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DESCRIPCION
Subconjunto de trayectoria de flujo
Referencia cruzada a solicitud relacionada

Esta solicitud reivindica la prioridad segin 35 USC § 119(e) de la solicitud de patente provisional de Estados Unidos
con numero de serie 61/819.443, presentada el 3 de mayo de 2013.

Campo de la invencion

La presente invencion se refiere a un dispositivo de suministro de farmacos para administracion parenteral de un
medicamento.

Antecedentes de la invencion

En la técnica anterior se conocen dispositivos de suministro de farmacos en forma de infusores para administrar
medicamentos a un paciente. Los infusores estan disefiados para su montaje en la piel de un paciente para la
autoadministracién de un medicamento. La activacion del infusor no solamente comprende la inyeccién de una aguja
en la piel de un paciente, sino también el accionamiento automatico de un émbolo para introducir el medicamento en
el paciente a través de la aguja inyectada. Estructuras de infusor tipicas tienen la aguja fijada al depdsito. Por
ejemplo, haciendo referencia a la patente US 5.858.001, de Tsals y col., se describe un infusor que se activa a
través de un desplazamiento giratorio de un cuerpo que contiene un depdsito. Una aguja que también penetra en la
piel de un paciente con el desplazamiento giratorio del cuerpo esta unida al dispositivo de Tsals y col. La aguja esta
fijada al cuerpo para moverse con el mismo. Se conocen otros tipos de infusores, incluyendo los que usan cilindros
de jeringa con una aguja montada estandar. Con muchos infusores, la capacidad de controlar la insercion de la
aguja independientemente de la administracion del medicamento es limitada.

La publicacion PCT WO 2011/146166 describe un infusor en donde la activacion de un dispositivo de accionamiento
hace que un muelle mueva un tapén en un depdsito de una primera posicion hacia una segunda posicién, y también
hace que un dispositivo de accionamiento de aguja desplace una aguja de paciente de un primer estado hacia un
segundo estado. La aguja se mueve con respecto al depdsito y de forma separada con respecto al tapén.

Resumen de realizaciones de la invencion

En consecuencia, un aspecto de la presente invencion consiste en dar a conocer un subconjunto de trayectoria de
flujo en el que es posible inspeccionar la calidad al girar a alta velocidad usando, por ejemplo, un sistema de
inspeccion basado en luz. Otro aspecto de la presente invencién consiste en dar a conocer un método de montaje
de un dispositivo de suministro de farmacos.

Lo anteriormente descrito y/o otros aspectos de la presente invencion se consiguen dando a conocer un subconjunto
de trayectoria de flujo que incluye componentes de trayectoria de flujo de medicamento de un dispositivo médico, y
un soporte configurado para soportar los componentes de modo que el centro de gravedad del subconjunto queda
dispuesto sustancialmente en un eje longitudinal central del subconjunto.

Lo anteriormente descrito y/o otros aspectos de la presente invencidn se consiguen dando a conocer un método de
montaje de un dispositivo de suministro de farmacos, que incluye montar un subconjunto de trayectoria de flujo,
envasar y esterilizar el subconjunto de trayectoria de flujo, llenar asépticamente el subconjunto de trayectoria de
flujo, inspeccionar el subconjunto de trayectoria de flujo llenado y montar el subconjunto de trayectoria de flujo
llenado en un cuerpo de dispositivo.

Aspectos y ventajas adicionales y/o afiadidos de la presente invencién se describirdan de forma adicional en la
siguiente descripcion, o resultaran evidentes a partir de la descripcion, o pueden aprenderse poniendo en practica la
invencion.

Breve descripcion de los dibujos

Lo anteriormente descrito y/o otros aspectos y ventajas de realizaciones de la invencién resultardn més evidentes a
partir de la siguiente descripcién detallada, en combinacién con los dibujos que se acompaian, en donde:

la Figura 1 es una vista en perspectiva superior de un dispositivo médico de infusiéon que no forma parte de una
realizacién de la presente invencion;

la Figura 2 es una vista en perspectiva inferior del dispositivo de la Figura 1;

la Figura 3 es una vista en perspectiva que ilustra la relacién entre un botén y una cubierta de aguja en una etapa
pre-activada segun una realizacién de la presente invencion;

la Figura 4 es una vista en perspectiva superior del dispositivo de la Figura 1 en una etapa de preactivacién con una
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cubierta superior retirada;

la Figura 5 es una vista en perspectiva parcial que ilustra la interaccion de componentes de una unidad de
accionamiento del dispositivo de la Figura 1 en la etapa pre--activada;

la Figura 6 es una vista en perspectiva, en explosion, de los componentes ilustrados en la Figura 5;

la Figura 7 es una vista en perspectiva de un émbolo de cilindro del dispositivo de la Figura 1;

la Figura 8 es una vista en perspectiva de un elemento telescopico exterior del dispositivo de la Figura 1;

la Figura 9 es una vista en perspectiva de un émbolo de accionamiento de aguja del dispositivo de la Figura 1;
la Figura 10 es una vista en perspectiva parcial del dispositivo de la Figura 1;

la Figura 11 es una vista en perspectiva inferior de una palanca del dispositivo de la Figura 1;

la Figura 12 es una vista en perspectiva de un brazo de aguja del dispositivo de la Figura 1;

la Figura 13 es una vista en perspectiva de una corredera de activacién de aguja del dispositivo de la Figura 1;

las Figuras 14 y 15 son vistas respectivas en perspectiva superior e inferior de un brazo de conmutacién del
dispositivo de la Figura 1;

la Figura 16 es una vista en perspectiva de un balancin del dispositivo de la Figura 1;

la Figura 17 es una vista en perspectiva del balancin de la Figura 16 y una placa de valvula del dispositivo de la
Figura 1;

la Figura 18 es una vista en perspectiva de un lado de una cubierta de valvula del dispositivo de la Figura 1;
la Figura 19 es una vista en perspectiva de otro lado de la cubierta de valvula de la Figura 18;

la Figura 20 es una vista en perspectiva del dispositivo de la Figura 1 en la etapa preactivada, con diversos
elementos retirados a efectos de claridad;

la Figura 21 es una vista en perspectiva superior del dispositivo de la Figura 1 en una primera etapa de activacion
con la cubierta superior retirada;

la Figura 22 es una vista en seccion del dispositivo de la Figura 1 en la primera etapa de activacion con la cubierta
superior retirada;

la Figura 23 es una vista en seccién del dispositivo de la Figura 1 en una segunda etapa de activaciéon con la
cubierta superior retirada;

la Figura 24 es una vista en perspectiva superior del dispositivo de la Figura 1 en la segunda etapa de activacion;

la Figura 25 es una vista en seccion de un orificio, una aguja de paciente y una parte de cubierta de aguja que no
forman parte de una realizacion de la presente invencion;

la Figura 26 es una vista en perspectiva superior del orificio y la parte de cubierta de aguja de la Figura 25 y una
parte de bloqueo de botén que no forman parte de una realizacién de la presente invencion;

las Figuras 27 y 28 son vistas en perspectiva superior de un mecanismo de retraccion de boton que no forma parte
de una realizacion de la presente invencion;

las Figuras 29-31 son vistas respectivas en perspectiva superior, superior e inferior de un mecanismo de retraccion
de boton que no forma parte de una realizacion de la presente invencion;

la Figura 32 es una vista en perspectiva superior de un mecanismo de bloqueo para evitar selectivamente la
activacion de un dispositivo de suministro de farmacos que no forma parte de una realizacién de la presente
invencion;

la Figura 33 es una vista en perspectiva superior de una palanca de elevaciéon del mecanismo de la Figura 32;

las Figuras 34 y 35 son vistas respectivas en perspectiva superior € inferior de una realizacion de un mecanismo de
indicacion de etapa que no forma parte de una realizacion de la presente invencién;

la Figura 36 es una vista en perspectiva superior de una corredera de activacion de aguja que no forma parte de una
realizacién de la presente invencion;
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la Figura 37 es una vista en perspectiva superior parcial de una cubierta superior que no forma parte de una
realizacién de la presente invencion;

la Figura 38 es una vista en perspectiva superior de un brazo de conmutacién que no forma parte de una realizacion
de la presente invencion;

la Figura 39 es una vista en perspectiva superior del brazo de conmutacién de la Figura 38 y una corredera de
activacion de aguja que no forman parte de una realizacién de la presente invencion;

la Figura 40 es una vista en perspectiva superior parcial de una cubierta inferior que no forma parte de una
realizacién de la presente invencion;

la Figura 41 es una vista en perspectiva superior parcial del brazo de conmutacién de la Figura 38 y la cubierta de la
Figura 40;

las Figuras 42 y 43 son vistas respectivas en perspectiva superior e inferior de un brazo de conmutacién que no
forma parte de una realizacion de la presente invencién;

la Figura 44 es una vista en perspectiva superior del brazo de conmutacion de la Figura 42 y la corredera de
activacion de aguja de la Figura 36;

la Figura 45 es una vista en perspectiva superior de otro brazo de aguja que no forma parte de una realizacién de la
presente invencion;

la Figura 46 es una vista en perspectiva superior de otro brazo de aguja que no forma parte de una realizacion de la
presente invencion;

la Figura 47 es una vista en perspectiva superior de un orificio que no forma parte de una realizacién de la presente
invencion;

la Figura 48 es una vista en perspectiva posterior de elementos de médulo de accionamiento del dispositivo de la
Figura 1;

la Figura 49 es una vista en perspectiva posterior de elementos de modulo de accionamiento que no forman parte de
una realizacién de la presente invencion;

la Figura 50 es una vista en perspectiva inferior de un mecanismo de cierre de obturador que no forma parte de una
realizacién de la presente invencion;

la Figura 51 es una vista en perspectiva inferior de un mecanismo de cierre de obturador que no forma parte de una
realizacién de la presente invencion;

la Figura 52 es una vista en seccién, en perspectiva, posterior, de un bastidor que no forma parte de una realizacion
de la presente invencion;

las Figuras 53 y 54 son vistas en perspectiva superior de émbolos de accionamiento de aguja que no forman parte
de realizaciones de la presente invencion;

las Figuras 55 y 56 son vistas en perspectiva superior de obturadores que no forman parte de realizaciones de la
presente invencion;

la Figura 57 es una vista en perspectiva superior, en explosién, de un émbolo de cilindro de dos partes que no forma
parte de una realizacion de la presente invencion;

la Figura 58 es una vista en perspectiva superior de una conexién de émbolo que no forma parte de una realizacion
de la presente invencion;

la Figura 59 es una vista posterior en perspectiva superior de un dispositivo médico que no forma parte de una
realizacién de la presente invencion en una etapa de preactivacion y con una cubierta superior retirada;

la Figura 60 es una vista frontal en perspectiva superior del dispositivo de la Figura 59 con diversos elementos
retirados;

la Figura 61 es una vista en perspectiva superior de un balancin que no forma parte de una realizacion de la
presente invencion;

la Figura 62 es una vista en perspectiva superior, en explosién, de una parte de una unidad de valvula que no forma
parte de una realizacion de la presente invencion;

la Figura 63 es una vista en planta, en perspectiva, en seccién, de una unidad de valvula que no forma parte de una
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realizacién de la presente invencion;
la Figura 64 es una vista en perspectiva parcial de la unidad de vélvula de la Figura 63;
la Figura 65 es una vista en seccion lateral de la unidad de véalvula de la Figura 63;

la Figura 66 es una vista en perspectiva inferior de una unidad de valvula que no forma parte de una realizacién de
la presente invencion;

la Figura 67 es una vista en planta, en seccién, parcial, de la unidad de valvula de la Figura 66;
la Figura 68 es una vista en perspectiva de una cuba para contener jeringas;

la Figura 69 es una vista en perspectiva de un subconjunto de trayectoria de fluido segun una realizacién de la
presente invencion;

la Figura 70 es una vista en perspectiva, en explosién, del subconjunto de trayectoria de fluido de la Figura 69;

la Figura 71 es una vista en perspectiva que ilustra la instalacién del subconjunto de trayectoria de fluido en el
dispositivo de la Figura 1;

la Figura 72 es una vista en perspectiva de un subconjunto de trayectoria de fluido segun otra realizacion de la
presente invencion;

la Figura 73 es una vista en seccién parcial del subconjunto de trayectoria de fluido de la Figura 72 con una cubierta
de vélvula retirada a efectos de claridad;

la Figura 74 es una vista en seccion, parcial, ampliada, del subconjunto de trayectoria de fluido de la Figura 72;

las Figuras 75 y 76 son vistas respectivas en perspectiva de un soporte de septo y un conector del subconjunto de
trayectoria de fluido de la Figura 72; y

la Figura 77 es un diagrama de flujo que ilustra un proceso de montaje del dispositivo de la Figura 1.
Descripcion detallada de realizaciones de la presente invencion

A continuacién, se hara referencia de forma detallada a realizaciones de la presente invencion, ilustradas en los
dibujos que se acompafian, en donde los nimeros de referencia similares indican elementos similares en general.
Las realizaciones descritas en la presente memoria ejemplifican, aunque no limitan, la presente invencién, haciendo
referencia a los dibujos. Tal como entendera un experto en la técnica, términos tales como, arriba, abajo, inferior y
superior son relativos, y se utilizan para facilitar la ilustracion, aunque no son limitativos. Las realizaciones mostradas
en las Figuras 1-68 no forman parte de la invencién.

La Figura 1 es una vista en perspectiva superior de un dispositivo de infusién o infusor 100 para realizar una infusion
de un medicamento en un paciente. Aunque un usuario distinto de un receptor del medicamento (por ejemplo, un
profesional de la salud) puede usar el dispositivo 100, a efectos de brevedad, el término “usuario” se utilizara en
adelante para hacer referencia a un paciente u otro usuario. El dispositivo 100 tiene una cubierta superior 102 y una
cubierta inferior 104 que, conjuntamente, forman un cuerpo principal 106. El dispositivo 100 también incluye un
depdsito o cilindro 108 de jeringa, un botén 110 y un orificio 112 de observacion de estado. A través del orificio 112
de observacién de estado, tal como se describirda de forma mas detallada a continuacién, un usuario puede observar
el progreso de la infusion del medicamento. Por ejemplo, el dispositivo 100 puede funcionar en tres etapas: una
etapa pre-activada (lista para activacion), una primera etapa de activacién y una etapa de fin de dosis o segunda
etapa de activacion. Segun una realizacion, un indicador es visible a través del orificio 112 de observacién para
indicar cada una de estas tres etapas. A titulo de ejemplo, es posible usar tres colores para representar las tres
etapas. A titulo de ejemplos adicionales, tres nimeros, tres simbolos, tres letras o tres palabras o frases pueden ser
visibles a través del orificio 112 de observacion para representar las tres etapas. Segun una realizacion, tal como se
muestra en la Figura 1, una parte 113 del orificio 112 de observacion esté inclinada. Esto refleja la luz en el orificio
112 de observacién y ayuda al usuario a observar el estado del dispositivo 100.

La Figura 2 es una vista en perspectiva inferior del dispositivo 100, que incluye una cubierta 114 de aguja amovible.
Preferiblemente, la cubierta 114 de aguja se fabrica en un proceso de moldeo de dos etapas. Tal como se muestra
en la Figura 2, la lenguieta 116 de la cubierta 114 de aguja se dobla preferiblemente sustancialmente en paralelo con
respecto a la parte inferior del dispositivo 200 y contra la misma, estando presente en la misma un adhesivo 118
para unir el dispositivo a la piel de un paciente. Segin una realizacién, el adhesivo 118 es un bloque de adhesivo
fijado por un lado a la cubierta inferior 104 y que tiene un adhesivo para el paciente en el lado opuesto. Un
revestimiento de adhesivo amovible protege preferiblemente el adhesivo para el paciente y se retira antes de fijar el
dispositivo a la piel del paciente.

Segun una realizacion, tal como se muestra en la Figura 2, la cubierta inferior 104 también incluye una o mas
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ranuras 119 de acceso, a través de las cuales un operario puede, por ejemplo, acceder al botén 110 y/o la cubierta
114 de aguja durante el montaje del dispositivo 100.

La Figura 3 es una vista en perspectiva que ilustra la relacién entre el boton 110 y la cubierta 114 de aguja en la
etapa pre-activada. Tal como se muestra en la Figura 3, la cubierta 114 de aguja incluye una extension 120 de
seguridad que se extiende a través de la cubierta inferior 104 y se une a un orificio 122 de unién del boton 110. Esta
unién evita que el botdn 110 se mueva y active el dispositivo 100 antes de retirar la cubierta 114 de aguja.

Segun una realizacion, la extension 120 de seguridad y la cubierta 114 de aguja estan conformadas integralmente
como una estructura unitaria. Segun otra realizacion, la extension 120 de seguridad esta conformada originalmente
como un elemento separado y unido posteriormente a la cubierta 114 de aguja, por ejemplo, mediante un encaje a
presion de la extension de seguridad en una cavidad en la cubierta 114 de aguja, o usando un adhesivo.

Para retirar la cubierta 114 de aguja, el usuario desdobla la lenglieta 116 alrededor de una articulacion 117 (por
ejemplo, una articulacién flexible 117) para extenderse de forma sustancialmente perpendicular con respecto a la
cubierta inferior 104 y tira a continuacion de la cubierta 114 de aguja para extraerla del dispositivo 100, descubriendo
de este modo una aguja 124 de paciente hueca y permitiendo el movimiento del botén 110. Preferiblemente, el
usuario retira el revestimiento amovible y luego retira la proteccion 114 de aguja, liberando de este modo el boton
110 para su movimiento, tal como se describird a continuacion de forma mas detallada. Opcionalmente, el usuario
retira el revestimiento amovible del adhesivo 118 después de retirar la cubierta 114 de aguja, o los mismos se retiran
de manera combinada.

Segun una realizacion, el revestimiento amovible y la cubierta 114 de aguja estan conectados y el revestimiento
amovible queda retenido en la cubierta 114 de aguja después de su retirada del dispositivo de infusién. Una
realizacién de este tipo permite al usuario reciclar o desechar facilmente el revestimiento de liberacion y la cubierta
114 de aguja conectados. Ejemplos de maneras de conectar un revestimiento de liberaciéon y una cubierta de aguja
pueden observarse en la solicitud internacional de titularidad comin publicada como WO 2011/075101, cuya
descripcion se incorpora en la presente memoria en su totalidad.

La Figura 4 es una vista en perspectiva superior del dispositivo 100 en la etapa pre-activada, con la cubierta superior
102 retirada. El dispositivo 100 incluye una cubierta 126 de valvula, un balancin 128, un brazo 130 de aguja, una
palanca 132 que gira alrededor de un pivote 134, un obturador 136 y un bastidor 138 que aloja el obturador 136 y
guia su movimiento. A titulo de referencia, el obturador 136 esta dispuesto en un primer extremo del cuerpo principal
106 y el balancin 128 esta dispuesto en un segundo extremo del cuerpo principal 106.

Las Figuras 5-9 ilustran diversos componentes de una unidad 1380 de accionamiento del dispositivo 100 en la etapa
pre-activada. En particular, la Figura 5 es una vista en perspectiva parcial que ilustra la interaccién de diversos
componentes con el obturador 136 en la etapa pre-activada. A efectos de claridad, el obturador 136 se ilustra como
transparente en la Figura 5, aunque un experto en la técnica entendera que la opacidad del obturador puede variar
sin apartarse del alcance de la presente invencion. La Figura 6 es una vista en perspectiva, en explosion, de los
componentes ilustrados en la Figura 5. La Figura 7 ilustra un émbolo 152 de cilindro, la Figura 8 ilustra un elemento
146 telescopico exterior y la Figura 9 ilustra un émbolo 166 de accionamiento de aguja. Opcionalmente, la unidad
1380 de accionamiento también incluye el bastidor 138.

Tal como se muestra mas claramente en la Figura 6, el obturador 136 incluye un corte 140 de brazo sustancialmente
en forma de U y una ranura 142 de brazo pasante para alojar de forma deslizante unos brazos deslizantes 144 del
elemento 146 telescopico exterior. El obturador 136 también tiene un corte 148 de émbolo de cilindro con una
muesca 149 en su parte superior, y una superficie 150 de unién de émbolo de cilindro para su unién al émbolo 152
de cilindro, tal como se describira de forma mas detallada méas adelante. El obturador 136 tiene ademés una ranura
154 de cierre orientada horizontalmente para su unién selectiva al cierre 156 de obturador. Ademas, el obturador
136 incluye un brazo 158 de desviacion y un corte 160 de accionamiento de aguja que definen una primera y
segunda superficies 162, y 164 de union para su union al émbolo 166 de accionamiento de aguja, tal como también
se describira de forma mas detallada a continuacién. El brazo 158 de desviacion desvia el obturador 136 hacia el
lado del cilindro del dispositivo 100.

Tal como se muestra en la Figura 5, en la etapa pre-activada, el émbolo 152 de cilindro esta dispuesto en el interior
del elemento 146 telescopico exterior y se une a la superficie 150 de uniéon de émbolo de cilindro del obturador 136
en una estructura 168 de union de obturador de cilindro (puede observarse méas claramente en la Figura 6). Segun
una realizacion, la estructura 168 de unién de obturador de cilindro esta definida por un par de cortes con una
estructura 169 de puente dispuesta entre los mismos que se une a la muesca 149 del obturador 136 en la etapa pre-
activada. El émbolo 152 de cilindro también incluye un asiento 170 de tapén en donde esté dispuesto un tapén 172
(ver, por ejemplo, la Figura 21), y un par de brazos 174 de émbolo en voladizo. Un par de ganchos 176 de émbolo
estan dispuestos, respectivamente, en los extremos libres de los brazos 174 de émbolo en voladizo, tal como se
muestra en la Figura 7.

En su primer extremo, un muelle 178 de cilindro se une al bastidor 138. El muelle 178 de cilindro esta dispuesto en
una cavidad anular 177 del émbolo 152 de cilindro (ver la Figura 7) y, en su segundo extremo, el muelle 178 de
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cilindro se une al interior del émbolo 152 de cilindro. En consecuencia, el muelle 178 de cilindro desvia el émbolo
152 de cilindro hacia el segundo extremo del cuerpo principal 106.

Tal como se muestra en las Figuras 5, 6 y 8, el elemento 146 telescdpico exterior tiene un par de brazos deslizantes
144 que se extienden desde su primer extremo, y también tiene un par de dientes 180 que se extienden desde el
segundo extremo que se unen a ranuras 182 de unién correspondientes en el émbolo 152 de cilindro. Ademas, un
brazo 181 en voladizo y un pie 183 forman un elemento de estabilizacion ligeramente presionado o desviado
radialmente hacia dentro durante el montaje para evitar que el elemento 146 telescopico exterior y los elementos
conectados al mismo oscilen. En la etapa pre-activada, los brazos deslizantes 144 se unen de forma deslizable a la
ranura 142 de brazo y al corte 140 de brazo del obturador 136. Tal como se describe a continuacion de forma mas
detallada, y tal como puede observarse més claramente en la Figura 8, el elemento 146 telescopico exterior tiene de
forma adicional una ranura 182 de tope en donde quedan dispuestos de forma deslizable unos ganchos 176 de
émbolo del émbolo de cilindro. En otras palabras, la ranura 182 no discurre a lo largo de la totalidad de la longitud
axial del interior del elemento 146 telescépico exterior.

Tal como se muestra en las Figuras 5, 6 y 9, el émbolo 166 de accionamiento de aguja tiene una segunda estructura
186 de unién en su primer extremo para su unién a la segunda superficie 164 de union del obturador 136 durante la
primera etapa de activacion. Segun una realizacion, la segunda estructura 186 de unién es un pie que se extiende
desde el émbolo 166 de accionamiento de aguja. En el segundo extremo opuesto del émbolo 166 de accionamiento
de aguja estan presentes una protuberancia 188 y un ala 190 que tiene una superficie 192 de unién de muelle y una
superficie 194 de unién de corredera. Tal como se describe a continuacion de forma mas detallada (y tal como se
ilustra en la Figura 20), la protuberancia 188 y la superficie 194 de unién de corredera se unen a una corredera 196
de activacion de aguja y la posicionan.

El émbolo 166 de accionamiento de aguja también tiene una parte cilindrica 198 para soportar un muelle 200 de
accionamiento de aguja, y una primera estructura 202 de unién para su unién a la primera superficie 162 de union
del obturador 136 durante la etapa de preactivacion. Tal como se muestra en las Figuras 5, 6 y 9, la primera
estructura 202 de unién es en una realizacion una ranura transversal en el émbolo 166 de accionamiento de aguja.
Segun una realizacién, al menos un lado de la ranura transversal esta inclinado o sesgado. El muelle 200 de
accionamiento de aguja se une al bastidor 138 en un primer extremo del muelle, y se une a la superficie 192 de
unién de muelle del ala 190 en un segundo extremo del muelle.

Segun una realizacion, el cierre 156 de obturador esta dispuesto de forma giratoria en la cubierta inferior 104, y tiene
un gancho 184 para su union selectiva a la ranura 154 de cierre en el obturador 136. Tal como se ha mencionado
anteriormente, durante la etapa pre-activada, el gancho 184 del cierre 156 de obturador esta unido a la ranura 154
de cierre. Ademas, tal como se muestra en la Figura 10, un brazo 204 de bloqueo de la palanca 132 se une al cierre
156 de obturador y evita su giro, manteniendo de este modo el gancho 184 unido a la ranura 154 de cierre y, por lo
tanto, evitando el movimiento del obturador 136. Segun una realizacion, el cierre de obturador es desviado en
alejamiento con respecto al obturador 136, por ejemplo, mediante un muelle (no mostrado).

La Figura 11 es una vista en perspectiva inferior de la palanca 132, que incluye los pivotes 134 que se extienden
lateralmente descritos anteriormente y el brazo 204 de bloqueo, y también incluye un elemento 218 de carga que
desvia el brazo 130 de aguja durante el funcionamiento del dispositivo 100. Los pivotes 134 de la palanca se unen
de forma movil a un par de soportes 135 de pivote de palanca correspondientes (ver la Figura 4) en la cubierta
inferior 102.

Tal como se muestra en la Figura 12, el brazo 130 de aguja incluye un par de topes o alas 210 que se extienden
lateralmente desde un primer extremo, y un par de pivotes 212 que se extienden lateralmente desde un segundo
extremo. Los pivotes 212 se unen de forma mévil a un par de soportes 213 de pivote de brazo correspondientes (ver
la Figura 4) en la cubierta inferior 102. Un orificio 238 esta montado en el primer extremo del brazo 130 de aguja, y la
aguja 124 de paciente se extiende desde la base de aguja o el orificio 238. Segun una realizacion, la aguja 124 de
paciente es hueca con un extremo distal afilado, estd hecha de acero inoxidable quirtrgico, tiene un calibre 29 y
tiene una longitud general de 11,5 mm para una penetracién subcutanea de aproximadamente 4-6 mm. Un experto
en la técnica entendera que el material, el calibre, el tratamiento final y la longitud de la aguja 124 de paciente
pueden variar sin apartarse del alcance de la presente invencion. Por ejemplo, la longitud y el calibre de la aguja de
paciente pueden optimizarse para una infusion subcutanea o para una infusién intradérmica. Un tubo 228 de
conexion (ver, por ejemplo, la Figura 27) conecta una placa 232 de valvula y el orificio 238 para formar parte de la
trayectoria de flujo de medicamento.

Haciendo referencia a la Figura 13, el dispositivo de accionamiento de aguja o corredera 196 tiene un par de
escarpaduras 214 de carga, un par de topes 216 de profundidad, un par de rampas 222 de retraccién de aguja, un
par de rampas 224 de pivote y un par de cornisas 220 de pivote. Tal como se describe de forma mas detallada a
continuacion, durante el funcionamiento del dispositivo 100, la corredera 196 se mueve hacia el segundo extremo
del dispositivo 100 y, de este modo, controla el movimiento de diversos de los componentes del dispositivo 100. Por
ejemplo, las alas 210 del brazo 130 de aguja flexible estan dispuestas en las escarpaduras 214 de carga durante la
etapa pre-activada. Durante la primera etapa de activacion, tal como se describird de forma mas detallada a
continuacion, debido al desplazamiento de la corredera 196, las alas 210 deslizan en alejamiento con respecto a las
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escarpaduras 214 de carga y contactan con los topes 216 de profundidad, que limitan la profundidad de insercion de
la aguja 124 de paciente. Ademas, el elemento 218 de carga de la palanca 132 (mostrado en la Figura 11) esta
dispuesto debajo de las cornisas 220 de pivote, evitando de este modo que la palanca 132 y el botén 110 se eleven
durante la primera etapa de activacion. Ademas, durante la segunda etapa de activacién, la aguja 124 se retrae al
interior del dispositivo 100 debido a que las alas 210 se desplazan a lo largo de las rampas 222 de retraccion de
aguja, y el botén 110 se eleva debido a que el elemento 218 de carga se eleva mediante las rampas 224 de pivote
mientras la corredera 196 se desplaza mas hacia delante. El angulo de las rampas de retraccion de aguja puede
variar para efectuar la sincronizacién o velocidad deseada de la retirada de la aguja sin apartarse del alcance de la
presente invencion.

La corredera 196 también incluye una estructura 226 de indicacién de etapa con areas 227, 229 y 231 para indicar la
etapa pre-activada, la primera etapa de activacion y la segunda etapa de activacion, respectivamente, a través del
orificio 112 de observacion de estado. Tal como se ha observado previamente, cada una de estas areas puede tener
diferentes colores, numeros, letras, palabras, frases, una combinacién de estos indicadores o cualquier otro
indicador para representar las diferentes etapas de funcionamiento del dispositivo 100. Segin una realizacién, tal
como se muestra en la Figura 13, la cara de la estructura 226 de indicaciéon de etapa que aloja las areas 227, 229 y
231 esta dispuesta formando un angulo para su correspondencia con el orificio 112 de observacion y, de este modo,
para ser mas facilmente visible a través del orificio 112 de observacion.

El segundo extremo de la corredera 196 contacta con un brazo 206 de conmutacion, que se muestra en las Figuras
14 y 15. El brazo 206 de conmutacion tiene un par de postes de pata que se extienden desde su parte inferior, y
tiene un poste 208 de balancin que se extiende desde su parte superior para su unién a un anillo 246 de
conmutacion del balancin 128, mostrado en la Figura 16. Una parte central 248 del balancin 128 pivota alrededor de
un poste en la cubierta inferior 104, y una estructura 250 de unién de placa esta dispuesta en el lado opuesto del
balancin 128 con respecto al anillo 246 de conmutacion. Un experto en la técnica entendera que las dimensiones del
balancin 128, por ejemplo, la distancia entre el anillo 246 de conmutacién y la parte central 248, o la distancia entre
la parte central 248 y la estructura 250 de unidén de placa, pueden modificarse sin apartarse del alcance de la
presente invencion a efectos de obtener una ventaja mecanica deseada del balancin. Por ejemplo, la relacion entre
la fuerza aplicada en el balancin y la fuerza de salida del balancin 128 es preferiblemente de aproximadamente
0,8:1,0 a 1,0:1,0. A medida que la relacién aumenta, la fuerza necesaria del muelle 200 de accionamiento de aguja
para abrir la valvula se reduce.

Tal como se muestra en la Figura 17, la estructura 250 de unién de placa se une a la placa 232 de valvula. Segun
una realizacion, la placa 232 de vélvula esta conectada de forma mévil a la estructura 250 de unién de placa. No
obstante, preferiblemente, la estructura 250 de unién de placa simplemente contacta con la placa 232 de valvula. La
placa 232 de valvula incluye una pluralidad de alas 252 de guiado que mantienen la orientacion de la placa de
véalvula con respecto a la cubierta 126 de véalvula durante el movimiento de la placa 232 de vélvula. La placa 232 de
véalvula también incluye un orificio 254 de valvula conectado por fluidos a una aguja 234 de vélvula hueca. El tubo
228 de conexidn o el tubo 228 conecta el orificio 254 de valvula al orificio 238 dispuesto en el extremo del brazo 130
de aguja. A efectos de claridad, el tubo 228 de conexién no se ha representado en la mayor parte de los dibujos,
aunque se muestra, por ejemplo, en la Figura 27.

Tal como se muestra en la Figura 18, la cubierta 126 de valvula tiene una pluralidad de ranuras 256 en
correspondencia con las alas 252 de guiado de la placa 232 de valvula. Las ranuras 256 guian las alas 252 de
guiado durante el desplazamiento de la placa 232 de valvula con respecto a la cubierta 126 de valvula. El lado
opuesto de la cubierta 126 de valvula incluye un par de brazos 258 en voladizo con ganchos 260 dispuestos en su
extremo libre, tal como se muestra en la Figura 19, a efectos de fijar el cilindro 108 de jeringa a la cubierta 126 de
vélvula.

La Figura 20 es una vista en perspectiva del dispositivo 100 en la etapa pre-activada, con diversos elementos
retirados a efectos ilustrativos. La protuberancia 188 y la superficie 194 de unién de corredera del émbolo 166 de
accionamiento de aguja se unen a la corredera 196 en su primer extremo. En el segundo extremo, la corredera 196
se une al brazo 206 de conmutacién movil, cuyo poste 208 se une al balancin 128. Los topes o alas 210 del brazo
130 de aguja estan dispuestos en las escarpaduras 214 de carga de la corredera 196.

Después de retirar el revestimiento de adhesivo, el usuario fija el dispositivo 100 a la piel del usuario. Para activar el
dispositivo 100 y entrar en la primera etapa de activacién (mostrada en las Figuras 21 y 22), el usuario desliza el
botén 110 hacia delante y, al final del movimiento hacia delante, empuja el botén 110 hacia abajo. Segun una
realizacién, para el usuario, esto es percibido como un movimiento Unico. Por ejemplo, puede ser percibido como
deslizar el botén 110 en una rampa con una parte plana (horizontal) en la parte superior de la rampa. El empuje
hacia abajo del botén 110 hace girar la palanca 132 alrededor de los pivotes 134. Este giro de la palanca mueve el
elemento 218 de carga hacia abajo para desviar una parte intermedia del brazo 130 de aguja flexible, cargando de
este modo el brazo 130 de aguja. En otras palabras, la desviacion de la parte intermedia del brazo 130 de aguja
desvia el primer extremo del brazo 130 de aguja (y, de este modo, la aguja 124 de paciente) para girar hacia abajo.
No obstante, debido a que las alas 210 siguen apoyandose en las escarpaduras 214 de carga, la aguja 124 de
paciente se mantiene en el interior del dispositivo 100.
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Una vez la palanca 132 gira, el brazo 204 de bloqueo deja de evitar el movimiento del cierre 156 de obturador. Una
vez el cierre 156 de obturador puede moverse, debido a que el émbolo 166 de accionamiento de aguja es desviado
por el muelle 178 hacia el segundo extremo del cuerpo principal 106, el émbolo 166 de accionamiento de aguja se
mueve y el lado inclinado de la primera estructura 202 de unién del émbolo 166 de accionamiento de aguja desplaza
el obturador 136 hacia arriba. Esto libera el émbolo 166 de accionamiento de aguja y el émbolo 152 de cilindro para
moverse longitudinalmente hacia delante, hacia el segundo extremo del cuerpo principal 106 bajo la fuerza de sus
muelles 178 y 200 respectivos. El émbolo 166 de accionamiento de aguja se mueve hacia delante hasta que la
segunda estructura 186 de unién contacta con la segunda superficie 164 de union del obturador 136. El muelle 200
sigue moviendo el émbolo 166 hacia delante. Aunque la sincronizacién de los eventos puede variar sin apartarse del
alcance de la presente invencién, es preferible que el elemento 218 de carga desvie la aguja del paciente antes del
movimiento hacia delante inicial del émbolo 166 de accionamiento de aguja.

El desplazamiento hacia delante del émbolo 166 de accionamiento de aguja hasta que la segunda estructura 186 de
unién contacta con la segunda superficie 164 de unién desplaza longitudinalmente la corredera 196 hacia delante,
hacia el segundo extremo del cuerpo principal 106.Brevemente, este desplazamiento de la corredera 196 hace que
la aguja 124 de paciente se extienda fuera del cuerpo principal 106 (en el interior de la piel del paciente) y hace que
una valvula se abra, permitiendo de este modo el flujo del medicamento del cilindro 108 de jeringa, a través del tubo
228, y a través de la aguja 124 de paciente hueca.

De forma mas detallada, cuando la corredera 196 se mueve hacia delante bajo la fuerza del muelle 200, a través del
émbolo 166, el extremo de la escarpadura 214 de carga alcanza las alas 210, y debido a la desviacion inducida por
el elemento 218 de carga, la aguja de paciente gira rapidamente hacia abajo para extenderse fuera del cuerpo
principal 106 y en el interior de la piel del paciente, tal como se muestra en la Figura 22. Las alas 210 contactan con
el tope 216 de profundidad para limitar el movimiento de la aguja 124 de paciente. En otras palabras, la profundidad
de insercién de la aguja 124 de paciente esta determinada por la longitud de la aguja 124 de paciente y la altura del
tope 216 de profundidad.

De forma adicional, cuando la corredera 196 se mueve hacia delante bajo la fuerza del muelle 200, la cornisa 220 de
pivote de la corredera 196 se mueve sobre el elemento 218 de carga de la palanca 132, evitando de este modo que
la palanca 132 y el botén 110 se muevan hacia arriba, y manteniendo la carga en el brazo 130 de aguja. El
movimiento hacia delante de la corredera 196 también desplaza el brazo 206 de conmutacién hacia delante. Debido
a la union del poste 208 al balancin 128, tal como se muestra en la Figura 21, el movimiento hacia delante del brazo
206 de conmutacion gira el balancin 128 alrededor de un pivote 230 de balancin, desplazando de este modo la placa
232 de valvula hacia el primer extremo de la cubierta inferior 204.

Segun una realizacién, la valvula incluye un septo 236 de valvula (ver, por ejemplo, la Figura 31) dispuesto en el
extremo anterior de la jeringa 108, y la aguja 234 de valvula conectada de forma fija a la placa 232 de valvula. Segun
una realizacion, la aguja 234 de valvula es una aguja Whitacre que tiene una punta coénica y un orificio lateral (ver la
Figura 31). La forma de la aguja Whitacre 234 evita la eliminacién del nacleo del septo 236 de valvula. Cuando la
aguja 234 de valvula se desplaza mediante el movimiento del balancin 128, el orificio lateral pasa a través del septo
de valvula y comunica con el medicamente en la jeringa 108. La aguja 234 de valvula comunica con el tubo 228, que
esté conectado a la aguja 124 de paciente en el orificio 238 en el brazo 130 de aguja. Resultara evidente para un
experto en la técnica que es posible usar otros mecanismos de valvula o unidades de valvula sin apartarse del
alcance de la presente invencién. Por ejemplo, aunque no se muestra, la aguja de valvula puede estar fijada con
respecto al cuerpo principal 106 y el septo de valvula puede moverse para completar la conexion de fluidos entre la
jeringa 108 y la aguja 124 de paciente. De forma adicional, tal como se describe posteriormente de forma mas
detallada, es posible utilizar mecanismos o unidades de valvula sin una aguja y un septo.

Ademas, cuando la corredera 196 se mueve hacia delante, la parte de la estructura 226 de indicacion de etapa
visible a través del orificio 112 de observacion de estado cambia del area 227 al area 229, indicando el cambio de la
etapa de preactivacion a la primera etapa de activaciéon. Ademas, cuando la corredera 196 empuja el brazo 206 de
conmutacion hacia delante, después de una distancia de desplazamiento predeterminada, los postes 244 de pata
del brazo 206 de conmutaciéon entran en una cavidad 242 de piso (visible mas claramente en la Figura 20) en la
cubierta inferior 204 y el brazo 206 de conmutacién desciende. Tal como se describird de forma mas detallada a
continuacion, esto permite que el segundo extremo o extremo frontal de la corredera 196 se desplace sobre una
parte del brazo 206 de conmutacion durante la segunda etapa de activacion. Esta funcionalidad permite un mayor
desplazamiento de la corredera 196 en el interior de los confines del cuerpo principal 106. En otras palabras, esto
permite que el dispositivo 100 sea mas compacto.

Ademas, durante la primera etapa de accionamiento, tal como se ha mencionado anteriormente, el émbolo 152 de
cilindro se mueve longitudinalmente hacia delante, hacia el segundo extremo del cuerpo principal 106 bajo la fuerza
del muelle 178 de cilindro, moviendo de este modo el tapdn 172 hacia delante. Esto presuriza el medicamento en la
jeringa 108.

Preferiblemente, aunque la liberacion del émbolo 152 de cilindro y el émbolo 166 de activacion de aguja con
respecto al obturador 136 es sustancialmente simultanea, su liberacién y posteriores movimientos hacia delante son
independientes. Cambiando la distancia de desplazamiento de los émbolos respectivos u otros elementos, es
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posible determinar la sincronizacion de los eventos. Por ejemplo, segin una realizacién, es preferible presurizar el
medicamento antes de la apertura de la valvula.

Cuando el émbolo 152 de cilindro se mueve hacia delante y empuja el medicamento a través del tubo 228 y la aguja
124 de paciente durante la primera etapa de activacion, haciendo referencia nuevamente a las Figuras 5y 6, los
ganchos 176 de émbolo de cilindro se unen a los extremos de tope de las ranuras 182 de tope. El movimiento hacia
delante adicional del émbolo 152 de cilindro desplaza el elemento 146 telescopico exterior hacia delante. Una vez
los brazos deslizantes 144 se separan por deslizamiento con respecto al obturador 136, el brazo 158 de desviacion
del obturador 136 desplaza el obturador 136 hacia el lado del cilindro de la cubierta inferior 104, iniciando de este
modo automaticamente la segunda etapa de activacion o etapa de fin de dosis. La longitud de los brazos deslizantes
puede variar para variar la sincronizacion del inicio de la etapa de fin de dosis.

Cuando el obturador 136 se desplaza hacia el lado del cilindro de la cubierta 104, la segunda superficie 164 de unién
del obturador 136 se separa por deslizamiento con respecto a la segunda estructura de unién o pie 186 del émbolo
166 de accionamiento de aguja. Debido a la desviacion hacia delante continua por parte del muelle 200 de
accionamiento de aguja, el émbolo 166 de accionamiento de aguja se desplaza hacia delante adicionalmente y
acciona la corredera 196 mas hacia delante y sobre la parte posterior del brazo 206 de conmutacion. Brevemente,
este movimiento hacia delante secundario de la corredera 196 retrae la aguja 124 de paciente, gira la palanca 132
hacia arriba y eleva el boton 110, y hace que el indicador 231 de fin de dosis sea visible a través del orificio 212 de
observacion de estado.

De forma mas detallada, cuando la corredera 196 se mueve mas hacia delante durante la segunda etapa de
activacion, las rampas 222 de retraccién de aguja de la corredera 196 se unen a las alas 210, retrayendo de este
modo la aguja 124 del paciente para volver al interior del cuerpo principal 106. De forma similar, con el movimiento
adicional hacia delante de la corredera 196, las rampas 224 de pivote de la corredera 196 se unen al elemento 218
de carga de la palanca 132 y giran la palanca 132 hacia arriba nuevamente alrededor del pivote 134, liberando de
este modo la carga del brazo 130 de aguja y elevando el botén 110, tal como se muestra en la Figura 23.

Tal como se muestra en la Figura 24, con el movimiento secundario de la corredera 196, la parte de la estructura
226 de indicacién de etapa visible a través del orificio 112 de observacién de estado cambia al area 231, indicando
el cambio de la primera etapa de activacion a la segunda etapa de activacién (o etapa de fin de dosis). Segun una
realizacién, el movimiento hacia delante adicional de la corredera 196 se evita mediante una interferencia con el
cuerpo principal 106.

Una vez se ha alcanzado la etapa de fin de dosis, el usuario puede retirar el dispositivo 100 de su piel y desechar el
dispositivo 100 de forma segura.

Las Figuras 25 y 26 ilustran otra realizacion de una cubierta 400 de aguja. La Figura 25 es una vista en seccién de
un orificio 300, la aguja 124 de paciente y una parte 302 de cubierta de aguja que incluye una lengiieta 304. Un
extremo del tubo 228 esta conectado a la placa 232 de valvula y el otro extremo esta conectado al orificio 300.
Segun una realizacion, la cubierta 302 de aguja esta fabricada en un proceso de moldeo de dos inyecciones, con
una primera parte 306 de inyeccién de moldeo y una segunda parte 308 de inyeccion de moldeo. Tal como se
muestra en la Figura 26, en combinacién con la parte 302 de cubierta de aguja, una parte 402 de bloqueo de boton
forma la cubierta 400 de aguja. La parte 402 de bloqueo de botén incluye una extension 404 de seguridad que se
une al botén o botén de accionamiento de manera similar a la extension 120 de seguridad descrita anteriormente.
Tal como se describe de forma méas detallada mas adelante, esta realizacion permite esterilizar la parte 302 de
cubierta de aguja (conjuntamente con el orificio, la aguja de paciente y otros componentes de la trayectoria de fluido)
antes de su montaje con la parte 402 de bloqueo de boton. La parte 402 de bloqueo de boton y la parte 302 de
cubierta de aguja pueden unirse de diversas maneras diferentes, o segun una combinacion de maneras, incluyendo
elementos de encaje a presion, un encaje por friccion y un adhesivo.

El dispositivo médico puede incluir un elemento para retraer el botén de accionamiento hasta una posicion inicial si
el boton se desplaza posteriormente con respecto a la retirada de la cubierta de aguja, aunque sin desplazarse
suficientemente para activar el dispositivo. Por ejemplo, las Figuras 27 y 28 ilustran un mecanismo para retraer el
botén 406 de accionamiento. Un eje fijo 410 esta dispuesto de forma fija en la palanca o palanca 408 de elevacion y
un eje movil 412 esta conectado de forma fija a la parte inferior del botén 406, aunque pudiendo moverse en una
ranura 414 en la palanca 408 de elevacién. Segun una realizacion, los ejes 410 y 412 se mantienen en su posicion
mediante friccion, aunque es posible utilizar otros métodos para fijar los ejes 410 y 412, tales como un adhesivo, sin
apartarse del alcance de la presente invencién. Un muelle 416 conecta los dos ejes 410 y 412. Si el boton 406 se
desplaza una distancia insuficiente para activar el dispositivo y se libera posteriormente, el muelle 416 retrae el eje
movil 412 (y, por lo tanto, el botdn 406) a su posicion inicial. Por ejemplo, si el usuario no aplica suficiente fuerza en
el boton 406 para activar el dispositivo y luego lo libera, el botén 406 volvera a su posicién inicial. Esta caracteristica
puede ayudar a evitar un accionamiento accidental y facilitar el montaje del dispositivo.

Las Figuras 29-31 ilustran otra realizacion para conseguir los mismos objetivos. En lugar de ejes, la palanca 418 de
elevacion y el boton 420 incluyen ganchos. De forma mas especifica, tal como se muestra en las Figuras 29 y 30, la
palanca 418 tiene un gancho 422 de palanca dispuesto en su parte superior, y tal como se muestra en la Figura 31,
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el boton 420 tiene un gancho 424 de boton dispuesto en su lado inferior. Un muelle 426 conecta los dos ganchos
422 y 424. El gancho 424 de botén se desplaza en una ranura 428 en la palanca 420 cuando el bot6n se desplaza.
De forma similar a la realizacion descrita anteriormente, después de la retirada de la cubierta de aguja, si el botdn
420 se desplaza una distancia insuficiente para activar el dispositivo y luego se libera, el muelle 426 retrae el gancho
424 de botdn (y, por lo tanto, el boton 420) a su posicion inicial mostrada en la Figura 29. Ademas, la ranura 428 y la
disposiciéon del gancho 422 en la parte posterior de la palanca 418 permiten obtener un espacio libre adicional para
el brazo de aguja y el orificio cuando la aguja se retrae.

La Figura 32 es una vista en perspectiva de un mecanismo de bloqueo para evitar selectivamente la activacién de un
dispositivo de suministro de farmacos segun una realizacién de la presente invencion. EI mecanismo incluye una
cubierta 430 de aguja con una extensién 432 de seguridad, una palanca 434 de elevacién y un botén 436 de
accionamiento. El botén 436 incluye un par de brazos 438 de encaje a presion en voladizo separados lateralmente
por una distancia sustancialmente igual a una dimensién lateral del extremo proximal de la extension 432 de
seguridad. Un par de protuberancias 440 de bloqueo en angulo estan dispuestas, respectivamente, en los extremos
de los brazos 438 de encaje a presion.

Tal como se muestra en las Figuras 32 y 33, la palanca 434 de elevacion incluye una guia 442 contra la que se
desplazan los brazos 438 de encaje a presion. Segun una realizacién, en cada lado, la guia 442 tiene un par de
retenes 444 y 446. En una posicién inicial y antes de la retirada de la cubierta 430 de aguja, los brazos 438 de
encaje a presién se mantienen en su posicion o quedan bloqueados contra la guia 442 por la cubierta 430 de aguja.
En otras palabras, la extension 432 de seguridad evita que los brazos 438 de encaje a presién se desplacen uno
hacia otro y se separen de los retenes 444. Una vez la cubierta 430 de aguja se ha retirado, el usuario puede
deslizar el boton 436 hacia delante, hacia el segundo extremo del dispositivo. Durante este movimiento del botén
436, debido a las caras inclinadas hacia delante de los retenes 444 y las caras inclinadas hacia delante de las
protuberancias 440 de bloqueo, los extremos libres de los brazos 438 de encaje a presidén se deforman o desvian
lateralmente uno hacia otro, permitiendo de este modo la separacion de las protuberancias de bloqueo con respecto
a los retenes 440 y su union a los retenes 446. Una vez esto sucede, segun una realizacion, debido a la interaccion
de las caras inclinadas hacia atras de los retenes 446 y las caras inclinadas hacia atras de las protuberancias 440 de
bloqueo, el usuario no puede devolver el botén a su posicion inicial.

Por lo tanto, segin una realizacion, el botén 436 de accionamiento incluye al menos un brazo 438 de encaje a
presién en voladizo, y antes de la retirada de la cubierta de aguja, el brazo 438 de encaje a presién se une a un
retén 444 en el dispositivo y la extension 432 de seguridad contacta con el brazo 439 de encaje a presién y evita que
el brazo 438 de encaje a presion se separe del retén 444.

Cuando el botén 436 esta en la posicion inicial y la cubierta 430 de aguja se retira, a no ser que el usuario aplique
fuerza suficiente para desviar los brazos 438 de encaje a presion hacia delante y unir las protuberancias 440 de
bloqueo a los retenes 446, la interaccion entre las caras inclinadas hacia delante de los retenes 444 y las caras
inclinadas hacia delante de las protuberancias 440 de bloqueo, en combinacion con la flexibilidad de los brazos 438
de encaje a presion, hace que el botén 436 vuelva a su posicion inicial con las protuberancias de bloqueo unidas a
los retenes 444.

Los angulos de las caras hacia delante de las protuberancias 440 de bloqueo y las caras hacia delante del retén 444
pueden modificarse para ajustar un perfil de fuerza necesario por parte del usuario para activar el dispositivo médico.
Por ejemplo, el &ngulo obtuso entre la de la cara hacia delante de la protuberancia 440 de bloqueo y la parte recta
de los brazos 438 de encaje a presion puede aumentar (y el angulo correspondiente de la cara hacia delante del
retén 444 puede modificarse) para disminuir la cantidad de fuerza necesaria por parte de un usuario para superar la
interaccion con el retén 444 y activar el dispositivo. Preferiblemente, la fuerza necesaria para activar el dispositivo
esté entre aproximadamente 4-10 N (0,9-2,2 libras).

A diferencia de la estructura 226 de indicacion de etapa mostrada en la Figura 13, en las Figuras 34 y 35 se ilustra
otra realizacién de un mecanismo de indicacién de etapa. El mecanismo incluye un indicador 448 y una guia
indicadora 450. La guia indicadora 450 esta conectada de forma fija a la cubierta superior 452 e incluye un brazo
454 en voladizo y una ranura 456 de guia que soporta verticalmente y guia el indicador 448. El extremo libre del
brazo 454 en voladizo incluye una cara indicadora 458 y una superficie 460 de deslizamiento en angulo. Antes de la
activacion, la cara indicadora 458 es visible a través del orificio de observacion de estado de la cubierta superior 452
para indicar que el dispositivo todavia no se ha activado. Esta realizacion permite obtener mas espacio para montar
los componentes de trayectoria de fluido en el dispositivo.

La superficie superior del indicador incluye un area que indica la primera etapa 464 de activacion y un area que
indica la segunda etapa 466 de activacion. El extremo del indicador tiene una superficie 468 en angulo que es
sustancialmente complementaria con respecto a la superficie 460 de deslizamiento en angulo del brazo 454 en
voladizo. Cuando el dispositivo se monta, el indicador 448 es adyacente a la corredera de activacion de aguja o
corredera 462 y contacta con la misma, aunque no esté conectado a la corredera 462. De hecho, a continuacion de
la activacion, cuando la corredera se desplaza, la corredera mueve el indicador 448.

De forma mas especifica, tal como se ha descrito anteriormente, durante la primera etapa de activacién, la corredera
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462 se desplaza hacia delante una primera distancia (permitiendo la insercién de la aguja en el usuario). En esta
realizacién, el primer desplazamiento hacia delante de la corredera también desplaza el indicador 448 hacia delante.
El desplazamiento hacia delante del indicador 448 hace que la superficie 468 en angulo pase sobre la superficie 460
en angulo deslizante, desviando hacia abajo el extremo libre del brazo 454 en voladizo, y mostrando el area que
indica la primera etapa 464 de activacion a través del orificio de observacién de estado. Durante la segunda etapa
de activacion, la corredera 462 se desplaza hacia delante una segunda distancia, y desplaza el indicador 448 hacia
delante para visualizar el area que indica la segunda etapa 466 de activacion a través del orificio de observacion de
estado.

La Figura 36 ilustra otra realizacién de la corredera de activacion de aguja o corredera 470. De forma similar a la
corredera 196, en esta realizacién, la corredera 470 incluye una estructura 472 de indicacion de etapa conectada de
forma fija a la misma. Pero, en lugar de estar dispuesta en el extremo anterior, en esta realizacion, la estructura 472
de indicacién de etapa esta dispuesta en el lado de la corredera 470. La estructura 472 de indicacién de etapa
incluye un area que indica la etapa pre-activada 474, y un area que indica la primera etapa 476 de activacion, y un
area que indica la segunda etapa 478 de activacion. Tal como se muestra en la Figura 37, las diversas areas de
indicacion de etapa (474, 476 y 478) son visibles a través del orificio 480 de observacién de estado de la cubierta
superior 482.

La Figura 38 ilustra otra realizacion de un brazo de conmutacion o brazo 484 de desplazamiento. Antes de la
activacion del dispositivo, la parte posterior del brazo 484 de conmutacion se aloja en una cavidad de la corredera
462 de activacion de aguja, tal como se muestra en la Figura 39. Ademas, tal como se muestra en las Figuras 40 y
41, la cubierta inferior 486 incluye una guia 488 de brazo de conmutacién para guiar el movimiento del brazo 484 de
conmutacion. La Figura 41 ilustra el brazo de conmutacion antes de la activacion del dispositivo. Unas
protuberancias frontales 490 se apoyan en una parte 492 de guia superior y la parte posterior del brazo 484 de
conmutacion se apoya en la parte 494 de guia inicial.

Después de la activacion, durante la primera etapa de activacion, la corredera 462 se desplaza hacia delante una
primera distancia, desplazando el brazo 484 de conmutacién hacia delante (para girar el balancin) hasta que la parte
posterior del brazo 484 de conmutaciéon desciende de la parte de guia inicial a una parte 496 de guia inferior.
Descendiendo la parte posterior del brazo 484 de conmutacion de esta manera, la corredera 462 puede pasar sobre
la parte posterior del brazo 484 de conmutacion sin desplazar de forma adicional el brazo 484 de conmutacion
durante la segunda etapa de activacién. Esta configuracion permite el desplazamiento de la corredera 462 una
distancia total interna mas grande.

Las Figuras 42 y 43 son vistas en perspectiva superior e inferior respectivas de un brazo de conmutacién o brazo
498 de desplazamiento segun otra realizacion de la presente invencion. El brazo 498 de conmutacion incluye un par
de brazos 500 en voladizo posteriores, cada uno con una protuberancia 502 de encaje a presion en su extremo libre.
El brazo 498 de conmutacién también incluye una guia 504 de guiado dispuesta en su parte inferior que se desplaza
en una guia de guiado en la cubierta inferior (no mostrada) para guiar el movimiento del brazo 498 de conmutacion.

Antes de la activacién, las protuberancias 502 de encaje a presion se apoyan contra el extremo anterior de la
corredera 470. Después de la activacion, durante la primera etapa de activacion, la corredera 470 se desplaza hacia
delante una primera distancia, desplazando el brazo 498 de conmutacién hacia delante (para girar el balancin) hasta
su posicién hacia delante final. Segun una realizacion, al inicio de la segunda etapa de activacién, la corredera 470
se desplaza hacia delante de forma adicional aunque, debido a que el brazo 498 de conmutacién no se desplaza
mas hacia delante, el extremo anterior de la corredera 470 se desplaza contra las superficies en angulo de las
protuberancias 502 de encaje a presion, desviando los dos brazos 500 en voladizo uno hacia otro. Ademas, el
movimiento hacia delante de la corredera 470 evita las protuberancias 502 de encaje a presion, tal como se muestra
en la Figura 44, permitiendo de este modo que la corredera 470 se desplace todavia mas hacia delante. Segun otra
realizacién, el extremo anterior de la corredera 470 evita las protuberancias 502 de encaje a presion al final de su
desplazamiento durante la primera etapa de activacion. De forma adicional, tal como se muestra en la Figura 44 y se
describe posteriormente de forma mas detallada, la corredera 470 incluye una protuberancia posterior 471 para su
correspondencia con respecto al émbolo de accionamiento de aguja.

Las Figuras 45 y 46 ilustran realizaciones alternativas del brazo de aguja. Tal como se muestra en la Figura 45, el
brazo 506 de aguja incluye dos pares de postes 508 de guia sustancialmente verticales para guiar la instalacion y
evitar el desplazamiento lateral del tubo de la trayectoria de fluido. En cambio, el brazo 510 de aguja de la Figura 46
incluye dos pares de guias 512 de encaje a presion a las que se fija el tubo durante la instalacién. De forma
adicional, segln una realizacion, los pivotes 514 y los yugos 516 de pivote correspondientes (ver, por ejemplo, la
Figura 40).

La Figura 47 es una vista en perspectiva superior de un orificio 518 segun una realizacion de la presente invencion.
A deferencia del orificio 300 descrito anteriormente (ver, por ejemplo, la Figura 25), que forma una conexion vertical
con el tubo, el orificio 518 forma una conexion sustancialmente horizontal con el tubo. Esto permite obtener un
menor doblado del tubo durante la instalacién y un espacio libre adicional para el tubo una vez la aguja se retira.

La Figura 48 es una vista en perspectiva posterior de un médulo de accionamiento del dispositivo 100, que ilustra la
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disposicion relativa del bastidor 138, el obturador 136 y el émbolo 166 de accionamiento de aguja antes de la
activaciéon del dispositivo 100. En cambio, la Figura 49 ilustra otra realizacion del bastidor 520 que encierra
sustancialmente el obturador, excepto en su parte superior, y que soporta la parte inferior del émbolo 522 de
accionamiento de aguja durante su desplazamiento.

La Figura 50 es una vista en perspectiva inferior de un mecanismo 523 de cierre de obturador seglin una realizacion
de la presente invencion. El mecanismo de cierre de obturador de esta realizacién incluye la palanca 418 de
elevacion, una barra 424 de cierre, el cierre 526 de obturador y el obturador 528 ilustrado antes de la activacion. La
palanca 418 de elevacion (también mostrada en la Figura 30) incluye un brazo 530 de elevacion que se une a la
barra 424 de cierre, lo que mantiene el cierre 526 de obturador unido al obturador 528. La barra 524 de cierre es un
elemento en forma de L que tiene una parte larga 532 y una parte corta 534. Segun una realizacion, la parte corta
534 esta fijada en una cavidad del bastidor 520. Preferiblemente, la barra 424 de cierre esta hecha de lamina
metalica o de un muelle elastico, y es resistente, aunque flexible.

En funcionamiento, cuando el dispositivo se activa, la parte frontal de la palanca 418 de elevacién gira hacia abajo
(debido a la fuerza del usuario sobre el boton), girando hacia arriba de este modo la parte posterior de la palanca
418 de elevacién y elevando o desviando la parte larga 532 de la barra 524 de cierre de modo que ya no contacta
con el cierre 526 de obturador ni lo soporta. Posteriormente, del mismo modo que en realizaciones descritas
anteriormente, el cierre 526 de obturador queda liberado con respecto al obturador 528 y el émbolo 522 de
accionamiento de aguja eleva el obturador 528.

La Figura 51 es una vista en perspectiva inferior de un mecanismo 535 de cierre de obturador, y la Figura 52 es una
vista en seccidon, en perspectiva, posterior, de un bastidor o bastidor 541 de modulo de accionamiento. El
mecanismo de cierre de obturador de esta realizacién incluye la palanca 434 de elevacion, un brazo 536 de
oscilacion, el cierre 538 de obturador y el obturador 540 ilustrados antes de la activacién segun una realizacion de la
presente invencion. La palanca 434 de elevacion (también mostrada en la Figura 33) incluye un brazo 542 de
elevacion que se une al brazo 536 de oscilacion, lo que mantiene selectivamente el cierre 538 de obturador unido al
obturador 540.

El brazo 536 de oscilacion esta conectado de forma giratoria al bastidor 541 en un teton 543 (ver la Figura 52), y
esta hecho preferiblemente de plastico. Antes de la activacion, el extremo libre del brazo 536 de oscilacion esta
dispuesto debajo de una protuberancia 545 de bastidor. En funcionamiento, cuando el dispositivo se activa, la parte
frontal de la palanca 434 de elevacion gira hacia abajo (debido a la fuerza del usuario sobre el botdn), elevando de
esta manera el brazo 542 de elevacion y girando el brazo 536 de oscilacion de modo que el extremo libre queda
dispuesto sobre la protuberancia 545 de bastidor y el brazo 536 de oscilaciéon ya no contacta con el cierre 538 de
obturador ni lo soporta. Posteriormente, del mismo modo que en realizaciones descritas anteriormente, el cierre 538
de obturador queda liberado con respecto al obturador 540 y el émbolo 548 de accionamiento de aguja eleva el
obturador 540 (ver la Figura 54).

A diferencia del mecanismo 523 de cierre de obturador mostrado en la Figura 50, en la realizacién mostrada en las
Figuras 51 y 52, el brazo 536 de oscilacién y el cierre 538 de obturador estan dispuestos en el lado posterior del
obturador 540 y el bastidor 541. Esta disposicién, combinada con el brazo 542 de elevacién mas largo, aumenta el
desplazamiento efectivo del brazo de elevacion. Ademas, poder realizar el brazo de oscilacién en plastico y su
disposicion en el mecanismo ayuda a evitar un arrastre antes de la activacion del dispositivo.

Las Figuras 53 y 54 son vistas en perspectiva superior de émbolos de accionamiento de aguja segun realizaciones
de la presente invencion. En comparacion con el émbolo 166 de accionamiento de aguja descrito anteriormente
(mostrado en la Figura 9), el émbolo 522 de accionamiento de aguja (también mostrado en la Figura 49) tiene una
primera estructura 544 de union inferior, y la segunda estructura 546 de unién esta inclinada. El émbolo 548 de
accionamiento de aguja de la Figura 54 tiene una configuracién similar con una primera estructura 550 de unién
inferior y una segunda estructura 552 de union en angulo. De forma adicional, el émbolo 548 de accionamiento de
aguja tiene una cavidad 553, con una abertura frontal que recibe la protuberancia posterior 471 de la corredera (tal
como se muestra en la Figura 44). Asociando el émbolo 548 y la corredera 470, la interaccion entre la cavidad 553 y
la protuberancia posterior 471 permite obtener una correspondencia y guiado para el émbolo 548 durante su
desplazamiento. Los émbolos 522 y 548 de accionamiento de aguja pueden estar hechos de plastico o metal, por
ejemplo, aluminio.

Las primeras estructuras 544 y 550 de union inferiores no elevan el obturador tan alto, y las segundas estructuras
546 y 552 de unién en angulo suministran la fuerza lateral al obturador una vez los brazos 144 de deslizamiento del
elemento 146 telescopico exterior se desplazan y dejan de contactar con el obturador, eliminando de este modo la
necesidad del brazo 158 de desviacion del obturador 136. Por lo tanto, a diferencia del obturador 136 descrito
anteriormente, el obturador 528 (mostrado en las Figuras 50 y 55) y el obturador 540 (mostrado en las Figuras 51 y
56) carecen de dicho brazo de desviacion.

La Figura 57 ilustra una realizaciéon de un émbolo 554 de cilindro de dos partes, que incluye una parte 556 de
émbolo y una conexion 558 de émbolo. Segun una realizacion, la parte 556 de émbolo y la conexion 558 de émbolo
tienen una forma de cruz. La parte de émbolo en forma de cruz se une al tap6n de cilindro y la conexién de émbolo
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en forma de cruz se une al interior de la parte de émbolo en forma de cruz, fijdndose los dos elementos y evitando
su giro relativo. Es posible usar formas distintas a una forma de cruz sin apartarse del alcance de la presente
invencion.

La Figura 58 ilustra una conexidon 560 de émbolo segun otra realizacién de la presente invencion. La conexién 560
de émbolo incluye una rampa 562 de elevacién para elevar el obturador de forma coordinada con la primera
estructura de union del émbolo de accionamiento de aguja. El hecho de que ambos elementos eleven el obturador
de forma sustancialmente simultanea y sustancialmente a la misma altura reduce la probabilidad de que el obturador
tenga sacudidas durante la elevacion.

La Figura 59 es una vista en perspectiva superior de un dispositivo médico 600 que incorpora caracteristicas
seleccionadas descritas anteriormente. Por ejemplo, el dispositivo 600 incluye el bastidor 541, el brazo 536 de
oscilacion, la cubierta 430 de aguja, la palanca 434 de elevacion, el botdn 436 de accionamiento, la corredera 470
de activacion de aguja, el brazo 506 de aguja y el brazo 498 de conmutacion. El dispositivo 600 también incluye una
unidad 602 de valvula, que incluye el balancin 604, una tapa 606 de liberacién de valvula y un accesorio 608 de
septo dispuesto alrededor de la tapa 606 de liberacién de valvula, tal como se muestra en la Figura 59. El accesorio
608 de septo tiene un orificio lateral 618 conectado al tubo 610 que conecta por fluidos a la aguja de paciente.

Tal como se muestra en las Figuras 60 y 61, en el primer extremo del balancin, el anillo 611 que forma una interfaz
con los postes del brazo 498 de conmutaciéon esta abierto, y en su segundo extremo o extremo de valvula, el
balancin 604 tiene un par de brazos 612. Los extremos de los brazos 612 de balancin incluyen caras 614 en angulo.
Tal como se describe posteriormente de forma mas detallada, con la activacién del dispositivo 600, los brazos de
balancin separan entre si los brazos 616 de base en voladizo del accesorio de septo.

La Figura 62 es una vista en explosion que ilustra componentes adicionales de la unidad 602 de valvula, y la Figura
63 es una vista en planta, en perspectiva, en seccién, de la unidad 602 de valvula. El accesorio 608 de septo incluye
unos dientes 620 en su primer extremo que se corresponden con unos dientes 622 dispuestos en un primer extremo
de una valvula 624 de tap6n de una pieza, para evitar el giro relativo entre el accesorio 608 de septo y la valvula 624
de tapdn. La valvula 624 de tapon tiene un lumen central que comunica por fluidos con la punta del cilindro 108 de
jeringa, y también tiene un orificio lateral 626 conectado al lumen central y alineado con el orificio lateral 618 del
accesorio de septo. La tapa 606 de liberacién de valvula incluye un bloque 634 de extremo para fijar la tapa 606 de
liberacion de valvula en una posicion pre-activada, y un bloque 636 de guia que se dispone contra una superficie de
correspondencia del accesorio 608 de septo para evitar un giro relativo entre el accesorio 608 de septo y la tapa 606
de liberacion de valvula.

Antes de la activacion, tal como se muestra en la Figura 63, unas protuberancias de retencién en los extremos libres
de los brazos 616 de base del accesorio de septo retienen un bloque 634 de extremo de la tapa 606 de liberacién de
vélvula. Un muelle interior 630 esta dispuesto en el interior de una cavidad 632 de la tapa 606 de liberacion de
vélvula y desvia un dispositivo 628 de impacto de valvula hacia el cilindro 108 de jeringa. Bajo la fuerza del muelle
interior 630, el dispositivo de impacto de valvula contacta con el extremo de la valvula de tapén y lo deforma
elasticamente, haciendo de este modo que una protuberancia 638 de valvula interna selle la punta 626 del cilindro
de jeringa y evite que el medicamento en el cilindro 108 de jeringa fluya a través de los orificios laterales 626 y 618.

Con la activacion, tal como se muestra en la Figura 64, cuando los brazos 612 de balancin giran hacia el cilindro 108
de jeringa, los mismos contactan con las protuberancias 617 de separacion y las desplazan, separando los extremos
libres de los brazos 616 de base en voladizo del accesorio de septo y liberando el bloque 634 de extremo con
respecto a las protuberancias 619 de retencién. Posteriormente, tal como se muestra en la Figura 65, los brazos 612
de balancin evitan las protuberancias 617 de separacion y el muelle 630 fuerza la tapa de liberacion de vélvula en
alejamiento con respecto al cilindro 108 de jeringa. Debido a que el muelle 630 ya no desvia sustancialmente el
dispositivo 628 de impacto de vélvula, la valvula 624 de tap6n vuelve a su forma no deformada, desplazando la
protuberancia 638 de valvula interna para no estar en una unién de sellado con la punta del cilindro 108 de jeringa y
permitiendo que el medicamento en el cilindro 108 de jeringa fluya a través de los orificios laterales 626 y 618.

La Figura 66 es una vista en perspectiva inferior de una unidad 640 de véalvula y la Figura 67 es una vista en planta,
en seccion, parcial, de la unidad 640 de valvula. Las Figuras 66 y 67 ilustran un estado antes de la activacion del
dispositivo. La unidad de valvula incluye una tapa 642 conectada de forma articulada a un retenedor 644 de tapa,
una carcasa 646 de véalvula conectada a la punta del cilindro 108 de jeringa, un cuerpo 648 de valvula dispuesto en
el interior de la carcasa de valvula y con un lumen central 650 en comunicacion de fluidos con el interior del cilindro
108 de jeringa, un elemento 652 de valvula elastomérico y una cubierta 654 que fija el elemento 652 de valvula al
cuerpo 648 de valvula.

El retenedor 644 de tapa incluye un brazo 656 de retencion en voladizo con un retén 658 para retener
selectivamente la tapa 642. La tapa 642 incluye una protuberancia 660 de tapa para comprimir selectivamente el
elemento 652 de valvula a efectos de sellar el lumen central 650 del cuerpo de valvula. El elemento 652 de valvula
incluye una o mas protuberancias 662 de sellado (por ejemplo, una protuberancia y un anillo) que sellan el lumen
central 650 cuando el elemento 652 de valvula es comprimido por la tapa 642. El elemento 652 de valvula también
incluye un orificio lateral 664 para comunicar con la aguja de paciente a través del tubo.
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Con la activacion del dispositivo, un brazo de balancin en angulo (no mostrado) ejerce una acciéon de cufa con el
brazo 656 de retencion, liberando el retén 658 con respecto a la tapa 642. Una vez la tapa 642 es liberada, el cuerpo
648 de valvula vuelve a su forma no deformada y gira la tapa en alejamiento con respecto al cilindro 108 de jeringa,
retirando al mismo tiempo el sello del lumen central 650, permitiendo de este modo que el medicamento fluya del
cilindro 108 de jeringa, a través del lumen central 650 y a través del interior del cuerpo 648 de valvula, al orificio
lateral 664.

Excepto las agujas y los septos, a no ser que se especifique de otro modo, los materiales preferidos para los
componentes de los dispositivos médicos descritos en la presente memoria son pléasticos adecuados, tales como
ABS. También es posible utilizar otros plasticos adecuados.

La Figura 68 ilustra una cuba 262 para contener y procesar (por ejemplo, llenar) jeringas, tales como jeringas BD
Hypak™ 10 mL. Un experto en la técnica entendera que es posible usar cualquier tamafio de jeringa y que la cuba
puede estar dimensionada y configurada en correspondencia. La cuba puede ser una cuba de diez centimetros
(cuatro pulgadas) y puede alojar 42 cilindros (jeringas Hypak™) por cuba. Tal como se describe de forma mas
detallada mas adelante, el proceso de fabricacién del dispositivo 100 utiliza componentes que permiten el uso de
dichas cubas y equipo de procesamiento de jeringas estandar.

La Figura 69 es una vista en perspectiva de un subconjunto 264 de trayectoria de fluido segun una realizacién de la
presente invencién, y la Figura 70 es una vista en perspectiva, en explosion, del subconjunto 264 de trayectoria de
fluido. El subconjunto 264 de trayectoria de fluido incluye el cilindro 108 de jeringa, el tapén 172 (no mostrado en las
Figuras 69 y 70), la cubierta 126 de valvula, un adaptador 266 para conectar el cilindro 108 de jeringa a la cubierta
126 de valvula, la aguja 234 de valvula hueca, la placa 232 de valvula y un elemento 268 de bloqueo o blogueo para
evitar selectivamente que la placa 232 de valvula se mueva con respecto a la cubierta 126 de valvula. Segun una
realizacién, el septo 236 de valvula esta dispuesto en el interior del adaptador 266. El subconjunto 264 de trayectoria
de fluido también incluye el tubo 228 de conexion, el orificio o base 238 de aguja, la aguja 124 de paciente hueca, la
cubierta 114 de aguja y un retenedor 270 de sacrificio para soportar los componentes del subconjunto 264 de
trayectoria de fluido antes de su instalacién en la cubierta inferior 104.

En otras palabras, el subconjunto 264 de trayectoria de fluido incluye la totalidad de los elementos del dispositivo
que contactan con el fluido de medicamento mas el retenedor 270 y el elemento 268 de bloqueo. De forma adicional,
los elementos del subconjunto 264 de trayectoria de fluido menos el cilindro 108 y el tapdén 172 forman un
subconjunto 272 de trayectoria de flujo, tal como se describe mas delante de forma mas detallada. Aunque el
subconjunto 264 de trayectoria de fluido en esta realizacién se ha previsto para usar en el dispositivo 100, un
subconjunto de trayectoria de fluido de este tipo también se puede utilizar en otros tipos de dispositivos, tales como
autoinyectores, lapices de medicacién y practicamente cualquier dispositivo llenado previamente que requiere un
mantenimiento de la esterilidad en la trayectoria de fluido.

Preferiblemente, el retenedor 270 es reutilizable. Segun una realizacion, el retenedor también incluye un elemento
274 de equilibrio o peso de equilibrio (ver la Figura 69) para equilibrar el subconjunto 272 de trayectoria de flujo (asi
como el subconjunto 264 de trayectoria de fluido) alrededor de su eje longitudinal central. En otras palabras,
preferiblemente, el centro de gravedad del subconjunto 272 de trayectoria de flujo queda dispuesto en el eje
longitudinal central, de modo que el subconjunto 272 queda equilibrado de forma giratoria alrededor del eje
longitudinal central.

El peso 274 de equilibrio puede ser conectable al cuerpo principal del retenedor 270 o, de forma alternativa, puede
estar conformado integralmente con el cuerpo principal del retenedor 270. Segun una realizacion, el peso 274 de
equilibrio es ajustable con respecto al cuerpo principal del retenedor 270. Por ejemplo, el peso 274 de equilibrio
puede estar fijado en diferentes posiciones en el cuerpo principal del retenedor 270. De forma alternativa, si el peso
274 de equilibrio esta conformado integralmente con el cuerpo principal del retenedor, por ejemplo, como un peso en
el extremo de un brazo en voladizo, el brazo puede deformarse o desviarse para disponer el peso 274 de equilibrio.
Tal como se describe de forma mas detallada mas adelante, durante una inspeccion, el subconjunto 264 de
trayectoria de fluido gira a altas velocidades alrededor de su eje longitudinal central (por ejemplo, el eje A en la
Figura 69), de modo que es preferible que quede equilibrado de forma giratoria alrededor de ese eje).

Tal como se muestra mas claramente en la Figura 69, el retenedor 270 tiene una trayectoria para formar un bucle y
almacenar el tubo 228 de conexidn. Esto permite obtener un almacenamiento del tubo 228 de conexién que usa de
forma eficaz el espacio, asi como una proteccion para el tubo 228. El retenedor 270 también permite obtener una
manipulacioén conveniente del subconjunto 264 de trayectoria de fluido.

Una vez montados, los subconjuntos 264 de trayectoria de fluido, que tienen sustancialmente el mismo tamafno que
un cilindro BD Hypak™ 10 mL, pueden cargarse en una cuba de diez centimetros (cuatro pulgadas) que puede
alojar 42 subconjuntos 264 de trayectoria de fluido. Debido a los componentes adicionales en un subconjunto 264 de
trayectoria de fluido, el cilindro 108 de jeringa es mas pequeiio que un cilindro Hypak™ 10 mL. Segin una
realizacién, el cilindro 108 de jeringa puede llenarse con aproximadamente 2-5 mL de medicamento. Debido a la
similitud de tamano del subconjunto 264 de trayectoria de fluido con respecto a un cilindro Hypak™, es posible
utilizar equipo estandarizado para llenar y desplazar cilindros Hypak™ para llenar y desplazar subconjuntos 264 de
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trayectoria de fluido.

Una vez el cilindro 108 de jeringa se ha llenado con medicamento y el tapdn 172 se ha insertado en el cilindro 108,
la trayectoria de fluido de medicamento queda auto contenida y, por lo tanto, no es necesario un envase o
almacenamiento estéril. De hecho, los subconjuntos 264 de trayectoria de fluido pueden almacenarse e instalarse
posteriormente en el dispositivo 100 en una sala limpia estandar.

Para instalar el subconjunto 264 de trayectoria de fluido en la cubierta inferior 104, el instalador desenrolla el tubo
228 del retenedor 270, que a continuaciéon se desecha, reutiliza o recicla. El instalador fija la base 238 de aguja u
orificio en el extremo del brazo 130 de aguja e inserta el cilindro 108 y la cubierta 126 de vélvula en la cubierta
inferior 104, tal como se muestra en la Figura 71. Posteriormente, el instalador retira el elemento 268 de bloqueo,
que a continuacion también se desecha, reutiliza o recicla.

Las Figuras 25 y 72-76 ilustran otra realizacion de un subconjunto 278 de trayectoria de fluido. El retenedor 280
incluye un primer y segundo elementos 282 y 284 de retencién. En esta realizacion, el cilindro 108 de jeringa, el
tapdn 172, la cubierta 126 de valvula, la placa 232 de valvula, la aguja 234 de valvula, la aguja 124 de paciente y el
tubo 228 son sustancialmente similares a los descritos anteriormente. En consecuencia, la descripcién de estos
elementos se omite a efectos de brevedad. Ademas, la cubierta 126 de véalvula se ha omitido de la Figura 73 a
efectos de claridad.

Tal como se muestra en las Figuras 73 y 74, el primer y segundo elementos 282 y 284 de retencion tienen paredes
que se extienden hacia dentro para su unién a la placa 232 de valvula y para fijar su posicion en el interior de la
cubierta 126 de valvula. Por lo tanto, sin el uso de un elemento de bloqueo separado (tal como el elemento 268 de
bloqueo descrito anteriormente), el retenedor 280 evita el movimiento de la placa 232 de valvula con respecto a la
cubierta 126 de valvula. Opcionalmente, el retenedor 280 tiene un peso de equilibrio (no mostrado) similar al peso
274 de equilibrio descrito anteriormente, a efectos de asegurar que el centro de gravedad de la unidad 278 de
trayectoria de flujo queda dispuesto en su eje longitudinal central.

Un adaptador 288 de dos piezas incluye un soporte 290 de septo y un conector 292 para su conexién a un cuello de
la punta del cilindro 108 de jeringa. El soporte 290 de septo fija un septo 294 de vélvula que es penetrado por la
aguja 234 de valvula Whitacre. Los brazos 258 y los ganchos 260 de la cubierta 126 de valvula fijan el adaptador
288 de dos piezas en el interior de la cubierta 126 de valvula. Segun una realizacién, tal como se muestra en las
Figuras 75y 76, el soporte 290 de septo y el conector 292 tienen roscas 296 y 298 correspondientes para su fijacion
entre si.

La Figura 77 es un diagrama de flujo que ilustra un proceso 310 de montaje del dispositivo 100. En la operacion 312,
el montador obtiene o fabrica los componentes de muelle del dispositivo 100, por ejemplo, el muelle 178 de cilindro y
el muelle 200 de accionamiento de aguja. De forma similar, en la operacion 314, el montador moldea u obtiene los
componentes moldeados por inyeccion, por ejemplo, el cuerpo principal 106, el émbolo 166 de accionamiento de
aguja, el elemento 146 telescépico exterior y el retenedor 270 o 280. De forma similar, en la operacion 316, el
montador obtiene o fabrica el recipiente principal, por ejemplo, el cilindro 108 de jeringa. Y en la operacién 318, el
montador obtiene o fabrica el resto de los componentes del subconjunto 272 de trayectoria de flujo, por ejemplo, la
aguja 124 de paciente, la aguja 234 de valvula, el tubo 228 y el tapén 172.

Posteriormente, en la operacién 320, el montador monta la unidad 1380 de accionamiento usando los componentes
de muelle y los componentes moldeados por inyeccién adecuados, por ejemplo, el émbolo 166 de accionamiento de
aguja y el émbolo 152 de cilindro. De forma adicional, el subconjunto 264 o 278 de trayectoria de fluido se monta en
la operacion 322. El resto de los componentes, es decir, los que no estan en la unidad 1380 de accionamiento o el
subconjunto 264 o 278 de trayectoria de fluido, se montan en el cuerpo 1060 de dispositivo.

El subconjunto 264 o 278 de trayectoria de fluido montado se envasa (operacion 326) y luego se esteriliza
(operacion 328), obteniéndose de este modo un subconjunto 264 o 278 de trayectoria de fluido auto contenido
esterilizado que puede ser enviado a otra ubicacion, por ejemplo, un fabricante farmacéutico, para su llenado
aséptico (operacion 330) con medicamento. Después del llenado, se inspecciona la calidad del subconjunto 264 o
278 de trayectoria de fluido durante un giro a alta velocidad alrededor de su eje longitudinal central, por ejemplo,
mediante un sistema de inspeccion basado en luz, tal como un sistema de inspeccién por laser. Una ventaja del
subconjunto de trayectoria de fluido de la invencién consiste en que puede ser procesado (es decir, envasado,
esterilizado, llenado e inspeccionado) usando equipos que estan estandarizados para procesar jeringas, tales como
jeringas BD Hypak™. Los subconjuntos de trayectoria de fluido que pasan la inspeccion pueden ser montados a
continuacion en el cuerpo 1060 de dispositivo conjuntamente con la unidad 1380 de accionamiento para finalizar el
dispositivo (operacion 334).

Aunque solamente se han mostrado y descrito unas pocas realizaciones de la presente invencion, la presente
invencion no se limita a las realizaciones descritas. De hecho, los expertos en la técnica entenderan que es posible
realizar cambios en estas realizaciones sin apartarse de los principios de la invencién. De forma especifica, debe
observarse que los expertos en la técnica pueden combinar facilmente los diversos aspectos técnicos de los
diversos elementos de las diversas realizaciones ilustrativas que se han descrito anteriormente de muchas otras
maneras, todas ellas consideradas dentro del alcance de la invencion, definido por las reivindicaciones adjuntas.
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REIVINDICACIONES
1. Subconjunto (264, 278) de trayectoria de fluido, que comprende:

componentes (108, 172, 126, 266, 234, 232, 268, 288) de trayectoria de flujo de medicamento de un dispositivo
médico; y

un soporte (270, 280) configurado para soportar los componentes antes del montaje de los componentes en el
dispositivo de modo que el centro de gravedad del subconjunto queda dispuesto sustancialmente en un eje
longitudinal central del subconjunto;

en donde el soporte comprende:
un cuerpo principal; y
un elemento (274) de equilibrio para ajustar el centro de gravedad del subconjunto.
2. Subconjunto segun la reivindicacién 1, en donde el elemento (274) de equilibrio es conectable al cuerpo principal.

3. Subconjunto segun la reivindicacién 1, en donde el soporte (270, 280) soporta los componentes en una posicién
sustancialmente fija con respecto al soporte.

4. Subconjunto segun la reivindicacion 1, en donde los componentes de trayectoria de flujo de medicamento
comprenden:

una unidad (602, 640) de valvula conectable a un cilindro (108) de jeringa;
un tubo (228) conectado por uno de sus extremos a la unidad de valvula;
un orificio (238, 300, 518) conectado a un segundo extremo del tubo;

una aguja (124) de paciente conectada al orificio para formar una trayectoria de fluido desde la unidad de valvula a
través de la aguja de paciente; y

una cubierta (114, 400, 430) de aguja para cubrir y descubrir la aguja de paciente.

5. Subconjunto segun la reivindicacion 4, en donde el soporte comprende un elemento para formar un bucle y fijar
el tubo.

6. Subconjunto segun la reivindicacion 4, en donde la unidad (602, 640) de valvula comprende:
una placa (232) de valvula conectada al primer extremo del tubo;
una cubierta (126) de valvula que aloja la placa de valvula para moverse en su interior;

en donde el subconjunto de trayectoria de flujo comprende ademas un elemento (268) de bloqueo amovible para
evitar el movimiento de la placa de véalvula con respecto a la cubierta de vélvula.

7. Subconjunto segun la reivindicacion 4, en donde la cubierta de aguja también permite obtener esterilidad.
8. Método de montaje de un dispositivo de suministro de farmacos, que comprende:

A) montar un subconjunto (264, 278) de trayectoria de fluido;

(o8]

envasar el subconjunto de trayectoria de fluido y esterilizar el subconjunto de trayectoria de fluido envasado;

o O

)
)
) llenar asépticamente el subconjunto de trayectoria de fluido esterilizado;
) inspeccionar el subconjunto de trayectoria de fluido llenado; y

)

m

montar el subconjunto de trayectoria de fluido llenado en un cuerpo de dispositivo,

en donde la etapa A comprende montar componentes de trayectoria de flujo de medicamento en un soporte (270,
280) configurado para soportar los componentes de modo que el centro de gravedad del subconjunto (264, 278)
queda dispuesto sustancialmente en un eje longitudinal central del subconjunto,

caracterizado por que

la etapa A comprende ademas ajustar un elemento (274) de equilibrio del soporte para alinear el centro de gravedad
del subconjunto con un eje longitudinal del soporte.

9. Método segun la reivindicacién 8, en donde la etapa D comprende girar el subconjunto alrededor del eje
longitudinal del soporte.

10. Método segun la reivindicacion 8, en donde las etapas C y D se realizan en una instalacion diferente de una
instalacion en donde se realizan las etapas Ay B.
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