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DESCRIPCION

Dispositivo de inyeccion para rellenos de aumento de tejido blando, agentes bioactivos y otros materiales
biocompatibles en forma liquida o de gel

Campo de la invencion

La presente invencion se refiere a dispositivos Utiles para inyectar rellenos de aumento de tejido blando, agentes
bioactivos y otros materiales biocompatibles.

Antecedentes de la invencion

La inyeccidon de agentes bioactivos y rellenos de aumento de tejido es bastante habitual. Habitualmente, los
agentes bioactivos y rellenos de aumento de tejido se inyectan manualmente utilizando jeringas hipodérmicas
tradicionales con émbolos manuales. Un problema masivo con las jeringas tradicionales es que son dificiles de
utilizar correctamente debido a su pobre ergonomia.

Otro problema habitualmente encontrado cuando se utilizan jeringas hipodérmicas con émbolos manuales es la dificultad
de controlar la velocidad de inyeccion, especialmente cuando la sustancia inyectable es muy viscosa, el tejido que se
inyecta es denso o una combinacion de los dos. En tales casos, la fuerza necesaria para extrudir la sustancia inyectable en
un paciente hace que el control de la velocidad de inyeccion y la manipulacion de la jeringa resulten sorprendentemente
dificiles. Habitualmente, se encuentran velocidades de inyeccién no fiables, asi como dolor por parte del paciente asociado
a la fuerza axial adicional sobre la jeringa en un esfuerzo por suministrar la suficiente fuerza de extrusion al émbolo de la
jeringa para forzar que la sustancia inyectable salga de la aguja y penetre en los tejidos del paciente.

Otro problema con las sustancias inyectables se refiere a la reconstitucion antes de la inyeccion. Ciertas sustancias
necesitan ser reconstituidas inmediatamente antes de la inyeccion. El malestar del paciente con las inyecciones
puede deberse a la anticipacion de la propia inyeccion y, por tanto, hacer que el paciente se ponga tenso y, por
consiguiente, a mayor malestar tras la inyeccion. Como tal, la reconstitucién manual de un inyectable justo antes de
la inyeccion puede provocar malestar, tanto mental como fisico, a un paciente. Un dispositivo que pueda reconstituir
automaticamente inyectables en el propio dispositivo justo antes de la inyeccion seria una tecnologia prometedora.

La patente europea EP-1859 827 A1 describe un aparato para controlar la velocidad de inyeccién de una solucién
anestésica en una jeringa de inyeccion accionada por motor de tipo cartucho para uso dental, especialmente comenzando
con la velocidad de inyeccion “Baja” al principio y cambiando a la velocidad de inyeccién “Media” o “Alta” en un tiempo
seleccionado arbitrariamente en el curso de la inyeccion. La velocidad de revolucion del motor eléctrico se cambia entre la
velocidad baja, media y alta, y se utiliza un interruptor de funcionamiento en dos etapas como interruptor de arranque. La
primera pulsacion del interruptor de arranque hace que el motor eléctrico arranque a la velocidad baja, haciendo de este
modo que la goma del émbolo se mueva inicialmente a la “Velocidad baja” en el cartucho por medio del vastago del
émbolo, y la segunda pulsacién del interruptor hace que el motor eléctrico funcione a la velocidad baja, media o alta y, por
tanto, el vastago del émbolo se mueva a la “Velocidad baja”, “Velocidad media” o “Velocidad alta” seleccionada.

Sumario de la invenciéon

Por tanto, se proporcionan dispositivos de inyeccidon manuales para tejido blando. En una realizacion ilustrativa de la
invencion, se proporciona un dispositivo de inyeccidon que comprende un cartucho adecuado para contener un
material inyectable y acoplable a una aguja, un cuerpo o una carcasa estructurada para contener el cartucho, un
mecanismo de accionamiento que incluye un motor y un pistén para mover el material inyectable desde el cartucho a
través de la aguja, una fuente de alimentacion, por ejemplo, una bateria contenida en la carcasa, para la activacion
del mecanismo de accionamiento; y un controlador programable por el usuario acoplado al mecanismo de
accionamiento, en el que puede fijarse una velocidad de inyeccion definida por el usuario. En esta realizacion
ilustrativa, el dispositivo es capaz de inyectar el material inyectable a la velocidad de inyeccion definida por el
usuario desde el cartucho y a través de la aguja con una fuerza de hasta aproximadamente 50 Newtons (N), por
ejemplo, hasta 100 N, por ejemplo, hasta 200 N o mas. El cartucho puede tener una forma sustancialmente cilindrica
y puede tener un diametro interior de entre aproximadamente 6 mm (0,25 pulgadas) y aproximadamente 25 mm
(1 pulgada), o de entre aproximadamente 5 mm (0,18 pulgadas) y aproximadamente 9 mm (0,35 pulgadas).

Ademas, el dispositivo esta estructurado para que sea capaz de administrar, o inyectar, volimenes de materiales
definidos con exactitud, por ejemplo, materiales de viscosidad relativamente alta, tales como rellenos dérmicos, a
dichas velocidades de inyeccion definidas por el usuario. Por ejemplo, el dispositivo es especialmente ventajoso
para permitir la inyeccion controlada de volimenes exactos de rellenos dérmicos a base de acido hialurénico
reticulado en tejido blando a una velocidad sustancialmente constante.

En algunas realizaciones, el dispositivo esta estructurado como un dispositivo manual y autbnomo que no
necesita cableado externo, fuente de alimentacién externa, conductos ni otros componentes externos para su
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funcionamiento. Por comodidad de uso, el dispositivo Unicamente necesita una sola mano para su funcionamiento
y es lo suficientemente ligero para como para que sea facilmente manejable por un médico.

De forma ventajosa, muchos de los presentes dispositivos estan estructurados para que proporcionen una
inyeccion muy controlada y cuantificada con exactitud de materiales a través de agujas muy finas, en donde tales
materiales son extremadamente dificiles de inyectar, o incluso imposibles de inyectar, utilizando técnicas
convencionales y jeringas de funcionamiento manual.

El controlador puede configurarse para que sea capaz de permitir que un usuario fije una velocidad de inyeccion de
material predefinida seleccionada por el usuario. Un intervalo de velocidades de inyeccion disponibles para su seleccion
puede ser, por ejemplo, cualquier velocidad de inyeccion definida entre aproximadamente 0,001 cm’s y aproximadamente
1 cm%s (entre aproximadamente 0,001 mL/s y aproximadamente 1 mL/s). Ademas, el dispositivo de inyeccion es capaz de
inyectar el material a la velocidad de inyeccién definida por el usuario a través de una aguja que tiene un calibre de al
menos aproximadamente 10 G y hasta aproximadamente 50 G, por ejemplo, una aguja que tiene un calibre de entre
aproximadamente 23 G y aproximadamente 34 G, por ejemplo, entre aproximadamente 27 G y aproximadamente 32 G.
Las agujas pueden tener una longitud de entre aproximadamente 6 mm (%4 pulgadas) y aproximadamente 51 mm
(2 pulgadas), o de entre aproximadamente 13 mm (%2 pulgada) y aproximadamente 38 mm (1 'z pulgadas).

Por ejemplo, muchos de los dispositivos segun la invenciéon estan disefiados para permitir que el usuario, por
ejemplo, el médico, inyecte facilmente cantidades exactas de rellenos de aumento de tejido blando liquidos o en
gel de viscosidad de baja a alta, uno o mas materiales bioactivos, uno o mas de otros materiales biocompatibles o
combinaciones de los mismos (a veces, denominados colectivamente a continuacién en la memoria “material
inyectable”) a velocidades de inyeccion preseleccionadas.

En otro aspecto que no forma parte del objeto reivindicado, se proporcionan métodos para inyectar materiales,
por ejemplo, materiales viscosos tales como rellenos dérmicos, en un tejido blando de un paciente. En un
ejemplo, se proporciona un método para inyectar un material en tejido blando que generalmente comprende las
etapas de proporcionar un dispositivo de inyeccion motorizado que tiene una aguja, proporcionar un cartucho que
contiene un material de relleno dérmico que se va a inyectar en tejido blando de un paciente, programar una
velocidad de inyeccion del material en el dispositivo definida por el usuario, introducir el cartucho en el dispositivo
y utilizar el dispositivo para inyectar el material desde el cartucho y a través de la aguja en el tejido blando del
paciente a la velocidad de inyeccion programada. De forma ventajosa, el dispositivo puede estar estructurado
para que sea capaz de inyectar el material inyectable a la velocidad de inyeccion definida por el usuario con una
fuerza de entre aproximadamente 50 Newtons y aproximadamente 200 Newtons o superior.

También se describe un método, que no forma parte del objeto reivindicado, de inyectar un material en tejido blando, en
donde el método comprende las etapas de proporcionar un dispositivo de inyeccidon motorizado que contiene un primer
material y un segundo material separado del primer material y, dentro del dispositivo, mezclar el primer material con el
segundo material para crear un producto que se va a inyectar en tejido blando de un paciente. El método ademas
comprende programar una velocidad de inyeccion del producto en el dispositivo definida por el usuario y utilizar el
dispositivo para inyectar el producto en el tejido blando del paciente a la velocidad de inyeccion programada. El primer
material puede ser un material seco, por ejemplo, un material en polvo o liofilizado y el segundo material es un liquido,
por ejemplo, solucién salina, un disolvente o un liquido adecuado para reconstituir el primer material.

En un aspecto de la invencion, el material inyectable se selecciona del grupo que consiste en rellenos dérmicos,
rellenos dérmicos a base de acido hialurénico, hidrogeles, organogeles, xerogeles, biomateriales encapsulados y/o
reticulados, siliconas, glicosaminoglicanos, polisacaridos, colageno, elastina, anestésicos locales, medicamentos,
agentes bioactivos, antioxidantes, inhibidores enzimaticos, vitaminas, minerales, agua, solucién salina, materiales
curables por luz o activados por luz, materiales curables por pH o activados por pH y toxina botulinica.

En una realizacion, el tejido blando se selecciona del grupo que consiste en piel, mdsculos, glandulas, conductos,
tendones, foliculos y combinaciones de los mismos. En otra realizacion, la piel esta ubicada en un area
seleccionada del grupo que consiste en cara, cuello, brazos, axilas, piernas, nalgas, abdomen, espalda, senos,
cuero cabelludo, pies y manos.

También se describe un método, que no forma parte del objeto reivindicado, para inyectar un agente bioactivo
soélido en un tejido blando, que comprende: proporcionar un dispositivo de inyeccidon que comprende un cuerpo
interior y un cuerpo exterior y una aguja; proporcionar un solido que se va a inyectar al paciente, en donde el
solido esta alojado dentro del cuerpo interior del dispositivo; mezclar el sélido con un disolvente, reconstituyendo
de este modo el sdlido y formando un producto que se va a inyectar; y utilizar el dispositivo para inyectar el
producto al paciente a través de la aguja con una fuerza de extrusiéon lo suficientemente grande como para
administrar el producto al tejido blando a una velocidad programada en el dispositivo antes de la inyeccion.

En una realizacion, el material inyectable se selecciona del grupo que consiste en rellenos dérmicos, rellenos

dérmicos a base de acido hialurénico, hidrogeles, organogeles, xerogeles, biomateriales encapsulados y/o
reticulados, siliconas, glicosaminoglicanos, polisacaridos, colageno, elastina, anestésicos locales, medicamentos,
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agentes bioactivos, antioxidantes, inhibidores enzimaticos, vitaminas, minerales, agua, soluciéon salina, materiales
curables por luz o activados por luz, materiales curables por pH o activados por pH y toxina botulinica.

Definicion de los términos

Digitos: Como se utiliza en la presente memoria “digitos” se referira a los dedos de un humano. Puede hacerse
referencia a cada digito o dedo por separado o en combinacion. El digito 1 se conoce habitualmente como el pulgar. El
digito 2 se conoce habitualmente como el dedo indice. El digito 3 se conoce habitualmente como el dedo medio. El
digito 4 se conoce habitualmente como el dedo anular. El digito 5 se conoce habitualmente como el dedo mefique.

Breve descripcion de los dibujos

Muchas de las ventajas y caracteristicas de la presente invencidon pueden apreciarse mejor y entenderse con
mayor claridad consultando la siguiente descripcion detallada y los dibujos adjuntos de los que:

las Figs. 1A, 1B y 1C son vistas en perspectiva, superiores y laterales, respectivamente, de una realizacion de un
dispositivo de inyeccion programabile;

las Figs. 2A y 2B son vistas en perspectiva de otra realizacion;
la Fig. 3 es una vista en perspectiva de otra realizacion mas;

la Fig. 4 muestra una pantalla de visualizacidon de un dispositivo de inyeccion de cualquiera de las realizaciones
mostradas en las Figs. 1A a 4;

la Fig. 5 muestra una vista lateral simplificada de los componentes internos del dispositivo mostrado en las
Figs. 1A-1C, una carcasa exterior del dispositivo retirada para mayor claridad;

la Fig. 6 es una vista en perspectiva simplificada de los componentes internos de una realizacién de la invencion
que permite mezclar diferentes materiales antes de la inyeccion en tejido blando.

la Fig. 7 es una vista en perspectiva simplificada de algunos de los componentes internos de una realizacion
adicional de la invencion;

las Figs. 8A y 8B muestran vistas superiores y laterales de otra realizacién de la invencion;

la Fig. 9 representa un diagrama légico/de bloques de algunos de los componentes internos de cualquiera de las
realizaciones mostradas en cualquier otro sitio en la presente memoria;

la Fig. 10 representa diversos ejemplos de posibles pantallas de visualizacién de cualquiera de los dispositivos de
inyeccion mostrados en cualquier otro sitio en la presente memoria y

la Fig. 11 representa una combinacidon no limitativa de componentes alojados en un cuerpo interior de un
dispositivo de la invencidn, por ejemplo, el dispositivo mostrado en las Figs. 8A y 8B.

Descripcion detallada de la invencién

En la presente memoria se describen dispositivos de inyeccion novedosos que permiten que un usuario, por
ejemplo, un meédico, inyecte uno o mas rellenos de aumento de tejido blando liquidos o en gel de baja a alta
viscosidad, uno o mas agentes bioactivos, uno o mas de otros materiales biocompatibles o combinaciones de los
mismos en una forma controlada con exactitud. En algunas realizaciones, los presentes dispositivos permiten la
inyeccion de materiales que son dificiles o imposibles de inyectar con una jeringa manual tradicional.

Los dispositivos descritos en la presente memoria permiten que el operador inyecte facilmente un material a
través de una aguja de cualquier tamafio conocida en la técnica pulsando un botén. Los dispositivos son faciles
de sujetar, manipular y hacer funcionar con una mano y, en algunos casos, se ajustan facilmente con la mano
contraria del operador. Los dispositivos permiten que el operador fije una velocidad de inyeccion o velocidad de
extrusion exacta del material que se va a inyectar. Los dispositivos también pueden indicar el volumen inicial, el
volumen inyectado y el volumen restante del material que se administra a un paciente.

En una realizacion, los dispositivos comprenden una carcasa exterior y un cuerpo interior. El cuerpo interior aloja
uno o mas cartuchos recambiables por el usuario, uno o mas mecanismos de accionamiento internos y cualquier
otro mecanismo interno descrito mas adelante.

Los dispositivos posiblemente pueden utilizarse para inyectar un material inyectable en cualquier ubicacion
adecuada del cuerpo de un paciente. En una realizacion, los dispositivos descritos en la presente memoria se
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utilizan para inyectar materiales en tejido blando del paciente. En otra realizaciéon adicional, el tejido blando es la
piel del paciente. En otras realizaciones, el tejido blando puede ser musculos, glandulas, conductos, tendones,
foliculos y similares. El dispositivo puede utilizarse para inyectar materiales en, por ejemplo, la cara, cuello,
brazos, axilas, piernas, nalgas, abdomen, espalda, senos, cuero cabelludo, pies y/o manos.

La carcasa exterior

Los dispositivos descritos en la presente memoria comprenden una carcasa exterior. La carcasa exterior tiene una forma
ergondmica que facilita la manipulacion del dispositivo. Ademas, los presentes dispositivos pueden adaptarse a manos de
operador de diferentes tamafos. La adaptacion al tamafio de mano puede lograrse mediante diferentes tamafos de
dispositivo, empufaduras del dispositivo de posicion regulable o empufaduras del dispositivo intercambiables. Por
ejemplo, las empufaduras del dispositivo intercambiables pueden venir en diversos tamafios predeterminados o pueden
personalizarse para un usuario concreto. En una realizacion, la empufnadura del dispositivo puede deslizarse a lo largo de
una guia, hacia adelante o hacia atras con respecto a la carcasa exterior, y ser encajada en su lugar. En otra realizacion, la
empufadura del dispositivo puede desbloquearse, retirarse y volver a fijarse en otra posicion de la carcasa exterior.

Cuatro formas de carcasa exterior ilustrativas adecuadas para su uso como parte de los presentes dispositivos se
representan en las Figs. 1-3y 8.

Las Figs. 1A, 1B y 1C representan tres vistas diferentes de un dispositivo 100. El dispositivo 100 es un disefio en cierto
modo de estilo pluma. El dispositivo 100 incluye una carcasa 101 estructurada para que sea sostenida por el operador
de una forma similar a la de un instrumento de escritura. El dispositivo 100 se sujeta de tal forma que el pulgar del
operador puede colocarse en una hendidura dactilar 102, el dedo indice se coloca de tal forma que pueda activar el
boton 102A y/o 102B de inyeccion y los botones de ajuste de la velocidad del inyector 103 y/o 104. El peso del
dispositivo 100 descansa sobre el dedo medio y la mano entre el dedo pulgar y el indice. El dispositivo 100 puede ser
utilizado por operadores tanto diestros como zurdos, ya que hay hendiduras dactilares 102 y botones 102A y 102B de
inyeccion especulares a ambos lados del dispositivo 100. Puede apreciarse que, con una modificaciéon adecuada del
dispositivo 100, el dispositivo 100 puede disefiarse para que sea utilizado especificamente por un operador diestro. De
forma similar, el dispositivo 100 puede modificarse para que sea utilizado especificamente por un operador zurdo.

El dispositivo 100 se enciende y apaga utilizando el boton 105 de encendido. El dispositivo ademas comprende
una pantalla 106 para proporcionar informacién acerca del dispositivo para su consulta por parte del operador. La
informacion en pantalla 106 puede ajustarse utilizando un multibotéon 108 de navegacion por menu y confirmarse
utilizando el boton 109.

Puede instalarse un cartucho (no mostrado en las Figs. 1A, 1B y 1C), que contiene el material que va a inyectarse,
en el dispositivo 100 retirando la tapa 107del extremo, introduciendo el cartucho en la carcasa 101 y volviendo a
instalar la tapa 107 del extremo. El cartucho es acoplable a una aguja 112 por medio de una punta Luer 113.

Las Figs. 2A y 2B representan otro dispositivo 200 que puede ser sustancialmente el mismo que el dispositivo 100 a
excepcion de la forma de la carcasa 201. La carcasa 201 tiene una forma que, generalmente, se ajusta a un dedo del
usuario/operador. En una realizacion, el dedo es un dedo indice (digito 2). La parte superior del dispositivo 200 tiene una
depresion 202 para que el dedo indice encaje comodamente sobre el dispositivo, con un botén 203 de inyeccion situado
de tal forma que quede ubicado en el extremo del dedo. El pulgar (digito 1) y el dedo medio (digito 3) pueden colocarse
comodamente contra los dos lados opuestos de tal dispositivo para ayudar a controlarlo. Sin embargo, es posible que tal
dispositivo puede hacerse funcionar utilizando cualquier dedo (digitos 1-5) con el que el operador se sienta comodo y
utilizando cualquier combinacién de los otros dedos para sostener el dispositivo. El extremo proximal del dispositivo
comprende un apéndice en forma de “U” 204, en donde se introduce el dedo, y que descansa sobre la mano en la base
del dedo. El apéndice 204 puede construirse de un material flexible que pueda conformarse a la longitud y circunferencia
de dedo del operador especifico. La adaptacién a la longitud de dedo puede lograrse mediante tamafios de dispositivo
fisicamente diferentes o longitudes y/o anchuras de dispositivo regulables. El dispositivo también puede comprender una
ventana lateral 205 y/o una ventana inferior 206, que recorren la longitud del lado inferior del dispositivo 200.

La Fig. 3 representa otra realizacion, por ejemplo, en donde una carcasa 301 del dispositivo 300 tiene un disefio de
estilo empufadura de pistola. Dispositivo 300, que es sujetado firmemente en la mano de un operador utilizando las
hendiduras dactilares 302. Los digitos 2-5 pueden encajar perfectamente en las hendiduras dactilares 302. El
digito 1 puede permanecer libre para activar el botdon 303 de inyeccion. La carcasa 301 puede comprender una
ventana o abertura adicional, en donde el operador puede ver el volumen del material inyectable en los cartuchos.

Las Figs. 8A y 8B representan otro dispositivo 800. El dispositivo 800 comprende una carcasa 800a que incluye una
empufadura 801. Los botones 802 y/o 803 de inyeccion pueden ser activados por el dedo indice del operador,
dependiendo el botdn utilizado de cual resulta mas comodo de utilizar por parte del operador, por ejemplo, dependiendo
de si el operador es diestro o zurdo. El botén 804 de expulsion es facil de accionar por un usuario tanto diestro como
zurdo (un boton similar esta ubicado en el lado opuesto del dispositivo) para expulsar el cartucho (no mostrado). Puede
proporcionarse un botén 805 de encendido/menu para controlar la alimentacion al dispositivo manteniendo pulsado el
boton 805 o pueden visualizarse los menus mostrados en pantalla 806 y ajustar mediante un botén 807 de seleccion.
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La aguja 808 esta conectada a un cartucho 809 por medio de una conexion de estilo Luer que, en una realizacion,
puede introducirse en el dispositivo 800 a través de la parte delantera del dispositivo y encajarse a presion en su lugar
dentro del dispositivo 800, similar a la del dispositivo 100 mostrado en las figuras 1A-1C.

Las carcasas 101, 201, 301, 800a de los dispositivos 100, 200, 300 y 899, respectivamente, pueden comprender cualquier
material adecuado tal como, aunque no de forma limitativa, termoplasticos rigidos, elastémeros termoplasticos, siliconas,
vidrio, metales, materiales compuestos, rellenos de carbono o cualquier combinacién de los mismos.

Dependiendo de la aplicacién concreta, puede ser deseable que los dispositivos 100, 200, 300, 800 se esterilicen
sistematicamente por medios conocidos habitualmente en la técnica. Por tanto, los componentes de los dispositivos
pueden estar fabricados de materiales que se sabe que soportan técnicas de esterilizacion tales como, aunque no
de forma limitativa, calor seco, vapor (autoclave), tratamiento con 6xido de etileno, radiacién gamma, luz ultravioleta
(UV) o combinaciones de los mismos que incluyen otros métodos conocidos en la técnica. Los dispositivos también
pueden construirse con materiales que se puedan limpiar con agua y jabén o con materiales antisépticos.

Las carcasas 101, 201, 301, 800a pueden incluir una o mas caracteristicas ergonémicas diferentes, tales como retenes,
depresiones y/o extrusiones. Las caracteristicas permiten ademas que el dispositivo se sujete, manipule y maneje
facilmente con una mano o, si fuera necesario, que puedan realizarse ajustes con la mano contraria. En un aspecto de la
invencioén, cada uno de los dispositivos 100, 200, 300 y 800 puede estar estructurado para que sea totalmente autbnomo y
no necesite fuente de alimentacién externa alguna, conductos u otros componentes externos para su funcionamiento.

Ademas de, o en lugar de, las funciones del botén ya descritas en la presente memoria, las funciones del botén pueden
incluir, aunque no de forma limitativa, encendido (para encender y apagar el dispositivo), inyeccion (para inyectar el
material inyectable), expulsion (para expulsar un cartucho), ajuste (para la velocidad o tasa de inyeccion), menu (para la
pantalla de visualizacion electrénica), ajuste (opciones del menu de la pantalla de visualizacion electronica),
fijar/aceptar/confirmar (para aceptar un ajuste en un ment) y combinaciones de botdn descritas en la presente memoria.

En algunas realizaciones, se proporciona un botén de inyeccion acoplado a un interruptor sensible a la presion
con el fin de que pueda ajustarse la velocidad de suministro del material en funcién de la cantidad de presion que
un usuario aplica al botén de inyeccion.

Ademas, se contempla que la carcasa exterior de los dispositivos puede tener uno o mas dispositivos emisores de
luz para indicar estados del dispositivo de inyeccion. En una realizacion, el dispositivo emisor de luz es un diodo
emisor de luz (LED). Los LED pueden utilizarse para indicar estados del dispositivo y pueden ser de diferentes
colores para indicar diferentes etapas de disponibilidad. Algunos ejemplos no limitativos incluyen un LED que es
rojo para indicar que el dispositivo no esta preparado o verde para indicar que el dispositivo esta preparado.
Ademas, puede utilizarse un LED amarillo para indicar que el nivel del cartucho es bajo y necesita cambiarse.

Cada dispositivo descrito en la presente memoria puede tener al menos una parte sellada para evitar que los
fluidos o los residuos entren en el cuerpo interior del dispositivo. Los métodos de sellar un dispositivo médico de
este tipo son conocidos en la técnica y pueden incluir, aunque no de forma limitativa, juntas téricas, juntas,
sellantes, siliconas, elastdmeros termoplasticos, polimeros, recubrimientos poliméricos, vainas, vainas parciales y
ceras. Los botones externos descritos anteriormente pueden sellarse para impedir que los fluidos o los residuos
entren en el cuerpo interior del dispositivo a través de la ubicacion de los botones.

Los dispositivos pueden también comprender una pantalla de visualizacion electrénica, tal como la pantalla 106
mostrada en el dispositivo 100 de las Figs. 1A-1C y la pantalla 806 mostrada en el dispositivo 800 de la Fig. 8A. Las
pantallas pueden incluir las habitualmente conocidas en la técnica que son facilmente visualizables por el operador, que
incluyen, aunque no de forma limitativa, diodo organico emisor de luz (OLED), diodo emisor de luz (LED) o pantalla de
cristal liquido (LCD). La pantalla de visualizacion puede mostrar informacion acerca del dispositivo, acerca del cartucho,
acerca del material inyectable y/o acerca de la inyeccion propiamente dicha. La pantalla puede mostrar alguna o toda la
informacién ejemplar no limitativa, siguiente: nombre y/o logotipo de la empresa, nombre del dispositivo, nombre y/o
logotipo del material inyectable, nimero de parte del dispositivo, nimero de parte del material inyectable (es decir,
producto), numero de referencia del producto, nimero de lote del dispositivo, nimero de lote del producto, volumen del
producto, fecha de caducidad del producto, volumen del cartucho, volumen de producto inicial, volumen de producto
restante, volumen de producto inyectado en una anatomia especifica del paciente, velocidad de inyeccién del producto,
profundidad de inyeccion, fuerza de la aguja, calibre de la aguja, longitud de la aguja, nombre del paciente,
identificacion del paciente, ubicacion de la inyeccion (anatomia del paciente), fecha, hora, idioma, nimero de usos o
inyecciones (hasta que la bateria necesita ser recargada o cambiada), estado del dispositivo (p. €j., preparado, cartucho
no cargado, cartucho vacio, error), version de firmware, estado del dispositivo (encendido, apagado, en espera), estado
de la bateria, bateria restante y/o estado de carga de la bateria.

La informacién mostrada en la pantalla puede mostrarse en la pantalla del menu principal o en una o mas
pantallas de menu seleccionables por el usuario o configurables por el usuario. El operador puede personalizar
facilmente la pantalla. La pantalla de visualizacion electronica y el sistema operativo pueden actualizarse en
cuanto a software o firmware por cualquier medio conocido en la técnica.
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La Fig. 4 representa una pantalla de visualizacion ilustrativa. La pantalla 400 puede mostrar informacion tal como,
aunque no de forma limitativa, fecha 401 de caducidad del material inyectable (p. €j., producto), volumen 402 de
producto restante, volumen inicial 403, velocidad 404 de inyeccion e indicador de estado de la bateria 405. Hay
varias otras configuraciones de pantalla posibles y otra informacién que puede mostrarse en la pantalla. Un experto
en la técnica puede contemplar otras configuraciones y datos posibles que pueden ser Utiles en la pantalla.

El cuerpo interior

El cuerpo interior de los dispositivos 100, 200, 300, 800 puede comprender uno o mas de los siguientes componentes
utilizados para inyectar el material inyectable en tejido blando de un paciente desde el cartucho a través de la aguja:
bomba de vacio, bomba de aire, motor (p. €j., motor de engranajes o paso a paso, engranajes (p. €j., sistema de pifién
y cremallera o engranaje de tornillo sin fin), accionador lineal, eje acanalado lineal, guia lineal, cilindro o cilindros
neumaticos, muelles (p. €j., compresion), imanes y/o cartucho de aire comprimido recambiable.

El cuerpo interior puede comprender uno o mas motores o accionadores para mover los componentes internos. El
uno o mas motores y/o accionadores pueden accionar uno o mas engranajes y pueden ser accionados por un voltaje
apropiado. El motor puede tener un par motor critico maximo de 73,55 N cm, 49,03 N cm 0 43,93 N cm (7500 g cm,
5000 g cm o 4480 g cm). El par motor critico puede tener un minimo de 0,98 N cm, 2,45N cm o 3,88 N cm (100 g cm,
250 g cm o 396 g cm). El par de maxima eficiencia puede tener un maximo de 14,70 N cm, 9,806 N cm 0 8,82 N cm
(un maximo de 1500 g cm, 1000 g cm o 900 g cm). El par de maxima eficiencia puede tener un minimo de 0,5 N,
0,7 N cm 0 0,9 N cm (un minimo de 50 g, 75 g cm u 88 g cm). Ademas, la relacion de engranaje del motor y/o el
accionador puede tener un maximo de aproximadamente 500:1, 350:1 o 300:1. La relacién de engranaje del motor
y/o el accionador puede tener un minimo de aproximadamente 10:1, 25:1, 30:1 o 100:1. En una realizacion, la
relacion de engranaje puede ser aproximadamente 298:1. En una realizacion, el motor es un motor de engranajes
Firgelli GM12-N20VA-08260-298-R (Firgelli Technologies, Inc. Victoria, BC, Canada).

La Fig. 5 es una configuracion 500 ilustrativa no limitativa de diversos componentes que pueden formar parte del
dispositivo 100 mostrado en las Figs. 1A-1C, con la carcasa 101 retirada en aras de mayor claridad. El dispositivo
100 puede comprender, por ejemplo, un cartucho 507 acoplable a una aguja 508, y un motor 501 cuyo eje motor
esta equipado con un primer engranaje 502. El primer engranaje 502 acciona un segundo engranaje 503. Un experto
en la técnica apreciara que hay diversas combinaciones engranaje/motor que pueden utilizarse para conseguir
diversas velocidades de accionamiento lineales. En una realizacion, el dispositivo puede comprender uno o mas
engranajes de tornillo sin fin. El segundo engranaje 503 acciona una cremallera 504 que activa el émbolo 505. El
émbolo 505 es impulsado por la cremallera 504 a través del cartucho 507. A medida que el émbolo 505 es
impulsado a través del cartucho 507, el material inyectable 506 se ve forzado a salir de la aguja 508.

Segun la invencion, los dispositivos 100, 200, 300 y 800 incluyen caracteristicas que permiten que el dispositivo
mezcle diferentes materiales, productos y medicamentos, o medicamentos dentro del dispositivo y antes de la
inyeccion. En una realizaciéon, el material inyectable incluye un componente sélido o seco, por ejemplo, un
componente liofilizado, y un componente liquido, por ejemplo, un disolvente tal como solucion salina, para
reconstituir el componente seco antes de la inyeccion. En tal caso, pueden incluirse componentes adicionales del
dispositivo. Estos incluyen, aunque no de forma limitativa, una bomba de vacio, una bomba de aire, un engranaje y/o
un motor paso a paso, uno 0 mas engranajes, un accionador lineal, un eje acanalado lineal, una guia lineal, un
cilindro neumatico, uno o mas muelles, uno o mas imanes y cartuchos de aire recambiables.

Por ejemplo, la Fig. 6 es una vista en perspectiva simplificada de los componentes internos 600 de una realizacién de la
invencién que permite mezclar diferentes materiales antes de la inyeccion en tejido blando. Debe apreciarse que
cualquiera de los dispositivos 100, 200, 300 u 800 pueden construirse dentro del alcance de la invencion para que incluyan
componentes internos 600 que permitan mezclar los materiales antes de la inyeccion. Los componentes 600 puede incluir,
por ejemplo, un motor miniaturizado 601 que incluye un eje motor equipado con un primer engranaje 602 que acciona un
segundo engranaje 603. Un experto en la técnica apreciara que hay varias combinaciones de motor de engranajes que
pueden utilizarse para conseguir diferentes velocidades de accionamiento lineales. En una realizacion, el dispositivo puede
comprender uno o mas engranajes de tornillo sin fin. El segundo engranaje 603 acciona una cremallera 604 que mueve €l
émbolo 605. El émbolo 605 es impulsado por la cremallera 604 a través del cartucho 607. Un vial 608 de un segundo
material puede estar unido a una bomba (no mostrada), en donde la bomba dirige el segundo material a través de una
valvula unidireccional 610 y al interior del cartucho 607. El primer material y el segundo material se mezclan en el cartucho
607. El cartucho 607 puede agitarse mediante una vibracion de un segundo motor 611 equipado con un peso 612. A
medida que el peso, que esta desequilibrado, gira, el dispositivo vibra agitando la mezcla en el cartucho 607. El émbolo
605 es impulsado a través del cartucho 607 y el producto 606 se ve forzado a salir de la aguja 613.

El segundo material puede ser una sustancia utilizada para diluir, disolver o saturar el primer material. En una
realizacion, el segundo medicamento es soluciéon salina. En otra realizacion, es agua. En una realizacion, es
cualquier disolvente apropiado para disolver un producto sélido, deshidratado por congelacion, criosecado,
liofilizado, congelado o aspirado, o combinaciones de los mismos.
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El cuerpo interior de los dispositivos puede contener microelectronica, por ejemplo, al menos una placa de circuito
impreso (PCI) para controlar las funciones electronicas del dispositivo. La PCI puede controlar la pantalla de
visualizacion, la bomba, el motor, el accionador lineal y/u otros componentes accionados por energia. La PCI puede
utilizarse para regular la corriente y/o el voltaje suministrados a las diversas partes electronicas de los dispositivos.

En una realizacion no limitativa, los componentes internos pueden comprender un motor, como se ha descrito
anteriormente, unido a un engranaje de tornillo sin fin que acciona una cremallera. El motor, una pantalla LCD, un
microinterruptor, un mecanismo de introduccién/expulsién y un codificador 6ptico pueden ser, todos ellos,
controlados por una PCI. La PCI puede estar alimentada por una bateria ubicada adyacente a la PCI.

En una realizacioén, el al menos un cartucho alojado en el cuerpo interior del dispositivo puede ser expulsado
manualmente, automaticamente o semiautomaticamente. Los métodos automaticos pueden disefiarse utilizando
uno o mas de los siguientes componentes no limitativos: motor (p. ej., de engranajes o de velocidad gradual),
engranajes (p. ej., piiion y cremallera, tornillo sin fin o engranaje de tornillos sin fin), accionador lineal, cilindro
neumatico, muelles (p. ej., compresion o extension) y/o imanes.

Los dispositivos descritos en la presente memoria pueden contener un dinamémetro o un extensémetro utilizado
para medir la fuerza de puncion y la profundidad de la aguja a través de la piel del paciente. La profundidad de la
inyeccion puede ser importante para ciertos tipos de productos y sus respectivas velocidades de absorcion. La
fuerza de puncion puede ser instrumental para reducir el dolor por inyeccion, ya que puede servir para ajustar la
fuerza de puncién de la aguja dependiendo del tipo de piel y el calibre de la aguja.

En una realizacion, los dispositivos descritos en la presente memoria comprenden un transformador diferencial variable
lineal (TDVL). Puede utilizarse un TDVL para medir el desplazamiento lineal. EIl TDVL puede utilizarse para medir la
profundidad de la aguja a través de la piel o el tejido del paciente o puede utilizarse para medir la profundidad del
émbolo en el cartucho y, de este modo, medir la cantidad de producto dispensado desde el dispositivo.

Los dispositivos descritos en la presente memoria pueden comprender una unidad de temperatura controlada. La
unidad puede comprender una camisa que rodea el cartucho, permitiendo de este modo que el operador mantenga el
producto caliente o enfriado antes, durante y entre inyecciones. Esto puede ser mas critico para algunos productos que
para otros, por ejemplo, los productos que deben mantenerse refrigerados se beneficiarian de esta tecnologia.

El cartucho

Los dispositivos 100, 200, 300, 800 pueden comprender uno o mas cartuchos, por ejemplo, los cartuchos 507 y 607
mostrados en las Figs. 5 y 6, respectivamente, para contener un material inyectable. El cartucho puede comprender
cualquier material de construccion adecuado, por ejemplo, un termoplastico rigido, un elastomero termoplastico, silicona,
vidrio, metal, materiales compuestos o cualquier combinacién de los mismos. El cartucho puede tener un diametro exterior
de aproximadamente 1,6 mm (1/16 pulgadas) a aproximadamente 25 mm (1 pulgada). El cartucho puede tener un
diametro interior de aproximadamente 1,6 mm (1/16 pulgadas) a aproximadamente 22 mm (7/8 pulgadas). La longitud del
cartucho puede ser de aproximadamente 13 mm (1/2 pulgada) a aproximadamente 152 mm (6 pulgadas).

El cartucho puede albergar volumenes de material de aproximadamente 0,1 mL a aproximadamente 60 mL, mas
preferiblemente, de aproximadamente 0,1 mL a aproximadamente 10 mL. El cartucho puede contener una
cantidad especifica o predeterminada de material que se va a administrar a un paciente. El cartucho puede tener
una punta Luer o un extremo de punta deslizante (ambos vistos habitualmente en las jeringas médicas comunes).
En la Fig. 5 puede verse un ejemplo de un extremo de punta Luer.

El cartucho puede tener diversos disefios de seccion transversal exterior y la camara del cuerpo interior puede disefarse
para que albergue los disefios. El disefio de la seccién transversal exterior puede seleccionarse de los siguientes ejemplos
no limitativos: de forma redonda, eliptica, rectangular, cuadrada o poligonal. En una realizacion preferida, el disefio de la
seccion transversal es redondo. En algunas realizaciones, el cartucho tiene una forma sustancialmente cilindrica y tiene un
diametro interior de entre aproximadamente 6 mm (0,25 pulgadas) y aproximadamente 25 mm (1 pulgada), o de entre
aproximadamente 5 mm (0,18 pulgadas) y aproximadamente 9 mm (0,35 pulgadas).

En una realizacion, el cartucho tiene una forma Unica para utilizar solo con uno de los dispositivos descritos en la
presente memoria, tal como la caracteristica 708 de la Fig. 7.

El cartucho puede tener una caracteristica protuberante o a presion utilizada para bloquear el cartucho en el
cuerpo interior de los dispositivos cuando esta completamente introducido. Esta caracteristica también puede ser
una caracteristica protuberante o a presién que se encuentra en el cuerpo interior de los dispositivos.

El cartucho puede comprender una aguja o esta estructurado para ser acoplable a una aguja. La aguja puede estar
integrada o puede ser una aguja intercambiable. En algunas realizaciones, el dispositivo esta estructurado para inyectar
material, a una velocidad de inyeccion definida por el usuario, a través de una aguja de al menos aproximadamente 10 G,
por ejemplo, entre aproximadamente 23 G y aproximadamente 34 G, por ejemplo, entre aproximadamente 27 G y
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aproximadamente 32 G. La longitud de las agujas utilizadas puede ser cualquier longitud apropiada conocida en la técnica,
por ejemplo, la aguja puede tener una longitud de entre aproximadamente 1,6 mm (1/16 pulgadas) y aproximadamente
76 mm (3 pulgadas), por ejemplo, de entre aproximadamente 6 mm ("4 pulgadas) y aproximadamente 51 mm
(2 pulgadas), por ejemplo, entre aproximadamente 13 mm (%2 pulgada) y aproximadamente 38 mm (1'% pulgadas).

El cartucho puede también comprender una valvula unidireccional. La valvula unidireccional puede comprender
un orificio regulable utilizado para regular la velocidad o la fuerza de material que se inyecta. Esta valvula
unidireccional puede ser regulable manualmente o electrénicamente, controlada por la placa de circuito impreso
(PCI) que se encuentra en el cuerpo interior.

El cartucho puede comprender una etiqueta de identificacion electrénica adherida a la parte exterior del cartucho. En una
realizacion, la etiqueta de identificacion electronica es una etiqueta de radio-frequency identification (identificacion por
radiofrecuencia - RFID). La informacion contenida en la etiqueta RFID puede procesarse mediante un lector de
radiofrecuencia alojado en el cuerpo interior de los dispositivos. Como tal, la etiqueta RFID puede contener y transmitir
informacién especifica a los dispositivos cuando se introduce el cartucho. La informacion llustrativa que puede
almacenarse en una etiqueta RFID incluye, aunque no de forma limitativa, nombre del producto, nimero de referencia del
producto, numero de parte del producto, nimero de receta (Rx) del producto, nimero de lote de producto, volumen del
producto, fecha de caducidad del producto, eficacia del producto, concentracién del producto y/o peso del producto. La
informacion procesada por el dispositivo puede mostrarse en la pantalla de visualizacion electronica y/o almacenarse en el
propio dispositivo.

El cartucho puede comprender una o mas caracteristicas externas, tales como crestas, retenes y/o depresiones.
Las caracteristicas externas permiten que el cartucho sea leido e identificado mediante uno o mas codificadores
opticos y/o microinterruptores que estan alojados en el cuerpo interior de los dispositivos. La informacion
ilustrativa que puede ser identificada utilizando caracteristicas externas incluye, aunque no de forma limitativa,
nombre del producto, nimero de referencia del producto, nimero de parte del producto, numero Rx del producto,
numero de lote del producto, volumen del producto, fecha de caducidad del producto, eficacia del producto,
concentracion de producto y/o peso de producto. La informacion procesada por el dispositivo puede mostrarse en
la pantalla de visualizacion electrénica y/o almacenarse en el propio dispositivo.

En la Fig. 7 se ilustra un cartucho de doble camara. Un experto en la técnica entendera que un cartucho
multicamara no se limita a dos camaras, sino que puede tener tres o mas. El cartucho multicamara 700
comprende al menos dos émbolos. La primera camara 703 puede llenarse con un agente bioactivo, un disolvente
o cualquier otro fluido apropiado. El émbolo 701 se hace avanzar a través de la camara 703, haciendo avanzar de
este modo el contenido de la camara 703 hacia el émbolo 702 y haciendo avanzar de este modo el émbolo 702
hacia el canal 707. Una vez que el émbolo 702 alcanza canal 707, el contenido de la camara 703 puede pasar a
través del canal 707 hacia la camara 704. Puede monitorizarse la velocidad con la que pasa el contenido de la
camara 703 a través del canal 707 y puede ajustarse la fuerza aplicada al émbolo 701 para que avance a una
velocidad apropiada. La camara 704 puede llenarse con un agente bioactivo, un disolvente o cualquier otro fluido
apropiado. En una realizacién, la camara 704 puede llenarse, al menos parcialmente, con una forma sélida de un
agente bioactivo 705 que necesita ser reconstituida. A medida que el émbolo 701 avanza hacia el émbolo 702, el
contenido de camara 703 es transferido a la camara 704 y mezclado con, en una realizacién, una forma sélida del
agente bioactivo 705. Una vez que el émbolo 701 alcanza el émbolo 702, puede dejarse que el contenido se
mezcle (aunque no es necesario que haya una pausa). A continuacion, los émbolos 701 y 702 juntos se hacen
avanzar hacia la parte delantera de camara 704, extruyendo de este modo la mezcla fuera de la aguja 706.

En algunas realizaciones, el contenido de la camara 703 puede ser transferido a la camara 704 por otros medios distintos
al canal 707. En una realizacion, el émbolo 702 puede ser semipermeable y, a continuacion, se aplica presion al émbolo
701; el contenido puede avanzar a través de la membrana semipermeable. En otra realizacion, puede colocarse una aguja
para que perfore el émbolo 702 con el fin de permitir que el contenido de la camara 703 avance hacia la camara 704. Otras
configuraciones posibles de émbolo se encuentran dentro del alcance de la presente descripcion.

El producto

Los materiales inyectables comprenden uno o mas materiales biocompatibles. Los materiales incluyen, aunque no
de forma limitativa, rellenos dérmicos, rellenos dérmicos a base de acido hialurénico (p. €j., Juvéderm™ Ultra y
Juvederm™ Ultra Plus (Allergan, Irvine, CA)), hidrogeles (es decir, polimeros naturales o sintéticos
superabsorbentes), organogeles, xerogeles, biomateriales encapsulados y/o reticulados, siliconas,
glicosaminoglicanos (p. €j., sulfato de condroitina, sulfato de dermatina, dermatina, sulfato de dermatina, sulfato de
heparina, acido hialurénico, acido hialurénico o-sulfatado), polisacaridos (p. €j., quitosano, almidén, glicégeno,
celulosa), colageno, elastina, anestésicos locales (p.ej., benzocaina, cloroprocaina, ciclometicaina,
dimetocainal/larocaina, propoxicaina, procaina/novocaina, proparacaina, tetracaina/ametocaina, aminoamidas,
articaina, bupivacaina, carticaina, cincocaina/dibucaina, etidocaina, levobupivacaina, lidocaina/lignocaina,
mepivacaina, piperocaina, prilocaina, ropivacaina, trimecaina), medicamentos, agentes bioactivos, antioxidantes,
inhibidores enzimaticos (p. €j., antihialuronidasa), vitaminas, minerales, agua, solucién salina, materiales curables
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por luz o activados por luz, vacunas y materiales curables por pH o activados por pH. Otros materiales
biocompatibles no mencionados anteriormente también se consideran dentro del alcance de la presente descripcion.

Los materiales inyectables pueden estar compuestos de un primer material y un segundo material que se mezcla con el
primer material antes de la inyecciéon, como se describe en cualquier otro sitio en la presente memoria. En algunas
realizaciones, el segundo material es un agente bioactivo que facilita la administracion del primero durante la inyeccion
(p. €j., para reducir la fuerza de extrusion). Los agentes bioactivos adicionales pueden incluir antiproliferativos, que
incluyen, aunque no de forma limitativa, antibiéticos macrolidos, incluidos compuestos de union a FKBP-12, estrogenos,
inhibidores de chaperonas, inhibidores de proteasas, inhibidores de proteinas tirosina cinasas, leptomicina B, ligandos
del receptor gamma activado por proliferadores de peroxisomas (PPARY), hipotemicina, éxido nitrico, bifosfonatos,
inhibidores del factor de crecimiento epidérmico, anticuerpos, inhibidores del proteasoma, antibiéticos, antiinflamatorios,
nucledtidos antisentido y acidos nucleicos transformadores. Medicamentos también puede referirse a agentes
bioactivos que incluyen compuestos antiproliferativos, compuestos citostaticos, compuestos tdxicos, compuestos
antiinflamatorios, agentes antifungicos, esteroides, agentes quimioterapéuticos, analgésicos, antibioticos, inhibidores de
proteasas, estatinas, acidos nucleicos, polipéptidos, factores de crecimiento y vectores de entrega que incluyen
microorganismos recombinantes, liposomas y similares. Las combinaciones de agentes bioactivos adicionales también
se encuentran dentro del alcance de la presente descripcion.

Otros materiales inyectables incluyen toxinas tales como toxinas botulinicas. La toxina botulinica puede seleccionarse
del grupo que consiste en toxinas botulinicas de tipo A, B, C4, D, E, F y G, una toxina botulinica pura o purificada (es
decir, de aproximadamente 150 kD), asi como una toxina botulinica nativa o recombinante. El material puede
comprender entre aproximadamente 1 unidad y aproximadamente 20 000 unidades de la toxina botulinica o una
cantidad terapéuticamente efectiva, y la composicion puede comprender una cantidad de toxina botulinica suficiente
para conseguir un efecto terapéutico que dure entre 1 mes y 5 afios. La toxina botulinica puede reconstituirse dentro del
dispositivo, como se describe en cualquier otro sitio en la presente memoria, o antes de colocar el cartucho en el
dispositivo. La toxina botulinica puede reconstituirse con cloruro sédico estéril al 0,9 % (solucién salina).

La relacién de dilucion puede ser de 1 a 100 unidades de toxina botulinica por 0,1 mL de solucién salina. Mas
preferiblemente, de 1 a 50 unidades por 0,1 mL de solucién salina, o de 1 a 10 unidades por 0,1 mL de solucién
salina. En una realizacion, pueden utilizarse 4 unidades por 0,1 mL de solucién salina. La relacién de dilucién
sera muy dependiente del tipo de toxina botulinica utilizada o de la combinacién de toxinas botulinicas utilizada.

Caracteristicas adicionales

La alimentacién al dispositivo puede suministrarse por medios tales como una conexién directa a una fuente de
alimentacion de CA/CC; esto puede lograrse utilizando un enchufe eléctrico. El uso de una conexién directa a una
fuente de alimentacion, como se ha descrito anteriormente, requiere que los dispositivos estén restringidos por el
corddn de alimentacion. En una realizacion, los dispositivos se alimentan sustancialmente por completo mediante una o
mas baterias ubicadas en la carcasa del dispositivo. Las baterias pueden ser de tipo no recargable comunes tales
como, aunque no de forma limitativa, A, AA, AAA, C, D y de 9 V. La una o mas baterias utilizadas pueden ser baterias
recargables. La una o mas baterias recargables pueden cargarse por induccion o a través de una interfaz de conexion
directa a una fuente de alimentacion de CA/CC. En una realizacion, la una o mas baterias recargables pueden ser una
bateria permanente que se carga dentro de los dispositivos y no es retirada por el operador. La una o mas baterias
recargables pueden ser semipermanentes, lo que significa que se cargan dentro de los dispositivos, pero pueden ser
cambiadas si la bateria o baterias expiran o fallan a lo largo del tiempo. La una o mas baterias recargables pueden ser
recambiables por el operador, baterias tanto de tipo convencional como no convencional. Las baterias recargables
recambiables por el operador pueden cargarse dentro de los dispositivos o fuera de los dispositivos. Las baterias
recargables recambiables por el operador cargadas fuera de los dispositivos pueden ser especificas para los
dispositivos y comprender una serie de baterias de reserva preparadas para su rapido intercambio.

Los dispositivos pueden comprender uno o mas medios de almacenamiento electrénico. El almacenamiento puede ser
almacenamiento interno integrado (p. €j., memoria de acceso aleatorio, memoria FLASH, memoria de solo lectura,
microdisco). El almacenamiento interno puede estar integrado directamente en la PCI. El almacenamiento puede ser
una fuente externa. El dispositivo puede comprender una ranura en la que puede conectarse o introducirse un
dispositivo de almacenamiento externo. Tales dispositivos de almacenamiento externo incluyen, aunque no de forma
limitativa, bus serie universal (USB), discos, discos FireWire, tarjetas de memoria FLASH y multimedia y microdiscos.

El almacenamiento interno o externo puede contener informacion acerca del dispositivo y/o el cartucho o producto
asociado al dispositivo. La informacion puede incluir, aunque no de forma limitativa, software de funcionamiento,
firmware, estadisticas de uso del dispositivo, informacién del paciente, nombre de paciente, identificacion del
paciente, nombre del producto, nUmero de parte del producto, nimero Rx del producto, nimero de lote del
producto, fecha de caducidad del producto, fecha de la una o mas inyecciones, hora de la una o mas inyecciones,
area o areas de la una o mas inyecciones, volumen o volumenes de inyeccion, volumen o volimenes de inyeccion
por area inyectada, volumen total inyectado y nombre del operador.
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Los dispositivos pueden también comprender un soporte (no mostrado). El soporte puede funcionar como un lugar
conveniente para guardar el dispositivo cuando no se esta utilizando. El soporte puede utilizarse ademas para cargar el
dispositivo. Un soporte Unico puede comprender mdltiples dispositivos. El soporte puede ademas comprender un puerto
(p. €j., USB, FireWire) del que pueden transferirse datos a y desde el almacenamiento interno o externo del dispositivo o
los dispositivos alojados en el soporte. Los datos pueden sincronizarse con el software de base de datos almacenado en
un ordenador independiente o en red. El soporte puede también comprender los componentes para conectar
inalambricamente el dispositivo de inyeccion y su contenido de datos para recuperacién inalambrica a través de una red.

Los dispositivos pueden estar equipados con un altavoz accionado por la fuente de alimentacién y controlado por
la PCI. El altavoz puede producir tonos audibles cuando el dispositivo necesita que se le preste atencion. Tales
casos que pueden necesitar atencion incluyen, aunque no de forma limitativa, bateria baja, cartucho vacio,
confirmacion de un ajuste, encendido y apagado.

Los dispositivos pueden tener una punta exterior que puede entrar en contacto con la piel del paciente en el futuro
sitio de inyeccion. La punta puede enfriarse, reduciendo de este modo el dolor asociado a las punciones con
aguja a través de la piel. La punta puede estar fabricada de un metal o una aleaciéon metalica. El tacto fresco del
metal por si solo puede ser todo lo necesario para reducir el dolor asociado a una puncion con aguja, pero puede
ser necesario un enfriamiento mas extremo. Los métodos de enf