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ES 2877190 T3

DESCRIPCION
Combinacién de cubo de aguja y carcasa para su uso con un inyector de pluma
CAMPO DE LA INVENCION

Esta invencién se refiere a conjuntos de agujas de pluma y, mas particularmente, a conjuntos de agujas de pluma para
administrar suspensiones de medicamentos.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

Los conjuntos de agujas de pluma son bien conocidos en la técnica. Para minimizar la incomodidad, los conjuntos de
agujas de pluma utilizan tipicamente agujas en el intervalo de calibre de 29 a 31. Donde se utiliza un inyector de pluma
para mezclar o reconstituir sustancias en una solucién para administracién, las agujas finas, tales como las de calibre
29 a 31, pueden ser susceptibles de obstrucciéon por aglomeraciones que resultan de re-suspensién o mezcla
incompleta de las sustancias.

En el documento US 6 398 762 B1, se adjunta una jeringa con un cuerpo de jeringa que comprende un extremo
exterior, un portaagujas en el extremo exterior, una aguja fijada en el portaagujas y una tapa ajustada de forma
extraible al cuerpo sobre el portaagujas. La jeringa descrita comprende una cubierta flexible enganchada sobre la
aguja con un extremo interior fijado al portaagujas y un extremo exterior adaptado para ser perforado facilmente por
la aguja. La cubierta es comprimible paralela a la aguja. Se describe que la cubierta es generalmente cilindrica y tiene
la forma de brazalete.

Ademas, en el documento EP 0 903 157 A2 se describe un conjunto de aguja de pluma desechable que incluye una
caracteristica de bloqueo a presién que proporciona al usuario un método simple para separar y unir la aguja de pluma
a la pluma de suministro de medicacion. El conjunto de aguja de pluma descrito incluye un protector de usos multiples
que inicialmente protege el extremo distal de la aguja de pluma antes de su uso y luego ambos protectores al extremo
proximal de la aguja y bloquea la aguja de uso en su cubierta exterior antes de desecharla.

SUMARIO DE LA INVENCION

Segun la presente invencion, se proporciona un conjunto de aguja para pluma tal como se define en la reivindicacion
1 independiente. Otras realizaciones preferidas de la presente invencién se definen en las reivindicaciones
dependientes.

En un aspecto de la presente invencion, se proporciona un conjunto de aguja de pluma, que incluye un cubo y una
aguja fijada al cubo, teniendo la aguja extremos proximal y distal con un lumen que se extiende entre ellos. La aguja
se extiende distalmente desde el cubo para definir una longitud expuesta entre el extremo distal de la aguja y el cubo
en el intervalo de aproximadamente 5,0 a 9,0 mm. El cubo define un poste formado alrededor de la aguja, teniendo el
poste una primera superficie de contacto con la piel que mira distalmente. La longitud expuesta de la aguja se extiende
distalmente desde la primera superficie de contacto con la piel. El cubo también define una segunda superficie de
contacto con la piel distalmente orientada que circunscribe al menos parcialmente la primera superficie de contacto
con la piel. La segunda superficie de contacto con la piel esta situada proximalmente a la primera superficie de contacto
con la piel. De manera ventajosa, con la presente invencién, se proporciona un conjunto de aguja de pluma que tiene
dos superficies de contacto con la piel que proporcionan estabilidad para lograr inyecciones subcutaneas. Estas y
otras caracteristicas de la invencion se comprenderan mejor mediante el estudio de la siguiente descripcion detallada
y los dibujos adjuntos.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS
La figura 1 es una vista despiezada ordenada que muestra un conjunto de aguja de pluma formado de acuerdo
con la presente invencion junto con envase Util;
la figura 2 es una seccion transversal esquematica que muestra una inyeccién formada con un conjunto de
aguja de pluma formado de acuerdo con la presente invencion;
las figuras 3 y 4 muestran diferentes configuraciones de una segunda superficie de contacto de la piel utilizable
con un conjunto de aguja de pluma;
la figura 5 es una grafica que muestra resultados de ensayo;
la figura 6 es una seccién transversal que muestra un conjunto de aguja de pluma formado de acuerdo con la
presente invencion en un estado envasado; y
la figura 7 es una vista ampliada tomada desde la seccion 7 de la figura 6.

DESCRIPCION DETALLADA DE LA INVENCION

Con referencia a las figuras, se muestra un conjunto de aguja de pluma y se designa, en general, con el nimero de
referencia 10. El conjunto de aguja de pluma 10 es utilizable con varios inyectores de pluma para administrar
medicamento. El conjunto de aguja de pluma 10 es particularmente bien adecuado para administrar medicamento,
que se mezcla en una solucién dentro del inyector de pluma asociado, tal como por re-constitucién o mezcla de dos o
mas componentes (himedos o secos), tal como liquido y polvo sélido de particulas, y/o medicamento que tiene
particulas en la suspensién de la formulacién. En cualquier caso, particulas o aglomeraciones de particulas pueden
encontrarse en el medicamento, que pueden obstruir parcial o totalmente el lumen de una aguja de administracion de
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la técnica anterior. El conjunto de aguja de pluma 10 proporciona una disposicion para administrar la suspension a
través de la minimizacién de la obstruccion de un lumen de aguja. El conjunto de aguja de pluma 10 incluye
generalmente un cubo 12 y una aguja 14. La aguja 14 esta fijada al cubo 12 por cualquier técnica conocida, por ejemplo
por adhesién, e incluye un extremo proximo 16, un extremo distal 18 y un lumen 20 que se extiende entre ellos. Cuando
se utiliza aqui, el término "proximo" y sus derivados, debera referirse a una direccion fuera del paciente durante el uso
(es decir, el extremo no-paciente), y el extremo "distal" y sus derivados debera referirse a una direccion hacia un
paciente durante el uso (es decir, el extremo del paciente).

El cubo 12 incluye un cuerpo 22 que estd formado preferiblemente de un material polimérico, por ejemplo
termoplastico. El cuerpo 22 incluye un extremo préximo abi9erto 24 que expone el extremo préximo 16 de la aguja 14.
Preferiblemente, el conjunto de aguja de pluma 10 se puede montar de forma amovible sobre un inyector de pluma
médico |. Esto permite la sustitucién del conjunto de aguja de pluma, permitiendo la administracién de mudltiples
inyecciones por el inyector de pluma I. Con esta finalidad, se forman caracteristicas de montaje 26 sobre el cuerpo 22
para contacto con caracteristicas de montaje cooperativas F en el inyector de pluma I. Las caracteristicas de montaje
26 y F pueden ser de cualquier tipo conocido incluyendo roscas cooperativas, caracteristicas mecanicas (por ejemplo,
bloqueo del tipo de bayoneta) y/o configuraciones de la superficie, tales como superficies Luer. Alternativamente, el
cubo 12 puede estar fijado de manera no-amovible o formado integralmente con el inyector de pluma I. Esta
configuracién es util con un inyector de un solo uso, que se desecha después de una inyeccion.

El extremo proximo 16 de la aguja 14 esta dimensionado para acceder al medicamento M contenido dentro del inyector
de pluma | con el cubo 12 estando montado en el inyector de pluma |. Tipicamente, el medicamento M estara alojado
dentro de un depdsito o cartucho adaptado dentro del inyector de pluma con un tabique S que forma una junta en su
extremo distal. El extremo proximo 16 esta dimensionado suficientemente para perforar a través del tabique S para
acceder al medicamento M con el cubo 12 estando montado en el inyector de pluma I. El medicamento M puede tener
grumos o aglomeraciones A que flotan en éste. El conjunto de aguja de pluma 10 esta configurado para administrar
una inyeccion del medicamento M en la region subcutanea de la piel de un paciente. Ademas, el conjunto de aguja de
pluma 10 esta configurado para minimizar la obstruccion en el lumen 20 que resulta de la profundidad insuficiente de
inyeccion (es decir, obstruccion causada por inyeccion intentada en la capa de la dermis/epidermis). Con el conjunto
de aguja de pluma 10, se puede administrar una inyeccion en la regién subcutanea con preocupaciéon minima de
obstruccion del lumen 20.

La aguja 14 tiene una longitud expuesta L1 que se define entre el extremo distal 18 de la aguja 14 y el cubo 12. La
longitud expuesta L1 es la porcion de la aguja 14 que se extiende en direccién distal desde el cubo 12 y que se puede
insertar en el paciente durante una inyeccion. La longitud expuesta L1 esta en el intervalo de aproximadamente 5,0 a
9,0 mm.

Ademas, una superficie biselada 28 se extiende en direccién préxima desde el extremo distal 18 de la aguja 14, en el
que se define el orificio distal 30. El lumen 20 termina en el orificio distal 30. Como se apreciara por los expertos en la
técnica, la superficie biselada 28 puede incluir varias configuraciones que incluyen tener multiples facetas o biseles
con las superficies siendo de varias configuraciones, incluyendo ser parcial o totalmente planas y/o arqueadas.

La superficie biselada 28 proporciona el extremo distal 18 de la aguja 14 con una configuracion afilada para insercion
en un paciente. La longitud L2 de la aguja 14 corresponde a la longitud de la aguja 14 sobre la que se extiende la
superficie biselada 28. La longitud L2 esta preferiblemente en el intervalo de 30% - 60% de la longitud expuesta L1.
La longitud L2 se mide a lo largo del eje longitudinal de la aguja 14 y no a lo largo de la superficie biselada 28. La
longitud L2, que esta en el intervalo del 30% - 60% de la longitud expuesta L1, proporciona un orificio distal 30 con
una forma alargada que es minimamente susceptible de obstruccién en el lumen 20 por cualquiera de las
aglomeraciones A formadas en el medicamento M. Es preferible adicionalmente que la aguja 14 sea de calibre 25 o
mayor de tamano, el lumen 20 es mayor en tamario de la seccion transversal que un lumen de agujas de pluma tipicas
de la técnica anterior (estando las agujas de pluma tipicas de la técnica anterior en el intervalo del calibre 29-31). Con
la aguja 14 siendo de un calibre mayor (calibres 25 o mayor de tamano), el lumen 20 esta configurado mejor para
administrar el medicamento M como una suspension (por ejemplo, solucién reconstituida o0 mezcla) para ser menos
susceptible de obstruccién del lumen 20 por cualquiera de las aglomeraciones A formadas en el medicamento M.
Ademas, para conseguir una inyeccion subcutanea, es preferible que el cuerpo 22 del cubo 12 define un pilar 32
alrededor de la aguja 14. El pilar 32 incluye una primera superficie 34 de contacto con la piel dirigida en direccién
distal, que se define alrededor de la aguja 14 de manera continua o discontinua. La primera superficie 34 de contacto
con la piel actia como un tope contra la insercidén excesiva de la aguija 14 en el paciente. Preferiblemente, la longitud
expuesta L1 se define entre el extremo distal 18 de la aguja 14 y la primera superficie 34 de contacto con la piel. Se
prefiere que el pilar 32 esté limitado en su diametro exterior para que sea menor que el diametro total o huella del
cuerpo 22. Preferiblemente, la primera superficie 34 de contacto con la piel se dirige radialmente hacia el exterior
desde la aguja 14 y termina en un diametro exterior D1, que tiene mas preferiblemente 3,0734 mm (0,121"). Ademas,
se prefiere que el cubo 12 defina una segunda superficie 36 de contacto con la piel dirigida en direccién distal, que
esta espaciada radialmente hacia fuera y circunscribe al menos parcialmente la primera superficie 34 de contacto con
la piel. La segunda superficie 36 de contacto con la piel esta localizada en direccion préxima de la primera superficie
34 de contacto con la piel para definir una desviacién 8, que esta con preferencia en el intervalo de 1,778 - 2,54 mm
(0,07" - 0,10"). Como se muestra en la figura 2, la primera superficie 34 de contacto con la piel proporciona un punto
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enfocado de contacto contra la piel de un paciente, que da como resultado cierta deflexion de la misma. La segunda
superficie 36 de contacto con la piel esta espaciada radialmente hacia fuera y hacia atras, por la desviacién 6, para
proporcionar un segundo tope duro contra la insercion excesiva de la aguja 14 en la piel de un paciente. La segunda
superficie 36 de contacto con la piel proporciona estabilidad al conjunto de aguja de pluma 10 durante la inyeccién.
Debido al diametro limitado de la primera superficie 34 de contacto con la piel, puede existir contacto limitado con la
piel de un paciente, con estabilidad insuficiente para la inyeccion. La segunda superficie 36 de contacto con la piel
anade estabilidad.

Con referencia a las figuras 3 y 4, la segunda superficie 36 de contacto con la piel puede estar definida por varias
configuraciones que son continuas o discontinuas. Con referencia a la figura 3, la segunda superficie 36 de contacto
con la piel se define con una forma anular en el extremo de la pared 38 que circunscribe completamente el pilar 32.
La segunda superficie 36 de contacto con la piel define preferiblemente un diametro D2 de 8,636 mm (0,340"). En la
realizacién de la figura 3, el diametro D2 coincide con el diametro interior de la segunda superficie 36 de contacto con
la piel. Con referencia a la figura 4, la segunda superficie 36 de contacto con la piel puede definirse sobre una serie
de aletas 40 que se dirigen radialmente hacia el exterior desde el pilar 32. Unos espacios 42 estan localizados entre
las aletas 40. Las aletas 40 estan configuradas y posicionadas de manera que colectivamente la segunda superficie
36 de contacto con la piel se puede definir de tal modo que limite la insercién de la aguja 14 en la piel del paciente,
particularmente para conseguir una inyeccion subcutanea. Con la realizaciéon de la figura 4, las aletas 40 pueden
terminar radialmente hacia fuera en el diametro D2, para que el diametro S2 coincida con el borde exterior de la
segunda superficie 36 de contacto con la piel. En cualquier aspecto, es preferible que el diametro D2 sea definido a lo
largo del borde libre de la segunda superficie 36 de contacto con la piel, donde, adyacente a ella, la piel se puede
desviar o deformar. Con la realizacién de la figura 3, el diametro D2 coincide con un borde libre interior de la segunda
superficie 36 de contacto con la piel, mientras que en la realizacién de la figura 4, el diametro D2 coincide con un borde
libre exterior de la segunda superficie 36 de contacto con la piel. Como se muestra en la figura 2, el conjunto de aguja
de pluma 10 esta destinado para inyecciones administrada, en general, perpendicularmente a la piel de un paciente.
Preferiblemente, la relacion del diametro D1 al diametro D2 (relacion D1/D2) esta en el intervalo de 0,25 a 0,58, mas
preferible la relacion de 0,36. Se ha encontrado que con estas relaciones se crea una tension aceptable de la piel en
el sitio de la inyeccion con buena estabilidad. Se ha encontrado que si el didmetro D2 es demasiado grande, se crea
tension insuficiente de la piel y puede resultar una inyeccion superficial; si el diametro D2 es demasiado pequeiio,
puede existir una falta de estabilidad para inyeccion, con el resultado de menos perpendicularidad (que se desea) y
una inyeccion superficial. Con referencia a la figura 5, se ha realizado un ensayo para evaluar la actuacion de
inyecciones subcutaneas con el conjunto de aguja de pluma 10. El ensayo se realiz6 en un modelo animal porcino, y
se cree que se conseguiran resultados similares o los mismos resultados en inyecciones en humanos. La columna
izquierda de la figura 5 representa resultados de ensayos del uso del conjunto de aguja de pluma 10 como se muestra
en la figura 2, con el pilar 32 definiendo la primera superficie 34 de contacto de la piel y siendo retrasada la segunda
superficie 36 de contacto de la piel en direccién préxima por la desviacién 8. Mas especificamente, la aguja 14 utilizada
para este ensayo era de un tipo de calibre 23, siendo la desviacion & de 22,88 mm (0,09"), siendo el diametro D1 de
3,0734 mm (0,121"), siendo la longitud expuesta L1 de 7 mm, y siendo la longitud L2 de 3 mm. Ademas, la segunda
superficie 36 de contacto de la piel tenia su segundo borde interior coincidente con el diametro D2 que es 8,636 mm
(0,340"). Con respecto a los resultados, se observaron y se clasificaron los resultados: una clasificacion de 4
corresponde a una inyeccion subcutanea profunda; una clasificacién de 3 corresponde a una inyeccién subcutanea;
una clasificacion de 2 corresponde a una inyeccidon subcutanea superficial; una clasificacion de 1 corresponde a una
inyeccion intradérmica; y una clasificacién de 0 corresponde a una aguja obstruida por la dermis/epidermis. Como se
puede ver en la columna izquierda, se consiguieron con el conjunto de aguja de pluma 10 de la presente invencién
inyecciones subcutaneas repetidas sin obstruccion. En particular, con referencia a la figura 5, utilizando el conjunto de
aguja de pluma 10 de la presente invencidén, se consiguieron dos inyecciones subcutdneas superficiales, se
consiguieron catorce inyecciones subcutaneas; y se consiguieron cuatro inyecciones subcutaneas profundas. No se
experimentaron obstruccion o inyecciones intradérmicas.

La columna derecha de la figura 5 representa un conjunto de aguja de pluma que tenia los mismos parametros que
se han descrito anteriormente con respecto al primer conjunto de resultados de ensayo, pero era sin la desviacion o
entre las primera y segunda superficies de contacto de la piel 34, 36 (es decir, que la primera y segunda superficies
de contacto de la piel 34, 36 estan coplanares). Como se puede ver, la mayoria de las inyecciones eran del tipo
subcutaneo superficial, consiguiendo también un nimero de agujas obstruidas. En particular, se experimentaron tres
agujas obstruidas se consiguieron dos inyecciones intradérmicas; se consiguieron once inyecciones subcutaneas
superficiales; y se consiguieron cuatro inyecciones subcutdneas. Las agujas obstruidas resultaron de insercion
excesivamente superficial de la aguja con inyeccién fallida en la dermis/epidermis; las agujas se obstruyeron
suficientemente por la dermis/epidermis para no realizar una inyeccién. Como se puede ver en la figura 5, con el
conjunto de aguja de pluma 10 de la presente invencidén se pueden conseguir inyecciones subcutaneas repetidas sin
obstruccion por la dermis/epidermis. Las inyecciones subcutaneas como se refieren aqui se diferencian de las
inyecciones subcutaneas superficiales y de las inyecciones subcutaneas profundas. Una inyeccién subcutanea es
administrada en un area central de la capa subcutanea. Se desea conseguir inyeccién a esta profundidad, en lugar de
en una region subcutanea superficial o profunda, donde las inyecciones aqui pueden coincidir con la dermis/epidermis
0 regiones musculares, respectivamente, del paciente. Con el conjunto de aguja de pluma 10 de la presente invencion,
el medicamento, que puede estar en suspension o propenso a aglomeracién, puede administrarse repetidas veces en
la region subcutanea con baja susceptibilidad a obstruccién.
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El conjunto de aguja de pluma 10 puede estar envasado para uso, como se muestra en las figuras 1, 6 y 7. En
particular, se puede prever una carcasa rigida 44 dimensionada para alojar el conjunto de aguja de pluma 10 en ella,
estando cubierta al menos una porcién de la aguja 14, preferiblemente al menos el extremo distal 18 de la aguja 14.
Preferiblemente, la carcasa 14 tiene un cuerpo 46 en forma de copa con un extremo proximo 48 abierto y un interior
49, en el que se puede asentar el conjunto de aguja de pluma 10. Para prevenir la insercién excesiva del conjunto de
aguja de pluma 10 en el cuerpo 46 durante el envasado, el hombro 50 puede definir una regiéon de diametro reducido
en el interior 49, que limita la extension de la insercion del conjunto de aguja de pluma 10 en el cuerpo 46. Como se
muestra en la figura 6, es preferible que se defina una holgura minima entre el hombro 50 y la segunda superficie 36
de contacto con la piel para limitar de esta manera el paso de contaminantes. La esterilidad de la longitud expuesta
L1 de la aguja 14 se puede mantener mejor de esta manera. Es preferible que el extremo préximo 24 del cuerpo 22
esté expuesto cuando se asienta en el cuerpo 46, para que el inyector de pluma | se pueda montar en el conjunto de
aguja de pluma 10 con él estando contenido dentro de la carcasa 44. También es preferible que el extremo distal 52
de la carcasa 44 esté espaciado desde el extremo distal 18 de la aguja 14 con el conjunto de aguja de pluma 10
estando asentado dentro del cuerpo 46. De esta manera, se puede evitar el embotamiento de la aguja 14 y la
perforacion inadvertida de la carcasa 44 por la aguja 14. La carcasa 44 puede mantenerse en el conjunto de aguja de
pluma 10 de cualquier manera conocida que permita la retencién desprendible de la carcasa 44 sobre el cubo 12,
incluyendo por interaccion por friccion, conexion frangible, conexién mecanica y/o fusiéon o adhesion, tal como fusion
o adhesiodn por puntos. La fuerza de retencion para mantener la carcasa 44 en el cubo 12 deberia ser suficientemente
grande para prevenir la separacion de la carcasa 44 desde el cubo 12 durante el transporte y almacenamiento normal,
que puede implicar sacudida u otra aplicacién de fuerza al envase combinado. Es preferible que la cubierta 44 se
pueda montar de nuevo sobre el cubo 12 después del uso (es decir, después de una inyeccion) para cubrir la aguja
14 en un estado después del uso. Es preferible que la configuracién para la retenciéon desprendible permita montar de
nuevo la carcasa 44 y su retencion sobre el cubo 12. De esta manera, el conjunto de aguja de pluma 10 se puede
desechar con la aguja 14 en un estado usado cubierto. Como se muestra en la figura 3, se pueden prever uno o mas
encajes elasticos 54 sobre el cubo 12 que son recibidos en acoplamiento elastico en recesos de encaje elastico 56
correspondientes formados sobre la carcasa 44, como se muestra en las figuras 6 y 7. En un estado envasado, como
se muestra en las figuras 6 y 7, la resiliencia inherente de la interaccion de los encajes elasticos 54 y los recesos de
encaje elastico 56 proporciona fuerza de retencién suficiente para retener la carcasa 44 sobre el cubo 12. No obstante,
la resiliencia inherente se puede superar para permitir el desacoplamiento de los encajes elasticos 54 desde los
recesos de encaje elastico 56 permitiendo la separacion de la carcasa 44 desde el cubo 12 para permitir el uso. La
carcasa 44 puede ser montada de nuevo sobre el cubo 12 después del uso haciendo que se reacoplen los encajes
elasticos 54 y los recesos de encaje elastico 56. Como se apreciara por los expertos en la técnica, los encajes elasticos
54 y los recesos de encaje elastico 56 se pueden formar sobre el cubo 12 y/o la carcasa 44. Es preferible que se
genere una sefal audible después de que la carcasa 44 estd montada correctamente sobre el cubo 12 entrando en el
estado retenido con éste. Por ejemplo, los encajes elasticos 54 pueden tener resiliencia inherente suficiente para
generar un clic u otra sefial audible, después del acoplamiento elastico en los recesos de encaje elastico 56.

El conjunto de aguja de pluma 10 esta montado preferiblemente sobre el inyector de pluma | antes de cualquier
preparacion necesaria del medicamento M, tal como mezclando o reconstituyendo componentes hallados en el
inyector de pluma I. Es preferible que se proporcione una fuerza de retencién suficientemente fuerte para la carcasa
44 sobre el cubo 12 para retener la carcasa 14 sobre el cubo 12 durante cualquier sacudida u otra agitacion del inyector
de pluma | en la preparacion del medicamento. La agitacion puede incluir golpear el escudo 44 contra una superficie.
La fuerza de retencion tiene que ser suficientemente fuerte para prevenir la separacion en tales condiciones. No
obstante, debe permitirse la retirada manual posterior del escudo 44 fuera del cubo 12 para permitir el cebado de la
aguja 14 y la inyeccion subsiguiente. La resiliencia inherente de la fuerza de retencién puede ser también
suficientemente fuerte para permitir que la fuerza de rotacion aplicada a la carcasa 44 sea transmitida al cubo 12 al
montar el conjunto de aguja de pluma 10 sobre el inyector de pluma I, particularmente donde las caracteristicas de
montaje 26 y F son roscas cooperativas. Puede estar prevista una lamina o pelicula de barrera 58 que se aplica en
sujecion amovible a través del extremo proximo 48 de la carcasa 44 para encerrar totalmente, con la carcasa 44, ***el
conjunto de aguja de pluma 10 en un estado envasado. Preferiblemente, la lamina 58 proporciona una barrera de
esterilidad. El conjunto de aguja de pluma 10 puede esterilizarse antes de envasarlo dentro de la carcasa 44 o mientras
esta dentro de la carcasa 44. La lamina 58 puede asegurarse a la carcasa 44 utilizando técnicas conocidas, tales
como adhesion o fusion. Puede preverse un agarre 60 que se extiende desde la lamina 58 para facilitar su retirada.
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REIVINDICACIONES

1. Una combinacion para utilizar con un inyector de pluma médico (l) que requiere agitacion para preparar un
medicamento contenido en el mismo para su administracion a un paciente, comprendiendo dicha combinacion: un
conjunto de aguja de pluma (10) que incluye: un cubo (12); y, una aguja (14) fijada a dicho cubo (12), y, una carcasa
(44) configurada para una retencion liberable en dicho cubo (12), siendo dicho carcasa (44) retenido en dicho cubo
(12) con dicho carcasa (44) cubriendo al menos una parte de dicha aguja (14), caracterizado por que el cubo incluye
uno 0 mas encajes elasticos (54) recibidos dentro de los recesos de encaje elastico (56) de la carcasa para retener de
manera liberable la carcasa en el cubo a menos que se aplique una fuerza predeterminada a la carcasa.

2. Una combinacién de acuerdo con la reivindicacion 1, en la que dicha aguja (14) se extiende distalmente desde dicho
cubo (12) para definir una longitud expuesta en el intervalo de aproximadamente 5,0 a 9,0 mm.

3. Una combinacion de acuerdo con la reivindicacion 1, en la que dicha retencion liberable se obtiene mediante uno o
mas del grupo que consiste en interaccion por friccion, conexién frangible, conexién mecanica, fusion y adhesion.

4. Una combinacién de acuerdo con la reivindicacion 1, en la que dicha carcasa (44) incluye un cuerpo (46) en forma
de copa que tiene un interior (49) formado para acomodar dicho conjunto de aguja de pluma (10).

5. Una combinacion de acuerdo con la reivindicacion 4, en la que dicho cuerpo (46) incluye un hombro (50) que define
una regién de diametro reducido en dicho interior (49) configurada para limitar la extension de la insercién de dicho
conjunto de aguja de pluma (10) en dicho cuerpo. (46).

6. Una combinacién de acuerdo con la reivindicacion 5, en la que dicho hombro (50) esta configurado para definir un
espacio libre minimo con una parte de dicho cubo (12) para limitar el paso de contaminantes mas alla de dicho hombro
(50).

7. Una combinacién de acuerdo con la reivindicacion 4, en la que dicho cuerpo (46) incluye un extremo distal (52),
estando dicho extremo distal (52) separado de dicha aguja (14) con dicho conjunto de aguja de pluma (10) alojado en
dicho cuerpo (46).

8. Una combinacion de acuerdo con la reivindicacion 1, que comprende ademas una lamina o pelicula de barrera (58)
fijada de forma desmontable a dicho carcasa (44) para encerrar completamente dicho conjunto de aguja de pluma (10)
en dicho carcasa (44).
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