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DESCRIPCION

Aguja de pluma y sistema de proteccién de segu-
ridad.

El presente invento se refiere a una aguja de plu-
ma y un sistema de proteccion de seguridad adaptados
en particular, aunque no exclusivamente, para inyec-
tores de pluma. El sistema de proteccién de seguridad
de acuerdo con aspectos de este invento incluye una
proteccion tubular en general retractil que esta carga-
da por resorte para encerrar normalmente a la cdnula
de aguja de un dispensador de aguja de pluma, pe-
ro que bloquea en la posicién extendida encerrando
a la canula de aguja a continuacién de la inyeccién.
Ademds, el conjunto de cdnula de aguja de doble ex-
tremo puede ser alojado con seguridad en la caperuza
de forma de copa a continuacion de la inyeccién, para
su eliminacion.

Las jeringas hipodérmicas se usan para adminis-
trar a los pacientes dosis seleccionadas de fluidos, in-
cluyendo medicamentos liquidos, inoculaciones, etc.
Sin embargo, muchas aplicaciones para las que se
usan agujas hipodérmicas son de auto administracion,
incluyendo, por ejemplo, las de insulina, antihistami-
nicos, etc. La manipulacién requerida de una jeringa
hipodérmica normal de la técnica anterior puede ser
inconveniente, en particular cuando la inyeccion se
auto administra en un ambiente ptiblico- Por consi-
guiente, se han desarrollado plumas para la adminis-
tracién de medicaciones o inyectores de pluma para
facilitar la auto administracién de las inyecciones. Un
inyector de pluma tipico incluye una parte de cuer-
po, en general tubular, que se asemeja a una pluma
estilogréfica, la cual recibe un vial de fluido, tal co-
mo de insulina, de antihistaminico, etc., que tiene un
cierre perforable, tal como un tabique de caucho. La
aguja de pluma incluye un cubo que tiene en gene-
ral una canula de aguja de doble extremo que incluye
un primer extremo que se extiende dentro de la par-
te de cuerpo del inyector de pluma para perforar el
cierre del vial y un segundo extremo usado para la
auto inyeccion del fluido contenido en el vial. La agu-
ja de pluma incluye también, en general, una caperuza
de forma de copa removible que encierra al segundo
extremo de la cdnula de aguja con anterioridad a su
uso.

Se han desarrollado o propuesto varias mejoras en
las agujas de pluma desde su introduccién, incluyen-
do agujas de pluma de longitud de inyeccién ajusta-
ble, tal como la descrita en la Patente de EE.UU. N°
5.944.700 cedida al cesionario de la presente solici-
tud, y sistemas de proteccién de seguridad para tales
agujas de pluma, en las que la proteccion tiene en ge-
neral forma de copa, incluyendo un extremo abierto
que recibe a la parte de cuerpo de la aguja de pluma,
y una parte extrema, en general cerrada, que tiene una
abertura central que recibe al segundo extremo de la
cénula de aguja cuando se retrae la proteccion desde
una primera posicién en la que encierra al segundo ex-
tremo de la cdnula de aguja a una segunda posicién en
la que la canula de aguja estd expuesta para inyeccion.
El conjunto puede incluir ademds un resorte que car-
ga a la proteccidn a la primera posicién normalmente
cerrada, antes de la inyeccion.

También se han desarrollado o propuesto varios
sistemas de proteccién de seguridad de la técnica an-
terior para jeringas hipodérmicas usuales, en las que
una proteccion tubular estd cargada por resorte pa-
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ra encerrar a la cdnula de aguja a continuacién de
la inyeccién, y que incluyen protecciones de seguri-
dad que bloquean en la posicién encerrada extendida
a continuacion de la inyeccion. Tales sistemas de pro-
teccion de seguridad para jeringas hipodérmicas usua-
les son accionados manualmente, o bien estdn carga-
dos por resorte para extender la proteccion tubular y
encerrar la canula de aguja a continuacién de la inyec-
cién, pero todos requieren “sistemas activos” de ac-
ci6n adicional, tal como de fuerza, para su activacion,
en comparacion con el proceso de inyeccion normal.
Los sistemas de proteccién de seguridad manipulados
con las manos pueden incluir pistas con forma de ca-
nal en espiral o complicadas en una superficie interior
de la proteccidn, las cuales gufan a la proteccioén du-
rante la extensién de la proteccién para encerrar a la
cénula de aguja y bloquear la proteccion en la posi-
cioén extendida. No obstante, tales sistemas de pistas
complicadas pueden no ser siempre fiables. Un docu-
mento en el que se describe un sistema de proteccién
de seguridad es el US 2002/0004648.

Existe una necesidad de un sistema de proteccién
de seguridad para agujas de pluma en el que la protec-
cién encierre inicialmente el segundo extremo de la
cédnula de aguja antes de su uso, permita la retraccién
de la proteccién para auto administracién del fluido
contenido en el dispensador de aguja de pluma, y lue-
go se extienda y bloquee la proteccién en la posicién
extendida, encerrando a la cdnula de aguja a conti-
nuacién de su uso. Serfa también deseable simplificar
la operacién en la proteccién para eliminar manipula-
ciones con las manos o movimiento de rotacion de la
proteccion desde la posicidn retraida a una posicién
extendida bloqueada.

Una preocupacioén en relacién con ciertos acceso-
rios de las agujas de pluma, tales como los adaptado-
res de aguja ocultos, ha sido la de los posibles pin-
chazos de la aguja al usuario durante el montaje del
accesorio en el inyector de pluma. Puesto que la pro-
teccién debe ser retréctil para la inyeccion y el con-
junto de proteccidn y caperuza va tipicamente enros-
cado en el dispensador de aguja de pluma, la tenden-
cia natural del usuario o el paciente es la de presionar
la caperuza hacia el inyector durante el montaje. Esto
puede ser causa de que la cdnula de aguja perfore la
caperuza y pinche posiblemente al usuario durante el
montaje. Otra preocupacién asociada a las agujas de
pluma ha sido la de la eliminacién segura del cubo y
la canula de aguja de doble extremo. Como se com-
prenderd, un extremo de la cdnula de aguja de doble
extremo puede estar encerrado en la caperuza de for-
ma de copa, si bien el otro extremo queda expuesto a
continuacién de la retirada del conjunto de cubo del
inyector de pluma.

El sistema de aguja de pluma y proteccién de se-
guridad de acuerdo con un aspecto de este invento
resuelve estos problemas al proporcionar una protec-
cién de seguridad que encierra normalmente a la cé-
nula de aguja antes de su uso, permite la retraccién
de la proteccion de seguridad durante la inyeccion, y
extiende automdticamente y bloquea la proteccién en
la posicion encerrada extendida a continuacién de su
uso. La aguja de pluma de este invento impide tam-
bién la retraccién de la proteccion durante el montaje
de la proteccién y del conjunto de la canula de aguja
y el cubo en el inyector de pluma. Ademds, el sistema
de proteccién de seguridad mejorado de este invento
permite la eliminacion segura del conjunto de cubo y



3 ES 2271 386 T3 4

cénula de aguja de doble extremo a continuacién de
su retirada del inyector de pluma.
Sumario del invento

Como se ha expuesto en lo que antecede, el siste-
ma de proteccion de seguridad mejorado de acuerdo
con un aspecto de este invento estd adaptado en par-
ticular, aunque no exclusivamente, para inyectores de
pluma. Es decir, que aunque el sistema de proteccion
de seguridad de este invento estd disefiado especifica-
mente para uso con inyectores de pluma del tipo aqui
descrito, el sistema de proteccion de seguridad de es-
te invento puede ser también usado con otros dispo-
sitivos, incluyendo los sistemas de administracién de
fluidos con aguja hipodérmica usuales. Para facilitar
la descripcidn, sin embargo, se describirdn a continua-
cion los sistemas de proteccion de seguridad de este
invento como componentes de un inyector de pluma.
Tal como se ha expuesto en lo que antecede, tales in-
yectores de pluma incluyen en general una parte de
cuerpo tubular adaptada para recibir un vial usual pa-
ra dispensar un fluido, tal como insulina, antihistami-
nicos, etc. Un dispensador de aguja de pluma usual
incluye, ademds, un conjunto de cubo de canula de
aguja en el que el cubo tiene en general forma de co-
pa, incluyendo una parte tubular que tiene un extremo
abierto, el cual recibe a rosca a la parte extrema tubu-
lar del inyector de pluma, y una parte extrema cerrada
la cénula de aguja. La parte tubular del cubo puede
estar unida a rosca, o de otro modo, a la parte extrema
tubular del inyector de pluma. La cénula de aguja se
extiende a través de la parte extrema del cubo e inclu-
ye una primera parte extrema que se extiende dentro
de la parte de cuerpo del inyector de pluma para per-
forar el cierre en el vial, y una segunda parte extrema
opuesta usada para la inyeccion a un paciente, inclu-
yendo la auto inyeccion.

Ciertas formas de ejecucién del sistema de pro-
teccién de seguridad mejorado incluyen un miembro
de pinza en general tubular que tiene, preferiblemen-
te, una parte de cuerpo tubular recibida alrededor de
la parte de cubo tubular del conjunto de cubo, y una
pluralidad de dedos eldsticos que se proyectan late-
ralmente espaciados. Los extremos libres de los de-
dos elasticos tienen forma de gancho que se abre ha-
cia la parte de cuerpo del inyector de pluma. El sis-
tema de proteccién de seguridad incluye ademas una
proteccion en general tubular de movimiento alterna-
tivo, que tiene una primera parte tubular que rodea al
miembro de pinza y una segunda parte tubular que
normalmente rodea al segundo extremo de la cdnula
de aguja. Como se describe en lo que sigue, la protec-
cién estd cargada por resorte para extender normal-
mente la segunda parte de la proteccion alrededor de
la canula de aguja. La proteccién puede también in-
cluir una pluralidad de pistas de forma de canal con
abertura hacia dentro, que se extienden axialmente es-
paciadas en una superficie interior de la proteccién
que reciben a los dedos eldsticos del miembro de pin-
za. Durante el movimiento alternativo de la protec-
cién, como se describe en lo que sigue, las pistas de
forma de canal que se extienden axialmente guian a
la proteccién desde una primera posicion, en la que la
segunda parte de la proteccion rodea al segundo extre-
mo de la cdnula de aguja, a una segunda posicién en
la que el segundo extremo de la canula de aguja que-
da expuesto para inyeccion a un paciente. El sistema
de protecciéon de seguridad incluye ademds un resor-
te que carga eldsticamente a la proteccion axialmente
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para extender normalmente la segunda parte de la pro-
teccién para rodear al segundo extremo de la cdnula
de aguja. Por consiguiente, durante el uso del inyector
de pluma, el trabajador sanitario o el paciente presio-
na el extremo de la proteccién contra el drea en la que
se haya de inyectar, con lo cual se retrae la proteccién
a la segunda posicion, venciendo la fuerza del resorte.
En una realizacién preferida, la proteccién tiene for-
ma de copa, incluyendo las partes tubulares primera
y segunda descritas en lo que antecede, y una parte
extrema, en general cerrada, que tiene una abertura
central que recibe al segundo extremo de la canula de
aguja a su través durante la inyeccion. A continuacién
de su uso, el resorte extiende automaticamente la pro-
teccion para encerrar el segundo extremo de la cdnula
de aguja.

La proteccién incluye una abertura espaciada pe-
ro préxima al extremo abierto de la proteccion, y se
han previsto medios para impedir que el extremo li-
bre del dedo eldstico sea recibido en la abertura du-
rante la retraccion de la proteccion desde la primera
posicién encerrando el segundo extremo de la cdnu-
la de aguja para exponer la cdnula de aguja como se
ha descrito. Por consiguiente, se puede retraer la pro-
teccidn para exponer el segundo extremo de la canula
de aguja durante la inyeccion, pero el dedo eldstico
bloqueara dentro de la abertura cuando el resorte ex-
tienda la proteccién para encerrar al segundo extremo
de la canula de aguja a continuacién de la inyeccion.
La proteccién queda con ello bloqueada en la primera
posicion, encerrando el segundo extremo de la canu-
la de aguja durante la inyeccidn. Los extremos libres
de los dedos elasticos tienen forma de gancho, como
se ha descrito en lo que antecede, y la parte de forma
de gancho del dedo es recibida a través de la abertura
y bloquea con seguridad la proteccion en la posicién
cerrada. En una realizacién preferida, cada una de las
pistas de forma de canal incluye una abertura que re-
cibe y asegura a cada uno de los dedos de bloqueo. El
sistema de proteccién de seguridad mejorado permi-
te, por consiguiente, la retraccion de la proteccion de
seguridad durante la inyeccién y bloquea la protec-
cién de seguridad para encerrar al segundo extremo
de la canula de aguja a continuacién de la inyeccion.
Aunque se pueden utilizar varios medios de acuerdo
con el invento para impedir que sean recibidos los de-
dos de bloqueo en las aberturas durante la retraccién
de la proteccién de seguridad para exponer la canula
de aguja, una realizacién incluye una parte de fiador
o dedo eldstico en las pistas adyacente a la abertura
que carga elasticamente a los dedos del miembro de
pinza hacia dentro, de tal modo que los dedos elasti-
cos del miembro de pinza se desplazan mas alla de la
abertura durante la retraccién del miembro de protec-
cion a la segunda posicién, como se ha descrito en lo
que antecede. Ademds, los fiadores eldsticos engan-
chan a las partes extremas de forma de gancho de los
dedos elasticos durante la extensién de la proteccion,
asegurando el bloqueo de la proteccién en la posicion
extendida a continuacién de la inyeccion. Otra reali-
zacidn tiene la parte de forma de gancho de los dedos
que es mayor que la abertura, de tal modo que el dedo
desliza sobre la abertura cuando se mueve la protec-
cién llevdndola a la segunda posicion. Las aberturas
incluyen un achaflanado que engancha a las partes de
forma de gancho de los dedos cuando se hace retornar
la proteccidn a la primera posicion.

El sistema de proteccién de seguridad incluye ade-
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mads una caperuza de forma de copa removible que es-
td recibida sobre la proteccién antes de su uso. Como
se comprenderd, la caperuza es entonces retirada y el
inyector de pluma queda listo para su uso, como se ha
descrito en lo que antecede. Sin embargo, también se
puede usar la caperuza del sistema de proteccién de
seguridad mejorado de este invento para almacenar y
eliminar con seguridad la canula de aguja de doble
extremo. Como se ha descrito en lo que antecede, el
segundo extremo de la cidnula de aguja es protegido a
continuacién de la inyeccién mediante la proteccién
de seguridad que es bloqueada en la posicién extendi-
darodeando al segundo extremo de la cdnula de aguja.
La canula de aguja y el sistema de proteccién de segu-
ridad pueden entonces ser almacenados con seguridad
en la caperuza para su eliminacién retirando para ello
la c4nula de aguja y el conjunto de proteccion de se-
guridad del inyector de pluma e insertando el primer
extremo de la cdnula de aguja en la caperuza de for-
ma de copa, la cual esta configurada y adaptada para
recibir y almacenar el conjunto para su eliminacién
segura. Es decir, que el primer extremo de la cdnula
de aguja es entonces situado en la caperuza de for-
ma de copa impidiendo la exposicién de la canula de
aguja, y la segunda parte extrema queda encerada con
seguridad mediante la proteccion de seguridad, la cual
es bloqueada en la posicién extendida, protegiendo al
segundo extremo de la cdnula de aguja. El presente
invento incluye una caperuza superior y una caperuza
inferior, las cuales se bloquean entre si para abarcar
por completo al canula de aguja.

El sistema de proteccion de seguridad de acuerdo
con aspectos de este invento proporciona por consi-
guiente una operacidn y una proteccidn fiables de la
canula de aguja. En ciertas formas de ejecucion, la
proteccion de seguridad en general tubular se mue-
ve axialmente guiada por las pistas de forma de ca-
nal que se extienden axialmente, como se ha descrito
en lo que antecede, elimindndose con ello el movi-
miento de rotacién de la proteccion, o bien un siste-
ma de pistas complejo. La parte de cuerpo tubular del
miembro de pinza incluye una pluralidad de nervios
que se proyectan radialmente que se extienden axial-
mente, espaciados, los cuales son recibidos en estrias
que se extienden axialmente en las partes tubulares de
la proteccién, asegurando el movimiento axial de la
proteccién durante la retraccién y la extension de la
proteccién, como se ha descrito en lo que antecede.
Los dedos elésticos del miembro de pinza incluyen
una parte de forma de U conectada integralmente a la
parte tubular del miembro de pinza, y partes de ex-
tremo libre de forma de gancho, como se ha descrito
en lo que antecede. Esta configuracién proporciona
una elasticidad adicional para las partes extremas de
forma de gancho de los dedos. Ademads, la parte de
forma de U de los dedos se abre preferiblemente ha-
cia el extremo en general cerrado de la proteccion, y
el resorte incluye un primer extremo recibido en las
partes de forma de U de los dedos, y un segundo ex-
tremo cargado contra el extremo en general cerrado
de la proteccidn, asegurando el movimiento fiable de
la proteccion.

El sistema de aguja de pluma y proteccién de se-
guridad de este invento impide también la retraccion
de la proteccion durante el montaje del sistema de
proteccion de seguridad en el inyector de pluma. Co-
mo se ha expuesto en lo que antecede, un problema
que plantean ciertas agujas de pluma ha sido el de la
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posible perforacion de la caperuza durante el montaje
a rosca del conjunto de caperuza y proteccion en el
dispensador de pluma, exponiendo con ello al usuario
a recibir un pinchazo. La caperuza del sistema de pro-
teccion de seguridad mejorado incluye una pluralidad
de nervios que se proyectan radialmente hacia dentro,
los cuales van recibidos en las estrias que se extien-
den axialmente en la parte tubular de la proteccion
contra los nervios que se proyectan axialmente en el
miembro de pinza. Las estrias en la parte tubular de la
proteccion se extienden preferiblemente a través de la
pared lateral de la proteccién desde adyacentes al ex-
tremo en general cerrado hasta los nervios. Estos ner-
vios internos en la caperuza impiden la retraccion de
la proteccién durante el montaje a rosca del conjunto
de caperuza y proteccién en el inyector de pluma, im-
pidiendo con ello los pinchazos accidentales durante
el montaje.

El sistema de aguja de pluma y proteccion de se-
guridad de acuerdo con aspectos del invento permite,
por consiguiente, el funcionamiento normal de la pro-
teccion de seguridad para retraer la proteccion durante
la inyeccidén y extienden automaticamente y bloquean
la proteccidn a continuacién de la inyeccién para evi-
tar un contacto inadvertido con el segundo extremo de
la canula de aguja. Ademds, como se ha descrito en lo
que antecede, el conjunto de canula de aguja puede
entonces ser almacenado con seguridad en la caperu-
za o cubierta de forma de copa para su eliminacion,
en que el primer extremo de la cdnula de aguja estd
situado en la cubierta de forma de copa y el segundo
extremo estd protegido por la proteccion de seguridad.
Otras ventajas y caracteristicas de mérito del sistema
de aguja de pluma y proteccion de seguridad de este
invento se podran comprender mejor a la vista de la
descripcion que sigue de las realizaciones, de las rei-
vindicaciones y de los dibujos que se acompafian, de
los cuales se hace a continuacién una breve descrip-
cién.

Breve descripcion de los dibujos

La Figura 1 es una vista lateral de un sistema de
aguja de pluma y proteccién de seguridad con la ca-
peruza retirada;

La Figura 2 es una vista en corte transversal, par-
cial, del sistema de aguja de pluma y proteccién de
seguridad;

La Figura 3 es una vista en corte transversal, par-
cial, en alzado lateral, del conjunto de proteccién de
seguridad;

La Figura 4 es una vista en corte transversal, late-
ral, de la proteccion de seguridad;

La Figura 5 es una vista en corte transversal, la-
teral, parcial, de la Figura 1, en la direccién de las
flechas 5-5;

La Figura 6 es una vista en corte transversal, par-
cial, similar a la de la Figura 5, durante el uso del
conjunto de aguja de pluma y proteccién de seguri-
dad para la inyeccion;

La Figura 7 es una vista en corte transversal, late-
ral, parcial, similar a la de la Figura 6, a continuacién
de la inyeccion;

La Figura 8 es una vista en corte transversal, la-
teral, del sistema de proteccién de seguridad a con-
tinuacién de la retirada del inyector de pluma y del
montaje para almacenamiento seguro;

La Figura 9 es una vista en perspectiva, en despie-
ce ordenado, de una realizacién del sistema de protec-
cion de seguridad;
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La Figura 10 es una vista en corte transversal, par-
cial, del sistema de proteccion de seguridad de la Fi-
gura 9;

La Figura 11 es una vista en corte transversal, par-
cial, del sistema de proteccién de seguridad de la Fi-
gura 9, en la que se ha ilustrado una caperuza inferior
que estd siendo parcialmente desprendida de una ca-
peruza superior;

La Figura 12 es una vista en corte transversal, par-
cial, del sistema de proteccién de seguridad de la Fi-
gura 9 montado en una aguja de pluma;

La Figura 13 es una vista en corte transversal, par-
cial, del sistema de proteccioén de seguridad de la Fi-
gura 9 montado en la aguja de pluma y que tiene reti-
rada del mismo la caperuza superior;

La Figura 14 es una vista en corte transversal, par-
cial, del sistema de proteccion de seguridad de la Fi-
gura 9 durante el uso de la aguja de pluma para la
inyeccién de un medicamento; y

La Figura 15 es una vista en corte transversal, par-
cial, del sistema de proteccion de seguridad de la Fi-
gura 9 a continuacién de la inyeccion.

Descripcion detallada de las realizaciones preferi-
das

Como se ha expuesto en lo que antecede, el siste-
ma de proteccion de seguridad mejorado estd adapta-
do en particular, aunque no exclusivamente, para in-
yectores de pluma, tales como las agujas de pluma
disponibles de la firma Becton Dickinson and Com-
pany, que pueden verse mejor en 20 en las Figuras 1
y 2. Como se comprenderd, sin embargo, el sistema
de proteccion de seguridad de este invento puede ser
también usado con otros inyectores de pluma de ese
tipo general y con jeringas hipodérmicas y dispositi-
vos para la administracion de farmacos usuales.

Como se describe en lo que sigue, una proteccion
de seguridad 22 encierra normalmente a un segundo
extremo 38 de una cdnula de aguja 34, como se ha
ilustrado en la Figura 2, y un conjunto de proteccién
de seguridad 23 estd encerrado por una caperuza de
forma de copa 24, como se ha ilustrado en la Figura
1. El inyector de pluma 20 que se presenta incluye un
extremo abierto 26, el cual puede incluir nervios ex-
ternos 28 para facilitar el agarre de la aguja de pluma
por el usuario para unién a rosca del conjunto de pro-
teccion de seguridad 23 al inyector de pluma 20, co-
mo se describe en lo que sigue. Como se ha ilustrado
en la Figura 2, el inyector de pluma 20 recibe un vial
representado en lineas de trazos en 30, que tiene un
cierre perforable tal como un tabique de caucho (no
representado) en una parte extrema tubular abierta 31
del vial. El inyector de pluma 20 incluye ademds un
conjunto de cdnula de aguja y cubo 32, que incluye la
cénula de aguja 34, la cual se extiende a través de un
miembro de cubo 40 para definir un primer extremo
36 que se extiende dentro del inyector de pluma 20
para perforar el cierre del vial 30 o de otro recipiente,
y el segundo extremo opuesto 38 usado para la inyec-
cién, incluyendo la auto administracién como se ha
descrito en lo que antecede. El miembro de cubo 40
incluye una parte de reborde tubular 42 que esta reci-
bida preferiblemente a rosca sobre una parte extrema
tubular 44 del inyector de pluma 20 y una parte cen-
tral 46 que recibe y asegura a la cdnula de aguja 34.
La cdnula de aguja 34 incluye un lumen o pequefio
paso a su través para transferir el fluido del vial 30 al
usuario, para auto inyeccién o para su administracion
por un trabajador sanitario. La parte de reborde tubu-
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lar 42 del miembro de cubo 40 puede incluir roscas
internas para recepcion a rosca del miembro de cubo
40 sobre la parte extrema roscada exteriormente 44
del inyector de pluma 20.

El sistema de proteccion de seguridad incluye un
miembro de pinza en general tubular 48 que tiene una
parte de cuerpo tubular 50 que esta recibida alrededor
de la parte de reborde tubular 42 del miembro de cubo
40, como se ha ilustrado en la Figura 2, y una plurali-
dad de dedos 52 de forma de gancho elasticos, que se
proyectan lateralmente. E1 miembro de pinza 48 pue-
de estar formado de un material polimero eldstico, tal
como de polipropileno, de tal modo que los dedos 52
sean susceptibles de flexionar hacia dentro y de fle-
xionar eldsticamente hacia fuera como se describe en
lo que sigue. Alternativamente, el miembro de pinza
48 puede ser formado por una estampacién metdlica,
o bien puede ser formado integralmente con el miem-
bro de cubo 40. Como se ha ilustrado en la Figura
2, por ejemplo, los dedos 52 estdn soportados sobre
una parte 54 de forma de U, lo cual mejora ademas
la elasticidad de los dedos, dado que éstos flexionan
hacia dentro y recuperan eldsticamente hacia fuera. El
miembro de pinza 48 incluye ademds una pluralidad
de nervios 56 que se extienden radialmente, espacia-
dos circunferencialmente, los cuales impiden el mo-
vimiento de rotacién de la proteccién 22 y guian a la
proteccién 22 durante el movimiento axial de la pro-
teccién 22, como se describe en lo que sigue.

Con referencia también a las Figuras 3 y 4, la pro-
teccién de seguridad 22 es en general tubular, y tiene
un extremo abierto 58 e incluye, preferiblemente, un
extremo generalmente cerrado 60 que tiene una aber-
tura axial 62 a su través, la cual recibe al segundo ex-
tremo 38 de la canula de aguja 34, como se descri-
be en lo que sigue. La proteccion 22 incluye ademas
una pluralidad de pistas 64 de forma de canal que se
extienden longitudinalmente o axialmente, espaciadas
circunferencialmente, en una superficie interna de la
parte tubular de la proteccién 22 que recibe a los de-
dos de forma de gancho 52, y una pluralidad de ra-
nuras o estrias que se extienden axialmente, espacia-
das circunferencialmente, 66, que reciben a los ner-
vios radiales 56 en la pinza. Como se comprendera,
el eje geométrico longitudinal de la proteccién de se-
guridad 22 coincide con la cdnula de aguja 34. Cada
una de las pistas de forma de canal axiales 64 incluye
una abertura radial 68, la cual es en general adyacen-
te a, pero estd separada de, el extremo abierto 68 de
la proteccion 22. Cada una de las pistas 64 de forma
de canal puede incluir una espiga integral o parte de
dedo 70 elastica que se proyecta hacia dentro adya-
cente a la abertura 68 mas préxima al extremo abierto
58, como se ve en la Figura 4. Las espigas o partes de
dedo elasticas 70 cargan eldsticamente a los dedos de
forma de gancho 52 hacia dentro, e incluyen preferi-
blemente un resalto 72 que retiene de modo liberable
la proteccién 22 en la posicién extendida con anterio-
ridad a la inyeccién, como se ha ilustrado en la Figura
2 y se describe ademds en lo que sigue.

Entre el miembro de pinza 48 y el extremo gene-
ralmente cerrado 60 de la proteccion 72 estd cargado
un resorte helicoidal 74, que empuja eldsticamente a
la proteccion 22 hacia la posicion extendida, para en-
cerrar al segundo extremo 38 de la cdnula de aguja
34, como se ha ilustrado en la Figura 2. La superficie
interior de la proteccién 22 incluye una pluralidad de
nervios 76 que se proyectan radialmente, espaciados
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circunferencialmente, que centran el resorte helicoi-
dal 74 en la proteccidn 22. La caperuza 24 de forma
de copa incluye un extremo cerrado 80 y un extremo
abierto 78. El extremo abierto recibe al conjunto 23
de proteccion de seguridad y al conjunto 32 de canula
de aguja y cubo. La superficie interna de la caperuza
24 incluye una pluralidad de nervios 84 que se pro-
yectan radialmente, que se extienden axialmente des-
de junto al extremo cerrado 80 hasta los extremos de
los nervios radiales 56, y que impiden la retraccién
de la proteccion de seguridad 22 durante el montaje
en el inyector de pluma 20. La superficie externa de
la caperuza 24 puede también incluir nervios 82 para
facilitar el agarre de la caperuza 24 durante el mon-
taje del conjunto 23 de proteccion de seguridad sobre
el inyector de pluma 20. El extremo cerrado 80 de la
caperuza 24 incluye también un hoyo 86 que se pro-
yecta hacia dentro, el cual estd recibido en la abertura
62 de la proteccion 22 que centra la caperuza 24 sobre
la proteccion 22. En lo que sigue se describirdn otros
detalles del conjunto 23 de proteccion de seguridad,
en la descripcion del montaje y funcionamiento del
sistema de aguja de pluma y proteccién de seguridad.

En primer lugar, se describird a continuacién el
funcionamiento de una forma de ejecucién del siste-
ma de aguja de pluma y proteccion de seguridad. Una
ventaja importante del conjunto 23 de proteccién de
seguridad es la de que el mismo puede ser previamen-
te montado con el conjunto de canula de aguja y cubo
32 y suministrado al paciente o usuario final como un
conjunto listo para su uso. El primer paso dado por
el paciente o usuario final es entonces el de unir ese
conjunto combinado al inyector de pluma 20, enros-
cando para ello la parte de reborde tubular 42 de la
céanula de agujay el conjunto de canula de aguja y cu-
bo 32 sobre la parte extrema tubular 44 del inyector
de pluma 20. Como puede verse en la Figura 2, los
nervios internos 84 en la caperuza 24 estan alineados
con los nervios 56 del miembro de pinza 48 e impiden
la depresién o la retraccion inadvertida del conjunto
23 de proteccion de seguridad. Tal depresion o retrac-
cién podria llevar al segundo extremo 38 de la canula
de aguja 34 a través de la abertura 62 de la proteccién
22 y perforar la caperuza 24, exponiendo con ello al
usuario final a la cdnula de aguja 35. El vial 30 puede
ser previamente cargado en el inyector de pluma 20, y
el extremo abierto 26 puede ser cerrado mediante una
caperuza extrema (no representada), tal que al montar
a rosca se obtenga como resultado la perforacion del
primer extremo 36 de la canula de aguja 34 a través
del cierre, tal como un tabique de caucho, en el extre-
mo abierto 31 del vial 30, al ser enroscada la parte de
reborde tubular 42 del miembro de cubo 40 en la parte
de reborde 44 del inyector de pluma 20. Alternativa-
mente, se puede insertar el vial 30 en el inyector de
pluma 20 a continuacién del montaje.

Una vez insertado el vial en el inyector de pluma
20, se retira la caperuza 24 del conjunto, como se ha
ilustrado en las Figuras 1 y 5. El conjunto de aguja de
pluma y proteccién de seguridad queda entonces listo
para su uso.

Como se ha expuesto en lo que antecede, el con-
junto de proteccién de seguridad 23 es particularmen-
te, aunque no exclusivamente, adecuado para inyec-
tores de aguja de pluma tipicamente para la auto ad-
ministracién de farmacos fluidos o liquidos, vacunas,
o medicamentos tales como la insulina, los antihista-
minicos, etc. Durante su uso, el paciente simplemente
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oprime el extremo en general cerrado 60 de la pro-
teccion de seguridad 22 contra el drea del cuerpo en
la que se haya de inyectar, como se ha ilustrado en
la Figura 6. Como se ha ilustrado en las Figuras 2 y
5, los dedos 52 de forma de gancho son retenidos de
modo liberable por las espigas o partes de dedo que se
proyectan hacia dentro 70 de la proteccién 22, impi-
diendo la retraccion inadvertida de la proteccion 22 y
ofreciendo una cierta resistencia al movimiento de la
proteccion 22 durante la inyecciéon. Ademas, los de-
dos 52 estan cargados eldsticamente hacia dentro por
la proteccidén 22, de tal modo que la retraccién de la
proteccion 22 cuando se presiona con el extremo 50
en general cerrado de la proteccién 22 contra la piel,
se hace que los dedos 52 se muevan sobre las abertu-
ras 68 y se muevan dentro de las pistas 64 de forma
de canal durante la retraccion inicial de la proteccién
22, exponiendo el segundo extremo 38 de la canula
de aguja que es recibido a través de la abertura 62 de
la proteccion 22, dando por resultado la inyeccion en
el paciente. La parte superior de los dedos puede ser
mds larga que la abertura en la direccidon axial. Por
consiguiente, durante la actuacion de la proteccion 22
(como se ve en las Figuras 6 y 14), la parte superior
del dedo ha pasado por la abertura 68 antes de que
el extremo de la punta se mueva entrando en la aber-
tura. Por lo tanto, la parte superior del dedo no hace
contacto con la parte superior de la abertura durante
tal actuacién. La rotacién de la proteccién 22 con re-
lacién al conjunto de cdnula de aguja y cubo 32 estd
impedida por los nervios 56, los cuales siguen las ra-
nuras o estrias axiales 66 que aseguran el movimiento
axial de la proteccién 22.

A continuacién de la inyeccion, la cdnula de aguja
34 es retirada del paciente y simultineamente se ex-
tiende la proteccion 22 mediante el resorte helicoidal
74, de tal modo que jamas queda expuesto el segundo
extremo 38 de la canula de aguja 34. La proteccién
22 se extiende axialmente al ser retirada la canula de
aguja 34, debido a que los dedos 52 de forma de gan-
cho se mueven en la pista 64 de forma de canal axial,
y los nervios radiales 56 se mueven a través de las
ranuras o estrias 66. Al quedar totalmente extendida
la proteccién 22 para encerrar el segundo extremo 38
de la canula de aguja 34, los dedos 52 de forma de
gancho son recibidos a través de las aberturas 68, y
la parte de forma de gancho es recibida alrededor de
la espiga 70 que se proyecta hacia dentro, bloqueando
la proteccién 22 en la posicidn extendida, como se ha
ilustrado en la Figura 7. La proteccidon 22 no puede
ser retraida, es decir, movida hacia abajo como se ha
representado en la Figura 7, a continuacién de la in-
yeccion, para volver a exponer el segundo extremo 38
de la cénula de aguja 34.

Después de su uso, se puede retirar el conjunto de
proteccion de seguridad 23 del inyector de pluma 20,
desenroscando para ello la parte de reborde tubular
42 del miembro de cubo 40 de la parte extrema tubu-
lar roscada 44 del inyector de pluma 20, y desechar-
la con seguridad directamente dentro de un recipiente
para objetos agudos, o bien invirtiendo ese conjunto e
insertando el conjunto en la caperuza 24 de forma de
copa, como se ha ilustrado en la Figura 8. El primer
extremo aguzado 36 de la cdnula de aguja 34 es asi
recibido de modo seguro en la caperuza 24 de forma
de copa, y el segundo extremo 38 de la cdnula de agu-
ja queda protegido por la proteccién de seguridad 22,
la cual es bloqueada en la posicién extendida, permi-
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tiendo la eliminacion segura del conjunto entero. Los
nervios internos 84 de la caperuza 24 pueden estar di-
seflados para proporcionar un ajuste de apriete con el
conjunto de proteccion de seguridad 23, impidiendo
con ello la retirada inadvertida del conjunto de la ca-
peruza 24 y la exposicion inadvertida de cualquiera
de los dos extremos de la canula de aguja 34, a conti-
nuacién de su eliminacién. Como se ha ilustrado en la
Figura 8, uno o mas de los nervios 84 pueden incluir
una parte extrema 90 de forma de bola que esta reci-
bida en un recepticulo 92 que asegura el conjunto en
la caperuza 24, como se ha ilustrado en la Figura 8.
El conjunto de proteccioén de seguridad mejorado
23 proporciona por consiguiente varias ventajas im-
portantes. En primer lugar, el conjunto de proteccién
de seguridad 23 y la caperuza 24 pueden ser facil-
mente unidos al inyector de pluma 20 sin retraccién
inadvertida del conjunto de proteccién de seguridad
23 en el inyector de pluma 20, y perforacion de la
caperuza 24, exponiendo la cidnula de aguja 24 al pa-
ciente. Esta caracteristica de seguridad la proporcio-
nan los nervios radiales 56 en el miembro de cubo 40,
los cuales se aplican a los nervios internos 84 de la
caperuza 24 impidiendo la retraccién de la proteccién
22 durante el montaje. Al retirar la caperuza 24, el
inyector de pluma 20 puede ser facilmente utilizado
para auto administracién por el paciente, oprimiendo
para ello el extremo en general cerrado 60 de la pro-
teccién de seguridad 22 contra el 4rea en la que se ha-
ya de inyectar, sin exponer nunca a la vista el segundo
extremo 38 de la cdnula de aguja 34. A continuacién
de la inyeccidn, se extiende automdticamente la pro-
teccion de seguridad 22 mediante el resorte 74, para
encerrar el segundo extremo 38 de la cdnula de aguja
34, y queda bloqueada en la posicién extendida por
los dedos elasticos 52, los cuales se extienden dentro
de las aberturas 68 a través de las pistas 64 de forma
de canal. Los dedos de forma de gancho 52 bloquean
también sobre las espigas integrales eldsticas 70. A
continuacién de su uso, el conjunto de proteccion de
seguridad 23 y el conjunto de cdnula de aguja y cu-
bo 32 pueden ser facilmente retirados del inyector de
pluma 20, desenroscando para ello la parte de reborde
tubular 42 del miembro de cubo 40 de la parte extre-
ma tubular 44 del inyector de pluma 20, invirtiendo
el conjunto, e insertando el primer extremo 36 de la
cénula de aguja 34 dentro de la caperuza 24, permi-
tiendo la eliminacién segura del conjunto en la que
ambos extremos de la cdnula de aguja 34 de doble ex-
tremo son encerrados con seguridad, impidiendo un
contacto inadvertido con la cdnula de aguja 34.
Como se ha expuesto en lo que antecede, el con-
junto de canula de aguja y cubo 32 se monta en el con-
junto de proteccion de seguridad 23 antes de su recep-
cién por el usuario final, en donde los dedos de forma
de gancho 52 son retenidos de modo liberable por el
resalto 72 de las espigas 70 que se proyectan hacia
dentro durante el montaje de la proteccién 22 sobre el
miembro de pinza 48. La caperuza 24 se monta sobre
la proteccion 22 disponiendo para ello los medios 84
que se proyectan hacia dentro de la caperuza 24 den-
tro de las ranuras 66 en la proteccién 22, como se ha
ilustrado mejor en la Figura 1, en donde las partes ex-
tremas 87 de los medios 84 se aplican a los extremos
de las partes 56 de nervio radial, como puede verse
mejor en la Figura 2. Los nervios radiales 56 incluyen
un extremo achaflanado 57 que guia a los nervios 56
dentro de las ranuras 66, y los nervios radiales 56 es-
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tan conectados a la parte de cuerpo tubular por partes
de alma 55. Ademas, el resorte helicoidal 74 esta re-
cibido entre los nervios radiales y la parte de cuerpo
tubular 50, contra la parte de alma 55, como se ha ilus-
trado en la Figura 2. Los nervios radiales 56 pueden
por lo tanto ser hechos flexionar eldsticamente hacia
dentro durante el montaje. Como se ha expuesto en
lo que antecede, el miembro de pinza 48 puede estar
formado de un material polimero eldstico, tal como el
polipropileno, o bien estar formado mediante una es-
tampacion metdlica. Todos los componentes del con-
junto de proteccién de seguridad 23 y la caperuza 24
se forman preferiblemente de un material esteriliza-
ble, incluyendo un material polimero que pueda ser
moldeado por inyeccién. Por consiguiente, un mate-
rial adecuado para la caperuza 24, la proteccion 22 y
el miembro de pinza 48, es un polipropileno esterili-
zable.

Se pueden utilizar otros medios de bloqueo para
bloquear la proteccién 22 en la posicién extendida a
continuacién de la inyeccién. Ademads, se pueden pro-
porcionar medios de bloqueo dentro de la caperuza 24
para bloquear el conjunto de proteccién de seguridad
23 dentro de la caperuza 24 a continuacién de la re-
tirada del conjunto de proteccién de seguridad 23 del
inyector de pluma 20 y del almacenamiento del con-
junto en la caperuza de seguridad 24, como se ha ilus-
trado en la Figura 8, incluyendo nervios de interblo-
queo, etc. Ademads, se pueden utilizar ciertas caracte-
risticas mejoradas del sistema de proteccion de segu-
ridad con conjuntos de aguja de pluma y proteccién
usuales, incluyendo, por ejemplo, los nervios radia-
les 84 en la superficie interna de la caperuza 24, que
impiden la depresidn o retraccion de la proteccion 22
durante el montaje de la proteccién de seguridad 27 y
la caperuza 24 en el inyector de pluma 20, como se ha
descrito en lo que antecede.

Con referencia ahora a las Figuras 9-15, se ha re-
presentado en ellas una realizacién del sistema de pro-
teccién de seguridad, en la cual los nimeros en gene-
ral iguales aumentados en cien indican las partes que
son las mismas o que se corresponden en todas las di-
versas vistas. En las Figuras 9-11 se ha ilustrado el
sistema de proteccion de seguridad de por si, y en las
Figuras 12-15 se ha ilustrado el sistema de proteccién
de seguridad montado en un inyector de pluma 120.
Como se ha ilustrado en las Figuras 12-15, el inyector
de pluma 120 incluye una parte de cuerpo 121 para
recibir un recipiente 130, tal como un vial 130, que
contiene el fluido en el mismo.

El sistema de proteccion de seguridad incluye un
miembro de cubo 140 montado de modo desmontable
en la parte de cuerpo 121. El miembro de cubo 140
incluye una parte de reborde tubular 142 que esté re-
cibida, preferiblemente a rosca, en una parte extrema
tubular 144 del inyector de pluma 120. EI miembro
de cubo 140 incluye también al menos un nervio 141
que se extiende radialmente, y una parte central 146
que recibe y asegura a una cdnula de aguja 134. En
particular, la canula de aguja 134 estd montada en el
miembro de cubo 140 y se extiende a través del mis-
mo. Concretamente, la cdnula de aguja 134 tiene un
primer extremo 136 que se extiende dentro de la par-
te de cuerpo 121 para comunicacién de fluido con el
recipiente 130, y un segundo extremo 138 que se ex-
tiende hacia fuera de la parte de cuerpo 121 para in-
yeccion y transferencia del fluido desde el recipiente
130 a un usuario. Como se vio en lo que antecede,
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la canula de aguja 134 incluye un lumen o pequefio
paso a su través, para transferir fluido del vial 130 al
usuario, para auto inyeccién o para administracién por
parte de un trabajador sanitario.

Con referencia también a las Figuras 9-11, el siste-
ma de proteccion de seguridad 122 incluye un miem-
bro de pinza 148 montado en el miembro de cubo 140
y que tiene al menos un dedo elastico 152 que se pro-
yecta lateralmente. Preferiblemente, el miembro de
pinza 148 incluye una pluralidad de dedos elasticos
que se proyectan lateralmente, espaciados, 152. Cada
uno de los dedos elasticos 152 incluye una parte ex-
trema de forma de gancho. El miembro de pinza 148
puede estar formado de un material metalico, e inclu-
ye una base comtn 151 con cada uno de los dedos
elasticos 152 que se extienden desde la base 151. La
base 151 estd a su vez sujeta a la parte central 146 del
miembro de cubo 140. Alternativamente, el miembro
de pinza puede estar formado de otros materiales, o
bien estar formado integralmente con el cubo. Los de-
dos 152 son susceptibles de flexionar hacia dentro y
de flexionar elasticamente hacia fuera, como se des-
cribe en lo que sigue.

Una proteccién 122 estd montada de modo movi-
ble en el miembro de pinza 148 entre una primera po-
sicién, en la que rodea al segundo extremo 138 de la
cédnula de aguja 134, véanse las Figuras 10-13y 15,y
una segunda posicion en la que se expone el segundo
extremo 138 de la cdnula de aguja 134, véase la Fi-
gura 14. La proteccién 122 tiene forma en general de
copa, con un extremo abierto 158 recibido alrededor
del miembro de pinza 148 y un extremo en general
cerrado 160 que tiene una abertura central 162 a su
través que recibe al segundo extremo 138 de la canula
de aguja 134, como se describe en lo que sigue. La
proteccion 122 incluye al menos una abertura 168 y,
preferiblemente, una pluralidad de aberturas 168 para
recibir a los dedos 152. Las aberturas 168 se extienden
a través de una pared lateral de la proteccién 122 para
recibir a las partes extremas de forma de gancho de
los dedos 152 a su través, para bloquear la proteccién
122 en la primera posicién rodeando a la canula de
aguja 134 (representada en la Figura 15). Cada una de
las partes extremas de forma de gancho de los dedos
152 se abre preferiblemente hacia la proteccién 122,
para su fécil insercién dentro de las aberturas 168. En
particular, primero se retrae la proteccion 122 a la se-
gunda posicidn, para exponer la cdnula de aguja 134,
véase la Figura 14, y luego se extiende en la primera
posicién rodeando a la canula de aguja 134, donde los
dedos 152 bloquean entonces la proteccion 122 en la
primera posicién, para impedir que prosiga la exposi-
cion de la canula de aguja 134, véase la Figura 15.

En esta realizacion del presente invento, cada una
de las partes extremas de forma de gancho de los de-
dos 152 es mayor que la abertura correspondiente 168
en la proteccién 122, de tal modo que los dedos elasti-
cos 152 deslizan inicialmente sobre las aberturas 168
cuando se retrae la proteccién 122 a la segunda po-
sicidn. En particular, las partes extremas de forma de
gancho de los dedos 152 son mds largas que las aber-
turas 168 en la proteccién 122. Cada una de las aber-
turas 168 incluye un chaflan 169, aplicandose los de-
dos 152 en primer lugar al chaflan 169 y extendién-
dose después dentro de las aberturas 168, cuando la
proteccion 122 retorna a la primera posicion desde la
segunda posicion.

Como se ve, por ejemplo en la Figura 13, el se-
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gundo extremo de la cdnula de aguja estd dispuesto
dentro de un canal. Como resultado, la cdnula de agu-
ja queda dispuesta dentro de la abertura 162, donde la
extremidad de la aguja queda expuesta, o no. Al ser
retraida la proteccidn, la guia impide que la extremi-
dad de la aguja enganche en las partes de la proteccién
adyacentes a la abertura 162.

La proteccion 122 incluye ademds al menos una
estria radial 166 con el nervio 141 que se extiende ra-
dialmente del miembro de cubo 140 que esta dispues-
to dentro de la estria 166, para impedir la rotacién
de la proteccién 122 con relacién al miembro de pin-
za 148. En la realizacién preferida, la proteccién 122
incluye una pluralidad de estrias radiales espaciadas
166, y el miembro de cubo 140 incluye una plurali-
dad de nervios 141 que se extienden radialmente es-
paciados, con un nervio 141 correspondiente dispues-
to dentro de cada estria 166 para impedir la rotacién
de la proteccion 122 con relacién al miembro de pinza
148.

El sistema de proteccion de seguridad 122 incluye
ademads un resorte 174 dispuesto dentro de la protec-
cién 122 para cargar continuamente la proteccién 122
hacia la primera posicion. Preferiblemente, el resor-
te 174 es un resorte en espiral que tiene un extremo
que apoya a tope en la base comtn 151, y un extremo
opuesto cargado contra el extremo en general cerrado
160 de la proteccién 122.

Como se ha ilustrado en las Figuras 9-12, también
se ha previsto una caperuza superior de forma de co-
pa 124 desmontable en esta realizacién, para que sea
recibida inicialmente sobre la protecciéon 122. La ca-
peruza superior 124 incluye un extremo abierto 178
que recibe al miembro de cubo 140, como se describe
en lo que sigue, y un extremo cerrado 180. Una super-
ficie interna de la caperuza superior de forma de copa
124 incluye nervios 184 que se proyectan hacia den-
tro, que estdn dispuestos dentro de las estrias 166 de
la proteccién 122. Los nervios estdn diseflados para
alinearse con nervios 141 del miembro de cubo 140,
para impedir la actuacién durante el montaje. No se
puede tener acceso a la proteccion 122 cuando esta
instalada la caperuza superior 124, de tal modo que
la proteccién 122 no puede retraerse con relacion al
miembro de cubo 140 cuando estd la caperuza supe-
rior 124 recibida sobre la proteccién 122. Una super-
ficie externa de la caperuza superior 124 puede incluir
también nervios 182 para facilitar el agarre de la ca-
peruza superior 124 durante el montaje del sistema de
proteccion en el inyector de pluma 120. La caperu-
za superior 124 incluye también aletas internas pri-
mera 181 y segunda 183. Las primeras aletas internas
181 forman un rebajo que encaja a los nervios 141 del
miembro de cubo 140, para asegurar la caperuza su-
perior 124 al miembro de cubo 140 y ofrecer un cierto
grado de resistencia durante la retirada de la caperuza
superior 124 del miembro de cubo 140. La caperuza
superior 124 incluye ademds una primera superficie
de accion de leva 185, cuya finalidad se analizara en
detalle en lo que sigue.

Como se ha ilustrado en las Figuras 9-11, para es-
ta realizacion se ha previsto una caperuza inferior de
forma de copa desmontable 193 en la que la caperu-
za inferior 193 estd recibida inicialmente del mismo
modo sobre el miembro de cubo 140 en oposicién a
la caperuza superior 124. La caperuza inferior 193 es,
preferiblemente, de aplicacién mutua con la caperuza
superior 124 cuando la caperuza superior 124 esta re-
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cibida sobre la proteccién 122 y la caperuza inferior
193 est4 recibida sobre el miembro de cubo 140, pa-
ra rodear por completo a la canula de aguja 134. La
aplicacién mutua entre la caperuza superior y la ca-
peruza inferior forma una barrera estéril. La segunda
aleta interna 183 de la caperuza superior 124 encaja
en una muesca anular 194 en la caperuza inferior 193,
para asegurar la caperuza inferior 193 a la caperuza
superior 124 y ofrecer un cierto grado de resistencia
durante la retirada de la caperuza inferior 193 de la ca-
peruza superior 124. La caperuza inferior 193 incluye
también una pluralidad de nervios externos 195 para
permitir que un usuario agarre facilmente la caperuza
inferior 193. Ademas, hay una etiqueta frangible 196
adherida, al menos parcialmente, sobre tanto la cape-
ruza superior 124 como la caperuza inferior 193, en
la interfaz entre la caperuza superior 124 y la cape-
ruza inferior 193. La etiqueta frangible 196 ayuda al
usuario a identificar si ha sido separada la caperuza
inferior 193 de la caperuza superior 124.

Al igual que la caperuza superior 124, la caperuza
inferior 193 incluye una segunda superficie de accién
de leva 197, que puede verse mejor en la Figura 9. Las
superficies de accioén de leva primera 185 y segunda
197 apoyan a tope entre si durante la rotacion de la
caperuza inferior 193 con relacién a la caperuza supe-
rior 124, de tal modo que la caperuza inferior 193 se
mueve simultdneamente en direccién axial hacia fuera
de la caperuza superior 124 durante esta rotacién. En
la realizacion representada, la primera superficie de
accioén de leva 185 es una pluralidad de nervios que
miran hacia dentro que se extienden desde la superfi-
cie interna de la caperuza superior 124, y la segunda
superficie de accion de leva 197 es una pluralidad de
muescas en dngulo. Durante la operacién, los nervios
apoyan a tope en las muecas cuando se aplican entre si
la caperuza inferior 193 con la caperuza superior 124,
de tal modo que durante la rotacién de la caperuza in-
ferior 193 con relacidn a la caperuza superior 124 los
nervios montan a lo largo de las muescas en dngulo,
para mover simultdneamente la caperuza inferior 193
axialmente hacia fuera de la caperuza superior 124.

A continuacién se describird con mds detalle la
operacion de esta realizacién de la aguja de pluma
120 y el sistema de proteccion de seguridad. Al igual
que en la realizacién de las Figuras 1-8, una ventaja
importante del sistema de proteccion de seguridad es
la de que se puede montar previamente el sistema de
proteccion de seguridad y suministrarlo al paciente o
usuario final como un conjunto listo para su uso.

El primer paso a dar por el paciente o usuario final
es el de romper la etiqueta frangible 196, haciendo gi-
rar para ello la caperuza inferior 193 con relacién a la
caperuza superior 124, véase la Figura 11. Como se
ha mencionado en lo que antecede, la caperuza infe-
rior 193 incluye la segunda superficie de accion de le-
va 197 que se aplica a la primera superficie de accién
de leva 185 en la caperuza superior 124. La caperu-
za inferior 193 se separa por lo tanto axialmente de
la caperuza superior 124 al ser hecha girar la caperu-
za inferior 193 exponiendo la parte de reborde tubular
142 del miembro de cubo 140 y el segundo extremo
138 de la cdnula de aguja 134. La caperuza inferior
193 queda entonces dispuesta para uso futuro.

Con referencia a la Figura 12, el miembro de cubo
140 puede ser ahora unido al inyector de pluma 120
enroscando para ello la parte de reborde tubular 142
del miembro de cubo 140 en la parte extrema tubular
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144 del inyector de pluma 120. Como puede verse en
la Figura 12, los nervios internos 184 en la caperuza
superior 124, los cuales estdn alineados con, y alrede-
dor de, los nervios 141 del miembro de cubo 140 y es-
tan dispuestos dentro de la estria 166 de la proteccién
122, impiden la depresién o retraccion inadvertida de
la proteccién 122, la cual podria llevar al segundo ex-
tremo 138 de la canula de aguja 134 a través de la
abertura 168 de la proteccién 122 y perforar la cape-
ruza superior 124, con lo cual se expondria el usua-
rio final a la c4dnula de aguja 134. El vial 130 puede
ser cargado previamente dentro del inyector de pluma
120, y el extremo abierto puede ser cerrado mediante
una caperuza extrema (no representada), de tal modo
que al montar enroscando se obtenga como resultado
la perforacién del primer extremo 136 de la canula de
aguja 134 a través del cierre, tal como de un tabique
de caucho, en el extremo abierto del vial 130. Alterna-
tivamente, se puede insertar el vial 130 en el inyector
de pluma 120 a continuacion del montaje.

Con el vial en posicidn, se retira la caperuza su-
perior 124 del conjunto, como se ha ilustrado en las
Figuras 13-15, y se deja aparte para uso futuro. El sis-
tema de proteccion de seguridad queda entonces listo
para su uso.

Como se ha expuesto en lo que antecede, el sis-
tema de proteccién de seguridad es particularmente,
aunque no exclusivamente, adecuado para inyectores
de pluma 120 usados tipicamente para auto adminis-
tracion de fluidos o de farmacos liquidos, vacunas, o
medicamentos tales como la insulina, los antihistami-
nicos, etc. Durante su uso, el paciente simplemente
oprime el extremo en general cerrado 160 de la pro-
teccion 122 contra el drea del cuerpo en la que se haya
de inyectar, y acciona el inyector de pluma. Con refe-
rencia a la Figura 14, esta depresién hace que se mue-
va la proteccién 122 a la segunda posicidn, y permite
que el segundo extremo 138 de la canula de aguja 134
pase a través de la abertura 168 en la proteccién 122,
de tal modo que ese extremo de la canula de aguja 134
pueda ser aplicado para inyectar al usuario.

Durante el movimiento de la proteccién 122 a la
segunda posicion, los dedos mayores 152 deslizan so-
bre las aberturas 168 y son cargados eldsticamente ha-
cia dentro. Preferiblemente, las extremidades 652 de
los dedos son mads largas que las aberturas 168, para
impedir la aplicacién del dedo en la abertura duran-
te la actuacion. La rotacion de la proteccién 122 con
relacién al miembro de cubo 140 estd impedida por
los nervios 141, los cuales siguen las ranuras o es-
trias axiales 166, asegurando el movimiento axial de
la proteccién 122.

A continuacién de la inyeccidn, se retira del pa-
ciente la cdnula de aguja 134 y se extiende simulta-
neamente la proteccién 122 mediante el resorte heli-
coidal 174, de tal modo que jamds queda expuesto el
segundo extremo 138 de la canula de aguja 134. Al
quedar extendida del todo la proteccion 122 para en-
cerrar el segundo extremo 138 de la cdnula de aguja
134, 1as partes extremas de forma de gancho de los de-
dos 152 encajan en los chaflanes 169 y son recibidas a
través de las aberturas 168, bloqueando la proteccién
122 en la primera posicién extendida, como se ha ilus-
trado en la Figura 15. Es decir, que la proteccién 122
no puede ser retraida a continuacién de la inyeccién
para exponer el segundo extremo 138 de la cdnula de
aguja 134.

El sistema de proteccion de seguridad puede ser
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entonces retirado del inyector de pluma 120 desen-
roscando para ello la parte de reborde tubular 142 del
miembro de cubo 140 de la parte extrema tubular ros-
cada 144 del inyector de pluma 120, y ser desechada
con seguridad directamente en un recipiente para ob-
jetos agudos. Alternativamente, o ademads, se pueden
volver a instalar la caperuza superior 124 y la cape-
ruza inferior 193 sobre la proteccién 122 y los miem-
bros de cubo 140, para abarcar por competo y con se-
guridad la cénula de aguja 134, como se ha ilustrado
en la Figura 10. El primer extremo 136 de la cdnula

10

10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

de aguja 134 es asi recibido de modo seguro en la ca-
peruza inferior de forma de copa 193, y el segundo
extremo 138 de la canula de aguja 134 queda prote-
gido por la proteccién de seguridad 122 y la caperuza
superior 124. Las superficies de accién de leva 197 y
185 actdan en reciprocidad para auto alinear la cape-
ruza inferior y caperuza superior, al ser ésta vueltas a
unir a la aguja de pluma.

Habiendo descrito las realizaciones de este inven-
to, reivindicamos ahora el invento como sigue.
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REIVINDICACIONES

1. Un sistema de proteccién de seguridad para un
dispositivo para la entrega de farmacos, comprendien-
do el sistema de proteccién de seguridad:

un miembro de cubo (140) susceptible de ser ase-
gurado al dispositivo para la entrega de farmacos
(120);

una canula de aguja (134) montada en el miembro
de cubo;

un miembro de pinza (148) unido al miembro de
cubo y que tiene un dedo (152) de forma de gancho
que se proyecta hacia fuera lateralmente;

una proteccién (122) montada de modo movible
con respecto al miembro de cubo entre una primera
posicion en la que rodea a la canula de aguja y una
segunda posicion en la que expone la cdnula de agu-
ja, incluyendo la proteccién una abertura (168) para
recibir el dedo cuando se hace en primer lugar que la
proteccién se mueva desde la primera posicion a la
segunda posicion, y se hace luego que se mueva des-
de la segunda posicion a la primera posicién, de tal
modo que el dedo bloquee la proteccidon en la primera
posicién para impedir el subsiguiente movimiento de
la proteccién desde la primera posicién a la segunda
posicion;

un resorte (174) dispuesto dentro de la proteccion
para cargar continuamente la proteccién hacia la pri-
mera posicion;

una caperuza superior de forma de copa (124) que
rodea de modo removible a la proteccién; y

una caperuza inferior de forma de copa (193) in-
terconectada con la superior de forma de copa y que
rodea de modo removible al miembro de cubo.

2. El sistema de proteccion de seguridad segun la
reivindicacion 1, en el que el dedo estd hecho de un
material eldstico e incluye una parte extrema de for-
ma de gancho que se abre hacia la proteccidn, y la
abertura se extiende a través de una pared lateral de la
proteccion para recibir a su través a la parte extrema
de forma de gancho para bloquear la proteccion en la
primera posicién, rodeando a la canula de aguja.

3. El sistema de proteccion de seguridad segun la
reivindicacion 1, en el que el miembro de pinza inclu-
ye una pluralidad de dedos eldsticos espaciados y la
proteccion incluye una pluralidad de aberturas corres-
pondientes a través de las paredes laterales de la pro-
teccion para recibir los dedos y bloquear la protec-
cién en la primera posicién, rodeando a la canula de
aguja.

4. El sistema de proteccion de seguridad segtn la
reivindicacién 3, en el que el miembro de pinza inclu-
ye una base comiin con cada uno de los dedos elasti-
cos que se extienden desde la base.

5. El sistema de proteccién de seguridad segtin la
reivindicacion 4, en el que el resorte es un resorte en
espiral que tiene un extremo que apoya a tope en la
base comtn y un extremo opuesto cargado contra la
proteccion.

6. El sistema de proteccion de seguridad segtin la
reivindicacion 1, en el que la cdnula de aguja se ex-
tiende a través del miembro de cubo para definir un
primer extremo para extension dentro del dispositivo
para la entrega de farmacos, para perforar un cierre en
un recipiente recibido en el dispositivo para la entre-
ga de farmacos, y un segundo extremo que se extiende
dentro de la proteccion.

7. El sistema de proteccién de seguridad segtn la
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reivindicacion 6, en el que la proteccién es en general
de forma de copa y tiene un extremo abierto recibido
alrededor del miembro de pinza y un extremo en ge-
neral cerrado que tiene una abertura central a su través
que recibe al segundo extremo de la cdnula de aguja,
y el resorte que es un resorte en espiral cargado contra
el extremo en general cerrado de la proteccion.

8. El sistema de proteccion de seguridad segtin la
reivindicacion 1, en el que el dedo incluye una parte
extrema de forma de gancho que es mayor que la aber-
tura en la proteccion, de tal modo que el dedo eldstico
desliza inicialmente sobre la abertura cuando se retrae
la proteccién a la segunda posicion.

9. El sistema de proteccién de seguridad segtin la
reivindicacién 8, en el que la abertura incluye un cha-
flan con el dedo en aplicacién primero con el chaflan
y extendiéndose después dentro de la abertura cuando
la proteccién retorna a la primera posicion desde la
segunda posicion.

10. El sistema de proteccién de seguridad segin
la reivindicacidn 8, en el que la proteccion incluye al
menos una estria radial y el miembro de cubo incluye
al menos un nervio que se extiende radialmente dis-
puesto dentro de la estria para impedir la rotacién de
la proteccién con relacién al miembro de pinza.

11. El sistema de proteccién de seguridad segtin la
reivindicacion 8, en el que la proteccién incluye una
pluralidad de estrias radiales espaciadas y el miem-
bro de cubo incluye una pluralidad de nervios que
se extienden radialmente espaciados, con un nervio
correspondiente dispuesto dentro de cada estria para
impedir la rotacién de la proteccién con relacion al
miembro de pinza.

12. El sistema de proteccion de seguridad segtin
la reivindicacién 1, en el que la caperuza superior de
forma de copa incluye nervios que se proyectan hacia
dentro, que estan dispuestos dentro de las estrias de la
proteccion para impedir la retraccion de la proteccion
con relacién al miembro de cubo cuando se recibe la
caperuza superior sobre la proteccion.

13. El sistema de proteccién de seguridad segtin la
reivindicacioén 12, en el que la caperuza superior in-
cluye al menos una primera aleta interna que se apli-
ca a los nervios del miembro de cubo para asegurar
la caperuza superior al miembro de cubo y ofrecer un
cierto grado de resistencia durante la retirada de la ca-
peruza superior desde el miembro de cubo.

14. El sistema de proteccion de seguridad segtin
la reivindicacién 1, en el que la caperuza inferior se
aplica en reciprocidad con la caperuza superior cuan-
do la caperuza superior es recibida sobre la proteccion
y la caperuza inferior es recibida sobre el miembro de
cubo, formando con ello una barrera estéril.

15. El sistema de proteccidon de seguridad segin
la reivindicacion 14, en el que la caperuza superior in-
cluye al menos una segunda aleta interna que se aplica
a la caperuza inferior para asegurar la caperuza infe-
rior a la caperuza superior y ofrecer un cierto grado de
resistencia durante la retirada de la caperuza inferior
desde la caperuza superior.

16. El sistema de proteccién de seguridad segin
la reivindicacién 14, en el que la caperuza superior
incluye una primera superficie de accién de leva y la
caperuza inferior incluye una segunda superficie de
accion de leva, apoyando a tope entre si las superfi-
cies de accion de leva primera y segunda durante la
rotacién de la caperuza inferior con relacién a la ca-
peruza superior, de tal modo que la caperuza inferior
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se mueve simultdneamente en direccién axial hacia
fuera desde la caperuza superior.

17. El sistema de proteccién de seguridad segtin la
reivindicacién 1, que comprende ademds un disposi-
tivo para la entrega de farmacos del tipo de pluma, al
cual puede ser asegurado el miembro de cubo.

18. El sistema de proteccidon de seguridad segin
la reivindicacion 1, que comprende ademds una guia
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dispuesta en la proteccién y que forma un canal, en el
que, cuando la proteccidn estd en la primera posicién
y en la segunda posicion, la cdnula de aguja estd, al
menos en parte, dentro del canal.

19. El sistema de proteccion de seguridad segun la
reivindicacion 1, en el que el miembro de pinza estd
formado integralmente con el cubo.
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