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DESCRIPCION
Ensamblaje de seguridad de aguja para pluma
Campo de la invencion
Esta invencion se refiere a ensamblajes de seguridad de agujas para pluma.
Antecedentes de la invencion

Los ensamblajes de seguridad de agujas para pluma son bien conocidos en la técnica para el uso con inyectores
médicos, particularmente inyectores de pluma. Una proteccion de una aguja usada después de la inyeccion se
proporciona mediante tales dispositivos. Hay disponibles diversas configuraciones para la proteccion, incluyendo un
protector desplazable con relacién al cubo de la aguja. La patente estadounidense nim. 5.964.731 para Kovelman
describe un protector roscado en un cubo de aguja. Con esta configuracion, sin embargo, el protector debe estar en
su posicion inferior mas extrema, en la que la aguja esta expuesta al maximo, para montarse en un inyector médico.
En consecuencia, un usuario puede sufrir inadvertidamente un pinchazo de la aguja durante el montaje. La
transmision de material bioldgico o enfermedad no es una preocupacion con la aguja estando en un estado limpio;
sin embargo, con un practicante que sufre un pinchazo de la aguja, el ensamblaje de aguja para pluma se debe
desechar ya que la aguja no se puede usar posteriormente en un paciente.

En el documento US-4.743.233 que comprende un protector que es deslizable por el cilindro de la jeringa y es
conectable en una primera posicion, cubriéndose de ese modo la aguja. El protector es reconectable ademas en una
segunda posicién, exponiéndose de ese modo la aguja para el uso.

Resumen de la invencion

En un aspecto, se proporciona un ensamblaje de seguridad de aguja para pluma que incluye un cubo, una aguja
fijada a una pared transversal del cubo, y un protector formado para plegarse al menos parcialmente sobre el cubo.
Una superficie abluminal externa del cubo y una superficie luminal interna del protector se forman con elementos de
rosca cooperativos para permitir la rotacion relativa entre el cubo y el protector. En un estado inicial, los elementos
de rosca cooperativos estan en una conexion roscada con la proteccion estando posicionada con relacion al cubo
con un extremo distal de la pared lateral del protector estando ubicado distalmente a un extremo distal de la aguja.
También, en el estado inicial, el protector y el cubo estan configurados con una disposicion de resistencia a la
rotacion que inhibe la rotacion relativa entre el cubo y el protector. La disposicion de resistencia a la rotacion es
superable para permitir la rotacion relativa entre el cubo y el protector con una cantidad umbral de par como minimo
aplicandose, siendo la cantidad umbral de par mayor que la requerida para montar el ensamblaje de aguja para
pluma en un cuerpo inyector. De forma ventajosa, con la invencién en cuestion, se puede proporcionar un
ensamblaje de seguridad de aguja para pluma que tenga un protector roscado en un cubo con el ensamblaje siendo
montable con la aguja estando en un estado protegido. Esto minimiza la posibilidad de un pinchazo de la aguja
durante el montaje del ensamblaje de seguridad de aguja para pluma.

Como se emplea en esta memoria, el término "distal", y derivados del mismo, se refiere a una direccion hacia un
paciente durante el uso. El término "proximal”, y derivados del mismo, se refiere a una direcciéon hacia fuera de un
paciente durante el uso.

Estas y otras caracteristicas de la invencién se entenderan mejor mediante un estudio de la siguiente descripcion
detallada y los dibujos adjuntos.

Breve descripcion de los dibujos

La Figura 1 es una vista en perspectiva de un ensamblaje de seguridad de aguja para pluma formado de acuerdo
con la invencion en cuestion en un estado inicial;

La Figura 2 es una vista esquematica de un ensamblaje de seguridad de aguja para pluma de la Figura 1 en un
estado inicial;

La Figura 3 es una vista parcial en seccion transversal de un cubo utilizable con la invencién en cuestion;

Las Figuras 4-7 muestran diferentes disposiciones de resistencia a la rotacion utilizables con la invencion en
cuestion;

La Figura 8 es una vista en perspectiva de un ensamblaje de seguridad de aguja para pluma en un estado listo para
su uso montado en un cuerpo inyector;

La Figura 9 es una vista esquematica de un ensamblaje de seguridad de aguja para pluma de la Figura 8 en un
estado listo para su uso;

La Figura 10 es una vista esquematica de un ensamblaje de seguridad de aguja para pluma formado de acuerdo con
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la invencion en cuestion en un estado después de su uso;

La Figura 11 es una vista esquematica de un ensamblaje de seguridad de aguja para pluma formado de acuerdo con
la invencién en cuestion usando una configuracion de protector diferente;

La Figura 12 es una vista esquematica de un ensamblaje de seguridad de aguja para pluma formado de acuerdo con
la invencion en cuestion utilizando un protector secundario para un extremo proximal de una aguja;

La Figura 13 es una vista esquematica de un ensamblaje de seguridad de aguja para pluma de la Figura 12 en un
estado después de su uso;

La Figura 14 es una vista en seccion transversal de un ensamblaje de seguridad de aguja para pluma de la Figura
12 en un estado inicial con el extremo proximal de la aguja expuesto;

La Figura 15 es una vista en seccion transversal de un ensamblaje de seguridad de aguja para pluma de la Figura
12 en un estado después de su uso;

La Figura 16 es una vista esquematica de un ensamblaje de seguridad de aguja para pluma formado de acuerdo con
la invencion en cuestion en un estado embalado;

Las Figuras 17-20 muestran un tapon u obturador utilizable con la invencion en cuestion;
Las Figuras 21-22 muestran un tap6n a presion utilizable con la invencion en cuestion; vy,
Las Figuras 23-24 muestran un tapon extremo utilizable con la invencién en cuestion.
Descripcion detallada de la invencién

Con referencia a las Figuras, se muestra un ensamblaje de seguridad de aguja para pluma 10 que generalmente
incluye un cubo 12, una aguja 14, y un protector 16. El ensamblaje de seguridad de aguja para pluma 10 esta
formado para montarse en diversos cuerpos inyectores | y se adapta particularmente bien para el uso con inyectores
de pluma.

El cubo 12 incluye una pared lateral tubular 18 que define un lumen 20, con una superficie luminal interna 22 y una
superficie abluminal externa 24, y una abertura proximal 23. Una pared transversal 26 se extiende transversalmente
desde la pared lateral 18 para solaparse con al menos una porcion del lumen 20. Preferentemente, la pared
transversal 26 se solapa completamente con el lumen 20. La superficie luminal 22 esta formada con perfiles 28 para
montar el cubo 12 en el cuerpo inyector I. Preferentemente, los perfiles de montaje 28 son un elemento de rosca
formado para una conexién roscada con una rosca cooperativa en el cuerpo inyector |. Como se apreciara por los
expertos en la materia, los perfiles 28 pueden incluir perfiles adicionales o diferentes, como elementos de bloqueo
mecanicos (elementos de bloqueo de tipo bayoneta, elementos de bloqueo ajustables a presion) y/o configuraciones
de superficie, como para el ajuste por friccion, por ejemplo, una configuracién Luer.

La aguja 14 se fija a la pared transversal 26 usando cualquier técnica conocida, incluyendo el moldeo con adhesivo
o con insertos. Como se muestra mejor en la Figura 3, la aguja 14 incluye un extremo distal 30, formado para la
insercion en un paciente, y un extremo proximal 32. Un lumen 34 se extiende entre, y esta en comunicacion con, los
extremos distal y proximal 30, 32. La aguja 14 se fija de tal manera que el extremo distal 30 se ubica distalmente a la
pared transversal 26 y que el extremo proximal 32 se ubica proximalmente a la pared transversal 26.

El protector 16 es generalmente tubular e incluye una pared lateral del protector 36 que se extiende entre los
extremos proximal y distal 38, 40, respectivamente. La pared lateral del protector 36 esta formada para plegarse al
menos parcialmente sobre el cubo 12, como se muestra en la Figura 2. La pared lateral del protector 36 define un
lumen del protector 42 con una superficie luminal interna del protector 44 y una superficie abluminal externa del
protector 46. El extremo proximal 38 de la pared lateral del protector 36 define la abertura proximal 48, en la que el
cubo 12 se recibe de manera encajada, y el extremo distal 40 define la abertura distal 50, formada lo suficientemente
grande para permitir el paso a través de la misma de la aguja 14 como se describe a continuacion.

La superficie abluminal 24 del cubo 12 y la superficie luminal del protector 44 estan formadas con elementos de
rosca cooperativos 52, 54 que permiten la rotacion relativa entre el cubo 12 y el protector 16.

En un estado inicial, como se muestra en las Figuras 1y 2, el protector 16 esta posicionado con relacion al cubo 12
con el extremo distal 40 de la pared lateral del protector 36 estando ubicado distalmente al extremo distal 30 de la
aguja 14. En consecuencia, la aguja 14 esta cubierta por el protector 16 en el estado inicial.

El cubo 12 y el protector 16 estan configurados con una disposiciéon de resistencia a la rotacion 56 que inhibe la
rotacion relativa entre el cubo 12 y el protector 16, particularmente desde el estado inicial. La disposicion de
resistencia a la rotacion 56 es superable para permitir la rotacion relativa entre el cubo 12 y el protector 16 con una
cantidad umbral de par como minimo aplicandose entre los mismos. La cantidad umbral de par sera mayor que la
cantidad de par requerida para montar el ensamblaje de seguridad de aguja para pluma 10 en el cuerpo inyector I.
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La disposicion de resistencia a la rotaciéon 56, como se apreciara por los expertos en la técnica, se puede
proporcionar en diversas disposiciones. Por ejemplo, como se muestra en la Figura 4, la disposicion de resistencia a
la rotacion 56 puede estar definida por uno o mas puntos de aseguramiento 58 formados mediante adhesion,
soldadura y/o fusion. Los puntos de aseguramiento 58 pueden ser continuos o discontinuos alrededor del cubo 12.
Los puntos de aseguramiento 58 se pueden romper, o hacer que cedan de otra manera, con la aplicacion de la
cantidad umbral de par entre el cubo 12 y el protector 16. Los uno o mas puntos de aseguramiento 58 también
pueden estar definidos por porciones integralmente formadas con el cubo 12 y/o el protector 16, como mediante
moldeo por inyeccioén (Figura 5). El cubo 12 y el protector 16 pueden estar formados integralmente junto con el uno o
mas puntos de aseguramiento 58 estando configurados para ceder al aplicarse la cantidad umbral de par entre el
cubo 12 y el protector 16, como proporcionando el uno o mas puntos de aseguramiento 58 como secciones
adelgazadas o debilitadas y/o proporcionando perforaciones 60 (mostradas en lineas discontinuas), u otras
discontinuidades, en medio de los puntos de aseguramiento 58.

La disposicion de resistencia a la rotacion 56 también se puede conseguir mediante una configuracion de friccion o
mecanica, por lo que se requiere una cantidad de par aumentada para superar un area de friccion mayor o
combinacién mecanica. Por ejemplo, se pueden formar porciones seleccionadas 62 (Figura 6) de los elementos de
rosca cooperativos 52, 54 para que tengan una conexion de friccion mayor, como mediante una mayor interaccion
de la superficie, una interconexion de rosca mas profunda, etcétera donde la conexién de friccion mayor se puede
superar por la aplicacion de la cantidad umbral de par entre el cubo 12 y el protector 16. Por ejemplo, las porciones
seleccionadas 62 pueden definir roscas mas estrechas que las porciones circundantes de los elementos de rosca
cooperativos 52, 54. De esta manera, las porciones 62 estan en una conexion mas apretada que las porciones
circundantes de los elementos de rosca cooperativos 52, 54. Con el desplazamiento de rotacion, al aplicarse par
suficiente, las porciones 62 se separan y rotan para conectarse a las roscas mas anchas adyacentes, aflojandose de
ese modo el apriete inicial de la conexion entre las porciones 62.

También se pueden proporcionar elementos de bloqueo cooperativos 64 (Figura 7) para que actien como una
interconexiéon mecanica, como, por ejemplo, retenes a presion. Con una aplicacion de par suficiente, los elementos
de bloqueo cooperativos 64 se pueden desconectar, como, por ejemplo, una liberaciéon rapida de los retenes a
presion. Como se apreciara por los expertos en la materia, las diversas configuraciones descritas en este documento
para la disposicion de resistencia a la rotacion 56 se pueden usar de manera individual o en diversas
combinaciones.

Durante el uso, con referencia a la Figura 8, el ensamblaje de seguridad de aguja para pluma 10 se monta en el
cuerpo inyector | con la manipulacion del protector 16. Se aplica fuerza de rotacién al ensamblaje de seguridad de
aguja para pluma 10 de modo que se haga que los perfiles 28 se conecten a los perfiles cooperativos 66 en el
cuerpo inyector I. Con el umbral de par requerido para superar la disposicion de resistencia a la rotacion 56 siendo
mayor que el par requerido para montar el ensamblaje de seguridad de aguja para pluma 10 en el cuerpo inyector |,
el par aplicado al protector 16 se transmite directamente al cubo 12 con el protector 16 y el cubo 12 rotando
sincronizados conjuntamente. Con el cubo 12 estando totalmente montado en el cuerpo inyector |, y la aplicacion
continuada de par al protector 16, la disposicion de resistencia a la rotacion 56 se puede superar con la rotacion
relativa entre el protector 16 y el cubo 12 consiguiéndose. Los elementos de rosca cooperativos 52, 54 estan
configurados para permitir el movimiento proximal del protector 16 con relacion al cubo 12 durante el montaje de
modo que se permita la exposicion del extremo distal 30 de la aguja 14. Preferentemente, los perfiles 28 en la forma
de una rosca tienen la misma orientacion angular que los elementos de rosca cooperativos 52, 54 para permitir la
rotacion por parte de un usuario en una Unica direccion para conseguir tanto el montaje del ensamblaje de seguridad
de aguja para pluma 10 en el cuerpo inyector | como el desplazamiento proximal del protector 16 con relacion al
cubo 12.

Con referencia a las Figuras 8 y 9, con el desplazamiento proximal del protector 16, la aguja 14, particularmente el
extremo distal 30, pasa a exponerse a través de la abertura distal 50 y estar lista para su uso. Se prefiere que el
protector 16 se rote hasta que toque el fondo. Para controlar el grado de desplazamiento del protector 16 con
relacion al cubo 12, se prefiere que se proporcione un tope. Con referencia a las Figuras 8 y 9, se prefiere que se
defina un apoyo 68 en la pared lateral del protector 36 que se forme para conectarse de manera interferente contra
el cubo 12 al realizarse un desplazamiento proximal suficiente del protector 16 con relacién al cubo 12. Como se
muestra particularmente en las Figuras 8 y 9, el apoyo 68 puede definir una transicién en la pared lateral del
protector 36 entre una seccion proximal con diametro mas grande 70 y una seccién distal con diametro mas
pequefio 72. De forma alternativa, como se muestra en la Figura 11, las secciones proximal y distal 70, 72 se
pueden formar con el mismo diametro generalmente, con el apoyo 68 proyectandose hacia dentro desde la pared
lateral del protector 36.

Después del uso, se hace que el protector 16 rote en una direccién inversa de modo que se desplace el protector 16
distalmente con relacion al cubo 12 a un estado protegido, como se muestra en la Figura 10. Se prefiere que se
proporcione una disposicion de bloqueo 74 que bloquee el protector 16 con relacién al cubo 12 en la posicién de
proteccion. La disposicion de bloqueo 74 pueden ser elementos a presidon o en rampa cooperativos que permitan la
rotacion en un sentido pasados los mismos, con una resistencia contra la rotacién inversa. Como se apreciara por
los expertos en la materia, se pueden utilizar diversas configuraciones.
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Para permitir el desplazamiento desde un estado protegido inicial, como se muestra en las Figuras 1 y 2, asi como
conseguir un estado protegido bloqueado, como se muestra en la Figura 10, se prefiere que la disposicion de
bloqueo 74 esté configurada para conectarse con el protector 16, con relacion al cubo 12, estando ubicada
distalmente a la posicion del protector 16 en el estado inicial. Mas particularmente, se prefiere que la disposicion de
bloqueo 74 esté ubicada distalmente a la disposicion de resistencia a la rotacion 56. De ese modo, con el
desplazamiento del protector 16 del estado en uso al estado después del uso, se puede evitar la disposicion de
resistencia a la rotacién 56. Con un desplazamiento distal suficiente del protector 16 con relaciéon al cubo 12, se hace
que la disposicion de bloqueo 74 se conecte con y bloquee el protector 16 en el estado de proteccidn con relacion al
cubo 12.

Con referencia a las Figuras 12-15, adicionalmente es posible proporcionar el ensamblaje de seguridad de aguja
para pluma 10 con un protector secundario 76 configurado para proteger el extremo proximal 32 de la aguja 14. El
protector secundario 76 se dispone al menos parcialmente en el lumen 34 del cubo 12. El protector secundario 76
incluye una pared lateral del protector secundario 78 que se extiende entre los extremos proximal y distal 80, 82,
respectivamente. La pared lateral del protector secundario 78 define un lumen del protector secundario 84 con una
superficie luminal interna del protector secundario 86 y una superficie abluminal externa del protector secundario 88.
El extremo proximal 80 de la pared lateral del protector secundario 78 define la abertura proximal 90, formada lo
suficientemente grande para permitir el paso a través de la misma de la aguja 14, como se describe a continuacion.

La superficie luminal 22 del cubo 12 y la superficie abluminal del protector secundario 88 estan formadas con
elementos de rosca cooperativos secundarios 92, 94 que permiten la rotacion relativa entre el cubo 12 y el protector
secundario 76.

Para permitir el montaje del ensamblaje de seguridad de aguja para pluma 10 en el cuerpo inyector | con el uso del
protector secundario 76, los perfiles 28 para montarse en el cuerpo inyector | estan formados en la superficie luminal
del protector secundario 86, en lugar de en la superficie luminal 22 del cubo 12.

En un estado inicial, el protector secundario 76 esta posicionado preferentemente con relacién al cubo 12 con el
extremo proximal 80 de la pared lateral del protector secundario 78 estando ubicado proximalmente al extremo
proximal 32 de la aguja 14. En consecuencia, el extremo proximal 32 de la aguja 14 esta cubierto por el protector
secundario 76 en el estado inicial. Como se muestra en la Figura 14, en el estado inicial, se prefiere que el protector
secundario 76 esté ubicado en una posicion lo mas distal posible con relacién al cubo 12. De esta manera, el
protector secundario 76 toca el fondo con relacion al cubo 12 y no es capaz de un mayor desplazamiento distal con
relacion al cubo 12. De forma alternativa, como se muestra en la Figura 14, el protector secundario 76 puede estar
formado con el extremo proximal 80 estando ubicado distalmente al extremo proximal 32 de la aguja 14 de modo
que no se cubra el extremo proximal 32 de la aguja 14 y se permita el acceso visual no obstruido del mismo.

También se prefiere que los elementos de rosca cooperativos secundarios 92, 94 tengan la misma orientacion
angular que los perfiles 28 de tal manera que el protector secundario 76 no se desplace proximalmente con relacion
al cubo 12 durante el montaje en el cuerpo inyector .

Después del uso, se hace que el ensamblaje de seguridad de aguja para pluma 10 rote en una direccién inversa
para que se desmonte del cuerpo inyector |I. Esto da como resultado el desplazamiento proximal del protector
secundario 76 con relacion al cubo 12, como se muestra en la Figura 15. Se puede proporcionar una disposicion de
bloqueo secundaria 96, configurada de manera similar a la disposicién de bloqueo 74, para bloquear el protector
secundario 76 en una posiciéon de protecciéon con relaciéon al cubo 12. En particular, en la posicion de proteccion, el
extremo proximal 80 de la pared lateral del protector secundario 78 se ubicaria proximalmente al extremo proximal
32 de la aguja 14. De forma alternativa, no se necesita utilizar la disposicién de bloqueo secundaria 96. Los
elementos de rosca cooperativos secundarios 92, 94 pueden estar configurados para hacer posible un grado
maximo de desplazamiento proximal del protector secundario 76 con relacién al cubo 12 que coincida con el
protector secundario 76 protegiendo el extremo proximal 32 de la aguja 14 después del uso.

Durante el desmontaje, el par inicial aplicado al ensamblaje de seguridad de aguja para pluma 10 da como resultado
la extension proximal del protector secundario 76 con relacion al cubo 12 al estado de proteccion. La posterior
aplicacién de par da como resultado que el protector 16 se desplace distalmente con relaciéon al cubo 12 a la
posicion de proteccion que cubre el extremo distal 30 de la aguja 14 de la misma manera que se describe
anteriormente. Como se muestra en la Figura 15, una mayor aplicaciéon de par da como resultado el desmontaje del
ensamblaje de seguridad de aguja de pluma 10 en un estado totalmente protegido del cuerpo inyector | con ambos
de los extremos distal y proximal 30, 32 de la aguja 14 estando protegidos.

Con referencia a las Figuras 17-20, el ensamblaje de seguridad de aguja para pluma 10 puede estar provisto de un
tapon u obturador para sellar la abertura distal 50 en el protector 16 y/o la abertura proximal 23 en el cubo 12. Como
se apreciara por los expertos en la materia, se pueden utilizar diversas configuraciones de tapén u obturador. Con
referencia a las Figuras 17-19, se muestra un tapon 98 para sellar la abertura distal 50 en el protector 16. El tap6n
98 incluye una base 100 desde la que se extiende un reborde 102 ubicado alrededor de un vastago 104. El reborde
102 y/o el vastago 104 estan formados para conectarse por friccion al protector 16 de modo que se proporcione una
fuerza de retencion para que el tapén 98 se mantenga en el protector 16. El tapén 98 puede estar formado de
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cualquier material resiliente, como material elastomérico o termoplastico, que se conectaria de forma
suficientemente apretada al protector 16 de modo que se definiera un sello de suficiente integridad para impedir la
entrada de contaminantes en el protector 16, particularmente a través de la abertura distal 50.

El vastago 104 esta formado generalmente cilindrico de modo que rodee, sin entrar en contacto con, la aguja 14. El
vastago 104 termina en un borde de tope 106. La longitud del vastago 104 desde la base 100 hasta el borde de tope
106 se selecciona de tal manera que se hace que el borde de tope 106 se conecte con el cubo 12 con un
desplazamiento proximal suficiente del protector 16 con relaciéon al cubo 12. Se prefiere que el desplazamiento
proximal total del protector 16 con relacién al cubo 12 dé como resultado una desconexiéon al menos parcial del
tapon 98 del protector 16. De esta manera, se facilita la retirada del tapon 98 del protector 16. A modo de ejemplo no
limitador, y con referencia a las Figuras 18-19, con el reborde 102 estando en conexion de friccion con el protector
16, el reborde 102 y el vastago 104 pueden estar configurados de tal manera que el desplazamiento proximal total
del protector 16 con relacién al cubo 12 cause la desconexion total del protector 16 del reborde 102 (Figura 19).
Como se apreciara por los expertos en la materia, no se requiere la desconexién total en cuanto a que la
desconexion parcial reduce la interconexion de friccion y aun facilita la separacion del tapon 98 del protector 16. Esto
también se aplica donde el vastago 104 esta en conexion de friccién con el protector 16 ya que la interconexion de
friccion entre los dos se puede reducir por el desplazamiento proximal del protector 16 con relacién al cubo 12.

Con referencia a la Figura 20, se observa que el tapén 98 se puede proporcionar en la forma de un obturador 108
donde se proporcionan la base 100 y el vastago 104, pero no el reborde 102. El obturador 108 puede estar
configurado para comportarse de la misma manera que el tapon 98.

Con referencia a las Figuras 21-22, se puede proporcionar un tapén a presion 110 para sellar la abertura proximal 23
y/o la abertura distal 50. El tapén a presién 110 incluye una base 112 desde la que se proyecta un faldon 114. El
tapon a presion 110 se puede asegurar al protector 16 o al cubo 12 mediante una conexién de friccion con el faldén
114. Para mejorar la fuerza de retencion, se pueden proporcionar retenes 116 en el protector 16 o el cubo 12 a los
que se conecte el tapon a presion 110. Ademas, se puede proporcionar uno o mas retenes cooperativos 118 en el
faldon 114 para mejorar ain mas la fuerza de sujecion. Dos de los tapones a presion 110 pueden estar provistos
simultaneamente de uno para sellar la abertura proximal 23 y el segundo para sellar la abertura distal 50. Se prefiere
que el tapon a presion 110 se conecte con el protector 16 o el cubo 12 con fuerza suficiente para proporcionar un
sello con integridad suficiente para impedir la entrada de contaminantes en el ensamblaje de seguridad de aguja
para pluma 10.

Con referencia a las Figuras 23-24, se muestra un tapon extremo 120 para sellar la abertura distal 50 en el protector
16. El tapon extremo 120 incluye una base 122 desde la cual se proyecta una pared lateral tubular 124. Se forman
elementos de rosca cooperativos 126, 128 en el interior de la pared lateral 124 y la superficie abluminal del protector
46 de modo que se permita la rotacion relativa entre el tapdn extremo 120 y el protector 16. Se prefiere ademas que
los elementos de rosca cooperativos 126, 128 tengan una rotacion angular opuesta con respecto a los elementos de
rosca cooperativos 52, 54. También se prefiere que se proporcione una disposicién de resistencia a la rotacién 130
que inhiba la rotacion relativa entre el tapén extremo 120 y el protector 16. La disposicion de resistencia a la rotacion
130 puede estar formada de manera similar a la disposicién de resistencia a la rotacion 56, descrita anteriormente.
La disposicion de resistencia a la rotacién 130 es superable para permitir la rotacion relativa entre el tapén extremo
120 y el protector 16 con una cantidad umbral de par como minimo aplicandose entre los mismos. Preferentemente,
la cantidad umbral de par sera mayor que la cantidad de par requerida para montar el ensamblaje de seguridad de
aguja para pluma 10 en el cuerpo inyector | y mayor que la cantidad de par requerida para superar la disposicion de
resistencia a la rotacién 56. De esta manera, se puede aplicar par al tapén extremo 120 de modo que se permita el
montaje total del ensamblaje de seguridad de aguja para pluma 10 en el inyector | y el desplazamiento proximal total
del protector 16 con relacion al cubo 12, antes de superarse la disposicion de resistencia a la rotacién 130 para
permitir el desplazamiento distal del tapdn extremo 120 con relacion al protector 16 y la separacion mas remota del
mismo.

Con referencia a la Figura 16, como una invencion adicional, el ensamblaje de seguridad de aguja para pluma 10 se
puede embalar para el envio y transporte sin ninguna cubierta externa o embalaje. En particular, con referencia a la
Figura 16, el ensamblaje de seguridad de aguja para pluma 10 esta provisto del protector 16 estando montado de
forma movible en el cubo 12 de modo que se cubra selectivamente el extremo distal 30 de la aguja 14. El protector
16 puede estar montado de forma movible en el cubo 12 de cualquier manera incluyendo, pero no limitandose a, la
manera descrita anteriormente. Una superficie de contacto 132 se define entre el cubo 12 y el protector 16.
Preferentemente, el protector 16 esta en un estado de proteccion inicialmente con el extremo distal 30 estando
protegido por el protector 16. La superficie de contacto 132 esta lo suficientemente sellada por porciones del cubo 12
y/o del protector 16 de modo que se defina una barrera de esterilidad que impida la entrada de contaminantes a
través de la superficie de contacto 132.

La superficie de contacto 132 se puede sellar mediante diversas técnicas, como se apreciara por los expertos en la
materia. Preferentemente, la superficie de contacto 132 se sella mediante una barrera continua, como la
proporcionada por los puntos de aseguramiento 58 descritos anteriormente. Se prefiere que los puntos de
aseguramiento 58 se extiendan de forma continua a través de la superficie de contacto 132 sin interrupcion. Como
se describe anteriormente, los puntos de aseguramiento 58 se pueden definir mediante adhesioén, soldadura, fusion
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y/o porciones integrales del cubo 12 y/o el protector 16. Con la superficie de contacto 132 estando sellada, el cubo
12 y el protector 16 forman un cuerpo continuo impermeable al paso de contaminantes a través del mismo. Se
pueden proporcionar aberturas en el cubo 12 y/o el protector 16, como la abertura distal 50 en el protector 16, la
abertura proximal 23 en el cubo 12 y/o la abertura proximal 90 en el protector secundario 76. Al menos una barrera
de esterilidad retirable 134 se monta directamente en, y a través de, cada una de las aberturas de modo que se
defina una barrera de esterilidad para las mismas. Se puede utilizar cualquier barrera de esterilidad desprendible,
por ejemplo de pelicula. De ese modo, como se muestra en la Figura 16, la abertura distal 50 y la abertura proximal
23 6 90 estan provistas cada una de al menos una de las barreras de esterilidad 134. Se prefiere que las barreras de
esterilidad 134 sean retirables, como por desprendimiento. Es posible que las barreras de esterilidad 134 sean
rompibles para proporcionar el uso del ensamblaje de seguridad de aguja para pluma 10.

Para una mayor facilidad de retirada, se pueden proporcionar una o mas tiras 136 que conecten dos o mas barreras
de esterilidad 134 de modo que se permita la retirada de las barreras de esterilidad 134 en grupos de dos o mas. De
esta manera, es posible retirar todas las barreras de esterilidad 134 como una Unica unidad.
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REIVINDICACIONES
1. Unensamblaje de seguridad de aguja para pluma (10) que comprende:

un cubo (12) que tiene una pared lateral tubular (18) que define un lumen con una superficie luminal interna (22) y
una superficie abluminal externa (24), y una pared transversal (26) que se extiende transversalmente desde dicha
pared lateral (18) para solaparse con al menos una porcién de dicho lumen (20);

una aguja (14) fijada a dicha pared transversal (26), teniendo dicha aguja (14) un extremo distal (30), formado para
la insercién en un paciente, y un extremo proximal (32); y,

un protector (16) que tiene una pared lateral del protector (36) que se extiende entre los extremos proximal y distal
(34, 40), estando formada dicha pared lateral del protector (36) para plegarse al menos parcialmente sobre dicho
cubo (12), definiendo dicha pared lateral del protector (36) un lumen del protector (42) con una superficie luminal
interna del protector (44),

en donde, dicha superficie abluminal (24) y dicha superficie luminal del protector (44) estan formadas con elementos
de rosca cooperativos (52, 54) para permitir la rotacion relativa entre dicho cubo (12) y dicho protector (16),

caracterizado porque, en un estado inicial, dichos elementos de rosca cooperativos (52, 54) estan en una conexion
roscada con dicho protector (16) estando posicionado con relaciéon a dicho cubo (12) con dicho extremo distal (40)
de dicha pared lateral del protector (36) estando ubicado distalmente a dicho extremo distal (30) de dicha aguja (14),

Y,

en donde, en dicho estado inicial, dicho protector (16) y dicho cubo (12) estan configurados con una disposicion de
resistencia a la rotacion (56) que inhibe la rotacién relativa entre dicho cubo (12) y dicho protector (16), siendo dicha
disposicion de resistencia a la rotacion (56) superable para permitir la rotacion relativa entre dicho cubo (12) y dicho
protector (16) con una cantidad umbral de par como minimo aplicandose entre los mismos, siendo la cantidad
umbral de par mayor que la requerida para montar dicho ensamblaje de seguridad de aguja para pluma (10) en un
cuerpo inyector.

2. Un ensamblaje de seguridad de aguja para pluma (10) segun la reivindicacién 1, en donde un primer elemento
de rosca (28) se dispone en dicha superficie luminal (22) de dicho cubo (12) formado para la conexion roscada con
un cuerpo inyector.

3. Un ensamblaje de seguridad de aguja para pluma (10) segun la reivindicacion 1, que comprende ademas un
protector secundario (76) dispuesto al menos parcialmente en dicho lumen (34) de dicho cubo (12), teniendo dicho
protector secundario (76) una pared lateral del protector secundario (78) que se extiende entre los extremos proximal
y distal (80, 82), definiendo dicha pared lateral del protector secundario (78) un lumen del protector secundario (84)
con una superficie luminal interna del protector secundario (86) y una superficie abluminal externa del protector
secundario (86), definiendo dicha pared lateral del protector secundario (78) una abertura (90) para proporcionar un
acceso proximal a dicho lumen del protector secundario (84).

4. Un ensamblaje de seguridad de aguja para pluma (10) segun la reivindicacion 3, en donde dicha superficie
luminal (44) y dicha superficie abluminal del protector secundario (86) estan formadas con elementos de rosca
cooperativos secundarios (92, 94) para permitir la rotacion relativa entre dicho cubo (12) y dicho protector secundario
(76).

5. Un ensamblaje de seguridad de aguja para pluma (10) segun la reivindicacion 4, en donde, en dicho estado
inicial, dichos elementos de rosca cooperativos secundarios (92, 94) estan en una conexion roscada con dicho
protector secundario (76) estando posicionado con relacion a dicho cubo (12) con dicho extremo proximal (80) de
dicha pared lateral del protector secundario (78) estando ubicado distalmente a dicho extremo proximal (32) de dicha
aguja (14).

6. Un ensamblaje de seguridad de aguja para pluma (10) segun la reivindicaciéon 4, en donde, en dicho estado
inicial, dichos elementos de rosca cooperativos secundarios (92, 94) estan en una conexion roscada con dicho
protector secundario (76) estando posicionado con relacion a dicho cubo (12) con dicho extremo proximal (80) de
dicha pared lateral del protector secundario (78) estando ubicado proximalmente a dicho extremo proximal (32) de
dicha aguja (14).

7.  Un ensamblaje de seguridad de aguja para pluma (10) segun la reivindicacion 4, en donde un primer elemento
de rosca se dispone en dicha superficie luminal del protector secundario (86) formada para la conexién roscada con
un cuerpo inyector.

8. Un ensamblaje de seguridad de aguja para pluma (10) segun la reivindicacion 1 que comprende ademas un
medio de bloqueo (96) para bloquear dicho protector (16) con relacion a dicho cubo (12) con dicho extremo distal
(40) de dicha pared lateral del protector (36) estando ubicado distalmente a dicho extremo distal (30) de dicha aguja.

9. Un ensamblaje de seguridad de aguja para pluma (10) segun la reivindicacion 8, en donde, en dicho estado
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inicial, dicho protector (16) esta ubicado proximalmente a dicho estado de bloqueo.
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