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DESCRIPCION
Conjunto de aguja de pluma
Antecedentes de la invencion
Campo de la invencion

La presente invencion esta dirigida a una aguja de pluma que puede ser instalada en un dispositivo de
administracion de farmaco, tal como una pluma de medicacioén, que incluye modificaciones que hacen que la aguja
de pluma sea mas efectiva desde el punto de vista del coste y sea de facil utilizacion por el usuario.

Descripcion de la técnica relacionada

Las agujas de pluma son ampliamente utilizadas en sistemas de administracion de medicacion para farmacos
inyectables autoadministrados. Las agujas de pluma que son normalmente utilizadas tienen una Unica canula de
acero inoxidable que se extiende a través del cubo de soporte de aguja. El extremo de no paciente de la aguja
perfora el cierre del compartimento de almacenamiento de farmaco de la pluma de medicaciéon mientras el extremo
de paciente de la aguja esta adaptado para la insercion en el tejido del paciente. De este modo, en la aguja de
pluma convencional, dado que se utiliza una Unica canula, ambos extremos de la canula tienen el mismo diametro
interior y diametro exterior. Existe el problema de que las agujas de calibre menor, que pueden ser preferidas para la
comodidad de paciente, no perforen de forma fiable el septo del compartimento de medicaciéon cuando la aguja esta
instalada en la pluma de medicacion.

Otra desventaja de las agujas de pluma normalmente disponibles es que no proporcionan al usuario una indicacion
de que la aguja ha alcanzado la profundidad de penetracion éptima. El usuario se basa en la sensacién subjetiva de
dolor cuando se realiza una inyeccion para determinar la profundidad de penetracion, lo que puede dar lugar a una
penetracion demasiado profunda o demasiado escasa. Una inyeccion que es demasiado profunda puede producir
dolor innecesario cuando la aguja es presionada demasiado fuerte contra cuerpo, mientras que una inyeccion que
no es lo suficientemente profunda puede dar lugar a una dosificacion inapropiada.

De este modo, existe una necesidad de agujas que proporcionen indicacion de profundidad de penetracion.

El documento EP 1 722 843 B1 describe un conjunto de jeringuilla y aguja intradérmico. El conjunto de aguja puede
comprender una aguja y un limitador que rodea la aguja, en donde el limitador se puede mover desde una primera
posicion en la que una parte alargada de la aguja esta expuesta, y una segunda posicion en la que el limitador esta
fijado en una posicion inmovil y limita la insercion de la aguja.

Estas y otras desventajas de la técnica anterior se resuelven de acuerdo con una aguja de pluma como esta definida
por la reivindicacion 1.

Compendio de la invencion

En la presente memoria los inventores han explorado diversas formas para fabricar agujas de pluma de menor coste
con el uso de materiales reducidos mientras se mantienen las caracteristicas funcionales populares de los productos
actuales. En un ejemplo, la invencion pertenece a una aguja de pluma que tiene una canula de extremo de no
paciente de plastico que puede ser moldeada de una pieza con el cubo. Esto ofrece la ventaja de que puede ser
utilizada una canula de diametro mayor en el extremo de no paciente para proporcionar resistencia para perforar el
septo del cartucho de medicacion, mientras que una aguja de acero inoxidable de menor calibre se utiliza en el
extremo del paciente para incrementar la comodidad del paciente durante una inyeccion.

Otro ejemplo describe una aguja de pluma que tiene un cubo de soporte de aguja con una construccion de dos
partes, que incluye un adaptador que estd unido al dispositivo de administracion de medicacién para un uso
repetido, y una aguja de un unico uso. El volumen de los componentes de aguja desechables es significativamente
reducido en comparacion con una aguja de pluma convencional en la que en todo el cubo es desechable.

La presente invencion se refiere a una aguja de pluma que proporciona una indicacion audible, tactil y/o visual de
profundidad de penetracion, de manera que el usuario sabe cuando ha sido conseguida la profundidad de
penetracion de inyeccion completa. La indicacion de profundidad de penetracion es proporcionada mediante un
escudo movil que puede ser incorporado con los disefios de cubos descritos anteriormente con una canula de
extremo de no paciente de plastico y/o un cubo de dos piezas.

En un ejemplo, una aguja de pluma desechable comprende:

un adaptador de cubo para la unién a un cuerpo de aguja de inyeccidon que tiene una aguja de extremo de no
paciente de plastico, y una canula de extremo de paciente de metal unida al cubo.

La canula de extremo de paciente puede ser de calibre 33 0 mas pequefa y la aguja de extremo de no paciente es
de un calibre mayor que la aguja de extremo de paciente.
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En otro ejemplo, la aguja de pluma comprende un cubo que esta dividido en dos, que comprende: un adaptador
utilizable configurado para la unién a un extremo distal de una pluma de medicacién, que tiene una aguja proximal
para acceder al interior de la pluma y un accesorio en el lado distal para acoplarse con un conjunto de aguja de
extremo de paciente. El conjunto de aguja de extremo de paciente desechable tiene una base configurada para
acoplarse con el accesorio en el lado distal del adaptador y una aguja de extremo de paciente que se extiende
desde el extremo distal de la base.

En aspectos a modo de ejemplo, la aguja de pluma comprende ademas una tapa en el conjunto de aguja, que se
acopla con la base y que forma un cierre estéril alrededor de la aguja antes de ser utilizada y que forma un conjunto
de desecho seguro después de su utilizacion.

En otros aspectos a modo de ejemplo, el adaptador esta provisto de una valvula o septo para evitar la fuga de fluido
del interior de la pluma de medicacién cuando el conjunto de aguja es retirado. Alternativamente, una tapa separada
puede estar dispuesta para el adaptador para cubrir el orificio en el extremo distal del adaptador cuando el conjunto
de aguja no esta presente.

La invencion esta dirigida a una aguja de pluma que proporciona indicacion audible y/o tactil de la profundidad de
penetracion. En las realizaciones, la aguja de pluma comprende un cubo de soporte de aguja adaptado para la unién
a un cuerpo de pluma de medicacién, que tiene un poste central que se extiende distalmente desde una parte de
cuerpo principal del cubo. La parte de cuerpo principal del cubo es mas ancha que el poste. El poste esta provisto de
un miembro que sobresale radialmente hacia fuera y de al menos un rebaje adyacente a la parte de cuerpo principal
del cubo. Una copa (a menudo denominada como el "escudo") esta situada radialmente alrededor del poste y tiene
un orificio para permitir el paso de la aguja. La copa tiene una superficie de contacto de piel en un lado distal de la
misma y una pared lateral que se extiende de forma proximal desde la superficie de contacto de piel. La pared lateral
tiene un miembro que sobresale hacia dentro que se acopla con el miembro que sobresale hacia fuera en el poste.
La copa se puede mover desde una primera posicion, en la que el miembro que sobresale hacia dentro esta en un
lado distal del miembro que sobresale hacia fuera en el poste, y una segunda posicién, en la que el miembro que
sobresale hacia dentro en la copa se acopla con un rebaje adyacente a la parte de cuerpo principal del cubo.

El movimiento de la copa desde la primera posicién a la segunda posicidon genera una indicacion audible y/o tactil del
acoplamiento del miembro que sobresale hacia dentro en la copa y el rebaje adyacente a la parte de cuerpo principal
del cubo para indicar la profundidad de penetracion completa de la aguja. Una longitud de aguja de extremo de
paciente éptima se determina para el uso destinado de la pluma de medicacion.

En las realizaciones, un poste central no esta dispuesto en el cubo y la copa es recibida sobre la parte mas ancha
del cubo. En este caso, un miembro que sobresale hacia fuera puede estar provisto en una superficie radialmente
hacia fuera en el lado de la parte mas ancha del cubo para acoplar un miembro que sobresale hacia dentro en la
copa.

En todavia otro aspecto, una aguja de pluma proporciona una indicaciéon visual de que ha sido conseguida la
profundidad de penetracion 6ptima. En este aspecto, la copa esta provista de al menos una ventana, y un indicador
de color esta dispuesto en el cubo que no es visible a través de la ventana en la primera posicion, pero es visible a
través de la ventana en la segunda posicion, de manera que el usuario sabe que ha sido conseguida una
profundidad de inyeccién predeterminada.

La indicacion visual puede estar combinada con una indicacion audible/tactil, y la indicacion de profundidad de
penetracion en general puede estar combinada con una aguja de extremo de no paciente de plastico y las
realizaciones del cubo de dos piezas descritas anteriormente.

Breve descripcion de los dibujos

La Figura 1 es una vista en seccion transversal de una aguja de pluma que tiene una aguja de extremo de no
paciente de plastico.

La Figura 2 es una vista isométrica de una aguja de pluma de acuerdo con el ejemplo de la Figura 1.

La Figura 3 es una vista isométrica de la aguja de pluma de acuerdo con el ejemplo de la Figura 1 que muestra la
canula de no paciente.

La Figura 4 es una vista despiezada de un cubo de soporte de aguja con una copa de indicacién de profundidad de
penetracion audible y/o tactil de acuerdo con una realizacién de la invencion.

La Figura 5 es una vista del conjunto de la Figura 4 con la copa instalada en el cubo.

La Figura 6 es una vista lateral del conjunto de la Figura 5 en un estado antes de alcanzar la profundidad de
penetracion completa.

La Figura 7 es una vista lateral en seccion transversal del conjunto de la Figura 5 antes de alcanzar la profundidad
de penetracion completa.
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La Figura 8 es una vista lateral en seccion transversal del conjunto de la Figura 6 en una profundidad de penetracion
completa.

La Figura 9 es una vista en perspectiva del interior de la copa de acuerdo con una realizacién de la invencion.
La Figura 10 muestra el componente de conjunto de aguja de un cubo de dos piezas.

La Figura 11 muestra el componente de adaptador del cubo de dos piezas con una tapa de adaptador.

La Figura 12 muestra un conjunto de cubo de dos piezas a modo de ejemplo.

La Figura 13 es una vista despiezada del conjunto de cubo de dos piezas, que incluye el adaptador, la aguja de un
solo uso, y la tapa.

Descripcion detallada la invenciéon

Como se ha utilizado en la presente memoria, la direccion "distal" es en la direccion de la zona de inyeccion, y la
direccion "proximal" es la direccion opuesta. La direccion "axial" es a lo largo, o paralela, al eje longitudinal del
cuerpo de jeringuilla. La canula esta generalmente dispuesta de forma axial en una pluma de medicacion.
"Radialmente” es una direccién perpendicular a la direccién axial. De este modo, "radialmente hacia dentro"
generalmente significa mas cerca de la aguja. Las figuras adjuntas son esquematicas y no estan dibujadas a escala.

La Figura 1 es una seccion transversal de una aguja de pluma desechable 10 con una canula de extremo de no
paciente de plastico 30. La canula de extremo de no paciente de plastico 30 puede esta moldeada como parte del
cubo 40, que esta adaptado para la unién a una pluma de medicacion, o similar, por medio de las roscas 42 u otros
medios de unién conocidos en la técnica, tal como dientes y salientes de cooperacion que se acoplan por salto
elastico juntos. El extremo de paciente de la aguja es una canula de acero inoxidable 20 con un Unico punto (similar
a una aguja de jeringuilla) que puede estar unida al cubo 40 con un adhesivo, tal como un adhesivo endurecible con
rayos ultravioleta, soldadura de rotacion o moldeo de inserto. Alternativamente, la aguja puede estar unida al cubo
con un bloqueo mecanico u otros medios conocidos en la técnica.

Debido a que la canula de extremo de no paciente no perfora el tejido del paciente, puede estar hecha con un
diametro interior y exterior mayor, lo que hace que el elemento sea mas fuerte y mas fiable para la insercion en el
compartimento de medicacién de un dispositivo de administracién de medicacion, tal como una pluma de medicacion
en donde la canula de extremo de no paciente perfora un septo de un cartucho de medicacion. No se requiere que la
aguja de extremo de no paciente sea del mismo calibre que la aguja de extremo de paciente, y de hecho el extremo
de no paciente de la aguja es preferiblemente mayor que el extremo de paciente. De este modo, se proporciona un
mecanismo de perforacién mas estable. En las realizaciones, la canula de extremo de paciente es de un calibre 33 o
menor y la aguja de extremo de no paciente es de un calibre mayor.

La aguja de extremo de no paciente, incluso si esta hecha de un material de médulo menor, tal como plastico, puede
ser lo suficientemente fuerte para incrementar el diametro exterior. Un calculo a modo de ejemplo del diametro
interior y exterior en base a la carga de pandeo maxima para un material plastico de polietileno se muestra
continuacién. Tal calculo no debe ser considerado como limitante.

Elementos Unidad Férmula Calculos
Maxima carga de 6,679571136
F(N Fmax = n? El / (KL)?
Pandeo (N) B/ (KL (1,51039677 Ib)

Constante K 2 2

672330,3 E-12
(1,61528E-07 pulgada”™4)

0,5700459567 E-6

Momento de inercia | (m"4) | = n(Dext* - Dint*) / 64

Area de seccion

A - 2 _ Nint2
transversal A(m*2) A =(Dext®- Dint") / 4 (0,000883573 pulgada”?2)
o . _ 11713.0163952 E+3

Maximo esfuerzo axial o (Pa) o = Fmax/A (1698,8294 psi)

Médulode 1,470879 E+9 _

Elasticidad/ Médulo E (Pa) . 1,470879 E+9 (213333 psi)
(213333 psi)

de Young
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Elementos Unidad Férmula Calculos
Longitud de columna L (m) 0,0060452 0,0060452 (0,238 pulgadas)
9 (0,238 pulgadas) ’ ' pu9
Diametro Diametro de canula
NP (m)

Dint 0,000762 (0,03 pulgadas) 0,000762 (0,03 pulgadas)

Dext 0.001143 (0,045 pulgadas) 0,001143 (0,045 pulgadas)
Constante Pi (r) 3,141592654 3,141592654

El diametro interior de una canula de extremo de no paciente de acuerdo con la invencion esta preferiblemente
comprendido entre 0,00508 a 2,54 mm (0,002 y 0,100 pulgadas). En diametro exterior de la canula de plastico de
extremo de no paciente esta preferiblemente comprendido entre 0,1778 y 2,54 mm (0,007 a 0,1000 pulgadas). La
aguja de extremo de paciente preferiblemente es de acero inoxidable con un bisel afilado. La aguja de extremo de
paciente puede ser de, por ejemplo, calibre 30, calibre 31, calibre 32, calibre 33 o incluso mas pequefia. Lo mas
preferible, la aguja de extremo de paciente es moldeada por inserto con la canula de extremo de no paciente.

Cuando se utiliza con una pluma de medicacién, dado que una parte del flujo es a través de un diametro mayor, el
flujo de la medicacion puede ser incrementado, permitiendo una fuerza de botén de pulgar menor y haciendo posible
el uso de una canula mas pequefia para la canula de extremo de inyeccion.

La Figura 2 muestra el exterior de un cubo 40. Al contrario que una aguja de pluma convencional, en donde esta
dispuesto un pozo adhesivo que sobresale, de manera que la canula puede ser retenida en una estructura tubular en
el cubo, la aguja de extremo de paciente mostrada es recibida dentro de la canula de plastico del extremo de no
paciente que puede ser moldeada por inserto directamente con el cubo, y no se requiere que sea montada sobre un
miembro sobresaliente. Esto permite que el lado 44 del cubo que esta vuelto hacia el paciente sea plano y no se
obstruya durante una inyeccion.

La Figura 3 muestra la canula de no paciente, que en algunos ejemplos estda moldeada de una pieza con el cubo.
Como con los disefios actualmente disponibles, la canula de extremo de no paciente preferiblemente no sobresale
mas alla del plano formado por el borde que rodea el extremo proximal abierto del cubo 40.

La Figura 4 es una vista despiezada de un conjunto 400 de acuerdo con la invencién, en el que la aguja de pluma
proporciona una indicacién audible y/o tactil de que ha sido conseguida la profundidad de inyeccion. En esta vista, el
cubo 40 esta provisto de un poste central 42 que se extiende distalmente desde la parte de cuerpo principal del cubo
40. En la realizacion mostrada, la aguja 20 esta instalada en un pozo adhesivo 48 que sobresale desde el cubo
radialmente hacia dentro del poste 42. La aguja 20 esta fijada en una posicion axial. No es necesario proporcionar
una separacion entre el poste 48 y el pozo adhesivo 48, y éstos pueden esta formados con una superficie plana
vuelta hacia el paciente.

En la realizacién mostrada, el poste 42 esta provisto de un par de miembros que sobresalen radialmente 32, 34 que
forman anillos paralelos alrededor del poste 42. Cada anillo puede estar provisto de una superficie inclinada que se
inclina radialmente alejandose del extremo de paciente de la aguja para facilitar el acoplamiento de una copa 50
sobre el poste 42 como se describe mas adelante. El saliente 34 define un rebaje 36 en el lado proximal del saliente
34 y adyacente a la parte de cuerpo principal mas ancha del cubo 40.

La Figura 5 muestra la copa recibida en el poste. La aguja 20 sobresale a través del orificio 52 en la copa 50. La
posicion de la copa 50 mostrada en la Figura 5 es la posicion proximal mas alejada que puede ser conseguida por la
copa 50 con respecto al cubo 40. Esta es la posicion alcanzada a la profundidad de inyeccion completa, cuando la
superficie de contacto de piel 56 entra en contacto con la piel del paciente y la aguja esta a una profundidad de
inyeccion optima. Una longitud de aguja de extremo de paciente 6ptima es predeterminada para el uso destinado del
dispositivo de administracion de medicacion, tipicamente en el caso de pluma de medicaciéon, una inyeccion
intradérmica o subcutanea.

La copa 50 tiene una pared lateral que se extiende en una direccion proximal alejandose de la superficie de contacto
de piel 56. La pared lateral es recibida alrededor del poste 42. Como se muestra en la vista en seccion transversal
de la Figura 7, un miembro que sobresale hacia dentro 58 en el extremo proximal de la pared lateral de la copa se
acopla con el extremo distal del saliente 34 en una primera posiciéon, mostrada en la Figura 7 y se acopla con un
rebaje 36 en el lado proximal del saliente en una segunda posiciéon, como se muestra en la Figura 8. En una
realizacion preferida, el miembro que sobresale hacia dentro forma un anillo alrededor de la superficie interior de la
copa 50. Otras realizaciones de los miembros radialmente hacia adentro y hacia fuera en el poste y la copa estan
dentro del alcance de la invencion. Por ejemplo, un canal en espiral puede estar dispuesto en el cubo, y un saliente
en la copa sigue una trayectoria helicoidal formada por el canal a modo de roscas sobre el cubo, mientras la
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superficie de contacto de piel 56 es empujada proximalmente. Cuando se ha conseguido la profundidad de
penetracion optima, un saliente en la copa se acopla con un rebaje en el cubo como un gancho. Otros mecanismos
conocidos en la técnica pueden ser utilizados para proporcionar una sensacion audible y/o tactil cuando la copa es
movida proximalmente. Por ejemplo, una o mas ranuras dispuestas en el exterior del cubo que se acoplan con uno o
mas salientes en una superficie interior de la copa serian un equivalente aceptable para los anillos descritos
anteriormente.

Preferiblemente, la copa se acopla con el cubo, de manera que la copa no es facilimente retirada antes de la
inyeccion, y se evita el movimiento en una direccion distal después de que haya sido alcanzada la profundidad de
inyeccion completa. En la posicion de la Figura 7, por ejemplo, antes de una inyeccion, la copa 50 puede ser
retenida entre los salientes 32 y 34 con un encaje por interferencia. EI movimiento desde la posicién de la Figura 7 a
la posiciéon de la Figura 8 es acompafiado por una indicacion audible y/o tactil cuando el miembro que sobresale
hacia dentro 58 es recibido en el rebaje 36. Cuando el paciente inserta la aguja, el tejido entra en contacto con la
superficie de contacto de piel 56 y la fuerza hacia abajo. Esto fuerza a la copa a deslizar debajo del poste central
sobre el saliente con forma de anillo. En miembro que sobresale hacia fuera 34 sobre el poste y el miembro que
sobresale hacia dentro sobre la copa estan dimensionados de manera que es requerida cierta cantidad de fuerza
para superar la resistencia. Generalmente, al menos aproximadamente 13,79 kPa (2 psi), y preferiblemente por
encima de aproximadamente 34,47 kPa (5 psi) de presidon debe ser aplicada para superar la resistencia al
movimiento proximal de la copa. Crear un acoplamiento por salto elastico audible a partir de este acoplamiento
requiere una cierta cantidad elasticidad en la copa, como puede comprender una persona experta en la técnica.

De acuerdo con las realizaciones de la invencion, el dispositivo proporciona una indicacion visual de que ha sido
alcanzada la profundidad de penetracion completa y de que en la aguja de pluma ha sido utilizada. Como se
muestra en la Figura 6, las ventanas 54 estan dispuestas alrededor de la circunferencia de la copa hacia el extremo
distal. Una banda de color indicadora en el poste de cubo que no es visible a través de las ventanas en la primera
posicion, se vuelve visible la segunda posicion. Las agujas de pluma convencionales no proporcionan una indicacion
de que la aguja de pluma ha sido utilizada. Se espera que el sistema de acuerdo con la invencién mejore la
conformidad del usuario.

Las Figuras 10 a 13 muestran otro ejemplo, en donde el cubo convencional esta sustituido por un conjunto de dos
piezas. De acuerdo con este ejemplo, como se muestra en la Figura 10, el conjunto de aguja de extremo de paciente
desechable 100 esta provisto de una tapa 110 que se acopla con la base 26 para proporcionar un cierre estéril
alrededor de la aguja. El conjunto de aguja de pluma desechable puede estar provisto de una etiqueta estéril que se
puede pelar, similar a la "etiqueta de lagrima" provisto de un cubo de aguja de pluma desechable de acuerdo con el
disefio actual y convencional - el centro en que el conjunto de aguja de la invencion es mas pequefio.
Alternativamente, se puede utilizar una tapa de plastico sobre el extremo de la tapa 110.

La Figuras 11 y la Figura 13 muestran un adaptador 120 que esta provisto de roscas 70 u otros medios para
conectarse a un dispositivo de administracion de medicacion, tal como una pluma de medicacién. El adaptador
incluye una aguja de extremo de paciente, proximal 112 para acceder al interior de la pluma de medicacion. En
algunos ejemplos, la canula de extremo de no paciente 112 es plastica y puede ser moldeada de una pieza con el
adaptador como se ha descrito anteriormente, reduciendo el nimero de partes de acero inoxidable biseladas
requeridas para el conjunto. La union del adaptador a la pluma de medicacion perfora el septo de un cartucho de
pluma de medicacion. El lado de paciente o distal del adaptador incluye un accesorio 128 para acoplarse con del
conjunto de aguja. En algunos ejemplos, el adaptador reutilizable esta destinado a permanecer en la pluma de
medicacion durante 10 a 30 usos, reflejando el patron de uso del cartucho de pluma de medicacién. De este modo,
el adaptador y el conjunto de aguja pueden ser envasados y vendidos separadamente si se desea.

En algunos ejemplos, el accesorio 128 esta provisto de una reduccion hecha a medida que rodea el orificio 134 del
adaptador 111, proporcionando conexion de fluido entre el adaptador 111 y el conjunto de aguja 110. Esta
disposicion es similar en principio a un accesorio de fijacion de luer en miniatura sobre una jeringuilla. El conjunto de
aguja puede estar provisto de salientes de bloqueo 126 para acoplarse con el accesorio adaptador 128, por ejemplo.
El orificio 134 puede estar provisto de una tapa de adaptador 140 que es instalada después de que la aguja sea
retirada para evitar fugas. Alternativamente, una valvula o septo puede estar incorporada en el adaptador para evitar
fugas.

Una ventaja principal del conjunto de aguja de pluma descrito es la reduccion del tamafio del componente
desechable. Una aguja de pluma comercial comercializada actualmente tiene un volumen exterior del orden de 2,46
cm? (0,15 pulgadas®). El conjunto de aguja desechable reduce este volumen en al menos una tercera parte,
preferiblemente a la mitad, y lo mas preferible en dos tercios. De este modo, en los ejemplos actualmente preferidos,
el volumen de un conjunto de aguja y tapa se espera que sea tan bajo como 1,64 cm? (0,10 pulgadas?®) e incluso tan
bajo como 0,82 cm?® (0,05 pulgadas?®). El ahorro de coste de utilizar el cubo de dos partes se realiza en el reducido
envasado y en los costes de materiales reducidos. Adicionalmente, el consumidor se deshace solo de la aguja de
extremo de paciente cuando ha finalizado una inyeccién, reduciendo la cantidad de elementos afilados que van a ser
desechados.
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Las partes de la aguja de pluma son preferiblemente de plastico moldeado por inyeccion excepto en el caso de la
aguja de extremo de paciente. Las partes descritas en el cubo de dos partes anterior pueden ser fabricadas con
menos del 75 por ciento y preferiblemente aproximadamente el 50 porciento menos de volumen de plastico que un
disefio de aguja de pluma actual.

La descripcion anterior de las realizaciones preferidas no ha de ser considerada como limitativa de la invencién, que
esta definida por las siguientes reivindicaciones. La descripcion anterior deberia proporcionar a los expertos en la
técnica suficiente informacion para llevar a la practica variantes de las realizaciones descritas. Las caracteristicas
descritas en combinacién con una realizacion o la reivindicacion independiente pueden ser utilizadas en
combinacion con otra realizacion descrita o con ofra reivindicacion independiente sin que se salgan del campo de la
invencion.
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REIVINDICACIONES

Una aguja de pluma que proporciona una indicacion de profundidad de inyeccion audible y/o tactil, que
comprende:

a. un cubo (40) adaptado para la unién a un cuerpo de la pluma de medicacion y que tiene un poste central (42)
que se extiende distalmente desde una parte de cuerpo principal del cubo (40), siendo la parte de cuerpo
principal del cubo (40) mas ancha que el poste (42), y teniendo una aguja (20) fijada en una posicion axial en el
poste (42);

b. teniendo el poste (42) un miembro que sobresale radialmente hacia fuera (34) y al menos un rebaje (36)
adyacente a la parte de cuerpo principal del cubo (40);

c. una copa (50) situada radialmente alrededor del poste (42) que tiene una superficie de contacto de piel (56)
en un extremo distal de la misma y una pared lateral que se extiende proximalmente desde la superficie de
contacto de piel (56), teniendo dicha pared lateral un miembro que sobresale hacia dentro (58) que se acopla
con el miembro que sobresale hacia fuera (34) en el poste (42);

caracterizada por que

d. la copa (50) se puede mover proximalmente durante una inyeccion desde una primera posicion, en la que el
miembro que sobresale hacia dentro (58) esta en un lado distal del miembro que sobresale hacia fuera (34) en
el poste (42), hasta una segunda posicion, en la que el miembro que sobresale hacia dentro (58) en la copa
(50) esta en un lado proximal del miembro que sobresale hacia fuera en el poste y se acopla con un rebaje (36)
adyacente a la parte de cuerpo principal del cubo (40);

e. en donde el movimiento de la copa (50) proximalmente desde la primera posicion hasta la segunda posicion
crea una indicacion audible y tactil del acoplamiento del miembro que sobresale hacia dentro (58) sobre la copa
(50) y el rebaje (36) adyacente a la parte de cuerpo principal del cubo (40) para indicar la profundidad de
penetracion completa de la aguja (20).

La aguja de pluma de acuerdo con la reivindicacion 1, en donde la copa (50) esta acoplada mecanicamente con
el cubo (40) en la primera y segunda posiciones para evitar el movimiento en la direccion distal.

La aguja de pluma de acuerdo con la reivindicacion 2, que comprende ademas:
a. al menos una ventana (54) situada cerca del extremo distal de la copa (50); y

b. un indicador de color en el cubo (40) que no es visible a través de la ventana (54) en la primera posicion y
que es visible a través de la ventana (54) en la segunda posicion.

La aguja de pluma de acuerdo con la reivindicacion 2, que ademas comprende:

a. una pluralidad de ventanas (54) situadas alrededor de la circunferencia de la copa (50) cerca del extremo
distal de la copa (50); y

b. una banda indicadora de color sobre el cubo (40) que no es visible a través de las ventanas (54) en la
primera posicion y es visible a través de las ventanas (54) en la segunda posicion.

La aguja de pluma de acuerdo con la reivindicacion 2, en donde el miembro que sobresale radialmente hacia
fuera (34) comprende un anillo distal situado en la periferia del poste (42) y un anillo proximal paralelo al anillo
distal, con un primer rebaje formado entre los anillos distal y proximal, y un segundo rebaje (36) formado en un
lado proximal del anillo proximal adyacente a la parte de cuerpo principal del cubo (40), y en donde el miembro
que sobresale hacia dentro (58) se acopla con el segundo rebaje (36) que la segunda posicion.

La aguja de pluma de acuerdo con la reivindicacién 1, en donde el acoplamiento entre el miembro que sobresale
hacia fuera (34) en el poste (42) y el miembro que sobresale hacia dentro (58) en la copa (50) resiste el
movimiento de la copa (50) en una direccion proximal a una fuerza por debajo de 13,79 kPa (2 psi).
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