas tal que una unidad
de dosificacion solo se puede insertar en o retirar de un compartimento de la unidad de dosificacion de un dispositivo
de infusion en la configuracion de habilitacion mientras que la insercion o la extraccion del compartimento de la unidad
de dosificacién esta bloqueado mecanicamente por el dispositivo de bloqueo en la configuracion de blogueo.

El accionamiento de bomba incluye un vastago de émbolo. El vastago de émbolo se guia de forma desplazable a lo
largo de un eje de desplazamiento. El vastago de émbolo se disefia ademas para que se acople mecanicamente de
forma operativa con un piston de la unidad de dosificacion. El acoplamiento mecanico operativo entre la unidad de
dosificaciéon y el accionamiento de bomba que se habilita en la configuracién de habilitacién y se bloquea en la
configuracion de bloqueo es o incluye un engranaje mecanico del vastago de émbolo y el piston.

La configuracion predeterminada es una configuracién donde el vastago de émbolo esta en una posicion
predeterminada a lo largo de su eje de desplazamiento. En algunos de esos modos de realizacion, la posicién mas
retraida del vastago de émbolo es una posicion predeterminada, preferentemente la Unica posicién predeterminada.

En algunos modos de realizaciéon que incluyen un vastago de émbolo, el vastago de émbolo incluye un miembro de
control. EI miembro de control se dispone para interactuar con el al menos un miembro de bloqueo. De este modo, el
miembro de control controla el movimiento del al menos un miembro de bloqueo entre la configuracion de bloqueo y
la configuracion de habilitaciéon. En consecuencia, la configuracion del miembro de bloqueo esta determinada por la
posicion del vastago de émbolo a lo largo de su eje de desplazamiento.
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En algunos modos de realizacion que incluyen un vastago de émbolo, el intervalo de recorrido del vastago de émbolo
a lo largo del eje de desplazamiento entre la posicion mas retraida y la posicién mas avanzada es de 40 mm o menos.

En algunos modos de realizacion, el accionamiento de bomba incluye un controlador de valvula. El controlador de
vélvula se disefia para que se acople mecanicamente de forma operativa con una valvula de control de la unidad de
dosificacién y para controlar un estado de la valvula de control.

En algunos modos de realizaciéon con un controlador de valvula, la unidad de accionamiento de dispositivo de infusién
se disefia para que controle el movimiento del al menos un miembro de bloqueo entre la configuraciéon de habilitacion
y la configuracion de bloqueo dependiendo de una configuracion del controlador de valvula.

En algunos modos de realizacidn, el al menos un miembro de bloqueo se dispone para que se mueva entre la
configuracion de bloqueo y la configuracion de habilitacion por un movimiento pivotante.

En algunos modos de realizacion, el dispositivo de bloqueo incluye al menos dos miembros de bloqueo. Los al menos
dos miembros de bloqueo establecen, en combinacién, una estructura de agarre, una estructura de pinzas y/o una
estructura de sujecion.

En algunos modos de realizacion, el dispositivo de bloqueo incluye al menos un elemento de resorte. El al menos un
elemento de resorte se dispone para que impulse el al menos un miembro de bloqueo hacia la configuracion de
bloqueo.

En algunos modos de realizacion, el al menos un miembro de bloqueo se dispone para que sujete, en la configuracion
de bloqueo, la unidad de dosificacién para mantener una posicidon operativa predeterminada con respecto a la unidad
de accionamiento de dispositivo de infusion.

En otro aspecto, el objetivo global se logra proporcionando un dispositivo de infusion ambulatorio. De manera
favorable, el dispositivo de infusién ambulatorio se disefia para que se lleve por un usuario durante un periodo de
tiempo prolongado y esté oculto a la vista. El dispositivo de infusién ambulatorio incluye una unidad de accionamiento
de dispositivo de infusion, que puede ser, por ejemplo, una unidad de accionamiento de dispositivo de infusién como
se describe anteriormente y/o adicionalmente a continuaciéon en el contexto de modos de realizacién ejemplares.
Tipicamente, el dispositivo de infusién ambulatorio incluye ademas una unidad de control electrénica, estando la
unidad de control electrénica acoplada eléctricamente de forma operativa al accionamiento de bomba, en particular, a
un activador del accionamiento de bomba. La unidad de control electronica se configura para que controle el
funcionamiento del accionamiento de bomba. Sin embargo, cabe sefialar que la presente divulgacion también se
puede usar en el contexto de sistemas sin control electronico, por ejemplo, en sistemas con un accionamiento
mecanico por resorte como es conocido en la técnica.

En algunos modos de realizacion, el dispositivo de infusion ambulatorio se disefia para la administracion de una tasa
basal de farmaco liquido, de manera favorable de acuerdo con una pauta de administracién basal variable en el tiempo
bajo el control de la unidad de control electrénica. El dispositivo de infusion ambulatorio se puede disefiar ademas
para la administracion de inyecciones intravenosas rapidas de farmaco liquido a demanda tras una orden de usuario
dedicada.

Todavia en otro aspecto, el objetivo global se logra proporcionando una unidad de dosificaciéon para su uso en
combinacién con una unidad de accionamiento de dispositivo de infusién y/o un dispositivo de infusion ambulatorio. El
dispositivo de infusién y/o la unidad de accionamiento de dispositivo de infusion se pueden realizar, por ejemplo, como
se describe anteriormente y/o adicionalmente a continuacion en el contexto de modos de realizacion ejemplares.

Una unidad de dosificacion de acuerdo con la presente divulgacion incluye ademas una estructura de engranaje del
miembro de bloqueo. La estructura de engranaje del miembro de bloqueo se dispone para que se engrane con el al
menos un miembro de bloqueo en la configuracién de bloqueo y para que no se engrane con el al menos un miembro
de bloqueo en la configuracion de habilitacion.

De acuerdo con todavia otro aspecto, el objetivo global se logra proporcionando un procedimiento para acoplar de
forma operativa una unidad de dosificacion con una unidad de accionamiento de dispositivo de infusion. La unidad de
dosificacién y la unidad de accionamiento de dispositivo de infusion pueden ser, por ejemplo, como se describe
anteriormente asi como adicionalmente a continuaciéon en el contexto de modos de realizacién ejemplares. El
procedimiento incluye las etapas de:

a) proporcionar a la unidad de accionamiento de dispositivo de infusion el al menos un miembro de bloqueo en la
configuracion de bloqueo;

b) controlar el accionamiento de bomba para que adopte una configuracion predeterminada;

c) mover el al menos un miembro de bloqueo desde la configuracién de bloqueo hacia la configuracion predeterminada
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de liberacion del miembro de bloqueo tras adoptar el accionamiento de bomba una configuracion predeterminada.
Breve descripcion de las figuras

Las fig. 1a, 1bmuestran un dispositivo de bloqueo de acuerdo con un modo de realizacion ejemplar conjuntamente
con elementos asociados en una configuracion de bloqueo y una configuracion de habilitacién, respectivamente.

Las fig. 2a, 2bmuestran un dispositivo de bloqueo de acuerdo con otro modo de realizacion ejemplar conjuntamente
con elementos asociados en una configuracion de bloqueo y una configuracion de habilitacion, respectivamente.

Lafig. 3 muestra un dispositivo de infusion ambulatorio en una vista esquematica y funcional.
Modos de realizaciéon ejemplares

En lo siguiente, se analizan modos de realizaciéon ejemplares en mas detalle con referencia adicional a las figuras.
En el presente documento, los términos y frases direccionales, tales como “izquierda”, “derecha”, “encima”, “debajo”,
se usan, en general, con referencia a las figuras y solo pretenden apoyar la comprensién del lector. No implican ningun
sentido particular de funcionamiento.

Cuando sea pertinente, los sentidos que apuntan en el sentido de avance y retraccion, respectivamente, del vastago
de émbolo se indican con “A”y “R”.

Para mejorar la claridad, los elementos que estan presentes en varias figuras de la misma o sustancialmente la misma
manera, en general, solo se mencionan una vez.

En lo siguiente, en primer lugar se hace referencia a las figs. 1a, 1b, que muestran parte de una unidad de
accionamiento de dispositivo de infusion 1 conjuntamente con parte de una unidad de dosificacién 2 en dos
configuraciones alternativas como se analiza en lo siguiente.

De forma ejemplar, la unidad de dosificacion 2 incluye un cilindro de dosificacién en general cilindrico 20 con un
extremo trasero abierto. En el interior del cilindro de dosificacion 20, se dispone un piston 21 que sella y se desliza a
lo largo de un eje longitudinal X. En el extremo frontal, el cilindro de dosificacion 20 incluye una abertura fluidica 22.
Al mover el piston en el sentido de avance, el liquido que esta comprendido en el interior del cilindro de dosificacion 20
entre el piston 21 y la superficie frontal se expulsa fuera del cilindro de dosificacion 20 a través de la abertura fluidic 22.
De forma similar, mover el pistdn 21 en el sentido de retraccién da como resultado que el liquido se introduzca en el
cilindro de dosificacion 20 por medio de la abertura fluidica 22.

En este modo de realizacion, la abertura fluidica 22 de forma operativa se acopla de forma fluidica con una valvula de
control (no mostrada) de la unidad de dosificacién 2 para, de forma alternativa y selectivamente, acoplar de forma
fluidica la abertura fluidica 22 con un depésito de farmaco liquido o una via de infusion, respectivamente. La valvula
de control se disefia para un acoplamiento mecénico operativo y liberable con un activador de valvula y un mecanismo
de activacion de valvula de la unidad de accionamiento de dispositivo de infusion, por ejemplo, por medio de un
acoplador de desplazamiento lineal o giratorio, mecanismo de conmutacion escalonada o similar. De forma alternativa,
la valvula de control se puede realizar, en combinacion, por el cilindro de dosificacion 20 y un miembro estacionario
(no mostrado) de la unidad de dosificacion 2, en el que el cilindro de dosificacion 20 es movible, por ejemplo, pivotante,
con respecto al miembro estacionario para la conmutacion de la valvula, como se describe, por ejemplo, en el
documento EP2163273A1.

Todavia en otros modos de realizacion, la unidad de dosificacién 2 no incluye una valvula de control, sino que el
farmaco liquido se dosifica directamente desde el cilindro de dosificacion 20 hacia una via de infusién como es el caso
de los dispositivos de accionamiento de jeringa conocidos. El cilindro de dosificacién 20 de dichos modos de realizacion
se realiza como un cartucho que almacena una cantidad de farmaco liquido para un tratamiento ininterrumpido,
tipicamente de varios dias, por ejemplo, 1 ml... 4 ml de farmaco liquido. La abertura fluidica 22 de dichos modos de
realizacion se acopla de forma fluidica o integral con un acoplador de via de infusion, por ejemplo, un acoplador Luer
conocido, o se conecta directamente a una via de infusion y/o una canula de infusion.

En su extremo trasero, el cilindro de dosificacion 20 incluye ademas un saliente circunferencial 23 en forma de una
seccion de didmetro ampliado. El saliente 23 forma una estructura de engranaje del miembro de bloqueo y se disefia
para que interactie con los miembros de bloqueo de un dispositivo de bloqueo, como se describira adicionalmente a
continuacion.

Aqui y en lo siguiente, se supone que la unidad de dosificacién 2 se dispone de forma desmontable en el
compartimento de la unidad de dosificacion (no mostrado) de un dispositivo de infusién ambulatorio. Se supone
ademas que la unidad de dosificacion 2 se asegura en el interior del compartimento de la unidad de dosificacién por
las paredes del compartimento de la unidad de dosificacion, por topes o similares, para mantener una posicion fija y
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bien definida. La unidad de dosificacion 2 y el compartimento de la unidad de dosificacion pueden incluir ademas
estructuras de engranaje mecanico correspondientes, tales como pestillos, cierres, una guia prismatica o similares.

Ademas, se supone de forma ejemplar que la unidad de dosificacion 2 se inserta en el compartimento de la unidad de
dosificacién por medio de un movimiento axial en el sentido de retraccion y se retira del compartimento de la unidad
de dosificacion por medio de un movimiento axial en el sentido de avance.

La unidad de accionamiento de dispositivo de infusion 1 ejemplar incluye un vastago de émbolo 10 que es parte de un
accionamiento de bomba y se controla para llevar a cabo un movimiento de desplazamiento lineal entre la posicion
mas avanzada y la posicion mas retraida, respectivamente. La figura 1a muestra de forma ejemplar el vastago de
émbolo 10 en la posicion mas retraida. El vastago de émbolo 10 se guia linealmente, como se muestra
esquematicamente.

El accionamiento de bomba incluye ademas al menos un activador, tipicamente en forma de un motor eléctrico, y
opcionalmente, otros componentes intermedios, en particular, un mecanismo reductor (no mostrado).

El vastago de émbolo 10 incluye un cuerpo de vastago de émbolo alargado 100 que es coaxial con, y se extiende a lo
largo de, el eje de desplazamiento X. En su extremo frontal, el vastago de émbolo 10 incluye ademas un acoplador de
piston 101 para establecer un acoplamiento mecanico operativo liberable con el pistdon 21 (mostrado
esquematicamente). Este acoplamiento mecanico entre el acoplador de pistén 101 y el émbolo 21 es un acoplamiento
de traccién-empuje que permite una transmision de fuerza tanto en el sentido de avance como en el sentido de
retraccion, respectivamente. En consecuencia, el pistdbn 21 se mueve en el sentido de avance y retraccion,
respectivamente, por un desplazamiento correspondiente del vastago de émbolo 10. Para dicho acoplamiento, son
conocidos una serie de disefios en la técnica, por ejemplo, un acoplamiento roscado, un acoplamiento de bayoneta,
un acoplamiento magnético o electromagnético o un acoplamiento por medio de una estructura de arriostramiento en
forma de cepillo o pinza del acoplador de pistén 101 que se engrana en la cavidad correspondiente del piston 21.

El vastago de émbolo 10 incluye ademas un saliente de control circunferencial 102 que forma un miembro de control
y se explicara en mas detalle a continuacion.

La unidad de accionamiento de dispositivo de infusién 1 incluye ademas un dispositivo de bloqueo 11 de acuerdo con
la presente divulgacion. El dispositivo de bloqueo 11 incluye de forma ejemplar dos miembros de blogqueo que se
realizan de forma ejemplar como brazos del agarrador 110. Los brazos del agarrador 110 se disponen radialmente
espaciados del y, en general, paralelos al vastago de émbolo 10. En sus extremos frontales, los brazos del
agarrador 110 comprenden cada uno un saliente de agarrador 112 que sobresale facilmente hacia adentro. Los brazos
del agarrador 110 se disefian para que interactien y se engranen con el saliente 23 del cilindro de dosificacion 20.
Los brazos del agarrador 110 se disponen pivotando alrededor de los ejes pivotantes P1, P2 correspondientes cerca
de sus extremos traseros. El dispositivo de bloqueo 11 incluye ademas un elemento de resorte que se realiza de forma
ejemplar por un tramo de alambre de resorte curvado 111. El alambre de resorte 111 se engrana en los orificios
correspondientes de los brazos del agarrador 110 e impulsa los brazos del agarrador 110 radialmente hacia adentro.
Cada uno de los brazos del agarrador 110 incluye ademas una leva de control 113 que apunta radialmente hacia
dentro hacia el vastago de émbolo 10 y se disefia para que interactie y se engrane con el saliente de control 102.

En lo siguiente, se explica en mas detalle el funcionamiento del dispositivo de bloqueo 11 ejemplar y los componentes
asociados. La fig. 1a muestra el dispositivo de bloqueo 11 en la configuracién de habilitacion y el vastago de émbolo 10
en una posicion predeterminada. En la configuracién de habilitacion de la fig. 1a, una superficie exterior circunferencial
del saliente de control 102 se engrana en las levas de control 113, forzando de este modo a que los brazos del
agarrador 110 pivoten hacia afuera, contra una fuerza dirigida hacia adentro que se ejerce por el alambre de
resorte 111. En esta configuracion, la holgura entre los salientes del agarrador 112 es suficiente para habilitar un
movimiento axial de la unidad de dosificacion 2. Mas especificamente, la holgura entre los salientes del agarrador 112
es mayor que el diametro del saliente 23.

En este ejemplo especifico, la posicion predeterminada es la posicion mas retraida como Unica posicion
predeterminada. Esta es una posicidon mecanicamente bien definida por disefio. Asimismo, la posicion mas retraida
del pistdn 21 de la unidad de dosificacion 2 esta bien definida. Estando tanto el pistén 21 como el vastago de émbolo
10 en sus respectivas posiciones mas retraidas, se puede establecer o liberar un acoplamiento mecanico, por ejemplo,
un acoplamiento roscado o un acoplamiento de bayoneta, entre el acoplador de piston 101 y el pistén 21 sin
desplazamiento del pistén 21 dentro del cilindro de dosificacion 20.

Comenzando a partir de la configuracion que se muestra en la fig. 1a, cuando se desplaza el vastago de émbolo 10 y
el piston engranado 21 en el sentido de avance, los extremos internos de las levas de control 113 se deslizaran sobre
la superficie de control trasera 103 del saliente de control 102. De acuerdo con la pendiente de la superficie de
control 103, los brazos del agarrador 110 pivotaran hacia adentro, accionados por la fuerza de impulso que se ejerce
por el alambre de resorte 111. La holgura entre los salientes del agarrador 112 disminuye en consecuencia. En algun
momento, la holgura entre los salientes del agarrador 112 se vuelve demasiado pequefa para que el saliente 23 de la
unidad de dosificacién pase entre ellos.
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La fig. 1b muestra la situacién donde se completa el movimiento de los brazos del agarrador 110 de la configuracion
de habilitacion a la configuracion de bloqueo. En esta configuracion de bloqueo, los brazos del agarrador 110 se
desplazan hacia dentro hacia el vastago de émbolo 10. Las levas de control 113 ya no estan en contacto ni se engranan
en el saliente de control 112. El saliente 23 de la unidad de dosificacién 2 se dispone axialmente detras de los salientes
del agarrador 112 y, en consecuencia, se evita mecanicamente el movimiento de extraccion axial de la unidad de
dosificacion 2 en el sentido de avance.

Comenzando a partir de la figura 1b, cuando el vastago de émbolo 10 y el pistdn acoplado 21 avanzan adicionalmente,
los brazos del agarrador 110 permanecen en la configuracion de bloqueo.

Sin embargo, si el vastago de émbolo 10 se retrae de nuevo, las etapas explicadas anteriormente se llevaran a cabo
en el sentido inverso, y los brazos del agarrador 110 pivotaran en consecuencia desde la configuracién de bloqueo
hacia la configuracién de habilitacion donde la unidad de dosificacion 2 esta libre para retirarse axialmente del
compartimento de la unidad de dosificacion del dispositivo de infusion ambulatorio.

El modo de realizacion como se muestra en las figs. 1a, 1b se puede variar y/o modificar de varias maneras. Por
ejemplo, se puede ver que la configuracién de bloqueo y la transicién entre la configuraciéon de bloqueo y la
configuracién de habilitacion estan definidas por la posicion axial del saliente de control 102 en el cuerpo del vastago
de émbolo 100. Al mover axialmente el saliente de control 102, se puede seleccionar cualquier otra posicion deseada
del vastago de émbolo 10 como posicién predeterminada.

Al proporcionar mas de un saliente de control a lo largo de la longitud del cuerpo del vastago de émbolo 100, se puede
anticipar mas de una posicion predeterminada. Por ejemplo, el disefio mostrado se puede modificar de modo que tanto
la posicién del émbolo del vastago axial mas retraida como la posiciéon del vastago de émbolo axial mas avanzada
sean posiciones predeterminadas.

Ademas, se pueden modificar el nimero y la disposicion especifica de los brazos del agarrador 110. En el ejemplo
mostrado de las figs. 1a, 1b, estan presentes dos brazos del agarrador 110 que, de forma ejemplar, se disponen
simétricamente y en lados diametrales del vastago de émbolo 10. De forma alternativa, sélo puede estar presente un
brazo del agarrador o pueden estar presentes mas de dos brazos del agarrador, por ejemplo, tres brazos del agarrador
en angulos de 120°. De forma similar, los miembros de bloqueo se pueden disponer para habilitar o evitar
selectivamente un movimiento de la unidad de dosificacién 2 en una direccién diferente de la direccion axial.

De forma alternativa al alambre de resorte 111, se pueden usar otros tipos de elementos de resorte. Por ejemplo, el
alambre de resorte 111 se puede reemplazar por dos resortes discretos, actuando cada uno de ellos sobre uno de los
brazos del agarrador 110. En otras variantes, no esta presente ningun elemento de resorte, pero el/los miembro(s) de
bloqueo, por ejemplo, los brazos del agarrador 110, se guian de forma restringida dependiendo de la posicion axial
del vastago de émbolo 10.

En lo siguiente, se hace referencia adicional a las figs. 2a, 2b, respectivamente, que ilustran otro modo de realizacién
de acuerdo con la presente divulgacion.

Las figs. 2a, 2b muestran esquematicamente una unidad de dosificacién 2 dispuesta en el compartimento de
cartucho 30 de un dispositivo de infusién ambulatorio. Como miembros de bloqueo, se proporcionan dos pasadores
de bloqueo 110a que se disponen de forma desplazable a lo largo de un eje indicado por sus flechas correspondientes.
Los pasadores de bloqueo 110a se engranan, en la configuracion de bloqueo (fig. 2b), en los rebajos 24
correspondientes, un recorte o similares de la unidad de dosificacion 2. En la configuracion de habilitacion (fig. 2a), los
pasadores de bloqueo 110a no se engranan en la unidad de dosificacion 2. A diferencia del modo de realizacion de
las figs. 1a, 1b analizado previamente, el movimiento de los pasadores de bloqueo 110a no se controla mecanicamente
por medio del desplazamiento del vastago de émbolo. En su lugar, se proporciona un activador de bloqueo
dedicado 114, por ejemplo, un activador electromagnético, en acoplamiento mecanico operativo con los pasadores de
bloqueo 110a. El activador de bloqueo 114 se controla desde los circuitos de control 31 del dispositivo de infusion
ambulatorio.

Puesto que el movimiento de los pasadores de bloqueo 110a se controla electrénicamente en este ejemplo, se puede
seleccionar cualquier configuracién deseada del accionamiento de bomba como configuracién predeterminada. Para
determinar la posicion del vastago de émbolo, se pueden proporcionar opcionalmente uno o mas dispositivos de
deteccién de posicion como codificador(es) de desplazamiento, conmutador(es) de posicion, etc. En el modo de
realizacién de las fig. 1a, 1b, por el contrario, la una o mas configuraciones de habilitacién vienen dadas por medio del
disefio mecanico.

En los modos de realizacidon ejemplares de las figs. 1a, 1b, asi como las figs. 2a, 2b, respectivamente, el movimiento
del miembro de bloqueo entre la configuracidn de bloqueo y la configuracion de habilitacion se analiza principalmente
dependiendo de la posicion del vastago de émbolo. Si el dispositivo de infusion ambulatorio se disefia para su uso en
combinacién con una unidad de dosificacion que tiene una valvula de control como se analiza anteriormente, en
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general, se pueden usar los mismos tipos de disposicion para que se mueva entre la configuraciéon de bloqueo y la
configuracion de habilitacion dependiendo del estado de un mecanismo de activacién de valvula, de forma alternativa
o adicionalmente, a la posicion del vastago de émbolo.

En lo siguiente, se hace referencia adicionalmente a la fig. 3. La fig. 3 muestra un dispositivo de infusion ambulatorio
en una vista funcional esquematica. El dispositivo de infusién ambulatorio puede ser, en particular, un dispositivo de
infusion ambulatorio como se menciona anteriormente en el contexto de las figs. 1a, 1b y/o figs. 2a, 2b y tiene los
rasgos caracteristicos estructurales y/o funcionales como se describe.

El dispositivo de infusidén ambulatorio 1 comprende una unidad de control electrénica o los circuitos de control 31 que
pueden comprender uno o mas microcontroladores y/o microordenadores que ejecutan el codigo de microprograma
correspondiente, y/u otros componentes programables, tales como ASIC, asi como circuitos activos y/o pasivos
convencionales. La unidad de control electronica 31 puede comprender ademas una interfaz de usuario y/o una o mas
interfaces de comunicacion.

El dispositivo de infusion ambulatorio comprende ademas una unidad de accionamiento de dispositivo de infusion 1
que se puede disefar de acuerdo con cualquier modo de realizacion descrito anteriormente. La unidad de
accionamiento de dispositivo de infusiéon 1 incluye ademas un accionamiento de bomba 32 que se controla por la
unidad de control electrénica 31. El accionamiento de bomba 32 incluye un activador tal como un motor como un motor
de CC estandar, un motor de CC sin escobillas o un motor paso a paso y puede incluir ademas un mecanismo reductor.
El accionamiento de bomba 32 incluye ademas el vastago de émbolo 10 que se controla por el activador para que se
mueva como se explica anteriormente en el contexto de las figs. 1a, 1b y 2a, 2b. Opcionalmente, la unidad de
accionamiento de dispositivo de infusion 1 incluye ademas un controlador de valvula dedicado con un activador de
valvula 33 para conmutar una valvula de control de la unidad de dosificacién 2 como se explica anteriormente. La
unidad de accionamiento de dispositivo de infusion 1 incluye ademas un dispositivo de bloqueo 11 de acuerdo con
cualquier modo de realizacion como se menciona anteriormente.

Opcionalmente, el dispositivo de infusion ambulatorio incluye uno o mas sensores 34. En particular, se pueden
configurar y disponer uno 0 mas sensores 34 para detectar una posicion, en particular, una posicion predeterminada
del vastago de émbolo 10.

El dispositivo de infusion ambulatorio incluye ademas al menos un compartimento 30 que puede ser un compartimento
de cartucho de farmaco y/o un compartimento de unidad de dosificacion.

El dispositivo de infusién ambulatorio incluye ademas una carcasa 39 que se disefia de manera favorable para procurar
una configuracion herméticamente sellada y, en particular, hidroprotegida o estanca en un estado operativo. La
carcasa y el dispositivo de infusién ambulatorio en su conjunto se conforman de manera favorable de modo que el
dispositivo de infusion ambulatorio se pueda llevar por un usuario durante un periodo de tiempo prolongado de
tipicamente varios dias hasta, por ejemplo, varias semanas, sustancialmente de forma continua y oculto a la vista. De
forma alternativa o adicionalmente, el dispositivo de infusién se puede disefiar para que esté directamente sobre la
piel de un usuario, en particular, por medio de una almohadilla adhesiva.
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REIVINDICACIONES

1. Unidad de accionamiento de dispositivo de infusion (1), incluyendo la unidad de accionamiento de dispositivo de
infusion (1):

— un accionamiento de bomba, configurandose el accionamiento de bomba para que se acople mecanicamente de
forma operativa a una unidad de dosificacién (2), comprendiendo la unidad de dosificacién (2) un cilindro de
dosificacion (20) y un pistén (21), disponiéndose el piston de forma estanca y deslizante en el interior del cilindro de
dosificacion (20), para controlar el funcionamiento de la unidad de dosificacion (2); en la que el accionamiento de
bomba incluye un vastago de émbolo (10), guiandose el vastago de émbolo (10) de forma desplazable a lo largo de
un eje de desplazamiento (X), disefidndose el vastago de émbolo (10) para que se acople mecanicamente de forma
operativa con el piston (21);

— un dispositivo de bloqueo (11), incluyendo el dispositivo de bloqueo (11) al menos un miembro de bloqueo (110),
siendo el al menos un miembro de bloqueo (110) movible entre una configuracién de bloqueo y una configuracién de
habilitacion, habilitando el al menos un miembro de bloqueo (110) el establecimiento y/o la liberacion de un
acoplamiento mecanico operativo entre el accionamiento de bomba y la unidad de dosificacion (2) en la configuracion
de habilitacion y evitando el establecimiento y/o la liberacion de un acoplamiento mecanico operativo entre el
accionamiento de bomba y la unidad de dosificacion (2) en la configuracién de bloqueo por medio de interaccién
mecanica entre uno o mas elementos estructurales del miembro de bloqueo (110) con el cilindro de dosificacion (20);

en la que la unidad de accionamiento de dispositivo de infusion (1) se disefa para que controle el al menos un miembro
de bloqueo (110) para adoptar la configuracion de habilitacion si el accionamiento de bomba esta en al menos una
configuracién predeterminada y para adoptar la configuracion de bloqueo si el accionamiento de bomba esta en una
configuracion diferente de una configuracién predeterminada, en la que la al menos una configuracion predeterminada
es una configuracion donde el vastago de émbolo (10) esta en una posicion predeterminada a lo largo de su eje de
desplazamiento (X).

2. Unidad de accionamiento de dispositivo de infusion (1) de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones
precedentes, en la que la posicidn mas retraida del vastago de émbolo (10) es una posicidon predeterminada,
preferentemente la Unica posicidon predeterminada.

3. Unidad de accionamiento de dispositivo de infusiéon (1) de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones
precedentes, en la que el vastago de émbolo (10) incluye un miembro de control (112), disponiéndose el miembro de
control (112) para interactuar con el al menos un miembro de bloqueo (110), controlando de este modo el movimiento
del al menos un miembro de bloqueo (110) entre la configuracion de bloqueo y la configuracion de habilitacion.

4. Unidad de accionamiento de dispositivo de infusiéon (1) de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones
precedentes, en la que un intervalo de recorrido del vastago de émbolo (10) a lo largo del eje de desplazamiento (X)
entre la posicion mas retraida y la posicion mas avanzada es de 40 mm o menos.

5. Unidad de accionamiento de dispositivo de infusiéon (1) de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones
precedentes, en la que el accionamiento de bomba incluye un controlador de valvula, disefiandose el controlador de
valvula para que se acople mecanicamente de forma operativa con una valvula de control de la unidad de
dosificacion (2) y para que controle un estado de la valvula de control.

6. Unidad de accionamiento de dispositivo de infusion (1) de acuerdo con la reivindicacion 5, en la que la unidad de
accionamiento de dispositivo de infusién (1) se disefia para que controle el movimiento del al menos un miembro de
bloqueo (110) entre la configuracién de habilitacion y la configuraciéon de bloqueo dependiendo de una configuracion
del controlador de valvula.

7. Unidad de accionamiento de dispositivo de infusiéon (1) de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones
precedentes, en la que el al menos un miembro de bloqueo (110) se dispone para que se mueva entre la configuracion
de bloqueo y la configuracion de habilitacién por un movimiento pivotante.

8. Unidad de accionamiento de dispositivo de infusion (1) de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones
precedentes, en la que el dispositivo de bloqueo (11) incluye al menos dos miembros de bloqueo (110), los al menos
dos miembros de bloqueo (110), en combinacién, establecen una estructura de agarrador, una estructura de pinzas
y/o una estructura de sujecion.

9. Unidad de accionamiento de dispositivo de infusion (1) de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones
precedentes, en la que el dispositivo de bloqueo (11) incluye al menos un elemento de resorte (111), disponiéndose
el al menos un elemento de resorte (111) para que impulse el al menos un miembro de bloqueo (110) hacia la
configuracion de bloqueo.

10. Unidad de accionamiento de dispositivo de infusion (1) de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones previas,
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en la que el al menos un miembro de bloqueo (110) se dispone para que sujete, en la configuracion de bloqueo, la
unidad de dosificacion (2) para mantener una posicion operativa predeterminada con respecto a la unidad de
accionamiento de dispositivo de infusion (1).

11. Dispositivo de infusion ambulatorio, disefiandose el dispositivo de infusion ambulatorio para que se lleve por un
usuario durante un periodo de tiempo prolongado y oculto a la vista, incluyendo el dispositivo de infusién ambulatorio
una unidad de accionamiento de dispositivo de infusion (1) de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones
precedentes, incluyendo ademas el dispositivo de infusién ambulatorio una unidad de control electrénica, acoplandose
la unidad de control electrénica eléctricamente de forma operativa al accionamiento de bomba, en particular, un
activador del accionamiento de bomba, y configurandose para controlar el funcionamiento del accionamiento de
bomba.

12. Unidad de dosificacion para su uso en combinacion con una unidad de accionamiento de dispositivo de infusion (1)
de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 10 y/o un dispositivo de infusién ambulatorio de acuerdo con la
reivindicacion 11, incluyendo la unidad de dosificacion (2)

— un cilindro de dosificacion (20) y un pistén (21), disponiéndose el pistén de forma deslizante y estanca en el interior
del cilindro de dosificacion (20),

— una estructura de engranaje del miembro de bloqueo (23, 24), disponiéndose la estructura de engranaje del miembro
de bloqueo (23, 24) para que se engrane con el al menos un miembro de bloqueo (110) en la configuracion de bloqueo
y para que no se engrane con el al menos un miembro de bloqueo (110) en la configuracién de habilitacion.

13. Procedimiento para acoplar de forma operativa una unidad de dosificacién (2) de acuerdo con la reivindicacion 12
con una unidad de accionamiento de dispositivo de infusion (1) de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 10, incluyendo el procedimiento:

a) proporcionar la unidad de accionamiento de dispositivo de infusién (1) estando el al menos un miembro de
bloqueo (110) en la configuracién de bloqueo;

b) controlar el accionamiento de bomba para que adopte una configuracion predeterminada;

c) mover el al menos un miembro de bloqueo (110) desde la configuracion de bloqueo hacia la configuracion de
habilitacion tras adoptar el accionamiento de bomba una configuracién predeterminada.

10
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