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ES 2329832 T3

DESCRIPCION
Dispositivo de inyeccién y ampolla.

La invencién se refiere a un dispositivo de inyeccion para la inyeccién sin aguja, en particular por via subcutanea,
intracutdnea, intramuscular, intraarticular, submucosa, de un agente, con un aparato inyector y una ampolla.

En los dltimos 10 a 15 afios se han desarrollado numerosos dispositivos de inyeccion para la inyeccién sin aguja de
un agente, en que, sin embargo, hasta el momento actual, los dispositivos de inyeccion destruyen las correspondientes
ampollas y, en determinadas circunstancias, no puede evitarse que, al llevar a cabo la administracién, se apliquen a
alta presion particulas de material sobre la piel o debajo de esta junto con el agente que se administra, en lo que en
este caso, debido a las altas presiones y velocidades, pueden producirse con frecuencia lesiones de la piel y del tejido.

A modo de ejemplo, en este documento se remite al dispositivo que se da a conocer en el documento DE 10211473
A1, que en este caso es una ampolla para un aparato de inyeccidn para la inyeccién sin aguja de un agente en un tejido
humano o animal, con un cuerpo de ampolla, con una cdmara dispuesta en el interior del cuerpo de la ampolla para
alojar el agente, con una boquilla para la generacién de un chorro de alta presion del agente expulsado de la ampolla y
un émbolo movil en direccién longitudinal y un tapén mévil en direccion longitudinal para delimitacién de la cdmara,
en que el cuerpo de la ampolla presenta una zona alejada de la boquilla, fabricada de un material adecuado para el
agente y una seccion estable a la presion dispuesta cerca de la boquilla, en que en el extremo apartado de la cdmara
de la seccidn estable a la presion se halla dispuesta una zona de circulacidn para que el agente circule alrededor del
tapon.

El documento DE 69508104 T2 da a conocer un recipiente de vidrio para su uso como capsula de inyeccién sin
aguja, que presenta un cuerpo de vidrio hueco, caracterizado porque se prevén elementos de compresion para ejercer
una fuerza de compresion sobre el cuerpo de vidrio hueco para, de este modo, hacer que el recipiente sea capaz de
soportar una alta presién. Sin embargo, en esta configuracién es desventajoso el hecho de que, al aplicar la ampolla,
se producen con mucha frecuencia roturas con esquirlas de vidrio en la zona anterior de la misma, que presenta forma
conica hacia el extremo, que después pueden dar lugar a pequeiias lesiones de la piel al proceder con la administracién.

Del estado de la técnica se conoce el documento US 2003/0050596 A1, un dispositivo de inyeccidn sin aguja con
una ampolla precargada.

Ademds, se remite como estado de la técnica al documento WO 96/15821, en el que se da a conocer que un
contenedor de vidrio, que contiene un liquido, se comprime parcialmente por la parte exterior aplicando una fuerza.

Por lo tanto, el problema en que se basa la invencién consiste en hacer disponible un dispositivo de inyeccion
adecuado, asi como una ampolla que no presenten las desventajas mencionadas anteriormente o las presenten en forma
muy atenuada, en particular, en hacer factibles inyecciones sin aguja de un agente a través de la piel, practicamente
sin lesiones.

Este problema se resuelve segtin la invencién mediante un dispositivo de inyeccién con las caracteristicas segun la
reivindicacién 1. Variantes ventajosas se describen en las reivindicaciones subordinadas.

El dispositivo de inyeccién para la inyeccion sin aguja de un agente de la invencién presenta un aparato inyector y
una ampolla que no se reivindica en la reivindicacién 1. A su vez, la ampolla presenta un cuerpo base que almacena el
medio para inyectar, asi como un manguito que ejerce fuerzas de compresion sobre el cuerpo base, en que el manguito
envuelve totalmente el cuerpo base en la direccion de su eje longitudinal. En particular, en la invencién es fundamental,
entre otros aspectos, que, debido a la envoltura total del cuerpo base segtin su eje longitudinal, queda précticamente
excluido el peligro de rotura del vidrio y, por lo tanto, también el peligro de lesiones durante la administracion.

En este caso es ventajoso que las fuerzas de compresion del manguito compensen al menos las tensiones internas
originadas en la fabricacién del cuerpo base, ya que la mayoria de los cuerpos base estan fabricados de vidrio y en la
fabricacion en vidrio de un cuerpo base en forma de ampolla, debido al diferente enfriamiento de fuera a dentro, se
crean las correspondientes tensiones, que son perjudiciales. De esta manera, al aplicar fuerzas de compresién sobre
el cuerpo base para expulsar el agente para inyectar se reduce la probabilidad de una rotura y del desprendimiento
de particulas del cuerpo base, en lo que, en este contexto, es especialmente ventajoso que el manguito ejerza sobre el
cuerpo base al menos hasta el 100% de las fuerzas de compresion que se presentan al inyectar, para efectuar asi una
compensacion total y, por lo tanto, una intensa reduccién del peligro de rotura.

De manera ventajosa, el manguito se ajusta/esta ajustado por contraccién sobre el cuerpo base, aplicado segtn el
procedimiento de moldeo, por polimerizacién o por medio de ajuste a presion.

La contraccién tiene lugar por medio del calentamiento del manguito a una temperatura elevada, por ejemplo a
+100°C, de modo que el didmetro interior aumenta y el cuerpo base puede introducirse dentro. Al enfriarse, prefe-
rentemente a temperatura ambiente, el manguito vuelve a encogerse debidamente y se apoya sobre el cuerpo base,
con lo que el manguito ejerce fuerzas de compresion sobre el cuerpo base. El mismo efecto se consigue cuando, en
lIugar del calentamiento del manguito, el cuerpo base se enfria, por ejemplo en nitrégeno liquido, o cuando simulta-

2



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2329832 T3

neamente se calienta el manguito y se enfria el cuerpo base. En el procedimiento de moldeo se aplica, en particular,
una aleacién metélica de bajo punto de fusién o un plastico, por ejemplo poliamida, sobre el cuerpo base por medio
de un procedimiento de pulverizacién. En este caso, el cuerpo base puede estar colocado, por ejemplo y en particular,
sobre un mandril rotativo, en lo que simultdneamente se pulveriza la aleacién o el pldstico por medio de un dispositivo
de pulverizacion. En la polimerizacion se rocia un pléstico sobre el cuerpo base en una herramienta, en lo que, por
ejemplo, el cuerpo base se halla en un molde de moldeo por inyeccién y el pldstico adecuado respectivo se inyecta
debidamente en este, es decir, en el espacio hueco entre la pared interior de la herramienta para moldeo por inyeccién
y el cuerpo base, y de este modo se rocia sobre el cuerpo base. En el ajuste a presion, el cuerpo base se introduce a
presién en un manguito, en particular de pldstico o de una aleacién metdlica o de un metal, en lo que, por el ajuste
interior del manguito, ligeramente mds pequeflo en comparacién con el didmetro exterior del cuerpo base, se genera
de manera correspondiente una gran presion sobre el cuerpo base.

De forma ventajosa, dado que se ha acreditado en la practica, el manguito se compone de pldstico o metal, el cuerpo
base de vidrio, en particular de vidrio de borosilicato, ya que este presenta una capacidad de migraciéon sumamente
débil de componentes de vidrio individuales, es decir, el desprendimiento contaminante de componentes, y el manguito
se compone, en particular, de poliamida, de un material compuesto de fibras, en particular de pldsticos con fibras de
vidrio y fibras de carbono, o aleaciones MCP. Las aleaciones MCP son aleaciones metdlicas de bajo punto de fusién
que contienen, en particular, Bi, Sn e In, por ejemplo, las aleaciones MCP 96 y MCP 137 de la empresa HEK GmbH,
Kaninchenborn 24-28, D-23560 Liibeck, Alemania.

Por lo tanto, de manera ventajosa, un cuerpo base de vidrio de borosilicato se solicita de manera debidamente
intensa por medio de ajuste por contraccion o por medio un procedimiento de moldeo, por polimerizacion o por ajuste
a presion de poliamida, un material compuesto de fibras o una aleacién MCP, que presentan un intenso comportamiento
de contraccidn, al enfriarse, de manera ventajosa a temperatura ambiente, y por la contraccion producida y la aplicacién
de elevadas fuerzas de compresion que asi se presentan y, de este modo, se evita el peligro de rotura del material del
cuerpo base al llevar a cabo la administracién por medio de una alta presion para expulsar el agente para administrar.

Ademéds, en la invencién es fundamental, entre otros aspectos, que las fuerzas de compresion generadas por la
intensa contraccién o el procedimiento de moldeo o la polimerizacién o el ajuste a presién, son muy elevadas y, de
este modo, la resistencia a la presion en la administracién no puede compararse con la de las ampollas de vidrio con
envolturas de plastico convencionales (como en el documento DE 10211473 Al).

En este contexto es ventajoso que el dispositivo de inyeccién presente un cartucho inyector para la inyeccién sin
aguja de un agente, con el aparato inyector con un elemento de accionamiento de resorte para impulsar un elemento
impulsor que expulsa el agente para su inyeccion, en que, en el estado de tension del resorte, el aparato inyector estd
formado de tal manera que, en cuanto a la tensién del elemento de accionamiento de resorte, inicamente el elemento
de accionamiento de resorte, el elemento impulsor, el elemento de bloqueo y el cojinete de empuje se solicitan por
la fuerza de tensién de resorte, en que debido al cojinete de empuje, que es independiente del cartucho inyector, no
se aplica ninguna fuerza de tensién de resorte sobre dicho cartucho inyector. De este modo, no es necesario que el
cartucho inyector deba realizarse, como es habitual, en metales relativamente costosos o en plésticos reforzados con
fibras, ya que segin la invencion, el cartucho inyector ya no estd sometido a ninguna solicitacion por fuerzas de tensién
de resorte.

En este caso, se ha acreditado en la practica como sumamente ventajoso que el elemento impulsor tensado por
el elemento de accionamiento de resorte esté detenido/pueda detenerse de manera liberable mediante un elemento
de bloqueo y que las fuerzas generadas por el elemento de accionamiento de resorte se absorban por un cojinete de
empuje. Por lo tanto, los elementos de accionamiento de resorte, impulsor, de bloqueo, asi como el cojinete de empuje
forman un “sistema cerrado” pretensado en relacién con las fuerzas, independiente de las demds partes del dispositivo.

Debido a una necesidad de espacio reducida y a una posibilidad de realizacién delgada en la direccion del eje
longitudinal, es ventajoso que el elemento de bloqueo sea un elemento en forma de ldpiz, que actda sobre el elemento
impulsor deteniéndolo. En este contexto es ventajoso que el elemento de bloqueo esté configurado como una palanca
y, de esta manera, mediante una suave movilidad adecuada deseada, por medio de las correspondientes relaciones
de palanca puedan ajustarse debidamente las fuerzas de disparo y/o pueda detenerse el elemento impulsor en un
destalonamiento.

En este contexto es ventajoso ademds que un elemento de disparo para liberar el elemento impulsor tensado por
medio del elemento de accionamiento de resorte pueda accionarse fundamentalmente en la direccién de la inyeccién
del agente para, al inyectar a través de la piel, ajustar un dngulo de aplicacién conveniente sobre la superficie de la
piel en funcién de la indicacién médica y presentar una posibilidad de accionamiento debidamente sencilla. En este
contexto es también ventajoso que la liberacidn del elemento impulsor pueda efectuarse mediante pivotacién o giro del
elemento de bloqueo, en lo que, en este contexto es ademds ventajoso que el elemento de disparo tenga forma de cuiia,
la cual hace tope con el elemento de bloqueo al accionar el elemento de disparo fundamentalmente en la direccién de
inyeccion.

Ademais es opcionalmente ventajoso que la ampolla pueda montarse y/o desmontarse en el aparato inyector, en par-
ticular que la ampolla pueda montarse en arrastre de fuerza en el aparato inyector, poniendo el dispositivo de inyeccién
en estado de preinyeccién para, de esta manera, no introducir en el aparato inyector agentes en parte sensibles hasta
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antes de la administracién, para seguidamente administrarlos sin que antes se produzcan eventualmente procesos de
descomposicién. Sin embargo, es fundamental que, por lo tanto, por medio del aparato inyector y las correspondien-
tes ampollas y mediante su montaje para obtener el dispositivo de inyeccién de la invencidn, es posible administrar
distintos agentes con un aparato inyector.

En este contexto es ventajoso que la posibilidad de montaje y desmontaje pueda realizarse por medio de una rosca
o de una conexién de enclavamiento de forma anular, las cuales son formas de realizacién que se han acreditado en la
practica.

Ademads, es ventajoso que la ampolla esté precargada con el agente para inyectar, en particular, sin gas o practica-
mente sin gas, de modo que al inyectar no se produzcan pérdidas de presion por la formacién de burbujas o eventual-
mente se administren conjuntamente aire u otros gases, por ejemplo, nitrégeno, lo que en determinadas circunstancias
podria dar lugar a embolias peligrosas en el cuerpo.

Para evitar un disparo inintencionado del dispositivo de inyeccién, dicho dispositivo presenta ventajosamente un
elemento de seguridad para asegurar el elemento de disparo, en que este elemento de seguridad tiene en particular
forma anular y, ademds, en particular el aparato inyector y/o el elemento de disparo presentan una ranura para alojar el
elemento de seguridad, de modo que por medio de un sencillo enganche o desenganche, es decir, retirada o insercion,
el elemento de disparo se asegura durante el transporte y/o contra el disparo inintencionado.

De manera ventajosa, la ampolla presenta un elemento taponador mévil en direccién longitudinal que cierra un
lado segtn el eje longitudinal, el cual, de manera ventajosa, expulsa el agente fuera de la ampolla al inyectar.

De manera ventajosa, la ampolla puede montarse en arrastre de fuerza en un aparato inyector, en particular el
aparato inyector segun la invencion, poniéndolo en un estado de preinyeccion, en lo que, de manera ventajosa, la
posibilidad de montaje y desmontaje puede realizarse por medio de una rosca o de una conexién de enclavamiento en
forma anular.

Ademds, es ventajoso que en el extremo segun el eje longitudinal de la ampolla, como punto de salida del agente
para inyectar, se halle dispuesta una boquilla, en particular de acero, en particular compuesta de la aleacién 1.4301 6
1.4435, en lo que la primera es un acero austenitico inoxidable, de nombre abreviado X5CrNil8 10 (AISI 304), otras
denominaciones protegidas de uso, V2A, con la composicién quimica, C<0,07%, Si<1,0%, Mn<2,0%, Cr=17 a 20%,
Ni=8,5 a 10%, y la segunda es un acero austenitico inoxidable, con el nombre abreviado X2CrNiMo 18 14 3 (316
L), con la denominacién protegida SUPRA y la composicién quimica de C<0,03%, Si<1,0%, Mn<2,0%, Cr=17,0 a
18,5%, Mo=2,5 a 3,0%, Ni=12,5 a 15,0%, con una o al menos dos aberturas de salida para obtener un chorro de alta
presion adecuado del agente al llevar a cabo la administracién. En el caso de varias boquillas de salida, debido a la
mayor superficie de administracion, puede ajustarse una cinética en funcion de la indicacion.

Ademds es ventajoso que el extremo segun el eje longitudinal de 1la ampolla, como punto de salida del agente para
inyectar, esté cubierto por una caperuza para disponer de condiciones estériles hasta poco antes de la administracién.

Finalmente es ventajoso que entre el cuerpo base y la boquilla se halle dispuesto un elemento obturador elastico,
en particular compuesto de silicona, para evitar que el agente se introduzca en parte entre el cuerpo base y la boquilla
de acero durante la administracién y, debido a una pérdida de presién y/o una fuga, se reduzca considerablemente la
administrabilidad o esta no se dé.

Finalmente es ventajoso que, tanto en el caso del dispositivo de inyeccién segutn la invencién como en la ampolla,
la boquilla forme un ajuste fino hermético con el atornillamiento de la boquilla, en particular si, en estado monta-
do, la conformacién interna del atornillamiento de la boquilla, de forma cénica hacia el extremo segtn la seccién
longitudinal, se cifie a la superficie exterior de la boquilla, que también termina en forma cdnica seglin la seccién
longitudinal, ya que de esta manera relativamente sencilla pero muy eficiente se alcanza una elevada hermeticidad vy,
por lo tanto, la boquilla se asienta de manera practicamente hermética y ajustada en el atornillamiento de la boquilla.
Ademas, por el ajuste fino formado, la boquilla se alinea debidamente segiin se desea y se apoya debidamente segtin
se desea de manera hermética sobre el elemento obturador. De esta manera se efectda tanto un alineamiento como una
hermetizacion.

Ademais es ventajoso que el vastago de émbolo que propulsa el elemento taponador sea hueco y, en particular,
ademds, el elemento taponador presente un vaciado de material correspondiente a la oquedad del vastago de émbolo,
ya que de esta manera puede efectuarse una cémoda carga del cuerpo base con el medicamento para administrar
posteriormente, mediante la introduccién de un aplicador de tipo jeringa de un dispositivo de llenado convencional a
través del canal hueco del vastago de émbolo y del vaciado de material del elemento taponador para, a continuacion,
trasladar al cuerpo base una cantidad determinada del medicamento correspondiente para, a continuacion, por ejemplo
y en particular, después de extraer el aplicador en forma de aguja, aplastar una o varias veces el vastago de émbolo
hueco y de esta manera haber cargado la ampolla formada sin gas o practicamente sin gas.

Ademais es ventajoso que el elemento taponador después del disparo, es decir, en particular, al inyectar un determi-
nado medicamento a través de la piel, se suelte del vastago de émbolo al retirar dicho vastago de émbolo para, de esta
manera, evitar un uso multiple no deseado. Por ejemplo y en particular, una configuracién tal puede realizarse de modo
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que la parte anterior del vastago de émbolo hace tope con la parte posterior del elemento taponador, sin embargo, no
queda asegurada al retirarse agarrando el elemento por detrds, de manera que el vdstago de émbolo puede moverse
libremente hacia atrds sin llevarse consigo el elemento taponador.

Finalmente es ventajoso que, después de accionar el elemento de disparo, este permanezca en el cartucho inyector
para, de esta manera, evitar un accionamiento multiple no deseado. Esto puede realizarse, por ejemplo, y en particular,
de modo que, al producirse el disparo, el elemento de bloqueo se suelta de un destalonamiento del elemento impulsor,
practicamente “cae”, y queda suelto en el interior del inyector.

Finalmente es ventajoso ademas que el vastago de émbolo esté aplastado de manera hermética al menos una vez,
ventajosamente dos veces.

El dispositivo de inyeccién y la ampolla no constituyen residuos peligrosos, al contrario que las cdnulas de las
jeringas convencionales que han entrado en contacto con tejidos, sangre, componentes sanguineos u otros materiales
infecciosos.

Se sobreentiende que las caracteristicas expuestas anteriormente en relacién con el dispositivo de inyeccién segin
la invencién respecto a la ampolla y sus ventajas son también vélidas para la ampolla misma.

La invencidn se representa a modo de ejemplo y se explica en detalle a continuacion, en que las figuras representan
lo siguiente:

la fig. 1 es una representacion esquematica en seccion transversal de una ampolla segiin una primera forma de
realizacion,;

la fig. 2 es una vista esquematica en seccion transversal de una segunda forma de realizacién de la ampolla;
la fig. 3 es una representacion despiezada en seccién transversal de la ampolla representada en la fig. 1;

la fig. 4 es una vista esquemadtica en seccion transversal del “sistema cerrado” pretensado en un aparato inyector
del dispositivo de inyeccion segtn la invencion;

la fig. 5 es una representacion despiezada esquematica en seccion transversal de un aparato inyector del dispositivo
seglin la invencidn con el inyector tensado;

la fig. 6 es una representacién despiezada esquemadtica en seccién transversal del aparato inyector mostrado en la
fig. 5 en estado no tensado;

las fig. 7 a) y b) muestran el principio bésico de disparo para inyectar un agente mediante el dispositivo de inyeccién
segun la invencion;

la fig. 8 es una representacion esquematica en seccion transversal de una ampolla segiin otra forma de realizacidn;
la fig. 9 es una representacion despiezada en seccién transversal de la ampolla representada en la fig. 8;

las fig. 10 a hasta ¢ muestran de manera esquemadtica el principio de funcionamiento del elemento taponador de
desprendimiento automético, asi como de la hermetizacién del védstago de émbolo.

Enlafig. 1 se representa esquemadticamente en seccion transversal una ampolla que presenta en uno de sus extremos
segun el eje longitudinal un elemento taponador 16 (con un vastago de émbolo, como se indica). En el otro extremo
segtin el eje longitudinal del cuerpo base 4, cargado con un agente 3 y rodeado por un manguito 5, estando dicho
cuerpo base 4 totalmente envuelto en la direccién del eje longitudinal por el manguito 5, se encuentra un elemento
obturador 15 de silicona situado entre una boquilla de acero 13 y el cuerpo base 4 o el manguito 5, en que la boquilla
de acero 13 est4 fijada mecanicamente y de manera hermética respecto al agente, en arrastre de fuerza y de forma, por
medio de un atornillamiento de boquilla 19. En el punto de salida de la boquilla de acero 13 se halla atornillada una
caperuza 14, en lo que, a su vez, entre la pared interior de la caperuza 14 y el punto de salida de la boquilla de acero
13 se halla una junta de caperuza 20 (por razones de esterilidad). Antes de la inyeccién se monta una ampolla tal en un
aparato inyector, en particular se atornilla, para, después de retirar la caperuza 14 y la junta de caperuza 20 y aplicarla
a una superficie determinada de la piel, administrar el agente 3 mediante un desplazamiento, al menos parcial, de
derecha a izquierda segun el eje longitudinal del elemento taponador por medio del vastago de émbolo accionado.

La boquilla 13 se alinea centrada en direccién longitudinal por medio del ajuste fino formado con la pared interior
del atornillamiento de boquilla 19 y se apoya entonces de manera hermética, segin el proyecto, sobre el elemento
obturador 15, de modo que en la aplicacion, el agente 3 puede administrarse sin pérdidas y con precision.

En la fig. 2 se muestra una variante de la forma de realizacién de la ampolla mostrada en la fig. 1, en la que
dicha ampolla se diferencia fundamentalmente en que en lugar de un atornillamiento de boquilla 19, el manguito esta
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formado de tal manera que la boquilla de acero 13 se apoya en arrastre de forma y de fuerza sobre las paredes interiores
del manguito 5 y forma un ajuste fino. Otra diferencia consiste en que la caperuza 14 no presenta una junta de caperuza
adicional y no puede desenroscarse, sino desinsertarse.

En las fig. 1 y 2, el experto puede apreciar claramente que el cuerpo base 4 estd totalmente envuelto en la direccién
del eje longitudinal por el manguito 5.

En la fig. 3 se representa la ampolla mostrada en la fig. 1 en una vista despiezada en seccidén transversal, de
modo que pueden apreciarse de nuevo claramente los componentes individuales, es decir, el vastago de émbolo 18
que impulsa el elemento taponador 16, el elemento taponador 16 desplazable en la direccién del eje longitudinal en
el cuerpo base 4, el cuerpo base 4 que aloja el agente 3, el manguito 5 que envuelve el cuerpo base 4, el obturador
15, preferentemente de silicona, que establece la hermeticidad entre la boquilla de acero 13 y el cuerpo base 4 o
el manguito 5, la boquilla de acero 13 que presenta una abertura de salida diminuta, con lo que genera un chorro
de alta presion del agente practicamente al desplazar el elemento taponador 16, la fijacién establecida en arrastre
de forma y de fuerza de la boquilla 13 y el elemento obturador 15 con el cuerpo base o el manguito 5 por medio
de el atornillamiento de boquilla 19, asi como la junta de caperuza 20, para hermeticidad adicional, y finalmente,
la correspondiente caperuza 14, las cuales, por razones de esterilidad solo se retiran poco antes de llevar a cabo la
administracion.

En la fig. 4 se representan esquemadticamente en seccion transversal los elementos que forman el sistema cerrado
pretensado en el aparato inyector del dispositivo de inyeccion segln la invencién, en que el elemento impulsor 7,
tensado por el elemento de accionamiento de resorte 6, estd detenido de manera liberable por un elemento de bloqueo
8 por medio de una entalladura, en que las fuerzas generadas por el elemento de accionamiento de resorte 6 se absorben
por un cojinete de empuje 9. Estos cuatro elementos constituyen el “sistema cerrado” pretensado.

En la fig. 5 se representa una vista despiezada en seccion transversal del disefio estructural del aparato inyector
del dispositivo de inyeccién segun la invencién. Un elemento de disparo en forma de vara 10 presenta una ranura
12 para alojar un elemento de seguridad de forma semianular 11 con el fin de que se bloquee y se evite un disparo
inintencionado, también durante el transporte, en lo que en una tapa 21 del aparato inyector se encuentra un elemento
de bloqueo en forma de l4piz 8 con una entalladura, que estd detenido en el cojinete de empuje, de modo que, mediante
el desplazamiento longitudinal del elemento de disparo 10y, con ello, de la cufia interior 22, dicho elemento hace tope
con el elemento de bloqueo 8 y por medio de las relaciones de palanca y de la posibilidad de pivotacién o de giro,
el extremo derecho y enfrentado al cojinete de empuje 9 del elemento de bloqueo 8 libera de la detencién el extremo
izquierdo del elemento impulsor 7, de modo que este, debido al elemento de accionamiento de resorte pretensado 6
se desplaza hacia la derecha segun el eje longitudinal y, con ello, desplaza también hacia la derecha un véstago de
émbolo de una ampolla acoplada, expulsando asi el agente del cuerpo base 4 de la ampolla.

El desplazamiento del elemento impulsor 7 tiene lugar en un cartucho inyector 17 del aparato inyector.

La fig. 6 muestra la forma de realizacién de un aparato inyector del dispositivo de inyeccién segun la invencién
representada en la fig. 5, pero en estado no tensado.

En las fig. 7 a) y 7 b) se representan de nuevo para mayor claridad las relaciones funcionales como ya se han
explicado anteriormente en las figuras 5 y 6, en lo que el aparato inyector mostrado en la fig. 7 a) no estd tensado y el
mostrado en la fig. 7 b) estd tensado.

En la fig. 8 se aprecia de manera esquematica en seccidn transversal otra forma de realizacién de la ampolla, en la
que un manguito 5 hueco en la direccién del eje longitudinal, envuelve totalmente en la direccién del eje longitudinal
un cuerpo base 4 compuesto de vidrio de borosilicato, en lo que el extremo anterior del cuerpo base 4 se apoya de
manera hermética sobre un elemento obturador 15 en forma de disco que, a su vez, limita de manera hermética con
una boquilla 13. La boquilla 13 misma hace tope de manera hermética con la parte que se estrecha en forma cénica de
la pared interior de la boquilla, para que, por el contraapoyo que se origina debido al ajuste fino producido se evite un
escape del agente 3 de la disolucién para inyectar que se encuentra en el cuerpo base 4 gracias al efecto hermético del
elemento obturador 15. La boquilla 13 que se compone de metal se cierra mediante una caperuza 14 retirable que puede
encajarse/engancharse en los destalonamientos dispuestos en la zona anterior del manguito. En el extremo posterior
segtin el eje longitudinal del cuerpo base 4 se halla dispuesto un elemento taponador 16 mévil segtin el eje longitudinal,
compuesto de silicona, de modo que, también en esta direccidn, al moverse segun el eje longitudinal para vaciar el
cuerpo base 4, se forma una junta en las paredes de vidrio interiores del cuerpo base 4, debido a la deformabilidad
reversible del material de silicona. El elemento taponador 16 se impulsa mediante un vastago de émbolo hueco 18
que hace tope con dicho elemento, en que la oquedad del vastago de émbolo 18 se corresponde con un vaciado de
material del elemento taponador 16 (véase también la fig. 10), de modo que la carga con el agente 3 puede llevarse
a cabo mediante un aplicador automdtico en forma de aguja que se introduce a través del vdstago de émbolo hueco
y el elemento taponador. Después del correspondiente vaciado y la retirada del vastago de émbolo 18, el elemento
taponador 16 se suelta del vdstago de émbolo 18, ya que este inicamente hace tope contra el elemento taponador 16
en la direccion de vaciado y después se libera.

El cartucho inyector 17 envuelve al menos parcialmente el manguito 5.
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En la fig. 9 se representa de manera esquemadtica el principio de funcionamiento de la hermetizacién por la accién
combinada del cuerpo base 4, el elemento obturador 15, 1a boquilla 13, asi como la caperuza 14 junto con el manguito
5. La hermetizacién tiene lugar al topar y quedar sujeta la boquilla 13, formando asi un ajuste fino hermético, con
la parte interna del manguito 5 que termina en forma cénica, con la posterior interaccién de la boquilla 13 con el
elemento obturador 15 y el cuerpo base 4.

En las fig. 10a y b se muestra el principio de interaccion entre el vdstago de émbolo 18 y el elemento obturador 16,
en lo que se aprecia claramente que una parte anterior del vastago de émbolo 18 presiona al inyectar contra una parte
posterior del elemento taponador 16 y en la direccidn opuesta puede liberarse.

En la fig. 10c puede apreciarse claramente un vastago de émbolo hueco aplastado dos veces que, después de
cargarse adecuadamente con un agente correspondiente se ha hermetizado por aplastamiento, de modo que el agente
cargado pueda almacenarse estéril.

En general puede observarse todavia lo siguiente: la boquilla 13, el elemento obturador eldstico 15, asi como el
cuerpo base 4 se montan junto con el manguito 5 para, a continuacién, atornillar la caperuza 14 al manguito 5. El
elemento taponador 16 se acopla al vastago de émbolo 18 y después se introduce en el cuerpo base de la ampolla.
Debido a la especial construccién del elemento taponador 16 y del vastago de émbolo 18, todos los componentes
pueden montarse en condiciones normales; es decir, no se necesita una sala limpia. A continuacién las ampollas
completas se colocan en bandejas de 20*20 unidades, en que cada bandeja se empaqueta en una bolsa de polietileno
individual. Varias bandejas se colocan en una paleta y se vuelven a empaquetar. La paleta en su totalidad se esteriliza a
continuacién con rayos gamma. Seguidamente las bandejas se sacan de las bolsas de polietileno en una sala estéril y se
dirigen a una instalacién de llenado, en que la instalacién de llenado carga las ampollas a través del vastago de émbolo
hueco y del elemento taponador con el correspondiente vaciado de material, en particular y por ejemplo, perforaciones.
Después, el vastago de émbolo se aplasta primeramente en un punto Al alejado del cuerpo base 4 propiamente dicho
y, a continuacién, en un punto respectivamente mds proximo A2. Mediante este procedimiento, el contenido de la
ampolla no contiene gas o practicamente no contiene gas.

Lo especial en esta invencidn es el hecho de que, a partir de ahora, los medicamentos pueden mantenerse disponi-
bles durante mucho tiempo (> 30 dias) para un sistema de administracioén por inyeccién sin aguja.
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REIVINDICACIONES

1. Dispositivo de inyeccion para la inyeccidn sin aguja de un agente con un aparato inyector y una ampolla, en el
que la ampolla (2) presenta un cuerpo base (4) que almacena el agente para inyectar (3), que presenta un manguito (5)
que ejerce fuerzas de compresion sobre el cuerpo base (4), en que en el extremo segtin el eje longitudinal de la ampolla,
como punto de salida del agente para inyectar (3), se halla dispuesta una boquilla (13), que se halla en prolongacién
del cuerpo base (4), caracterizado porque el manguito (5) envuelve totalmente el cuerpo base (4) en la direccién del
eje longitudinal y parcialmente la boquilla (13), de modo que la boquilla (13) se apoya en arrastre de forma y de fuerza
sobre las paredes interiores del manguito (5) y forma un ajuste fino, porque las fuerzas de compresién del manguito
(5) compensan al menos las tensiones internas que se originan en la fabricacion del cuerpo base (4), porque el cuerpo
base se compone de vidrio, preferentemente de vidrio de borosilicato, porque el vastago de émbolo (18) es hueco y
después de cargar la ampolla con el agente, el vastago de émbolo estd aplastado al menos en un punto.

2. Dispositivo de inyeccion segtin la reivindicacion 1, caracterizado porque el manguito (5) ejerce sobre el cuerpo
base al menos hasta el 100% de las fuerzas de compresién que se presentan al inyectar.

3. Dispositivo de inyeccidn segiin una de las reivindicaciones 1 a 2, caracterizado porque el manguito (5) estd
ajustado/se ajusta por contraccidn sobre el cuerpo base (4) o estd aplicado/se aplica segin el procedimiento de moldeo,
por polimerizacién o por medio de ajuste a presion.

4. Dispositivo de inyeccion segin una de las reivindicaciones 1 a 3, caracterizado porque el manguito (5) se
compone de pléstico o de metal, el cuerpo base (4) se compone preferentemente de vidrio y el manguito (5) se
compone preferentemente de poliamida, un material compuesto de fibras o una aleacion MCP.

5. Dispositivo de inyeccién segiin una de las reivindicaciones 1 a 4, caracterizado por un cartucho inyector (17)
para la inyeccidn sin aguja de un agente (3), con el aparato inyector con un elemento de accionamiento de resorte (6)
para impulsar un elemento impulsor (7) que expulsa el agente para su inyeccion, en que, en el estado de tension del
resorte, el aparato inyector estd formado de tal manera que, en cuanto a la tensién del elemento de accionamiento de
resorte, Unicamente el elemento de accionamiento de resorte (6), el elemento impulsor (7), el elemento de bloqueo
(8) y el cojinete de empuje (9) se solicitan por la fuerza de tensioén de resorte, en que debido al cojinete de empuje
(9), que es independiente del cartucho inyector, sobre dicho cartucho inyector no se aplica ninguna fuerza de tensién
de resorte, el elemento impulsor (7) tensado preferentemente por el elemento de accionamiento de resorte (6) esta
detenido/puede detenerse de manera liberable mediante un elemento de bloqueo (8) y las fuerzas generadas por el
elemento de accionamiento de resorte (6) se absorben por un cojinete de empuje (9) y, preferentemente ademas, el
elemento de bloqueo (8) es un elemento en forma de 14piz, que actia sobre el elemento impulsor (7) deteniéndolo
y, preferentemente, el elemento de bloqueo (8) estd configurado como una palanca y/o detiene el elemento impulsor
(7) en un destalonamiento y, preferentemente, un elemento de disparo (10) puede accionarse para liberar el elemento
impulsor (7) tensado por el elemento de accionamiento de resorte (6) en la direccién de inyeccion del agente (3),
porque preferentemente la liberacion del elemento impulsor (7) se efectia mediante pivotacién o giro del elemento de
bloqueo (8), porque preferentemente el elemento de disparo (10) tiene forma de cufia, porque al accionar el elemento
de disparo (10) en la direccién de inyeccién dicho elemento hace tope con el elemento de bloqueo (8).

6. Dispositivo de inyeccion segtin una de las reivindicaciones 1 a 5, caracterizado porque la ampolla puede mon-
tarse y desmontarse en el aparato inyector, porque preferentemente la ampolla puede montarse en arrastre de fuerza en
el aparato inyector, poniendo dicho aparato inyector en estado de preinyeccion, porque preferentemente la posibilidad
de montaje y desmontaje se realiza por medio de una rosca o de una conexién de enclavamiento de forma anular.

7. Dispositivo de inyeccién seglin una de las reivindicaciones 1 a 6, caracterizado porque la ampolla estd pre-
cargada con el agente para inyectar, porque preferentemente la ampolla estd precargada sin gas o practicamente sin
gas.

8. Dispositivo de inyeccion segin una de las reivindicaciones 1 a 7, caracterizado porque el aparato inyector
presenta un elemento de seguridad (11) para asegurar el elemento de disparo (10) durante el transporte y/o contra
el disparo inintencionado, porque preferentemente el elemento de seguridad (11) tiene forma anular, porque prefe-
rentemente el aparato inyector y/o el elemento de disparo (10) presentan una ranura (12) para alojar el elemento de
seguridad (11), porque preferentemente el aparato inyector presenta un elemento taponador (16) mévil en direccién
longitudinal, que cierra un lado segin el eje longitudinal, porque preferentemente el elemento taponador (16) expulsa
el agente de la ampolla al inyectar, porque preferentemente la posibilidad de montaje y desmontaje se realiza por
medio de una rosca o de una conexién de enclavamiento en forma anular, porque preferentemente en el extremo segtin
el eje longitudinal de la ampolla, como punto de salida del agente para inyectar (3), se halla dispuesta una boquilla
(13), porque preferentemente el extremo segtn el eje longitudinal de la ampolla, como punto de salida del agente para
inyectar (3), estd cubierto por una caperuza (14), porque preferentemente entre el cuerpo base (4) y la boquilla (13)
se halla dispuesto un elemento obturador eldstico (15), porque preferentemente el elemento obturador eldstico (15) se
compone de silicona, porque preferentemente la boquilla (13) se compone de acero, porque preferentemente la boqui-
Ila (13) presenta una o al menos dos aberturas de salida, porque preferentemente la boquilla (13) forma un ajuste fino
con el atornillamiento de boquilla (19), porque preferentemente un vastago de émbolo (18) que impulsa el elemento
taponador (16) es hueco, porque preferentemente el elemento taponador (16) presenta un vaciado de material que se
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corresponde con la oquedad del vastago de émbolo (18), porque preferentemente el elemento taponador (16) se suelta
del vastago de émbolo (18) después del disparo, al retirar el vastago de émbolo (18), porque preferentemente después
de accionar el elemento de disparo (10) este permanece dentro del cartucho inyector (17) y porque preferentemente el
véastago de émbolo (18) estd aplastado de manera hermética al menos una vez.
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