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DESCRIPCION
Dispositivo de auto inyeccion

Campo de la Invencidon

La presente invencion se refiere generalmente a un dispositivo de suministro de sustancias que tiene una comodidad
para el paciente, facilidad de utilizacion y eficiencia mejoradas. La presente invencion se refiere generalmente a un
dispositivo de auto inyeccion o de infusion de sustancia auto-contenidas, a modo de parche que puede ser utilizado
para suministrar una variedad de sustancias o medicamentos a un paciente. Mas concretamente, la presente
invencion se refiere a un dispositivo de auto inyeccion o de infusion a modo de parche con un indicador de fin de
dosis.

Antecedentes de la Invencion

Un gran numero de personas, tales como aquellos que sufren de condiciones tales como la diabetes, utilizan alguna
una forma de terapia de infusion, tal como infusiones de insulina diarias, para mantener un estricto control de sus
niveles de glucosa. El primer modo incluye jeringuillas y boligrafos de insulina. Estos dispositivos son faciles de
utilizar y son de coste relativamente bajo, pero requieren un pinchazo de aguja en cada inyeccion tipicamente tres o
cuatro veces por dia. El segundo modo incluye terapia de bomba de infusidn, que implica la compra de una bomba
cara que dura aproximadamente tres afios. El elevado coste (aproximadamente el de 8 a 10 veces el coste diario de
la terapia de jeringuilla) y un tiempo de vida limitado de la bomba son elevadas limitaciones para este tipo de terapia.
Las bombas de insulina también representan una tecnologia relativamente vieja y son de utilizacion aparatosa.
Desde un punto de vista del estilo de vida, ademas, el conjunto de tubos (conocido como el "conjunto de infusion")
que enlazara bomba con el punto de suministro del abdomen del paciente es muy incémodo y las bombas son
relativamente pesadas, haciendo que el transporte de la bomba sea una carga. Desde la perspectiva del paciente,
sin embargo, la inmensa mayoria de los pacientes que han utilizado bombas prefieren permanecer con bombas
durante el resto de sus vidas. Esto es debido a que las bombas de infusiéon, aunque mas complejas que las
jeringuillas y los boligrafos, ofrecen las ventajas de una infusién de insulina continua, precision de dosificacion y
programas de suministro programables. Esto da lugar a un intenso control de la glucosa y a una sensacion de salud
mejorada.

El interés en una terapia mejor esta aumentando, lo que explica el crecimiento observado en la terapia de bombas y
el niumero creciente de inyecciones diarias. En este y en ejemplos de infusion similares, lo que se necesita para
cumplir totalmente con el interés creciente es una forma de suministro de insulina o de infusién que combine las
mejores caracteristicas de la terapia de inyeccion diaria (bajo coste y facilidad de utilizacion) con las de la bomba de
insulina (infusion continua y dosificacion de precision) y que también evite las desventajas de cada uno.

Se han realizado diversos intentos para proporcionar dispositivos de infusiéon de farmacos ambulatorios o "que se
pueden llevar puestos" que sean de bajo coste y comodos de utilizar. Algunos de estos dispositivos estan destinados
para ser total o parcialmente desechables. En teoria, los dispositivos de este tipo pueden proporcionar muchas de
las ventajas de una bomba de infusion sin el problema del coste y la incomodidad. Desafortunadamente, sin
embargo, muchos de estos dispositivos padecen desventajas que incluyen incomodidad para el paciente (debido al
calibre y/o longitud de la aguja de insercion utilizada), compatibilidad e interaccién entre la sustancia que esta siendo
suministrada y los materiales utilizados en la construccion del dispositivo de infusion, y el posible mal funcionamiento
si no es activado correctamente por el paciente (por ejemplo, inyecciones "mojadas” que dan lugar a la activacion
prematura del dispositivo). También han sido encontradas dificultades en la fabricacion y en el control de la
profundidad de penetracion de la aguja, particularmente cuando son utilizadas agujas de inyeccion cortas y/o de
calibre fino. La posibilidad de lesiones de pinchazo de aguja para los que estan en contacto con el dispositivo
utilizado también ha sido problematica.

El documento US 2007/0293826A1 describe un dispositivo de inyeccion para suministrar un medicamento que
comprende medios de sefal que son activados por un miembro de émbolo cuando es dispensado el ultimo
contenido restante de medicamento en un depdsito.

Por consiguiente, existe una necesidad de una alternativa a los dispositivos de infusion actuales, tales como las
bombas de infusién para insulina, que proporcione ademas simplicidad de fabricacién y mejoras de uso para las
aplicaciones de insulina y sin insulina.

Compendio de la Invencion

Un aspecto de la presente invencién es proporcionar un dispositivo de infusién o de auto-inyeccion a modo de
parche que se pueda llevar comodamente contra la piel, a la vez que proporcione la infusién de una sustancia
deseada, y que proporcione la minima incomodidad mediante la utilizacion de una o mas microagujas. Un aspecto
adicional de la presente invencion es proporcionar tal dispositivo de infusion por auto-inyeccion que tenga algun
indicador de fin de dosis.

Los anteriores y/u otros aspectos de la presente invencion se consiguen proporcionando un dispositivo para
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suministrar un medicamento en el cuerpo de un paciente mediante inyeccion en o a través de la piel del paciente,
que incluye un cuerpo que tiene un depdsito dispuesto en el mismo para contener medicamento, una aguja de
inyeccion para penetrar en la piel del paciente, teniendo la aguja un lumen y comunicacién con el depésito, y un
sistema de presurizacion para presurizar el depésito. El dispositivo incluye también medios indicadores visibles fuera
del dispositivo para indicar que el suministro del medicamento esta sustancialmente completo.

Los anteriores y/u otros aspectos de la presente invencion también se consiguen proporcionando un dispositivo para
suministrar un medicamento en el cuerpo del paciente mediante la inyeccién en o a través de la piel del paciente,
que incluye un cuerpo, un depdsito dispuesto dentro del cuerpo para contener el medicamento, una aguja de
inyeccion para penetrar en la piel del paciente y administrar el medicamento desde el depdsito, y un sistema de
presurizacion para presurizar el depdsito. El dispositivo incluye también un indicador de fin de dosis visible fuera del
dispositivo para indicar que el suministro de medicamento esta sustancialmente completo.

Aspectos adicionales y/u otros aspectos y ventajas de la presente invenciéon se expondran en parte la descripcion
que sigue y, en parte, seran evidentes a partir de la descripcion, o pueden ser aprendidos por la practica de la
invencion.

Breve descripcion de los dibujos
Los aspectos anteriores y/u otros aspectos y ventajas de la realizacion la invencion se apreciaran mas facilmente a
partir de la siguiente descripcion detallada, tomada en combinaciéon con los dibujos adjuntos, en los que:

La Figura 1 ilustra una vista en perspectiva de una realizacién de un dispositivo de infusion o de auto-
inyeccion a modo de parche en un estado preactivado antes de la activacion;

La Figura 2 ilustra una vista parcialmente despiezada del dispositivo de infusiéon de la Figura 1 en un estado
preactivado;

La Figura 3 ilustra una vista parcialmente despiezada del dispositivo de infusidon de la Figura 1 en el estado
preactivado con un botdn activador girado separado para revelar un mayor detalle;

La Figura 4 ilustra una vista despiezada mas completamente del dispositivo de infusion de la Figura 1 en el
estado preactivado;

La Figura 5 ilustra una vista en seccion transversal del dispositivo de fusién de la Figura 1 en el estado
preactivado;

La Figura 6 ilustra una vista en seccion transversal del dispositivo de infusiéon de la Figura 1 en el estado
preactivado con el botén activador girado separado;

La Figura 7 ilustra una vista parcialmente despiezada del dispositivo de infusion de la Figura 1 durante la
instalacion de un mecanismo de seguridad;

La Figura 8 ilustra una vista parcialmente despiezada del dispositivo de infusion de la Figura 1 después de la
activacion;

La Figura 9 ilustra una vista mas totalmente despiezada del dispositivo de infusion de la Figura 1 después de
la activacion;

La Figura 10 ilustra una vista en seccion transversal del dispositivo de infusion de la Figura 1 después de la
activacion;

La Figura 11 ilustra una vista parcialmente despiezada del dispositivo de infusién de la Figura 1 después del
despliegue del mecanismo de seguridad;

La Figura 12 ilustra una vista en seccion transversal del dispositivo de infusion de la Figura 1 después del
despliegue del mecanismo de seguridad;

La Figura 13 ilustra una superficie inferior del mecanismo de seguridad;

La Figura 14 ilustra adicionalmente la estructura del mecanismo de seguridad;

Las Figuras 15A-15D ilustran un indicador un de final de dosis y el funcionamiento del mismo en el dispositivo
de infusién de la Figura 1;

Las Figuras 16A y 16B ilustran otro indicador de fin de dosis y el funcionamiento del mismo en el dispositivo
de infusién de la Figura 1;

Las Figuras 17A y 17B ilustran todavia otro indicador de fin de dosis;

La Figura 18 ilustra el indicador de fin de dosis de la Figura 17A dispuesto en el dispositivo de infusion de la
Figura 1;

Las Figuras 19A y 19B ilustran todavia otro indicador de fin de dosis y el funcionamiento del mismo;

Las Figuras 20A y 20B indican el funcionamiento del indicador de fin de dosis de la Figura 19A en el
dispositivo de infusion de la Figura 1;

Las Figuras 21A y 21B ilustran todavia otro indicador de fin de dosis y el funcionamiento del mismo;

Las Figuras 22A y 22B indican el funcionamiento del indicador de fin de dosis de la Figura 21A en el
dispositivo de infusion de la Figura 1;

Las Figuras 23A-23C ilustran realizaciones de marcadores para indicar el progreso del suministro de un
medicamento;

Las Figuras 24A y 24B ilustran un indicador de fin de dosis adicional y el funcionamiento del mismo;

Las Figuras 25A y 25B indican el funcionamiento del indicador de fin de dosis de la Figura 24A en el
dispositivo de infusion de la Figura 1;
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Las Figuras 26A y 26B ilustran otro indicador de fin de dosis y el funcionamiento del mismo;

Las Figuras 27A y 27B indican el funcionamiento del indicador de fin de dosis de la Figura 26A en el
dispositivo de infusion de la Figura 1; y

La Figura 28 ilustra una realizacion de un dispositivo de infusion con una lumbrera de inyeccion.

Descripcion detallada de las realizaciones a modo de ejemplo

A continuacion se hara referencia con detalle a las realizaciones de la presente invencion, cuyos ejemplos estan
ilustrados en los dibujos adjuntos, en donde los nimeros de referencia iguales se refieren a elementos iguales en
todas las figuras. Las realizaciones descritas ejemplifican la presente invencion haciendo referencia a los dibujos.

Las realizaciones de la presente invencién descritas mas adelante pueden ser utilizadas como un dispositivo de
infusion o de auto-inyeccion a modo de parche, conveniente 100 para suministrar una dosis de una sustancia
medida previamente, tal como un farmaco o medicamento liquido, a un paciente durante un periodo de tiempo o
todo de una vez. El dispositivo se proporciona preferiblemente al usuario final en una condicién llenada previamente,
esto es, con el farmaco o medicamento ya en el depdsito del dispositivo. Aunque el dispositivo de infusién o de auto-
inyeccion a modo de parche 100 (mostrado por ejemplo, en la Figura 1) descrito en la presente memoria puede ser
empleado por un paciente y/o un cuidador, por comodidad, un usuario del dispositivo en lo que sigue esta referido
como un "paciente". Adicionalmente, por comodidad, los términos tales como "vertical" y "horizontal" y "superior" y
"inferior" se emplean para representar las direcciones relativas con respecto a un dispositivo que infusién 100
dispuesto en una superficie horizontal. Se entendera, sin embargo, que el dispositivo de infusion 100 no se limita a
tal orientacion, y que el dispositivo de infusién 100 puede ser utilizado en cualquier orientacion. Ademas, el uso
alternativo de los términos "dispositivo de infusion" y "dispositivo de auto-inyeccion" para describir el dispositivos que
emplean la presente invencion no esta destinado en sentido limitativo. Los dispositivos de infusién que no tienen
capacidad de auto-inyeccion estan dentro del campo de la presente invencion, ya que son dispositivos de auto-
inyeccion que no realizan infusion continua. Por comodidad, pero no a modo de limitacion, el término "dispositivo de
infusion" se utiliza en la descripcion que sigue.

El dispositivo de infusién a modo de parte 100 de la Figura 1 es auto-contenido y esta unido a la superficie de la piel
del paciente mediante adhesivo dispuesto en una superficie inferior del dispositivo de infusién 100 (como se
describira con mas detalle mas adelante). Una vez que ha sido colocado adecuadamente y activado por el paciente,
la presion de un muelle liberado sobre un depésito flexible dentro del dispositivo puede ser utilizada para vaciar el
contenido del depdsito a través de una o mas agujas de paciente (por ejemplo, microagujas) a través de un
distribuidor de agujas. Una sustancia dentro el depodsito es entonces suministrada a través de la piel de paciente
mediante microagujas, que son introducidas en la piel. Se entendera que son posibles otras realizaciones en las que
el muelle es sustituido por un tipo diferente de dispositivo de energia almacenada, que puede ser de naturaleza
mecanica, eléctrica y/o quimica.

Como apreciaran los expertos en la técnica, existen numerosas formas de construir y utilizar el dispositivo de
infusion a modo de parche 100 descrito la presente memoria. Aunque se hara referencia a las realizaciones
mostradas en los dibujos y en las siguientes descripciones, las realizaciones descritas en la presente memoria no
son exhaustivas de los diversos disefios alternativos y las realizaciones que estan englobadas por la invencion
descrita. En cada realizacion expuesta, el dispositivo esta referido como un dispositivo de infusion, pero el
dispositivo también puede inyectar sustancias (alimentos) a una velocidad mucho mas rapida de lo normalmente
realizado mediante dispositivos de infusién tipicos. Por ejemplo, los contenidos pueden ser suministrados en un
periodo tan corto como varios segundos o tan largo como varios dias.

En una realizacion del dispositivo mostrado en las Figuras 1 a 12, un disefio de botén pulsador del dispositivo de
infusion a modo de parche 100 se muestra en donde la activaciéon del dispositivo se realiza en un Unico proceso de
multiples funciones/etapas. La Figura 1 ilustra una realizacion montada del dispositivo de infusion 100 en un estado
preactivado. Las Figuras 2-6 ilustran vistas parcialmente despiezadas y en seccion transversal del dispositivo de
infusion 100 en el estado preactivado, la Figura 7 ilustra una vista parcialmente despiezada del dispositivo de
infusién 100 durante la instalacion de un mecanismo de seguridad, las Figuras 8-10 ilustran vistas despiezadas y en
seccion transversal del dispositivo de infusion 100 después de la activacion, y las Figuras 11 y 12 ilustran vistas
despiezadas y en seccion transversal del dispositivo de infusion después del despliegue del mecanismo de
seguridad. El dispositivo de infusion 100 esta configurado para operar entre el estado preactivado (mostrado, por
ejemplo, en las Figuras 1, 2 y 5), un estado activado o disparado (mostrado, por ejemplo, en las Figuras 8-10), y un
estado retraido o seguro (mostrado, por ejemplo, en las Figuras 11y 12).

Como se muestra en la Figura 1, una realizacion del dispositivo de infusion a modo de parche 100 incluye una
carcasa inferior 104, un mecanismo de seguridad 108, una tapa de aguja flexible 112, una carcasa superior 116, un
subconjunto de depdsito 120, un indicador de fin de dosis (EDI) 124, y un botén activador 128, que incluye una
superficie de interfaz de paciente 132. Adicionalmente, como se muestra en las Figuras 2-6, el dispositivo de infusion
100 incluye también un rotor o anillo de activacion 136, un muelle de presurizacion 140, un émbolo de metal a modo
de cupula 144, y un muelle de accionamiento 148.
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La tapa de aguja flexible 112 proporciona seguridad al paciente y al dispositivo protegiendo al menos una aguja 152
(descrita con mas detalle mas adelante) y proporcionando una barrera estéril. La tapa de aguja 112, protege la aguja
152 durante la fabricacion del dispositivo, protege al paciente antes de su utilizacién, y proporciona una barrera de
esterilidad en cualquier punto antes de su retirada. De acuerdo con una realizacion, la tapa de aguja 112 esta unida
a través de un encaje a presion con un distribuidor de agujas en donde esta dispuesta al menos una aguja 152.
Adicionalmente, y de acuerdo con una realizacién, una abertura de aguja 156 (descrita con mas detalle mas
adelante) del mecanismo de seguridad 108 tiene una forma para corresponder intimamente con un perimetro de la
tapa de aguja 112.

Como se muestra, por ejemplo, en las Figuras 2, 3, 5, 6, 8, 10 y 12, en subconjunto de depdsito 120 incluye un
depdsito 160, una obturacion de cupula del depésito 164, una valvula 168, al menos una aguja 152, y al menos un
canal 172 (véase, por ejemplo, la Figura 8) dispuesto entre la valvula 168 y la aguja 152 y creando una trayectoria
de flujo entre las mismas. El depdsito 160 incluye una cupula 176. Adicionalmente, el subconjunto de depdsito 120
incluye una tapa de aguja retirable 112 para cubrir selectivamente al menos una aguja 152. De acuerdo con una
realizacion, el subconjunto de depdsito 120 incluye también una obturacion de brazo de depdsito 180, que cubre el
canal 172. Preferiblemente, la aguja 152 incluye un distribuidor de agujas y una pluralidad de microagujas 152.

La obturacién de cupula de deposito (pelicula flexible) 164 del subconjunto de depésito 120, como se muestra, por
ejemplo, en la Figura 5, esta dispuesta entre el émbolo 144 y la cdpula 176. Los contenidos del depdsito (por
ejemplo, el material medicinal) para el dispositivo de infusion 100 estan dispuestos en el espacio entre la obturacion
de cupula de depdsito 164 y la cipula 176. La combinacién de la obturacion de cupula del depésito 164, la cupula
176, y el espacio entre las mismas define un depésito 160. La cupula 176 es preferiblemente transparente para
permitir ver los contenidos del depdsito. La obturacion de cupula del depdsito 164 puede estar hecha de materiales o
estratificados no extensibles, tales como peliculas recubiertas con metal u otras sustancias similares. Por ejemplo,
una pelicula estratificada flexible posible que puede ser utilizada en la obturacién de cupula del depdsito 164 incluye
una primera capa de polietileno, una segunda capa quimica conocida por los expertos en la técnica para
proporcionar un mecanismo de unién para una tercera capa de mental que es elegida en base a las caracteristicas
de barrera, y una cuarta capa que incluye poliéster y/o nilén. Utilizando una pelicula revestida como metal o
metalizada en combinacion con una parte rigida (por ejemplo, la cupula 176), las propiedades de barrera del
deposito 160 son mejoradas, incrementando con ello o mejorando la propia vida de los contenidos, dispuestos en el
interior. Por ejemplo, cuando un contenido del deposito incluye insulina, los materiales principales de contacto en el
depdsito 160 incluyen polietileno de baja densidad, lineal (LLDPE), copolimero de olefina ciclico (COC) y teflon.
Como se describe con mas detalle mas adelante, los materiales primarios de contacto de la trayectoria de flujo
remanente de los contenidos del depdsito también pueden incluir COC y LLDPE, asi como elastomérico
termoplastico (TPE), acrilico de grado médico, acero inoxidable, y un adhesivo de aguja (por ejemplo, un adhesivo
endurecido con rayos ultravioleta). Tales materiales que permanecen en contacto prolongado con los contenidos del
depdsito 160 preferiblemente pasan la norma ISO 10-993 y otros ensayos de biocompatibilidad aplicables.

En subconjunto de depodsito 120 es ademas preferiblemente capaz de ser almacenado durante la propia vida
prescrita de los contenidos del depdsito en ambientes controlados aplicables sin efecto adverso para los contenidos,
y es capaz de aplicaciones en una gran variedad de condiciones ambientales. Adicionalmente, la barrera
proporcionada por los componentes de subconjunto de depdsito no permite el transporte de gas, liquido y/o
materiales sdlidos dentro y fuera de los contenidos a una velocidad mayor que la admisible para cumplir la propia
vida deseada. Los ambientes mostrados anteriormente, los materiales del depédsito son capaces de ser
almacenados y operados en un rango de temperatura de aproximadamente 34 a 120 grados Fahrenheit (1,1 °C a
48,8 °C) y puede tener una vida de dos o mas afos.

Ademas de satisfacer los requisitos de estabilidad, en subconjunto de depédsito 120 puede ademas asegurar el
funcionamiento superando de forma exitosa cualesquiera a ensayos de fuga, tal como mantener una muestra de 30
psi (2 bares) durante 20 minutos sin fuga. Los beneficios del llenado adicional, el almacenamiento y el suministro
resultantes de la configuracion del depdsito incluyen espacio minimizado y capacidad de adaptacion como se ha
descrito con mas detalle mas adelante.

En una realizacion, al depdsito 160 es evacuado antes del llenado. Mediante la evaluacion del depdsito 160 antes
del llenado y teniendo sélo una ligera depresion en la cupula 176, el espacio y el residuo en exceso dentro del
depdsito 160 pueden ser minimizados. Ademas, la forma del depdsito puede estar configurada para adaptarse al tipo
de mecanismo de activacion (por ejemplo, el muelle de presurizacion 140 y el émbolo 144) utilizado. Adicionalmente,
la utilizacion de un depésito flexible evacuado 160 durante el llenado minimiza cualesquier aire o burbujas dentro del
deposito lleno 160. El uso de un depdsito flexible 160 es también muy beneficioso cuando el dispositivo de infusion
100 esta sometido a variaciones de presion o temperatura externas, que puede conducir a presiones de depdsito
internas incrementadas. En tal caso, el deposito flexible 160 se expande y contrae con los contenidos del depdsito,
evitando con ello un las posibles fugas debidas a las fuerzas de expansién y contraccion.

Todavia otra caracteristica del deposito 160 incluye la capacidad para permitir una inspeccion de particulas
automatica en el momento del llenado, o por un paciente en el momento de su uso. Una o mas barreras de depdsito,
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tales como la cupula 176, pueden ser moldeadas a partir de un material plastico transparente, claro, que permite la
inspeccion de la sustancia contenida dentro del depdsito. El material plastico trasparente, claro, es preferiblemente
un copolimero de olefina ciclico que se caracteriza por una elevada transparencia y claridad, bajos extraibles, y
biocompatibilidad con la sustancia contenida en el depédsito 160. Un material adecuado esta disponible de Zeon
Chemicals, L.P., de Louisville, KY bajo la designacion "BD CCP Resin," y esta listado por "U.S. Food and Drug
Administration and DMF" No. 16368. En tales aplicaciones, el depdsito 160 incluye caracteristicas minimas que
podrian posiblemente obstruir la extraccion (es decir, se permite la rotacion durante la inspeccion).

El brazo de canal 172 esta dispuesto en forma de al menos un brazo arqueado flexible que se extiende desde la
valvula 168 hasta el distribuidor de agujas o las microagujas 152. El brazo arqueado tiene una ranura 174 (véase,
por ejemplo, la Figura 2) formada en el mismo. Para proporcionar una trayectoria de fluido entre la valvula 168 y el
distribuidor de agujas un microagujas 152, y la obturacion de brazo de depdsito 180 cubre la ranura 174. La
trayectoria de fluido (dispuesta de brazo de canal 172 -mostrada, por ejemplo, en la Figura 8) entre el depodsito 160 y
las microagujas 152 esta construida a partir de materiales similares o idénticos a los descritos anteriormente para el
depdsito 160. Por ejemplo, el brazo de canal 172 puede estar construido de los mismos materiales que la cupula 160
y la obturacién de brazo del depdsito 180 puede estar construida del mismo material que la obturacién de cupula de
depdsito 164. De acuerdo con una realizacion, ambos brazos de canal 172 son empleados como trayectorias de
fluido entre la valvula 168 y el distribuidor de agujas o microagujas 152. De acuerdo con otra realizacion, s6lo uno de
los brazos de canal 172 se emplea como trayectoria de fluido, y el canal restante 172 proporciona soporte
estructural. En tal realizacion, la ranura 174 se extiende totalmente desde la valvula 168 hasta el distribuidor de
agujas o microagujas 152 solo en el brazo de canal 174 que sera empleado como trayectoria de fluido.

El brazo de canal 172 debe ser suficientemente flexible para resistir la fuerza de activacion. Al contrario que la
posicion del brazo de canal 172 en las Figuras 2 y 8, en brazo de canal 172 (cubierto por la obturacion de brazo de
depdsito 180 en la Figura 2, que esta retirado en la Figura 8 para una mayor claridad) se deforma elasticamente
cuando las microagujas 152 son introducidas en la piel del paciente (se describe con mas detalle mas adelante).
Durante tal deformacion, el brazo de canal 172 debe mantener la integridad de la trayectoria de fluido entre la
valvula 168 y el distribuidor de agujas o microagujas 152. Adicionalmente, los materiales para el brazo de canal 172
cumplen numerosos ensayos de biocompatibilidad y almacenamiento. Por ejemplo, como se muestra en la Tabla 1 a
continuacion, cuando el contenido de un dispositivo de infusion incluye insulina, los materiales primarios de contacto
en el depdsito 160 incluyen polietileno de baja densidad lineal, copolimero de olefina ciclico, y teflon y también
pueden incluir un plastico trasparente claro. Los materiales primarios de contacto en la trayectoria de flujo restante
(canal 62) entre el depdsito 160 y las micro agujas 152 del distribuidor de agujas incluyen COC y/o acrilico de grado
médico, LLDPE, TPE, y acero inoxidable, asi como adhesivo de aguja.

Tabla 1
Componente de Material
trayectoria
Depdsito Polietileno, copolimero de olefina ciclico, y/o teflon
Obturacion de cupula de | Pelicula revestida de metal, tal como polietileno, aluminio, poliéster, y/o nilén
deposito con una capa de unién quimica
Valvula TPE
Distribuidor de agujas COC y/o acrilico de grado médico
Adhesivo de aguja Adhesivo endurecido con rayos ultravioleta
Microaguja Acero inoxidable

Mas concretamente, las microagujas 152 pueden estar construidas de acero inoxidable, y el distribuidor de agujas
puede estar construido de polietileno y/o acrilico de grado médico. Tales materiales, cuando estan en contacto
extendido con los contenidos del depdsito, preferiblemente pasan el ensayo de biocompatibilidad ISO 10-993.

La valvula 168, dispuesta entre el depdsito 160 el canal 172, permite y restringe selectivamente el flujo de fluido
entre el depdsito 160 y el canal 172. La valvula 168 se mueve entre una posicion preactivada (mostrada, por ejemplo
en las Figuras 2, 3 y 6) y una posicion activada (mostrada, por ejemplo, en las Figuras 8-10). Cuando esta en la
posicion activada, la valvula permite en flujo de fluido entre el depdsito 160 y el canal 172, y por tanto al distribuidor
de agujas y a las microagujas 152.

En uso, la valvula 169 sera finalmente empujada a la posicion activada por el movimiento del botén activador 128,
ilustrado mejor por el movimiento de la valvula 168 entre las Figuras 5 y 10. Como se muestra la Figura 10, el
movimiento de la valvula 168 hace avanzar el extremo distal aumentado de la valvula 168, permitiendo con ello que
el farmaco fluya desde el depdsito 160 en el canal 172 y debajo de la trayectoria de fluido al distribuidor de agujas.

La realizacion descrita anteriormente incluye al menos una aguja 152, o microaguja 152, pero puede contener
varias, como las dos microagujas ilustradas 152. Cada microaguja 152 es preferiblemente de al menos un calibre 31
o menor, tal como un calibre 34, y esta anclada dentro de un distribuidor de agujas de paciente que puede ser
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colocado en comunicacion de fluido con el depésito 160. Las microagujas 152, cuando estan incluidas mas de una
en el dispositivo de infusién 100, también pueden ser que diferentes longitudes, o calibres, o una combinacioén tanto
del diferentes longitudes como de calibres, y pueden contener una o mas lumbreras a lo largo de la longitud del
cuerpo, preferiblemente situadas cerca de la punta de la microaguja 152 o cerca del bisel de punta si cualquiera de
las microagujas 152 tiene una.

De acuerdo con una realizacion, el calibre de las microagujas 152 gobierna el régimen de suministro de los
contenidos del depésito del dispositivo de infusion 100. El uso de multiples agujas 152 de calibre 34 para administrar
los contenidos del depdsito es practico cuando se produce la infusion durante un periodo mas largo que es
tipicamente asociado con una inyeccion de jeringuilla inmediata que requiere una canula o aguja mucho mas
grande. En las realizaciones descritas, cualesquiera microagujas 152 cuyo objetivo sea poder ser utilizadas o bien el
espacio intradérmico o espacio subcutaneo, pero las realizaciones ilustradas incluyen microagujas intradérmicas 152
de entre 1 a 7 mm de longitud (es decir, 4 mm). La disposicion de las microagujas 152 puede ser una configuracion
lineal o no lineal, y puede incluir cualquier nimero de microagujas 152 que sea requerido por la aplicacion
especifica.

Como se ha observado anteriormente, las microagujas 152 estan situadas en un distribuidor de agujas. En el
distribuidor de agujas, se proporciona al menos una trayectoria de comunicacion de fluido, o canal 172 para cada
microaguja 152. El distribuidor puede tener simplemente una Unica trayectoria para una o mas microagujas 152, o
puede proporcionar multiples trayectorias de fluido o canales que encaminan los contenidos del depdsito a cada
microaguja 152 separadamente. Estas trayectorias o canales pueden comprender ademas una trayectoria tortuosa
para que los contenidos se desplacen, afectando con ello las presiones de fluido y los caudales de suministro, y
actuando como un elemento de restriccion del flujo. Los canales o trayectorias dentro del distribuidor de agujas
pueden tener un rango de anchura, profundidad y configuracion que depende de la aplicacion, en donde las
anchuras de canal estan tipicamente comprendidas entre aproximadamente a 0,015 y 0,04 pulgadas (0,38 mm y
1,01 mm), preferiblemente 0,02 pulgadas (0,508 mm), y estan construidos para minimizar el espacio muerto dentro
del distribuidor.

De acuerdo con una realizacién, el subconjunto de depdsito 120 tiene un par de orificios 184 y 188 que ayudan a
hacer coincidir el subconjunto de depdsito 120 con respecto a la carcasa inferior 104. Primer y segundo postes 192 y
196 (descritos con mas detalle mas adelante) de la carcasa inferior 104 estan insertados a través de los respectivos
orificios 184, 188.

En las vistas despiezadas con el subconjunto de depésito 120 retirado, las Figuras 4, 7 y 9 ilustran que la carcasa
inferior 104 incluye un alojamiento sustancialmente cilindrico 200 en el cual estan dispuestos el muelle de
presurizacion 140 y el émbolo 144. De acuerdo con una realizacion, el alojamiento cilindrico 200 incluye una
pluralidad de canales rebajados 204 para guiar una respectiva pluralidad del patas 208 y pies 212 del émbolo 144
cuando el émbolo se traslada dentro del alojamiento 200. Colectivamente, una pata 208 y un pie 212 constituyen
una lengiieta de émbolo 214. Como se muestra en las Figuras 4, 7 y 9, por ejemplo, los canales rebajados 204 se
extienden solo parte del camino debajo del alojamiento cilindrico 200 desde la parte superior del mismo. Debajo de
los canales rebajados 204, hay aberturas 216 a través de las cuales los pies 212 del émbolo 144 se pueden
extender fuera del alojamiento cilindrico 200. Las aberturas 216 tienen forma sustancialmente de L con partes
horizontales en la base del alojamiento cilindrico 200 y una parte vertical sustancialmente alineada con los canales
rebajados 204.

Cuando el dispositivo de infusién 100 esta en el estado preactivado, el muelle de presurizacion 140 es comprimido
por el émbolo 144 (como se muestra, por ejemplo, en las Figuras 4-6), y los pies 212 del émbolo 144 son dispuestos
sustancialmente en las partes horizontales de las aberturas 216. La fuerza del muelle de presurizacion 140 carga los
pies 212 del émbolo 144 contra una parte superior de las partes horizontales de las aberturas 216 (es decir, una
cufia del alojamiento cilindrico 200). Juntos, como se describe con mas detalle mas adelante, el anillo de
presurizacion 140 y el émbolo 144 forman un sistema de presurizacion para presurizar el depdsito 160 cuando el
dispositivo de infusiéon 100 esta activado.

Como se describe con mas detalle mas adelante, el rotor 136 gira alrededor de la base del alojamiento cilindrico 200
entre una posicion preactivada (ilustrada, por ejemplo, en las Figuras 2-4) y una posicion activada (ilustrada, por
ejemplo, en las Figuras 8-10). Cuando el rotor 136 gira desde la posicidon preactivada a la posicion activada, al
menos una superficie de acoplamiento de pie 220 (mostrada, por ejemplo, en la Figura 4) del rotor 136 se acopla
con al menos uno de los pies 212 del émbolo 144 y gira el émbolo 144 de manera que los pies 212 se alinean con
las partes verticales de las aberturas 216 y los canales rebajados 204. En este punto, el muelle de presurizacion 140
mueve el émbolo 144 hacia arriba con los pies 212 siendo guiados por los canales elevados 204.

El anillo de presurizaciéon 140 esta incluido en el dispositivo de infusién 100 para aplicar una fuerza esencialmente
informe al depdsito 160, para forzar los contenidos desde el depdsito 160. El anillo de presurizacion 140 es utilizado
para almacenar energia que, cuando es liberado, presuriza el depésito 160 en el momento de la utilizacion. El anillo
de presurizacion 140 es mantenido en estado comprimido por en acoplamiento entre los pies 212 del émbolo 144 y

7



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2729 928 T3

el alojamiento cilindrico 200. Este acoplamiento evita que el muelle de presurizacion 140 proporcione esfuerzo sobre
una pelicula (que se describira mas adelante) del deposito 160 o cualesquiera componentes del dispositivo restantes
(distintos de la carcasa inferior 104 y el émbolo 144) durante el almacenamiento. El émbolo 144 es lo
suficientemente rigido como para resistir la tension del muelle y la deformacioén, y no deberia fallar bajo una carga
normal.

Como se ha apuntado anteriormente, cuando el rotor 136 final desde la posicién preactivada a la posicién activada,
el rotor 136 acopla al menos uno de los pies 212 del émbolo 144 y gira émbolo 144 para alinear los pies 212 con las
partes verticales de las aberturas 216 y los canales rebajados 204. El muelle de presurizaciéon comprimido 140,
mueve entonces en émbolo 144 hacia arriba, y haciéndolo asi, ejerce una fuerza sobre la pelicula del depdsito 160.
El muelle de presurizacion 140 puede estar configurado para crear preferiblemente una presion dentro del deposito
116 comprendida entre aproximadamente 1 y 50 psi (0,068 y 3,44 bares), y mas preferiblemente entre
aproximadamente 2 y aproximadamente 25 psi (0,13 y 1,72 bares) para el suministro intradérmico de los contenidos
del depésito. Para la inyeccion o infusidon subcutanea, puede ser suficiente en un rango de aproximadamente 2 a 5
psi (0,13 a 0,34 bares).

De acuerdo con una realizacién, el botén activador 128 incluye la superficie de interfaz de paciente 132 que el
paciente presiona para activar el dispositivo de infusion 100. El botén activador 128 incluye también un brazo de
bisagra 224 y un brazo que activacion 228 (ambos mostrados, por ejemplo, en la Figura 3). El brazo de bisagra 224
del botén activador 128 incluye una parte cilindrica con una abertura. El brazo de activacion 228 incluye una
lengiieta 230 (véase, por ejemplo, la Figura 3). De acuerdo con una realizacion, la lengleta 230 incluye una
superficie de cojinete 232 y una superficie de bloqueo 234 dispuesta adyacente al extremo articulado de la superficie
de cojinete 232. De acuerdo con una realizacion, la lengiieta 230 forma un angulo agudo con una parte principal del
brazo de activacion 228.

El primer poste 192, dispuesto en la carcasa inferior 104, se extiende hacia abajo desde la misma. De acuerdo con
una realizacién (como se muestra, por ejemplo, en las Figuras 4 y 7), una base del primer poste 192 incluye un par
de lados planos 236 y un par de lados redondos 240. Adicionalmente, como se muestra, por ejemplo, en las
Figuras 4 y 7, el segundo poste 196 y la primera y segunda bases de muelle de accionamiento 244 y 248 se
extienden hacia arriba desde que la carcasa inferior 104. Como se describira con mas detalle mas adelante, la
primera y la segunda bases de muelle de accionamiento 244 y 248 se anclan a respectivos extremos del muelle de
accionamiento 148. La primera base de muelle de accionamiento 244 esta dispuesta adyacente al segundo poste
196 con un espacio entre los mismos.

De acuerdo con una realizacion, las Figuras 3 y 6 ilustran la colocacién del botén activador 128 con respecto a la
carcasa inferior 104, para el montaje del botdn activador 128. En esta posicion, la apertura de la parte cilindrica del
brazo de bisagra 224 permite que el botén activador 128 se deslice horizontalmente (pasando los lados planos 236)
y se acople con el primer poste 192. El brazo de bisagra 224 (y por tanto el boton activador 128) puede después
girar alrededor del primer poste 192. Cuando el brazo de activacion 228 pasa al espacio entre el segundo poste 196
y la primera base el muelle de accionamiento 244, en al menos uno de la lengiieta 230 y el brazo de activacion 228
se deforma elasticamente hasta que un extremo articulado de la superficie de cojinete 232 de la lengiieta 230 pasa
la cara de retencion 252 (véase, por ejemplo, la Figura 4) del segundo poste 196 y el acoplamiento de la superficie
de bloqueo 234 de la lengleta 230 con la cara de retencion 252 proporciona un chasquido audible y una
retroalimentacion tactil que conduce en aquel botén activador 128 esta en la posicién preactivada.

Haciendo de nuevo referencia las Figuras 2-4, y 7-9, el rotor 136 incluye adicionalmente un saliente de activacion
256 y un soporte del muelle de accionamiento 260. El brazo de activacion 228 del botén activador 128 se acopla al
saliente de activacion 256 cuando un paciente comprime el botén activador 128, haciendo girar con ello el rotor 136
desde la posicidn preactivada a la posicion activada.

El soporte de muelle de accionamiento 260 mantiene el muelle de accionamiento 148 en una posiciéon preactivada
cuando el rotor 136 esta en una posicion preactivada. Como se ha apuntado anteriormente, la primera y la segunda
bases de muelle de accionamiento 244 y 248 anclan los extremos opuestos del muelle de accionamiento 148. En
aproximadamente un punto medio del muelle de accionamiento 148, hay un saliente sustancialmente con forma de
U como se muestra, por ejemplo, en las Figuras 2 y 3, para el acoplamiento con el soporte que muelle de
accionamiento 260 del rotor 136. Por consiguiente, cuando el rotor 136 esta en la posicion preactivada y el muelle de
accionamiento 148 se acopla con el soporte de muelle de accionamiento 160, el muelle de accionamiento 148 es
mantenido en un estado en tensién. Y cuando el soporte de muelle de accionamiento 260 libera el muelle de
accionamiento 148 (es decir, cuando el rotor gira desde la posicidon preactivada a la posicion activada como se
ilustra, por ejemplo, en las Figuras 8-10), el muelle de accionamiento 148 acciona las microagujas 152 para que se
extiendan fuera del dispositivo de infusién 100 a través de una abertura 300 en la carcasa inferior 104 (y a través de
una abertura en el mecanismo de seguridad 108 descrito con mas detalle mas adelante).

De este modo, como se describira con mas detalle mas adelante, la activacion y la energizacion del dispositivo de
infusion 100 que se realiza en un Unico proceso de multiples funciones/etapas incluye el pulsado del botdn activador
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128 por un paciente, y la rotacion del rotor 136 debida al acoplamiento entre el brazo que activacion 228 del boton
activador 128 y el saliente de activacion 256 del rotor 136. Como se ha descrito anteriormente, la rotacion del rotor
136 gira y libera del émbolo 144 para presurizar el fluido dentro del depédsito 160. Adicionalmente, la rotacion del
rotor 136 libera el muelle de accionamiento 148 del soporte de muelle en accionamiento 260, accionando con ello las
microagujas 152 para que se extiendan fuera del dispositivo de infusién 100. El proceso unico de multiples
funciones/etapas también incluye el movimiento de la valvula 168 desde la posicion preactivada para posicion
activad debido a que el botén activador 128 se acopla y mueve la valvula 168 cuando el boton activador 128 es
presionado, iniciando con ello el flujo de fluido entre el depdsito y las microagujas 152 a través del canal 172.

Como se ha observado anteriormente, el dispositivo de infusion a modo de parche 100 también incluye un
mecanismo de seguridad 108. Para evitar lesiones por pinchazos de aguja inadvertidos o accidentales, evitar la
reutilizacion intencionada del dispositivo, y proteger las agujas expuestas, se proporciona el mecanismo de
seguridad de aguja de bloqueo 108. El mecanismo de seguridad 108 se activa automaticamente inmediatamente
después de la retirada del dispositivo de infusién 100 de la superficie de la piel del paciente. De acuerdo con una
realizacion descrita con mas detalle mas adelante, una almohadilla de adhesivo flexible 264 se adhiere a la parte
inferior de la carcasa inferior 104 y a una parte inferior del mecanismo de seguridad 108. La almohadilla adhesiva
264 entra en contacto con la piel del usuario y sujeta el dispositivo de infusién 100 en posicion sobre la superficie de
la piel durante su uso. Como se muestra, por ejemplo, en las Figuras 11 y 12, después de la retirada del dispositivo
de infusidon 100 de la superficie de la piel, el mecanismo de seguridad 108 se extiende hasta una posicion que
protege las microagujas 152. Cuando esta totalmente extendido, el mecanismo de seguridad 108 se bloquea en su
sitio y evita la lesion accidental o exposicion a las agujas de paciente 152.

En general, un sistema de seguridad pasivo es lo mas deseable. Esto permite que el dispositivo sea auto-protector
en caso de retirada accidental o si el paciente olvida que hay una etapa de seguridad. Debido a que un uso tipico
para este dispositivo de infusidon 100 es proporcionar hormonas de crecimiento humano, que normalmente se dan
por la noche, se puede esperar que los pacientes que llevan puesto el dispositivo (tal como nifios) pueden realmente
llevarlos por la noche, incluso aunque se puede esperar que el suministro dure menos de 10 minutos. Sin un sistema
pasivo, el dispositivo de infusion 100 se cae, las microagujas 152 podrian volver a pinchar el paciente o a un
cuidador. Las solucion es o bien limitar las actividades durante el uso, o bien incluir un sistema de seguridad pasivo.

Con respecto a los sistemas de seguridad, tipicamente existen tres opciones. Una primera opcion es retraer las
agujas 15 dentro del dispositivo. Una segunda opcidn es proteger las agujas 152 del acceso remoto, y una tercera
opcion es destruir las agujas 152 de una manera tal que se eviten las lesiones por pinchazo de aguja. Otros
sistemas, tales como sistemas activos, utilizan proteccion manual y/o destruccién, o liberacion manual de las
caracteristicas de seguridad con una accion de un boton pulsador adicional o similar. Una restriccion detallada de las
realizaciones de seguridad pasivas de la presente invencion se describe a continuacion.

Una realizacién de seguridad de la presente invencion es una realizacion del disefio de extraccion totalmente
cerrado, pasivo, tal como en mecanismo de seguridad 108. Las Figuras 5, 10 y 12 son vistas seccionadas en
perspectiva del dispositivo de infusiéon 100 que ilustran el mecanismo de seguridad 108 antes de la activacion,
después de la activacion, y después del despliegue del mecanismo de seguridad 108, respectivamente.

Cuando el dispositivo de infusién 100 es retirado de la piel, la almohadilla adhesiva flexible 264 (unida tanto a la
superficie inferior de la carcasa inferior 104 como a la superficie inferior del mecanismo de seguridad 108) tirara del
mecanismo de seguridad 108 hacia fuera y lo bloqueara en su sitio antes de que la almohadilla adhesiva 264 suelte
la superficie de la piel. En otras palabras, la fuerza requerida para retirar la almohadilla adhesiva de la superficie de
la piel es mayor que la requerida para desplegar el mecanismo de seguridad 108. De acuerdo con una realizacion, el
mecanismo de seguridad 108, como se muestra, por ejemplo, en la Figura 13, incluye la parte de superficie plana
268 que esta en contacto con la piel de paciente. La superficie plana 268 es donde una parte de la almohadilla
adhesiva 264 (mostrada como una linea discontinua en la Figura 13) esta fijada al mecanismo de seguridad 108, de
manera que cuando el dispositivo de infusién 100 es retirado de la piel por el paciente, la almohadilla adhesiva 264
actuara para desplegar el mecanismo de seguridad 108 del dispositivo de infusion 100, protegiendo con ello las
microagujas 152, que de otro modo estarian expuestas después de la retirara del dispositivo de infusion 100 en
paciente. Cuando el mecanismo de seguridad 108 esta totalmente extendido, el mecanismo de seguridad 108 se
bloquea en su sitio y evita el dafio accidental o la exposicion a las microagujas 152.

De acuerdo con una realizacion, la almohadilla adhesiva 264 esta dispuesta en sustancialmente dos partes, una
sobre gran cantidad de la superficie inferior de la carcasa inferior 104, y otra sobre la superficie inferior del
mecanismo de seguridad 108. Cuando el dispositivo de infusion 100 es retirado, los dos parches se mueven de
manera independiente y el mecanismo de seguridad 108 puede girar con respecto a la carcasa inferior 104. De
acuerdo con otra realizacion, las dos partes estan formadas como una almohadilla adhesiva unitaria, flexible 264 con
una parte dispuesta en la mayor parte de la superficie inferior de la carcasa inferior 104, y otra parte dispuesta sobre
la superficie inferior del mecanismo de seguridad 108.

De acuerdo con una realizacion, el mecanismo de seguridad 108 es una parte de metal estampada. De acuerdo con
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otra realizacion, el mecanismo de seguridad 108 esta hecho sustancialmente del mismo material que la carcasa
inferior 104. Como se muestra en la Figura 14, el mecanismo de seguridad 108 incluye una proteccion frontal 272,
un par de lenglietas de inserciéon 276 dispuestas en una parte trasera del mecanismo de seguridad 108, un par de
lengiietas de pivote 280 expuestas, respetivamente, en los extremos trasero superiores de una parte de reborde 284
del mecanismo de seguridad 108, un poste de guiado 288 es extiende hacia arriba desde una superficie interior
inferior sustancialmente plana del mecanismo de seguridad 108, y postes de bloqueo 292 que se extienden también
hacia arriba desde la superficie interior inferior del mecanismo de seguridad 108. La proteccion delantera 272 se
extiende por encima de la parte que reborde 284 para proteger al paciente de las microagujas 152 cuando el
mecanismo de seguridad 108 esta desplegado. El poste de guiado 288 incluye un recorte en el mismo para acoplar
un saliente de retencion de seguridad 296 del rotor 136 (mostrado, por ejemplo, en las Figuras 7 y 9) cuando el rotor
136 esta en la posicidon preactivada para evitar que el mecanismo de seguridad 108 se despliegue antes de la
activacion del dispositivo de infusién 100.

Adicionalmente, como se ha apuntado anteriormente, el mecanismo de seguridad 108 incluye una abertura de aguja
156. Antes del despliegue del mecanismo de seguridad 108, la abertura de aguja 156 se superpone al menos
parcialmente sobre la abertura 300 en la carcasa inferior 104 para proporcionar espacio para el movimiento de las
microagujas 152. Los postes de bloqueo 292 estan respectivamente dispuestos adyacentes a los bordes laterales
delanteros de la abertura de aguja 156. La carcasa inferior 104 incluye una abertura de poste de guiado 304
(mostrada, por ejemplo, en las Figuras 7 y 9), un par de aberturas de lengiieta de insercién 308 (una de las cuales
se muestra, por ejemplo, en la Figura 4) dispuesto adyacente a los bordes laterales opuestos de la carcasa inferior
104, a y un par de apoyos de pivote 312 dispuestos en lados opuestos de la carcasa inferior 104 (mostrados, por
ejemplo, en las Figuras 7 y 9).

Haciendo referencia a la Figura 14, las lengletas de insercion 276 incluyen cada una, una parte de conexiéon 316 y
una parte de extensiéon 320. De acuerdo con una realizacion, las partes de conexion 316 se extienden desde la
superficie interior inferior del mecanismo de seguridad 108 hacia una parte trasera del dispositivo de infusién 100 en
un angulo no perpendicular con respecto a la superficie interior inferior del mecanismo de seguridad 108. Las partes
de extension 320 se extienden cada una de manera sustancialmente perpendicular desde las partes de extension
320 hacia los respectivos lados exteriores de metal misma seguridad 108. Para montar el mecanismo de seguridad
108 en la carcasa inferior 104, el mecanismo de seguridad 108 se sujeta en un angulo de aproximadamente 45° con
respecto a la carcasa inferior 104 y las lenglietas de insercion 276 son insertadas a través de las aberturas de
lenguieta de insercion 308.El mecanismo de seguridad 108 es entonces girado a una posicion, de manera que el
poste de guiado 288 es insertado a través de la abertura de poste de guiado 304 y la superficie interior inferior del
mecanismo de seguridad 108 es sustancialmente paralela y esta en contacto con la superficie inferior de la carcasa
inferior 104.

Haciendo referencia de nuevo las Figuras 7 y 9, aunque estas vistas ilustran el rotor 136 en la posicion activada, la
naturaleza despiezada de las Figuras 7 y 9 es conveniente para ilustrar esta etapa de montaje del mecanismo de
seguridad 108 en la carcasa inferior 104. Se entendera, sin embargo, que el mecanismo de seguridad 108 seria
montado en la carcasa inferior antes de la activacion. Posterior a la rotacion hacia arriba del mecanismo de
seguridad 108, como se muestra la Figura 4, el mecanismo de seguridad 108 se traslada hacia atras con respecto a
la carcasa inferior 104, de manera que las lengiietas de pivote 280 despejan los respectivos bordes delanteros de
los apoyos de pivote 312 y estan dispuestas encima de los apoyos de pivote 312, los postes de bloqueo 292 estan
dispuestos adyacentes a los bordes laterales del abertura 300 de la carcasa inferior 104, y el saliente de retencion
de seguridad 296 del rotor 136 se acopla con el poste de guiado 288.

Volviendo a la Figura 14, cada uno de los postes de bloqueo 292 incluye una parte de extension de poste 324 que
se extiende de manera sustancialmente perpendicular desde la superficie interior inferior plana del mecanismo de
seguridad 108, y una parte de cufia 324 dispuesta en un extremo de la parte de extension de poste 324. Cuando la
altura de la parte de cufia 328 aumenta con respecto a la superficie interior del mecanismo de seguridad 108, la
anchura de la parte de cufia 328 aumenta.

Cuando el mecanismo de seguridad 108 se despliega y gira hacia abajo con respecto a la carcasa inferior 104, las
partes de cufia 328 actian contra los respectivos bordes laterales de las aberturas 180 de la carcasa inferior 104,
haciendo que los postes de bloqueo 192 se deformen elasticamente en uno hacia otro. Cuando el mecanismo de
seguridad 108 esta totalmente desplegado, las lenglietas 280 asientan en los apoyos del pivote 312.
Adicionalmente, los bordes superiores de las partes de cufia 328 pasan los bordes inferiores de la abertura 300 y los
postes de bloqueo 292 encajan a presion de nuevo a sus estados sustancialmente no deformados, proporcionando
un chasquido audible y una sensacion tactil que comunica que el mecanismo de seguridad 108 esta totalmente
desplegado, y por tanto, que las microagujas 152 estan cubiertas. Volviendo a las Figuras 11 y 12, una vez que el
mecanismo de seguridad 108 esta totalmente desplegado y los postes de bloqueo 292 han encajado de muevo en
sus estados sustancialmente no deformados, los bordes superiores de las partes de cufia 328 se acoplan con la
superficie inferior de la carcasa inferior 104 adyacente al abertura 300, evitando con ello que el mecanismo de
seguridad 108 gire hacia arriba con respecto a la carcasa inferior 104 y exponga las microagujas 152.
Adicionalmente, como se ha observado anteriormente, la proteccion delantera 272 protege al paciente de las
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microagujas 152.

Por consiguiente, el mecanismo de seguridad 108 es una realizacion de seguridad pasiva proporcionada como una
Unica parte y proporciona un buen bloqueo que no se rompera bajo cargas humanas. Con este mecanismo de
seguridad pasivo, no son aplicadas fuerzas adicionales a la piel durante la inyeccion, y las microagujas 152 son
retenidas de forma segura dentro del dispositivo de infusion 100 después del uso.

Después del uso del dispositivo de infusién 100, el paciente puede de nuevo inspeccionar una vez el dispositivo para
asegurarse que toda la dosis ha sido suministrada. En este sentido, de acuerdo con una realizaciéon como se
muestra en las Figuras 15A-D, el dispositivo de infusién 100 incluye un indicador de fin de dosis (EDI) 124. EI EDI
124 incluye un cuerpo principal o poste 332 y primer y segundo brazos 336 y 340 que se extienden sustancialmente
manera horizontal con respecto a una parte superior del cuerpo principal 332.

El EDI 124 incluye también un brazo de muelle 344 que se curva hacia arriba desde la parte superior del cuerpo
principal 332. De acuerdo con una realizacion, el brazo de muelle 344 empuja contra un lado inferior de subconjunto
de depdsito 120, cargando elasticamente el EDI 124 hacia la carcasa inferior 104 para asegurar que el EDI 124 no
se mueve libremente fuera del dispositivo de infusion 100, por ejemplo, durante el transporte y el manejo del
dispositivo de infusién 100. De acuerdo con una realizacion, el brazo que muelle 344 empuja contra un lado inferior
de la cupula 176.

Volviendo la Figura 4, el cuerpo principal 332 esta dispuesto en un canal de EDI 348 y se traslada de manera
sustancialmente vertical en el mismo. De acuerdo con una realizacion, el canal de EDI esta dispuesto adyacente a
uno de los canales rebajados 204 que guia las patas 208 y los pies 212 del émbolo 144. En primer brazo 336 se
extiende a través de una parte superior de este canal rebajado 204.

Volviendo la Figura 15A, un poste de sefializacién o de extrusion vertical 352 se extiende hacia arriba desde un
extremo del segundo brazo 340. Cuando los contenidos del depésito han sido enviados, el poste de sefializacion
353 se extiende a través de una abertura de EDI 356 (véase, por ejemplo, la Figura 15C) en la carcasa superior 116
para comunicar que el fin de la dosis ha sido alcanzado. De acuerdo con una realizacion, el EDI 124 esta formado
como una construccién de una pieza.

Como se muestra en la Figura 15B, cuando el émbolo 144 se desplaza hacia arriba en el alojamiento cilindrico 200
debido al muelle de presurizaciéon 140 después de la activaciéon, uno de los pies 212 del émbolo 144 entra en
contacto con el primer brazo 366 del EDI 124. El pie 212 levanta el EDI 124 hacia arriba, superando la carga del
brazo de muelle 344, y haciendo que el poste de sefializacion 352 se extienda de manera creciente a través de la
abertura de EDI 356 durante el suministro de los contenidos del depdsito. Haciendo de nuevo referencia a la Figura
10, cuando el medicamento esta siendo expulsado del depdsito 160 después de la activacion, el poste de realizacion
352 se extiende parcialmente desde el dispositivo de infusiéon 100. Una vez que el suministro de los contenidos del
depdsito se ha completado y el émbolo ha alcanzado toda su carrera, la extrusion vertical 352 se extiende
totalmente, como se muestra la Figura 15D. De este modo, el EDI 124 emplea el movimiento lineal del émbolo 144
para generar el movimiento lineal del EDI 124 que sea visible fuera del dispositivo de infusion 100, comunicando con
ello ser el suministro de los contenidos del depdésito.

Dos Figuras 16A y 16B ilustran otro indicador del fin de dosis (EDI) 360 y el funcionamiento del mismo en el
dispositivo de infusion 100. Como se muestra en la Figura 16A, una base 364 de un poste de sefalizacion 368 del
EDI 360 es de un color diferente al resto del poste de sefializacion 368. Como se muestra en la Figura 16B, la
visibilidad de la base 364 fuera del dispositivo de infusion 100 sefiala que el suministro del medicamento esta
sustancialmente completo. En otros aspectos, el EDI 360 es sustancialmente similar al EDI 124.

Las Figuras 17A y 17B ilustran todavia otro indicador de fin de dosis (EDI) 372. Como se muestra en las Figuras 17A
y 17B, el EDI 372 incluye un cuerpo principal, un primer brazo 380 que se extiende desde el cuerpo principal 376, y
primer y segundo brazos de muelle 384 y 388 que se extienden también desde el cuerpo principal 376.
Adicionalmente, un poste de sefalizacion 392 se extiende desde un extremo del primer brazo 380. De acuerdo con
una realizacion, el postre sefalizacion 392 incluye una base 396 y una parte superior 400. De acuerdo con una
realizacién, al menos una parte de la base 396 es de un color diferente que el resto del poste de sefializacion 392.
En tal realizacion, la visibilidad de la parte coloreada diferente de la base 396 fuera del dispositivo de infusion 100
sefiala que el suministro de los medicamentos esta sustancialmente completo.

Como se muestra en las Figuras 17A, el EDI 372 incluye también un par de brazos de estabilizacion 412 y 416 que
se extienden desde un cuerpo principal 376. Los brazos de estabilizacion 412 y 416 estabilizan el EDI 372 durante el
movimiento del mismo. La Figura 18 ilustra el EDI 372 dispuesto en el dispositivo de infusién. Como se muestra en
la Figura 18, el alojamiento cilindrico 200 incluye un canal 420 que aloja de forma mévil el cuerpo principal 376 del
EDI 372. Los brazos de estabilizacion 412 y 416 estan en contacto con el exterior del alojamiento cilindrico 200 para
estabilizar el EDI 372 durante el movimiento del mismo.
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Después de la activacion, cuando el émbolo 144 se desplaza dentro del alojamiento cilindrico 200, un pie 212 del
émbolo 144 entra en contacto y levanta el cuerpo principal 376 del EDI 372, convirtiendo con ello el movimiento del
émbolo 144 el movimiento del cuerpo principal 376, y de este modo el movimiento del poste de sefializacion 392.

El primer y segundo brazos de muelle 384 y 388 tiene cada uno un poste de brazo del muelle 404, 408 dispuesto en
los respectivos extremos del mismo. De acuerdo con una realizacién, los postes de brazo de muelle 404 y 408
entran en contacto con un lado inferior de subconjunto del depdsito 120, cargando elasticamente el EDI 372 hacia
dentro con respecto a la carcasa superior 116 en combinacién con los brazos de muelle 384 y 388, para asegurar
que el EDI 372 no se extiende fuera del dispositivo de infusion 100 antes de que el fin de la dosis, por ejemplo,
durante el transporte y el manejo del dispositivo infusién 100. De acuerdo con una realizacion, los postes de brazo
del muelle 404 y 408 empujan contra un plano inferior de la cupula 176.

Cuando el émbolo 144 alcanzar el fin de su carrera de desplazamiento, la fuerza del muelle en presurizaciéon 140
sobre el émbolo 144 supera la carga elastica del primer y segundo brazo se muelle 384 y 388, induciendo al poste
de sefalizacion 392 al extenderse fuera del dispositivo de infusion 100 y con ello sefializar que el suministro del
medicamento esta sustancialmente completo.

Las Figuras 19A y 19B ilustran respectivamente todavia otro indicador de fin de dosis (EDI) 424 y el funcionamiento
del mismo. Como se muestra en la Figura 19A, el EDI 424 incluye un poste 428 que tiene una cara helicoidal 432. El
EDI 424 incluye también un brazo 436 que se extiende desde un extremo del poste 428, y una extrusion vertical o
poste de sefializacion 440 que se extiende desde un extremo del brazo 435 a través de la abertura de EDI 444
(véase la Figura 20A) en la carcasa superior 116 para ser visible desde fuera del dispositivo de infusién 100. De
acuerdo con una realizacion, la abertura de EDI 444 es una ranura arqueada. El poste 428 tiene también la base 448
para conectar de manera giratoria el EDI 424 a la carcasa inferior 104.

La Figura 19B ilustra la cara helicoidal 432 que entra en contacto con un borde lateral del émbolo 144. La Figura 20A
ilustra el dispositivo de infusién 100 en un estado preactivado. De acuerdo con una realizacion, la carga helicoidal
432 del EDI 424 se apoya contra el borde del émbolo 144 durante todo el movimiento del émbolo. De este modo,
cuando el émbolo 144 se desplaza hacia arriba dentro del alojamiento cilindrico 200 después de la activacion, el
contacto entre el borde del émbolo 144 y la cada helicoidal 432 hace que el EDI 424 gire. De acuerdo con una
realizacion, la interaccion entre la cara helicoidal 432 y el borde del émbolo 144 durante el movimiento del émbolo
144 induce menos que una rotacion total del poste 428. En otras palabras, el paso de la cara helicoidal 432 induce
menos que una rotacion total del poste 428 durante el movimiento del émbolo 144.

Cuando el EDI 424 gira, el poste de sefalizacion 440 gira correspondientemente dentro de la abertura de EDI 444. Y
cuando el poste de sefializacion 440 alcanza el extremo de la abertura de EDI 444, como se muestra en la Figura
20B, el EDI 424 indica que el suministro el medicamento esta sustancialmente completo.

De manera similar a las Figuras 19A y 19B, en las Figuras 21A y 21B ilustran todavia otro indicador de fin de dosis
(EDI) 452 y de funcionamiento del mismo. Como se muestra la Figura 21A, el EDI 452 incluye un poste 456 que
tiene una cara helicoidal 460. Ademas, el poste 428 tiene una base 462 para conectar de manera giratoria el EDI
452 a la carcasa inferior 104. El EDI 452 incluye también un indicador de sefializacion 464 en una parte superior del
mismo, siendo el indicador de sefializacion 464 visible desde fuera del dispositivo de infusién 100 a través de una
abertura de EDI 468 (véase la Figura 22A) en la carcasa superior 116.

La Figura 21B ilustra la cara helicoidal 460 que entra en contacto con un borde lateral del émbolo 144. La Figura 22A
ilustra el dispositivo de infusién 100 en un estado preactivado. De acuerdo con una realizacion, la cara helicoidal 432
del EDI 452 se apoya contra el borde del émbolo 144 en todo el movimiento del émbolo. Por consiguiente, cuando el
émbolo 144 se desplaza hacia arriba dentro del alojamiento cilindrico 200 después de la activacion, el contacto entre
el borde del émbolo 144 y la cara helicoidal 460 hace que el EDI 452 gire. En comparacion con el EDI 424 de la
Figura 19A, la cara helicoidal 460 tiene un paso mas fino. De este modo, el EDI 452 gira mas durante la carrera del
émbolo 144 y el EDI 424. De acuerdo con una realizacion, la interaccion entre la cara helicoidal 460 y el borde del
émbolo 144 durante el movimiento del émbolo 144 induce al menos una rotacion un total del poste 456. En otras
palabras, el paso de la cara helicoidal 460 induce al menos una rotacion total del poste 456 durante el movimiento
del émbolo 144. De acuerdo con una realizacion, el EDI 452 gira mas que una rotacion total durante la carrera del
émbolo 144.

De acuerdo con una realizacion, el indicador de sefializacion 464 es, por ejemplo, una flecha.
Correspondientemente, en la parte exterior de la carcasa superior 116 adyacente a la abertura de EDI 468, hay al
menos un marcador 472. Cuando el EDI 452 gira dentro de la abertura de EDI 468 debido a la carrera del émbolo
144, |a rotacion del indicador de sefializacion 464 con respecto al marcador 472 es visible desde fuera del dispositivo
de infusién 100 indicando con ello un progreso de suministro del medicamento.

De acuerdo con una realizacion, el paso de la cara helicoidal 460 esta definido para inducir justo menos de dos
rotaciones totales del poste 456 durante la carrera del émbolo 144. Por consiguiente, como se muestra en la Figura
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22B, después de desplazar justo menos que 2 rotaciones, el EDI 452 indica que el suministro de medicamento esta
sustancialmente completo.

Como se muestra en las Figuras 23A-23C, se pueden emplear varios marcadores adyacentes a una abertura de EDI
en la carcasa superior 115 para indicar el progreso del suministro del medicamento. Por ejemplo, la Figura 23A
ilustra un marcador 476 que incluye una escala con grabaciones. Tal marcador 476 emparejado con una abertura de
EDI arqueada puede ser empleado con el EDI 424. Sin embargo se entendera generalmente que también se pueden
emplear diversos marcadores con aberturas de EDI con formas variables y diversas realizaciones de EDI.

La Figura 23B ilustra un marcador 480 que incluye iconos que indican el estado de llenado del depdsito 160. Por
ejemplo, un icono indica que el depdsito 160 esta totalmente lleno, medio icono indica que el depodsito 160 esta
sustancialmente medio lleno, y por tanto que el suministro de medicamento esta sustancialmente completo a la
mitad, y un tercer icono indica que el depdsito 160 esta sustancialmente vacio, y por tanto que el suministro de
medicamento esta sustancialmente completo.

La Figura 23C ilustra un marcador 484 que incluye iconos de fraccion que indican el estado del llenado del depdsito
160 o la fraccién de suministro de medicamento que esta completa, dependiendo de la direccién de rotacion del
correspondiente EDI. Por ejemplo, si un EDI que gira en sentido horario con un indicador de sefalizacion de flecha
fuera empleado con el marcador 484, el movimiento de tal EDI indica el estado de llenado del depdsito 160. Por el
contrario, si un EDI que gira en sentido contrario a las aguja del reloj con un indicador de sefializacion de flecha
fuera empleado con el marcador 484, el movimiento de tal EDI indicaria la fraccion de suministro de medicamento
que ha sido completada.

Las Figuras 24A y 24B ilustran un indicador mas de fin de dosis (EDI) 488 y el funcionamiento del mismo. De
acuerdo con una realizacion, el EDI 488 es una tira sensible a la presién 488. Cuando el émbolo 144 alcanza el final
de su carrera del desplazamiento, la presion del émbolo 144 (debida a la fuerza del muelle de presurizacion 140) es
impartida a la tira sensible a la presion. La presion contra la tira sensible a la presiéon 488 induce de un cambio de
color, indicando con ello el suministro de medicamento esta sustancialmente completo. EI cambio de color es visible
debido a que la parte superior del depdsito (por ejemplo, una ventana en el mismo) es transparente.

De acuerdo con una realizacion, el EDI 488 esta dispuesto dentro del depdsito 160, por ejemplo, en una superficie
interior de la cupula transparente 176. Al final de la carrera de desplazamiento del émbolo 144, la presion del émbolo
144 contra la obturaciéon de cupula de depdsito 164 es transferida por la obturacién de cupula de depdsito 164 a la
tira sensible a la presién 488, induciendo el cambio de color de la misma.

Las Figuras 24A y 25A ilustran el dispositivo de infusion 100 en un estado preactivado. De acuerdo con una
realizacion mostrada en las Figuras 24A y 25A, el EDI 488 esta dispuesto dentro del cuerpo del dispositivo de
infusiéon 100 para ser visible desde el exterior del dispositivo de infusién 100. Adicionalmente, el EDI 488 esta
dispuesto de manera que el émbolo 144 alcanza el extremo de su carrera de desplazamiento, el pie 212 del émbolo
144 entra en contacto con la tira sensible a la presion 488 debido a la fuerza del muelle de presurizacion 140, y a la
presion del pie 212 contra la tira sensible a la presidon 488 induce el cambio de color de la tira sensible a la presion
488. Las Figuras 24B y 25B ilustran el dispositivo de fusion 100 posterior al pie 212 que entra en contacto con la tira
sensible a la presion 488 e induciendo el cambio de color, indicando con ello la finalizacion del suministro del
medicamento.

Las Figuras 26A y 26B ilustran otro indicador de fin de dosis (EDI) 492 y el funcionamiento del mismo. De acuerdo
con una realizacion, el EDI 492 es un paquete de tinte que tiene dos camaras separadas 496 y 500. Cuando el
émbolo 144 alcanza el final de su carrera de desplazamiento, la presion del émbolo 144 (debida a la fuerza del
muelle de presurizacion 140) es impartida al paquete de tinte 492, rompiendo una separacion 504 entre las dos
camaras 496 y 500. Una vez que la separacion 504 esta rota, los contenidos de las dos camaras 496 y 500 se
mezclan y la mezcla cambiada de color, indicando con ello que el suministro del medicamento esta sustancialmente
completo.

De acuerdo con una realizacion, la camara 496 tiene un tinte amarillo y la camara 500 tiene un tinte azul. Una vez
que la separacion 504 se rompe, los tintes azul y amarillo se mezclan y forman un tinte verde, que indica que el
suministro del medicamento esta sustancialmente completo.

De acuerdo con una realizacion, el EDI 492 esta dispuesto dentro del depdsito 160, por ejemplo, sobre una
superficie interior de la cupula transparente 176. Al final de la carrera el desplazamiento del émbolo 144, la presion
del émbolo 144 contra la obturaciéon de cupula de depdsito 164 es transferida por la obturacion de cupula de
deposito 164 al paquete de tinte 492, induciendo que el cambio de color del mismo.

Las Figuras 26A y 27A ilustran el dispositivo de infusion 100 en un estado preactivado. De acuerdo con una
realizacion mostrada en las Figuras 26A y 27A, el EDI 492 esta dispuesto dentro del cuerpo del dispositivo de
infusion 100 para ser visible desde exterior del dispositivo de infusién 100. Adicionalmente, el EDI 492 esta
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dispuesto de manera que cuando el émbolo 144 alcanza el final de su carrera de desplazamiento, en pie 212 del
émbolo 144 entra en contacto con el paquete de tinte 492 debido a la fuerza del muelle de presurizacion 140, y la
presion del pie 212 contra el paquete de tinte 492 rompe la separacién 504 e induce el cambio de color del paquete
de tinte. Las Figuras 26B y 27B ilustran el dispositivo de infusion 100 después de que el pie 212 entre en contacto
con el paquete de tinte 492 e induzca el cambio de color, indicando con ello la finalizacién del suministro del
medicamento.

La Figura 28 ilustra una realizacién de un dispositivo de infusién 700 con una lumbrera de inyeccién 704. La
lumbrera de inyeccion proporciona acceso a un depdsito evacuado o parcialmente lleno 708, de manera que el
paciente puede inyectar una sustancia o una combinacion de sustancias en el depdsito antes de la activacion.
Alternativamente, un fabricante farmacéutico o un farmacéutico podrian emplear la lumbrera de inyeccion 704 para
llenar el dispositivo de inyeccion 700 con una sustancia o una combinacion de sustancias antes de la venta.
Sustancialmente en todos los demas aspectos, el dispositivo de infusion 700 es similar al dispositivo de infusiéon 100
descrito anteriormente.

El funcionamiento del dispositivo de infusién 100 se describira a continuacién. Las realizaciones de la presente
invencion descritas anteriormente incluyen preferiblemente un disefio de botén pulsador (botén activador 128) en
donde el dispositivo de infusién 100 puede ser colocado y fijado a una superficie de la piel, y energizado y/o activado
presionando que el botén activador 128. Mas concretamente, en una primera capa, el paciente retira el dispositivo
del envase estéril (no mostrado), retira una cubierta (no mostrada) de la almohadilla adhesiva 264. El paciente retira
también la tapa de la aguja 112. Después de la retirada del dispositivo de infusion 100 del envase y antes de su
utilizacion (véanse por ejemplo, las Figuras 1, 2, 4 y 5), dispositivo de infusién 100 en el estado preactivado permite
que el paciente inspeccione tanto el dispositivo como los contenidos del mismo, incluyendo una inspeccién de los
componentes desaparecidos o dafiados, fecha(s) de expiracion, farmacos con colores cambiados o difusos, etc.

La siguiente etapa es la colocacion y la aplicacion del dispositivo de infusion 100 en la superficie de la piel de
paciente. Al igual que un parche médico, el paciente presiona firmemente el dispositivo de infusion 100 sobre la piel.
Un lado de la almohadilla adhesiva 264 se adhiere a la superficie inferior de la carcasa inferior 104 y a una superficie
inferior del mecanismo de seguridad 108, y el lado opuesto hotel almohadilla adhesiva 264 asegura el dispositivo de
infusion 100 a la piel del usuario. Estas superficies inferiores (de la carcasa inferior 104 y del mecanismo de
seguridad 108) pueden ser planas, contorneadas, o tener una forma cualquiera adecuada y una almohadilla
adhesiva 264 esta asegurada sobre la misma. De acuerdo con una realizacion, antes del transporte, la cubierta del
almohadilla adhesiva 264, tal como una pelicula, es aplicada en el lado del paciente de la almohadilla adhesiva 264
para preservar el agresivo durante el transporte. Como se ha observado anteriormente, antes de su utilizacion, el
paciente pela la cubierta adhesiva, exponiendo con ello la almohadilla adhesiva 264 para la colocacion contra la piel.

Después de retirar la cubierta adhesiva, el paciente es capaz de colocar el dispositivo de infusion 100 contra la piel y
es presionada para asegurar una adhesion correcta. Como se ha observado anteriormente, una vez colocado
apropiadamente, el dispositivo es activado presionando el botdn activador 128. La camara activacion libera el
émbolo 144 y el muelle de presurizacion 140, permitiendo que el émbolo 144 presione contra la pelicula flexible
(obturacion de cupula del depdsito 164) del depdsito 160, presurizando con ello el depdsito. La etapa de activacion
también sirve para liberar el muelle de accionamiento 148 del soporte de muelle de accionamiento 260 del rotor 136,
accionando con ello las microagujas 152 para que se extiendan fuera del dispositivo de infusiéon 100 (a través de la
abertura 300 en la carcasa inferior 104 y la abertura de aguja 156 del mecanismo de seguridad 108) y asentar las
microagujas 152 dentro de paciente. Ademas, la etapa de activacion abre la valvula 168, estableciendo una
trayectoria de comunicacion de fluido entre el depdsito 160 y las microagujas 152, a través del canal 172 (véase por
ejemplo las Figuras 8-10). Un beneficio significativo deriva de la capacidad para conseguir cada una de estas
acciones en una operacion de un Unico botén pulsador. Adicionalmente, otro beneficio significativo incluye el uso de
una trayectoria de comunicacion de fluido continua comprendida totalmente dentro del subconjunto de depésito 120.

Una vez activado, el paciente en tipicamente deja el dispositivo de infusién 100 en posicion, o lleva puesto el
dispositivo, durante algin tiempo (tal como entre diez minutos y setenta horas) para el suministro completo de los
contenidos del depésito. La finalizacién sustancial del suministro de medicamentos se indica mediante el EDI, por
ejemplo, el EDI 124. El paciente entonces retira y descarga el dispositivo sin dafio a la piel o al tejido subyacente.
Después de la retirada no intencionada o accidental, se despliegan una o mas caracteristica de seguridad para
proteger las microagujas expuestas 152. Mas concretamente, cuando el dispositivo de infusiéon 100 es retirado de la
piel del paciente, la almohadilla adhesiva 164 actia para desplegar el mecanismo de seguridad 108 del dispositivo
de infusion 100, protegiendo con ello las microagujas 152, que de otro modo quedarian expuestas después de la
retirada del dispositivo de infusion 100 del paciente. Cuando el mecanismo de seguridad 108 esta totalmente
extendido, el mecanismo de seguridad 108 se bloquea en su sitio y evita el dafio accidental o la exposicion a las
microagujas 152. Las caracteristicas de seguridad, sin embargo, pueden estar configuradas para no desplegarse si
el boton en activador 128 no ha sido presionado y las microagujas 152 no han sido extendidas, evitando con ello el
uso previo del despliegue del mecanismo de seguridad. Después de su uso, el paciente puede de nuevo
inspeccionar una vez el dispositivo para asegurar que toda la dosis ha sido suministrada. Por ejemplo, el paciente
puede ver el interior del deposito a través de la cupula transparente 176 y/o inspeccionar el EDI 124.
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Las realizaciones descritas son adecuadas para utilizar en la administracion de diversas sustancias a un paciente,
que incluyen medicamentos y agentes farmacéuticos, y en particular a un paciente humano. Como se ha utilizado en
la presente memoria, un agente farmacéutico incluye una sustancia que tiene actividad biolégica que puede ser
suministrada a través de las membranas y superficies corporales, y en particular a través de la piel.

El campo de proteccion se limita a la materia objeto de las reivindicaciones adjuntas.
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REIVINDICACIONES
1. Un dispositivo de administracion de farmacos (100), que comprende:

un cuerpo (104, 116) que tiene un depdsito (160) dispuesto en el mismo para contener un medicamento y una
superficie (264) para entrar en contacto con la piel del paciente;

una aguja de inyeccioén (152) para penetrar la piel del paciente, estando la aguja en comunicacion de fluido
con el depdsito;

una unidad de presurizacion (140) y un émbolo (144) que se puede mover dentro del cuerpo bajo una fuerza
de la unidad de presurizacion para entrar en contacto con el depdsito; y medios indicadores (424, 452)
visibles fuera del dispositivo para indicar que el suministro de medicamento esta sustancialmente completo,
en donde movimiento del émbolo activa los medios indicadores, y en donde los medios indicadores convierten
el movimiento del émbolo en movimiento de los medios indicadores visibles desde el exterior;

caracterizado por que

dichos medios indicadores comprender un poste (428, 466) dispuesto de manera giratoria dentro del cuerpo y
que tiene una cara helicoidal (432, 460); y

una cara helicoidal del poste se apoya contra un borde del émbolo, de manera que el movimiento del émbolo
gira el poste desde una posicion inicial a una segunda posicion, indicando que el suministro del medicamento
esta sustancialmente completo.

2. Eldispositivo de acuerdo con la reivindicacion 1, en donde los medios indicadores comprenden ademas:

un brazo (436) que se extiende desde un extremo del poste; y
una extrusion vertical (410) que se extiende desde un extremo del brazo a través del cuerpo (104, 116) para
ser visible desde el exterior del dispositivo.

3. El dispositivo de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en donde en todo el movimiento
del émbolo, los medios indicadores (424, 452) se apoyan contra un borde del émbolo.

4. El dispositivo de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en donde la interaccién entre la
cara helicoidal y el borde del émbolo durante el movimiento del émbolo induce al menos una rotacion completa del
poste.

5. El dispositivo de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1, 2 o 3, en donde la interaccion entre la cara
helicoidal (460) y el borde del émbolo durante el movimiento del émbolo induce menos de una rotaciéon completa del
poste.
6. Eldispositivo de acuerdo con la reivindicacion 2, en donde el cuerpo incluye:
una abertura arqueada (444) a través de la cual se extiende la extrusion vertical; y
un marcador (476, 480) dispuesto adyacente a la abertura, que indica el progreso del suministro del
medicamento.
7. El dispositivo de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en donde el cuerpo incluye:
una abertura (444, 468) a través de la cual los medios indicadores son visibles; y

un marcador (476, 480, 484) dispuesto adyacente a la abertura, que indica el progreso del suministro del
medicamento.
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